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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rennie s prichut’ou pomaranca 680 mg/80 mg Zuvacie tablety
uhli¢itan vapenaty; zasadity, tazky uhli¢itan horecnaty

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekdr alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rennie s prichutou pomaranéa a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rennie s prichutou pomaranéa
Ako uzivat’ Rennie s prichut'ou pomaranc¢a

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rennie s prichut’ou pomaranca

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Rennie s prichut’ou pomaranca a na ¢o sa pouZiva

Ako Rennie s prichut’ou pomaranca ucinkuje
Zuvacia tableta Rennie s prichut'ou pomaranca obsahuje uhli¢itan vapenaty a zasadity, tazky uhli¢itan
hore¢naty. Tieto latky zmiernuj priznaky prekyslenia zaltidka neutralizaciou zalidoénej kyseliny.

Na ¢o sa Rennie s prichut’ou pomaranéa pouZiva
Rennie s prichutou pomaranca uzivajua dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov na zmiernenie
priznakov spdsobenych zvysenou tvorbou zaltido¢nej kyseliny, ako su:

o palenie zahy,

o kysla regurgitacia (navrat zaludocnej kyseliny zo zaltidka do pazeraka, ktory mbze spdsobit’ kyslu
chut’ v ustach),

° bolest’ Zaludka,

o traviace tazkosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rennie s prichutou pomaranéa

Neuzivajte Rennie s prichut’ou pomaranca

o ak ste alergicky na uhli¢itan vapenaty alebo uhli¢itan hore¢naty alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

o ak mate zavazné ochorenie obliciek (znizena ¢innost’ obliciek),

o ak mate usadeniny soli vapnika v oblickach alebo v spojivovych tkanivach obli¢iek
(nefrokalcinoza),

o ak mate oblickové kamene obsahujice vapnik (nefrolitiaza),
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o ak mate abnormalne vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalcémia) a/alebo ak trpite ochorenim,
ktoré vedie k hyperkalcémii,
. ak mate abnormalne nizku hladinu fosfatov v krvi (hypofosfatémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ liek Rennie s prichut'ou pomaranca, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekérnika:

o Ak mate iné priznaky, ako je napr. pretrvavajica bolest’ zalidka alebo obliciek, obrat'te sa na
svojho lekara, aby zistil pripadné poruchy organizmu. Vyhnite sa dlhodobému uZzivaniu.

o Ak mate znizenu funkciu obli¢iek. Vyhnite sa dlhodobému uzivaniu a nechajte si lekarom
pravidelne kontrolovat’ hladinu vapnika, hor¢ika a fosfatov v krvi.

. Ak mate zvySenu hladinu vapnika v moci (hyperkalcitiria). Vyhnite sa uzivaniu lieku Rennie s

prichutou pomaranca.

Pocas dlhodobého uzivania vysokych davok sa odporuca, aby vam lekar pravidelne kontroloval hladiny
vapnika, horcika a fosfatov v krvi. Dlhodob¢ uzivanie tabliet Rennie s prichutou pomaranca zvysuje
riziko vzniku obli¢ckovych kamenov. Rennie s prichutou pomaran¢a neuzivajte s vel’kym mnozstvom
mlieka alebo mlie¢nych vyrobkov, pretoze to moze viest' k tzv. milk-alkali syndromu (porucha
ovplyviujiica metabolizmus vapnika).

Deti a dospievajuci
Rennie s prichut'ou pomaranca sa neodporti¢a podavat’ detom do 12 rokov.

Iné lieky a Rennie s prichut’ou pomaranca
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto sa vzt'ahuje najmé na:

o lieky na liecCbu bakterialnych infekcii,

o lieky na liecbu srdcovej slabosti,

o levotyroxin: liek na liecbu nedostatku hormonov §titnej zl'azy,

o eltrombopag: liek na liecbu nedostatku krvnych dosti¢iek, zavazne znizeného poctu krviniek
a poruch zrazania krvi,

o lieky na liec¢bu znizenej hustoty kosti,

o dolutegravir: liek na lie¢bu infekcie spdsobenej virusom HIV.

Rennie s prichut'ou pomaranc¢a méze znizit’ vstrebavanie tychto liekov. V dosledku toho nemusia
ucinkovat’. Tieto lieky sa preto maju uzivat bud’ 1 az 2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po uziti
Rennie s prichut'ou pomaranca.

Niektoré odvodiujuce lieky mozu znizit’ mnozstvo vapnika vylu¢ovaného mocom. Ked'ze tablety Rennie
s prichutou pomaranca obsahuju uhli¢itan vapenaty, je potrebné, aby vam lekar v tychto pripadoch
sledoval hladinu vapnika v krvi.

Soli vapnika znizuju vstrebavanie fluoridov a Zeleza. Soli vapnika a hor¢ika mézu branit’ vstrebavaniu
fosfatov.

Rennie s prichut’ou pomaranca a jedlo a napoje

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa jedla a napojov v stvislosti s uzivanim lieku Rennie s
prichutou pomaranca. V pripade palenia zahy sa vSak vo vSeobecnosti odporuca, aby ste sa vyhli sytenym
napojom, kofeinu a alkoholu, pretoze zhorSuju priznaky.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Rennie s prichutou pomaranca sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, ak sa uziva v stilade s touto
pisomnou informaciou. Maximalna odporucana denna davka sa nesmie prekracovat’ a Rennie s prichutou
pomaranca sa nemd uzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Rennie s prichut'ou
pomaranca“).

Tehotné Zeny sa majt vyhybat’ subeznému nadmernému prijmu mlieka a mlie¢nych vyrobkov, aby sa
predislo predavkovaniu vapnikom.

Uhlic¢itan vapenaty a zasadity, tazky uhli¢itan hore¢naty sa vylucuju do materského mlieka. NeoCakava sa
vsak, ze by terapeutické davky lieku Rennie s prichutou pomaranca ovplyviovali doj¢enych
novorodencov/dojcata.

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

Rennie s prichut’ou pomaranéa obsahuje sacharézu a sodik

Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje 475 mg cukru (sacharozy) v jednej zuvacej tablete. Je to potrebné vziat’ do uvahy pri
pacientoch s cukrovkou.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo.

3. Ako uzivat’ Rennie s prichut’ou pomaranca

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov je:

o Zujte alebo cmulajte 1 alebo 2 zuvacie tablety, a to jednu hodinu po hlavnom jedle alebo pred
spanim.

o Ak uz mate priznaky, mozete okamzite uzit’ 1 alebo 2 zuvacie tablety.

o Neuzivajte viac ako 11 zuvacich tabliet denne a neuzivajte tento liek dlhsie ako 2 tyzdne.

o Ak sa po uzivani lieku pocas 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa

obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neexistuju ziadne stadie tykajuce sa bezpec¢nosti a G¢innosti lieku Rennie s prichut'ou pomaranca u deti.
Rennie s prichut'ou pomaranca sa neodportica podavat’ detom mlads$im ako 12 rokov.

Ak uZijete viac tabliet Rennie s prichut’ou pomaranca, ako mate
Uzivanie va¢Sieho mnozstva Zuvacich tabliet, ako sa odportca, pocas niekol’kych mesiacov méze mat’ za
nasledok:

o poskodenie obliciek,

o zvysenu hladinu horc¢ika v krvi,
o zvySenu hladinu vapnika v krvi,
o zvysené pH krvi nad 7,43.

Medzi prejavy zvySenej hladiny vapnika v krvi patri:
° svalova slabost’,
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o nepravidelny srdcovy rytmus,
. zaltido¢né a ¢revné problémy, ako je strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie a zapcha
s bolestivym naduvanim,
o zmétenost’, ktora sa méze vyskytnut’ pri dlhodobej a zavazne zvySenej hladine vapnika v krvi,
o zvySené mocenie spojené s neuhasitelnym smiadom a zavratmi.

Ak mate akykol'vek z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Rennie s prichut’ou pomaranca
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnut nasledujice vedl'ajsie ucinky, ktorych frekvencia sa neda z dostupnych udajov urcit’:
. reakcie z precitlivenosti boli hlasené vel'mi zriedka. Priznaky mo6zu zahmat’:

- vyrazku,

- zihl'avku, svrbenie,

- vacsinou bolestivy zavazny opuch hlbokych vrstiev koze, najméa na tvari,

- problémy s dychanim,

- zavaznu alergicku reakciu postihujucu celé telo,

nevolnost’, vracanie,

zalidocCné tazkosti,

zapcha, hnacka,

svalova slabost’,

u 0s0b so znizenou funkciou obliciek, ktoré dlhodobo uzivaju vysoké davky, sa moze vyskytnit’:
- zvySena hladina vapnika a hor¢ika v krvi,

- zvySené pH krvi,

- zniZzena hladina fosfatov v krvi,

° zvySena hladina vapnika v krvi (milk-alkali syndrom), ktora méze byt sprevadzana:
- bolest'ou hlavy,
- nevolnost’ou, vracanim,
- stratou chuti do jedla,
- tvorbou usadenin soli vapnika v midkkych tkanivach koze a organov,
- zéavratmi, slabost’ou,
- zvySenou hladinou dusika v krvi, tzv. azotémiou.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim vedlajsich G¢inkov
moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rennie s prichut’ou pomaranca

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rennie s prichut’ou pomaranéa obsahuje

o Lieciva su uhli¢itan vapenaty a zasadity, tazky uhli¢itan hore¢naty.
Jedna Zuvacia tableta obsahuje 680 mg uhli¢itanu vapenatého (zodpoveda 272 mg vapnika) a 80 mg
zasaditého, tazkého uhlicitanu hore¢natého (zodpoveda 20 mg horcika).

o Dalsie zlozky st sachardza, zemiakovy §krob, predZelatinovany kukuri¢ny $krob, sodna sol
sacharinu, stearat hore¢naty, mastenec, lahky tekuty parafin, pomarancova prichut’.

Ako vyzeraju tablety Rennie s prichut’ou pomaranca a obsah balenia

Zuvacie tablety st §tvorcové (rozmery tablety: 15 mm x 15 mm) a biele, s vyrazenym nazvom Rennie na
oboch stranach. Tablety Rennie s prichutou pomaranéa st balené v blistroch. Zuvacie tablety st

v baleniach po 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108 a 120 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer, spol. s r.0.

Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:
Delpharm Gaillard

33 rue de I’Industrie
74240 Gaillard
Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Rennie Orange

Estonsko Rennie Orange

Litva Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletés
Lotyssko Rennie Orange 680 mg/80 mg koslajamas tabletes
Rakusko Rennie Orange 680 mg/80 mg Kautabletten

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



