CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rennie Extra, 625 mg + 73,50 mg + 150 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

625 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas), 73,50 mg magnezu weglanu cigzkiego (Magnesii
subcarbonas ponderosus) 1 150 mg kwasu alginowego (Acidum alginicum).

Substancje pomocnicze: jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 14 mg sodu oraz sacharoze
(230 mg) i glukoze (555,22 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia.

Biatawa, nakrapiana, okragla, obustronnie plaska tabletka ze $cigtymi krawedziami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe dolegliwosci zwigzanych z refluksem zotadkowo-przelykowym i nadkwasnoscis,
takich jak regurgitacja (zarzucanie tre$ci zotadkowej do przetyku) i zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zazwyczaj stosowana dawka to 2 tabletki do rozgryzania i zucia, ktére najlepiej przyjmowac jedng
godzing po positku i przed pojsciem spaé. W przypadku wystapienia zgagi mozna przyjaé¢ dodatkowa
dawke pomigdzy zwyklymi porami dawkowania. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 8 g
weglanu wapnia (co odpowiada 12 tabletkom) na dobe i nie nalezy przyjmowac leku w sposob ciagly
przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie. Produkt leczniczy wskazany do stosowania u dorostych i dzieci
w wieku powyzej 12 lat.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy, jezeli objawy
utrzymuja si¢ pomimo 14 dni ciaglego leczenia, zaleca si¢ przeprowadzenie badan diagnostycznych
w celu wykluczenia powazniejszej choroby.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania, patrz rowniez punkt 4.4,

4.3 Przeciwwskazania

] cigzka niewydolnos¢ nerek

] hiperkalcemia i (lub) stany powodujace hiperkalcemie

] istniejaca wezesniej hipofosfatemia

] kamica nerkowa z kamieniami zawierajacymi osady wapniowe

] nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania.

Jesli objawy si¢ utrzymuja lub ustepuja tylko czesciowo, nalezy zasiegnaé dodatkowej porady lekarza.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy, produkt leczniczy Rennie
Extra moze maskowac¢ objawy nowotworu ztosliwego zotadka.

Produkt leczniczy Rennie Extra nie powinien by¢ stosowany w nast¢pujacych przypadkach:

) hiperkalciuria,
. ogolnie nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek,
] w przypadku stosowania produktu leczniczego Rennie Extra u tych pacjentow nalezy regularnie

kontrolowac¢ stezenie wapnia, fosforanéw i magnezu w osoczu.
Zasadniczo leki zobojgtniajace sok zotadkowy, ktore zawieraja wapn, nalezy ostroznie stosowac
u pacjentdow z zaparciami, hemoroidami i sarkoidoza.
Dhugotrwale stosowanie w duzych dawkach moze spowodowac wystgpienie dziatan niepozadanych,
takich jak hiperkalcemia, hipermagnezemia i zespot mleczno-alkaliczny, zwlaszcza u pacjentow
z niewydolnoscig nerek. Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac z duzymi ilo$ciami mleka lub
produktow nabiatowych.
Dhugotrwale stosowanie zwigksza ryzyko powstawania kamieni nerkowych.
W literaturze wskazuje si¢ na mozliwos¢ istnienia zaleznos$ci pomigdzy stezeniem weglanu wapnia,
a zapaleniem wyrostka robaczkowego, krwotokiem z przewodu pokarmowego, niedroznos$cia jelit lub
obrzekiem w pojedynczych przypadkach.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.
Ten produkt leczniczy zawiera 14 mg sodu w jednej tabletce, co odpowiada 0,7% zalecanej przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) maksymalnej 2 g dawki dobowej spozycia sodu u 0sob
dorostych.
Produkt zawiera rowniez 230 mg sacharozy i okoto 555,22 mg glukozy (w tym pochodzacej
z dekstratow) w jednej tabletce, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.
Jezeli objawy nie ustagpig w ciaggu czternastu dni, lekarz powinien ponownie przeprowadzi¢ oceng
kliniczng stanu pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zmiany kwasnosci soku zotagdkowego, np. spowodowane przyjmowaniem lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy, moga wplywac na stopien i szybko§¢ wchianiania jednocze$nie podawanych lekow.
Wykazano, ze leki zobojetniajace sok zoladkowy, zawierajace wapn i magnez, moga utrudniaé
wchianianie niektorych antybiotykow (takich jak tetracykliny i chinolony), glikozydow nasercowych
(takich jak digoksyna, digitoksyna), bisfosfonianow, dolutegrawiru, lewotyroksyny i eltrombopagu.
Sole wapniowe zmniejszaja wchtanianie fluorkéw i produktow zawierajacych zelazo, a sole wapniowe
i sole magnezowe mogg utrudnia¢ wchtanianie fosforanow.

Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Z powodu zwigkszonego ryzyka
hiperkalcemii w przypadku jednoczesnego stosowania diuretykow tiazydowych nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy.

Ze wzgledu na mozliwe zmiany szybkosci wchtaniania jednoczesnie przyjmowanych lekow zaleca sig,
aby leki zobojetniajace sok zotadkowy nie byly przyjmowane rownoczesnie z innymi lekami, ale 1 lub
2 godziny p6zniej.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Podawanie lekow zobojetniajacych sok zotagdkowy moze zaburza¢ wartosci fizjologiczne/analityczne:
pH w uktadzie moczowym moze wzrosna¢, natomiast stezenie fosforandw i potasu w surowicy moze
ulec zmniejszeniu w przypadku nadmiernego i dlugotrwatego stosowania.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka wystepowania wad wrodzonych po stosowaniu weglanu
wapnia, weglanu magnezu i kwasu alginowego w okresie cigzy.

Produkt leczniczy Rennie Extra moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli jest przyjmowany zgodnie
z zaleceniami.

Kobiety w cigzy powinny ogranicza¢ okres stosowania maksymalnej dawki, ktdrej nie nalezy
przyjmowac przez okres dluzszy niz 2 tygodnie (punkt 4.2).

W celu niedopuszczenia do nadmiernego przyjmowania wapnia kobiety w cigzy powinny unikac
jednoczesnego nadmiernego spozywania mleka i produktow nabialowych.

W przypadku stosowania duzych dawek, dlugotrwatego przyjmowania lub niewydolnosci nerek nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystapienia hiperkalcemii i (lub) hipermagnezemii.

Karmienie piersig

Wapn i magnez przenikajg do mleka kobiecego.

Produkt jest ogdlnie uwazany za bezpieczny w okresie laktacji, gdy jest stosowany w zalecanych
dawkach.

Ptodnos¢
Nie ma danych wskazujacych na niekorzystny wptyw produktu leczniczego Rennie Extra na ptodnos¢
u ludzi, jezeli jest stosowany w zalecanych dawkach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Rennie Extra nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Do objawow klinicznych moga naleze¢ wysypka,
swiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, dusznos$¢ i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Dlugotrwale stosowanie w duzych dawkach moze potencjalnie powodowac¢ hipermagnezemi¢ lub
hiperkalcemi¢ i zasadowicg (objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnos$ci i wymioty,
zmeczenie, splatanie, wielomocz, nadmierne pragnienie, odwodnienie), szczegolnie u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci nerek. Dlugotrwale stosowanie weglanu wapnia w duzych dawkach

w polaczeniu z mlekiem moze prowadzi¢ do wystapienia zespotu Burnetta (zespotu mleczno-
alkalicznego).

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

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Moze wystapi¢ ostabienie migsni.

Dzialania niepozadane wystepujace tylko w kontekscie zespolu mleczno-alkalicznego (patrz
punkt 4.9):

Zaburzenia zotlgdkowo-jelitowe:

Moga wystapi¢ zaburzenia smaku w kontekscie zespotu mleczno-alkalicznego.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Moga wystapi¢ zwapnienia i astenia w kontekscie zespotu mleczno-alkalicznego.

Zaburzenia uktadu nerwowego:



Moga wystapi¢ bole gtowy w kontekscie zespotu mleczno-alkalicznego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Moze wystapi¢ azotemia w kontekscie zespotu mleko-alkalicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 weglanu magnezu, zwlaszcza u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek, moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek oraz moze powodowac
hipermagnezemie, hiperkalcemi¢ i zasadowice, ktdére moga powodowac objawy ze strony uktadu
pokarmowego (nudnosci, wymioty, zaparcia) i ostabienie mig$ni. W takim przypadku nalezy odstawi¢
produkt leczniczy i zaleci¢ odpowiednie spozycie ptynéw. W cigzkich przypadkach przedawkowania
(np. zespdt mleczno-alkaliczny) moze by¢ konieczne uzycie innych sposobéw nawodnienia

(np. wlewow).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zobojetniajace sok zoladkowy, inne preparaty ztozone, kod ATC:
AO2 AX

Produkt leczniczy Rennie Extra stanowi potaczenie dwoch substancji zobojetniajacych sok zotagdkowy
(weglanu wapnia i weglanu magnezu) i kwasu alginowego.

Dziatanie produktu leczniczego Rennie Extra jest miejscowe i nie zalezy od wchlaniania
ogolnoustrojowego.

Weglan wapnia ma szybkie, dlugotrwale i silne dziatanie zobojetniajace. Obecnos¢ weglanu magnezu,
ktory rowniez ma silne dziatanie zobojetniajace, dodatkowo zwicksza to dziatanie.

U zdrowych ochotnikoéw uzyskano znaczacy wzrost pH soku zotadkowego w ciagu 2 minut.
Catkowita zdolno$¢ zobojetniajaca dwoch tabletek produktu wynosi 29 mEq/H" (punkt koncowy
miareczkowania pH 2,5). Oprocz neutralizujacego dziatania substancji zobojetniajacych sok
zoladkowy, kwas alginowy zawarty w produkcie leczniczym Rennie Extra powoduje powstanie
gestego zelu, ktory unosi si¢ na powierzchni tresci zotadkowej i stanowi fizyczng bariere
przeciwdziatajaca refluksowi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn i magnez
W zotadku weglan wapnia i weglan magnezu reaguja z kwasem zawartym w soku zotagdkowym,

tworzac wodg 1 rozpuszczalne sole mineralne.

Wapn i magnez moga by¢ wchtaniane w postaci takich (rozpuszczalnych) soli.

Stopien wchlaniania zalezy jednak od pacjenta i przyjetej dawki. Wchianiane jest okoto 10% przyjete;
dawki wapnia i 15-20% przyje¢tej dawki magnezu.



U zdrowych osob niewielkie ilo$ci wapnia i magnezu, ktore zostaly wchilonigte, sa zwykle szybko
wydalane przez nerki. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek st¢zenia wapnia i magnezu

W surowicy moga by¢ podwyzszone.

Z powodu wplywu réznych sokéw trawiennych poza zotadkiem sole rozpuszczalne moga by¢
przeksztatcane do soli nierozpuszczalnych w §wietle jelita, a nastgpnie wydalane z katem.

Kwas alginowy
Po podaniu doustnym kwas alginowy nie ulega metabolizmowi w uktadzie pokarmowym. Wydalane

jest 80-100% przyjetej dawki. Wchtanianie soli kwasu alginowego jest znikome.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne produktu leczniczego Rennie Extra nie sg dostgpne. Na podstawie dostepnych
danych przedklinicznych dotyczacych kazdej z substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu,
w oparciu o standardowe badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym, badania genotoksycznosci
1 (lub) rakotwoérczosci oraz toksycznego wptywu na rozrdd, nie wykazano wystepowania zadnego
szczegolnego zagrozenia w przypadku stosowania w dawkach terapeutycznych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan

Sacharyna sodowa

Sacharoza

Glukoza jednowodna

Dekstrany

Powidon K30

Talk

Magnezu stearynian

Aromat migtowy (zawierajacy glownie olejek mietowy, maltodekstryne, gume arabska, ditlenek
krzemu)

Aromat $mietankowo-cytrynowy (zawierajacy przede wszystkim olejek cytrynowy, olejek
pomaranczowy, olejek limonkowy, lewomentol, waniling, maltodekstryng, gume arabska, kwas
askorbowy, butylohydroksyanizol (E 320))

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry miekkie z folii LDPE/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja po 12, 18, 24, 30, 36 i 48 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

5



Bez 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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



