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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rennie s prichut'ou pomaranca 680 mg/80 mg zuvacie tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Rennie s prichut'ou pomaranca je kombindciou dvoch antacid, uhli¢itanu vapenatého a zasaditého,
tazkého uhli¢itanu hore¢natého.

Jedna zuvacia tableta obsahuje 680 mg uhli¢itanu vapenatého (zodpoveda 272 mg véapnika) a 80 mg
zasaditého, tazkého uhlicitanu hore¢natého (zodpoveda 20 mg horcika).

Pomocna latka so zndmym U¢inkom: jedna zuvacia tableta obsahuje 475 mg sachardzy, pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.
Zuvacia tableta je §tvorcova a biela, s vyrazenym nazvom RENNIE na oboch stranach. Rozmery tablety
si 15 mmx 15 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rennie s prichutou pomaranca uzivaju dospeli a dospievajuci od 12 rokov na zmiernenie priznakov
spdsobenych zvysenou tvorbou zaludocnej kyseliny, ako su:

- palenie zahy,

- kysla regurgitacia,

- epizodicka bolest’ zaltdka,

- prekyslenie zaludka veduce k traviacim tazkostiam.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Jednotliva davka pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov: 1-2 Zuvacie tablety, maximalna denna
davka: 11 zuvacich tabliet.

Zuvacie tablety sa zujt alebo cmul'ajii jednu hodinu po hlavnom jedle, pred spanim alebo v pripade
akutnych priznakov.

Maximalna denné davka sa nesmie prekrocit’ a liek sa nema nepretrzite uzivat’ dlhSie ako dva tyzdne.
UZzivanie pri poruche funkcie obli¢iek: pozri ast’ 4.3 a 4.4.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii ziadne Stidie tykajice sa bezpecnosti a ucinnosti lieku u deti; pouZitie sa neodporuca
u deti mladsich ako 12 rokov.
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Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie. Tablety sa maju zut’ alebo cmul'at’. Nie je potrebné zapijat’ liek vodou.

4.3

Kontraindikacie

Tento liek sa nesmie uzivat’ v nasledujtcich pripadoch:

4.4

precitlivenost’ na liec¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,
zavazna renalna nedostato¢nost’,

hyperkalciémia a/alebo ochorenie veduce k hyperkalciémii,

nefrolitidza sposobend kamenimi obsahujucimi depozity vapnika,

hypofosfatémia.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému uzivaniu. Ak bolest’ pretrvava dlhsiu dobu (viac ako dva
tyZdne), odporaca sa vyhl'adat’ lekarsku pomoc, aby bolo mozné identifikovat’ potencialne poruchy
organizmu.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek sa maju vyhnut’ dlhodobému uzivaniu. U pacientov s miernou
az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek je nutna opatrnost’. Ak tito pacienti uzivaji tablety
Rennie s prichut'ou pomaranca, je potrebné pravidelne sledovat’ hladinu vapnika, fosfatov a hor¢ika
v plazme.

Rennie s prichutou pomaranc¢a nemaju uzivat’ osoby s hyperkalciuriou.

Pri dlhodobom uzivani vysokych davok sa musi zvazit’ rozvoj hyperkalcémie, hypermagneziémie
a hypofosfatémie. Dlhodobé uzivanie tabliet Rennie s prichutou pomaranca zvysuje riziko vzniku
oblickovych kamenov. Rennie s prichutou pomaranca sa nesmie uzivat’ s vel’kym mnozstvom
mlieka alebo mlie¢nych vyrobkov (Burnettov syndrom).

Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje 475 mg sachardzy v jednej tablete. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy

a izomaltazy nemaju tento liek uzivat’. Toto je nutné vziat’ do tivahy aj u pacientov s diabetom.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5

Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na moZnost’ znizenej absorpcie sa maji, medzi uzitim antacid a inych liekov, ako st
antibiotika (napr. tetracykliny, chinolony), srdcové glykozidy (napr. digoxin), levotyroxin,
eltrombopag, bisfosfonaty a dolutegravir vo v§eobecnosti ponechat’ dve hodiny.

Uzivanie chinolonovych antibiotik v rovnakom ¢ase ako Rennie s prichut’ou pomaranca znizuje
vstrebavanie tychto antibiotik. V désledku toho nemusia ucinkovat’. Tieto antibiotika sa preto maju
uzivat' bud’ 1 — 2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po uziti Rennie s prichut'ou pomaranca.
Soli vapnika znizuju vstrebavanie fluoridov a lieckov obsahujucich zelezo; soli vapnika a hor¢ika
mozu branit’ vstrebavaniu fosfatov.

Tiazidové diuretikd znizuju eliminaciu vapnika. Pri sibeznom uzivani Rennie s prichutou
pomaranca a tiazidov je preto potrebné monitorovat’ hladiny vapnika v sére.

Je vhodnejsie podavat’ antacidum oddelene od inych liekov s aspoil 1-2 hodinovym intervalom.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach nenaznaduju priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky vo vztahu k reprodukénej
toxicite suvisiacej s podavanim lieku Rennie s prichutou pomaranca. Nepredpoklada sa ziadne zvySené
riziko vzniku vrodenych chyb a pri dlhodobom uZzivani uhli¢itanu vapenatého a uhlic¢itanu horec¢natého
pocas gravidity neboli vrodené chyby dosial’ pozorované.

Rennie s prichut'ou pomaranca je mozné uzivat’ aj pocas gravidity, ak sa uziva, ako je uvedené.
Maximalna odporacana denna davka sa nesmie presiahnut’ a Rennie s prichutou pomaranca sa nema
uzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne (pozri Cast’ 4.2).

Pocas gravidity a laktacie je potrebné vziat’ do uvahy, Ze tablety poskytuju zna¢né mnozstvo vapnika
navyse k prijmu vépnika potravou. Z tohto dévodu sa tehotné Zeny maji vyhybat’ sibeznému
nadmernému prijmu mlieka a mlie¢nych vyrobkov. Toto upozornenie ma zabranit’ predavkovaniu
vapnikom, ktoré méze viest’ k milk-alkali syndrému.

Dojcenie

Uhli¢itan vapenaty a zasadity, tazky uhli¢itan hore¢naty sa vylucuju do materského mlieka, neocakava sa
vSak, Ze by terapeutické davky Rennie s prichut'ou pomaranca ovplyviiovali dojcenych
novorodencov/dojcata.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rennie s prichut'ou pomaranca nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému
Hypersenzitivne reakcie boli hldsené vel'mi zriedkavo. Medzi priznaky patri vyrazka, urtikaria, pruritus,
angioedém, dyspnoe a anafylaxia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Moze sa vyskytnut nauzea, vracanie, zalidocné tazkosti, zapcha a hnacka.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Moze sa vyskytnut’ svalova slabost’.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Porucha funkcie oblic¢iek a dlhodobé uzivanie vysokych davok moze viest’ k hyperkalcémii,
hypermagnezémii, metabolickej alkaloze so zalidocnymi priznakmi, svalovej slabosti a spotrebovaniu
fosfatov (deplécia).

Burnettov syndrom (milk-alkali syndrom, porucha metabolizmu vapnika) moZze byt sprevadzany
bolest’ami hlavy, nevolnost'ou, vracanim, ageuziou, kalcinézou, zavratmi, asténiou a azotémiou.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika licku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Najmai u pacientov s poruchou funkcie obliciek moze dlhodobé uzivanie (pocas niekol’kych mesiacov)
vysokych davok uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hore¢natého viest’ k hyperkalcémii,
hypermagneziémii, metabolickej alkaldze a zlyhaniu obliciek.

Hyperkalcémia sa méze klinicky prejavit’ vo forme myasténie, gastrointestinalnych priznakov (zapcha,
nevolnost’ a vracanie) a srdcovych arytmii, ako aj vo forme obnubilacie po dlhodobej a zdvazne;j
hyperkalcémii. Hyperkalcémiu mozno v pripade potreby liecit’ rehydrataciou, infiziou izotonického
soI'ného roztoku a nttenou diurézou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lieciva pri poruchéach acidity, antacida; ATC kod: A02ADO1

Antacidovy ucinok uhli¢itanu vapenatého a horecnatého je zalozeny na neutralizacii zalido¢nej kyseliny.
Uhlic¢itan vapenaty vedie k rychlej neutralizicii. Kombinacia s uhli¢itanom hore¢natym tento ti¢inok
zosilnuje, pretoze samotny uhli¢itan hore¢naty vykazuje vysoky neutraliza¢ny potencial. Efektivna
kapacita pufru je medzi pH 5,5 a 6,5 pre uhli¢itan vapenaty a medzi pH 6,5 a 7,5 pre uhli¢itan hore¢naty.
Po peroralnej davke dvoch zuvacich tabliet nalacno dojde v priebehu 5 minut k zvyseniu pH o viac ako
jednu jednotku.

Stadie preukézali, e antacida s obsahom uhligitanu vapenatého neutralizuju kyselinu ihned’ pri kontakte s
fiou (okamzity néastup ucinku), pricom ku klinicky vyznamnej zmene pH dochddza v priebehu niekol’kych
minut.

Stadie neutralizacie kyseliny in vitro (model umelého Zalidka) preukazali, Ze liek Rennie s prichutou
pomaranca zvysuje pH zaltidka z pH 1,5 — 2 na pH 3 za 40 sekund a pH Zaludka dosiahne hodnotu pH 4
za 1 minttu a 13 sekiind. Maximalna hodnota pH dosiahnuta v modeli bola pH 5,24.

5.1 FarmakoKkinetické vlastnosti

Uhlic¢itan vapenaty a uhli¢itan horecnaty reagujii v zalidku s nadbyto¢nou zalido¢nou kyselinou a tvoria
vodu a rozpustné chloridy. Tie zasa reaguju s ¢revnymi, zICovymi a pankreatickymi sekrétmi, s ktorymi
tvoria nerozpustné soli, ktoré sa vylucuju stolicou. Menej ako 10 % vapnika a 15 — 20 % horcika sa

u zdravych os6b obvykle absorbuje a rychlo vyluci cez oblicky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogenity, reprodukcnej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sacharoza,

zemiakovy $krob
predzelatinovany kukuri¢ny skrob
sodna sol’ sacharinu

stearat horecnaty
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mastenec

'ahky, tekuty parafin

pomarancova prichut

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.6 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie obsahuje 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108 a 120 zuvacich tabliet v PVC/ALl blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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