CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RENNIE FRUIT, 680 mg + 80 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 680 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas) (272 mg wapnia) i 80 mg magnezu
weglanu ciezkiego (Magnesii subcarbonas ponderosus) (20 mg magnezu).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

sacharoza (475 mg w 1 tabletce),

sod (mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.
Biata, kwadratowa tabletka oznaczona ,,Rennie”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rennie Fruit stosuje si¢ do objawowego leczenia dolegliwosci zwigzanych
z nadkwasnos$cia soku zotadkowego, takich jak: zgaga, niestrawno$¢, wzdecia, nudnosci, uczucie
petnosci lub ciezkosci w nadbrzuszu, odbijanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawka jednorazowa: 1 lub 2 tabletki (co odpowiada 680 — 1360 mg wapnia weglanu i 80 - 160 mg
magnezu weglanu cigzkiego) do ssania lub zucia.

W przypadku wystgpienia zgagi lub bolu mozna przyja¢ dodatkowo jedna lub dwie tabletki pomiedzy
zwyktymi porami dawkowania.

Nie powinno si¢ przyjmowac wiecej niz 11 tabletek (co odpowiada 7480 mg wapnia weglanu i

880 mg magnezu weglanu ciezkiego) w ciggu 24 godzin.

Maksymalny okres samoleczenia przez pacjenta to 14 dni. Jesli objawy nie ustgpig po 7 dniach,
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli objawy nie ustgpuja pomimo stosowania leku,
zalecana jest diagnostyka w celu wykluczenia powazniejszej choroby.

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy zalecany jest dla 0sob w wieku powyzej 12 lat.

Sposoéb podawania
Doustnie. Zaleca si¢ przyjmowanie leku jedng godzing po positku i przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Rennie Fruit nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,



- hiperkalcemia i (lub) stany powodujace hiperkalcemig,

- kamica nerkowa z kamieniami zawierajacymi osady wapniowe,
- cigzka niewydolnos$¢ nerek,

- hipofosfatemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego. Nie nalezy przekracza¢ podanej
dawki.

Jesli objawy si¢ utrzymuja lub ustepuja tylko cze$ciowo, nalezy zasiegnaé dodatkowej porady lekarza.
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U pacjentow tych,
w przypadku stosowania produktu leczniczego Rennie Fruit, nalezy regularnie kontrolowac stezenie
wapnia, fosforanéw i magnezu w osoczu. Produktu leczniczego Rennie Fruit nie nalezy stosowac¢ w
przypadku hiperkalciurii.

Dhugotrwale przyjmowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze spowodowac wystapienie
dziatan niepozadanych, takich jak hiperkalcemia, hipermagnezemia i zespdt mleczno-alkaliczny,
zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek. Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac z
duzymi ilo§ciami mleka lub produktow nabiatlowych.

Dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego zwigksza ryzyko powstawania kamieni nerkowych.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Jezeli objawy choroby nie ustgpig po 7 dniach, lekarz powinien dokona¢ ponownie oceny klinicznej
pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zmiany kwasnos$ci soku zotadkowego, na przyktad spowodowane przyjmowaniem substancji

zobojetniajacych, moga wptynac na stopien i szybkos¢ wchtaniania jednoczesnie podawanych lekow.

o Udowodniono, ze §rodki zobojetniajace zawierajace wapn i magnez moga tworzy¢ kompleksy z
niektoérymi substancjami, np. antybiotykami (tetracyklinami) i syntetycznymi lekami
chemioterapeutycznymi przeciwbakteryjnymi (chinolonami) oraz glikozydami nasercowymi
(np. digoksyna), bisfosfonianami, dolutegrawirem, lewotyroksyna i eltrombopagiem, co
powoduje zmniejszenie ich wchtaniania. Nalezy to wzia¢ pod uwage, jesli rozwaza si¢
rownoczesne podawanie tych lekow.

o Sole wapniowe zmniejszajg wchtanianie fluorkow i produktow zawierajacych zelazo, a sole
wapniowe i sole magnezowe moga utrudnia¢ wchtanianie fosforanow.
o Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Z uwagi na zwickszone ryzyko

hiperkalcemii w przypadku jednoczesnego stosowania diuretykow tiazydowych nalezy
regularnie kontrolowac st¢zenie wapnia w surowicy.
Zaleca sig, by srodki zobojetniajace nie byly przyjmowane réwnoczesnie z innymi lekami, ale w
odstepie jednej lub dwoch godzin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposrednich ani posrednich szkodliwych skutkéw

w odniesieniu do toksycznos$ci reprodukcyjnej. Nie przewiduje si¢ zwickszonego ryzyka wystapienia
wad wrodzonych, nie zaobserwowano ich rowniez po dtugotrwatym stosowaniu weglanu wapnia i
weglanu magnezu w okresie cigzy. Stosowanie produktu leczniczego Rennie Fruit w czasie cigzy jest
mozliwe, jesli jest on stosowany zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz
maksymalna zalecana dawka dobowa i nie powinno si¢ jej stosowa¢ dtuzej niz przez 2 tygodnie (patrz
punkt 4.2). Aby zapobiec nadmiernemu przyjmowaniu wapnia kobiety w cigzy powinny unikaé
jednoczesnego nadmiernego spozycia mleka i produktow mlecznych.



Karmienie piersia
Wapn i magnez przenikaja do mleka ludzkiego, ale ocenia si¢, ze Rennie Fruit stosowany w dawkach
terapeutycznych nie powoduje zadnych skutkéw u noworodkéw/niemowlat karmionych piersia.

Plodnosé
Nie ma dowodow wskazujacych na to, ze produkt leczniczy Rennie Fruit przyjmowany zgodnie z
zalecanym dawkowaniem ma niekorzystny wplyw na plodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Rennie Fruit nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione niepozadane reakcje na produkt leczniczy sg oparte na zgloszeniach spontanicznych, a
zatem niemozliwe jest ich uporzadkowanie wedhlug kategorii czgstotliwos$ci zgodnie z zaleceniami
CIOMS II1I.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko zglaszano reakcje nadwrazliwosci. Objawy kliniczne moga obejmowac wysypke,
pokrzywke, swiad, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢ i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek, szczegolnie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
moze powodowac hipermagnezemig¢ lub hiperkalcemie i zasadowice.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, dyskomfort w zotadku, zaparcia i biegunka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Moze wystapi¢ ostabienie migéni.

4.8.1 Dzialania niepozgdane wystepujace tylko w kontekscie zespotu mleczno-alkalicznego
(patrz punkt 4.9 Przedawkowanie):

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Moga wystapi¢ zaburzenia smaku.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Moga wystgpi¢ zwapnienia i oslabienie.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Moga wystapic bole glowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Moze wystgpi¢ azotemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek weglanu wapnia i wegglanu magnezu cigzkiego, zwlaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek oraz moze
powodowac hipermagnezemi¢, hiperkalcemi¢ i zasadowice, ktoére moga powodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnos$ci, wymioty, zaparcia) i ostabienie migsni. W takim przypadku produkt
leczniczy nalezy odstawi¢ 1 podawac do picia duzo ptynow. Cigzkie przypadki przedawkowania (np.
syndrom zespotu mleczno-alkalicznego), muszg by¢ konsultowane ze stuzba zdrowia, poniewaz moze
by¢ konieczne uzycie innych sposobé6w nawodnienia (np. infuzje).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze ztozone i zwigzki kompleksowe zawierajace glin,
wapn i magnez.
Kod ATC: A02 AD 01

Rennie Fruit zawiera dwie substancje zobojetniajace (weglan wapnia i weglan magnezu).
Dziatanie produktu leczniczego Rennie Fruit jest miejscowe i nie zalezy od wchianiania
ogolnoustrojowego.

Weglan wapnia ma szybkie, dlugotrwale i silne dziatanie zoboje¢tniajace. Obecnos¢ weglanu magnezu,
ktoéry ma rowniez silne dzialanie zobojetniajace, dodatkowo zwigkszalo to dzialanie.

Badania in vitro nad neutralizacja kwasow (model sztucznego zotadka) wykazaty, ze lek Rennie Fruit
podnosi pH Zotadka z pH 1,5-2 do pH 3 w ciagu 40 sekund i jest w stanie osiagna¢ pH 4 w ciggu 1
minuty i 13 sekund. Maksymalny poziom pH osiagniety w modelu wynosit 5,24.

Badania wykazaty, ze srodki zobojetniajace sok zotadkowy na bazie weglanu wapnia przy kontakcie z
kwasami powodujg natychmiastowe zapoczatkowanie procesu neutralizacji kwasow, przynoszac
klinicznie istotng zmian¢ pH w ciggu kilku minut.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wapn i magnez

W zoladku weglan wapnia i weglan magnezu reaguja z sokiem zoladkowym, tworzac wodg i
rozpuszczalne sole mineralne.

CaCO; + 2 HCIl — CaCl, + H,O + CO»

MgC03 +2 HCIl — MgClz + H, O+ CO,

Niewielkie ilo$ci wapnia i magnezu mogg si¢ wchtania¢ w tej postaci.

Stopien wchlaniania zalezy od podanej dawki.

Wechtaniane jest ponizej 10% podanej dawki wapnia i 15-20% magnezu.

U zdrowych osob niewielkie ilosci wapnia i magnezu, ktore zostaty wchlonigte sg zwykle szybko
wydalane przez nerki.

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek stezenia wapnia i magnezu w osoczu mogg by¢ zwigkszone.
Nierozpuszczalne sole wapnia i magnezu powstajace w jelitach, sg nastepnie wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne dotyczace Rennie Fruit nie sg dostgpne. Dostgpne dane przedkliniczne
dotyczace weglanu wapnia i weglanu magnezu, oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci



dawki powtarzanej, genotoksycznosci i potencjatu rakotworczego oraz toksycznosci reprodukeyjnej
nie ujawnily zadnego szczegdlnego zagrozenia przy stosowaniu dawek terapeutycznych dla ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, zelowana skrobia kukurydziana, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, parafina
ciekta lekka, sacharyna sodowa, aromat pomaranczowy (olejek pomaranczowy, maltodekstryna,
woda).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawierajace 12, 24, 36, 48 tabletek w blistrach PV C/aluminium.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9963

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 sierpnia 2003r. Data ostatniego

przedtuzenia pozwolenia: 29 lipca 2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



