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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rennie Plus 625 mg/73,5 mg/150 mg zuvacie tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna zuvacia tableta obsahuje: 150 mg kyseliny alginovej, 625 mg uhli¢itanu vapenatého a 73,5 mg
tazkého zasaditého uhlicitanu hore¢natého.

Pomocné latky so znamym ucinkom: Jedna Zuvacia tableta obsahuje 14 mg sodika, 230 mg sachardzy
a 555,22 mg glukozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Zuvacia tableta (tableta).

Takmer biele $kvrnité okruhle tablety, z oboch stran ploché so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba priznakov, ktoré sprevadzaju gastroezofagovy reflux a hyperaciditu, napr.
regurgitacia a palenie zahy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Obvyklou davkou st 2 Zuvacie tablety. Tablety je najlepsie uZzit’ jednu hodinu po jedle vecer pred
spanim. Dalsiu davku je mozné uzit' v obdobi medzi dvoma davkami v pripade palenia zahy.
Maximalna denna davka uhli¢itanu vapenatého 8 gramov (zodpoveda 12 tabletam) sa nesmie
prekracovat’ a liek sa nema uzivat’ dlhsie nez 2 tyzdne. Liek je urceny len pre dospelych a deti starsie
ako 12 rokov.

Tak ako v pripade ostatnych antacid, ak priznaky pretrvavaju napriek lieCbe podévanej nepretrzite
pocas 14 dni, odporuca sa vykonat’ diagnostické vysetrenia, aby sa vylucilo zavaznejsie ochorenie.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani, pozri aj Cast’ 4.4.
4.3 Kontraindikacie
=  Zavazna renalna nedostato¢nost’,
= hyperkalciémia a/alebo ochorenie veduce k hyperkalciémii,
= uzexistujuca hypofosfatémia,
= nefrolitidza spdsobend kamenmi obsahujucimi depozity vapnika,
= precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému uzivaniu.
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Ak priznaky pretrvavaju alebo dojde len k ich ¢iasto¢nému zmierneniu, je potrebné vyhl'adat’ lekara.
Tak ako iné antacida, mozZe aj Rennie Plus zamaskovat’ malignitu zaludka.
Rennie Plus sa nema uzivat’ v nasledujucich pripadoch:

e hyperkalcitria,

= upacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma vo vSeobecnosti postupovat’ so zvySenou

opatrnostou,
= ak tito pacienti uzivaji Rennie Plus, je potrebné u nich pravidelne sledovat’ plazmatické
koncentracie vapnika, fosfatov a horcika.

Vseobecne sa maju antacida obsahujice vapnik uzivat’ u pacientov trpiacich zapchou, hemoroidmi
a sarkoid6zou s opatrnost'ou.
Dlhodobé uzivanie vysokych davok sa moze, najmé u pacientov s renalnou nedostato¢nostou, prejavit
neziaducimi u¢inkami ako je hyperkalciémia, magneziémia a tzv. milk-alkali syndrom. Liek sa nesmie
uzivat’ stiasne s velkym mnozstvom mlieka alebo mlie¢nych vyrobkov.
Pri dlhodobom uZivani sa zvySuje riziko vzniku oblickovych kameiiov.
V literattre bola v ojedinelych pripadoch zaznamenana mozna spojitost’ medzi uhli¢itanom vapenatym
a apendicitidou, gastrointestinalnym krvacanim, ¢revnou blokédou alebo edémom.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.
Tento liek obsahuje 14 mg sodika v jednej tablete, co zodpoveda 0,7 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.
Tento liek obsahuje aj 230 mg sachardzy a priblizne 555,22 mg glukdzy (vratane dextratov) v jedne;j
tablete, Co sa musi vziat’ do tivahy u pacientov s diabetes mellitus.
Ak symptomy pretrvavaju aj po 14 diloch, je potrebné aby klinicky stav vyhodnotil lekar.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zmena acidity zaludocnej $tavy, ku ktorej dochadza aj pri uzivani antacid, méze ovplyvnit rychlost’
a mieru absorpcie sucasne podavanych liekov. Bolo preukazané, Ze antacida obsahujice vapnik

a horc¢ik, brania absorpcii niektorych antibiotik (napr. tetracyklinov a chinolénov); srdcovych
glykozidov (napr. digoxinu, digitoxinu); bisfosfonatov; dolutegraviru, levotyroxinu a eltrombopagu.
Soli vapnika znizuju absorpciu fluoridu a liekov obsahujticich Zelezo. Soli vapnika a soli horc¢ika
mozu branit’ absorpcii fosfatov.

Tiazidové diuretika znizuju vyluCovanie vapnika mocom. Vzhl'adom na zvysené riziko
hyperkalciémie je pri si¢asnom uzivani tiazidovych diuretik potrebné pravidelne sledovat’ hladinu
vapnika v sére.

Pre mozné zmeny rychlosti absorpcie sucasne podavanych liekov sa odporaca neuzivat’ antacida

v rovnaky Cas, ale o 1 az 2 hodiny po uziti inych liekov.

Vplyv na laboratérne parametre

UZzivanie antacid moze ovplyvnit’ fyziologické hodnoty/analyzy: pH mocového systému sa moze
zvysit, kym koncentracia fosfatov a draslika v sére sa mdze pri nadmernom a dlhodobom uzivani
znizit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Po uziti uhli¢itanu vapenatého, uhli¢itanu horecnatého a kyseliny alginovej pocas gravidity nebolo

pozorované zvysené riziko vzniku vrodenych porach.
Rennie Plus je mozné uzivat’ aj pocas gravidity, ak sa uziva podl'a pokynov.

Tehotné zeny maju obmedzit’ dobu uzivania maximalnej davky, ktora sa nesmie uzivat’ dlhsie ako 2
tyzdne (pozri Cast’ 4.2).

Tehotné zeny sa maji vyhnat nadmernému prijmu mlieka a mlie¢nych vyrobkov, aby sa predislo
predavkovaniu vapnikom.
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V pripade vysokych davok, dlhodobého uzivania alebo renalnej nedostato¢nosti sa neda riziko
hyperkalciémie a/alebo hypermagnézie uplne vylacit.

Dojcenie
Vépnik a hor¢ik sa vylucuji do materského mlieka.

Liek sa vo vSeobecnosti povazuje za bezpecny pri dojéeni, pokial’ sa uziva v odporuc¢anych davkach.

Fertilita
Nie je znamy ziadny dokaz, ktory by naznaCoval, Ze pri odporucanej davke ma Rennie Plus neziaduce
ucinky na plodnost’ u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nepredpoklada sa, ze ma Rennie Plus vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému:
Reakcie precitlivenosti boli hlasené vel'mi zriedkavo. Klinické priznaky mozu zahiiat' vyrazku,
pruritus, urtikariu, angioedém, dyspnoe a anafylaxiu.

Poruchy metabolizmu a vyZivy:

Dlhodobé uzivanie vysokych davok moze mat’ za nasledok hypermagneziémiu alebo hyperkalciémiu a
alkalozu (gastrointestindlne priznaky ako je nauzea, vracanie, inava, zmétenost’, polyuria, polydipsia,
dehydratacia), a to predovSetkym u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Dlhodobé uzivanie
vysokych davok uhli¢itanu vapenatého spolu s mlickom moze viest’ k Burnettovmu syndromu (tzv.
milk-alkali syndrom).

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Mozu sa vyskytnut’ nauzea, vracanie, zalido¢né tazkosti, zapcha a hnacka.

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

Neziaduce ucinky vyskytujtice sa len v suvislosti s milk-alkali syndromom (pozri ¢ast’ 4.9)

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
V suvislosti s milk-alkali syndrémom sa méze vyskytnut’ ageuzia.

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania:
V suvislosti s milk-alkali syndromom sa moze vyskytnit kalcinoza a asténia.

Poruchy nervového systému:
V suvislosti s milk-alkali syndromom sa moze vyskytnut’ bolest’ hlavy.

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
V suvislosti s milk-alkali syndromom sa méze vyskytnit’ azotémia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Najmai u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze viest’ dlhodobé uZivanie vysokych davok
uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hore¢natého k renalnej nedostato¢nosti, hypermagneziémii,
hyperkalciémii a alkal6ze, co moze viest’ ku gastrointestinalnym priznakom (nauzea, vracanie, zapcha)
a k svalovej slabosti. V tychto pripadoch je potrebné prestat’ uzivat’ liek a zabezpecit' dostatocny
prijem tekutin. Vo vaznych pripadoch predavkovania (napr. milk-alkali syndrém) mézu byt nutné iné
spOsoby rehydraticie (napr. infizia).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antacida, iné kombinacie
ATC kod: A02AX

Rennie Plus je kombinéaciou dvoch antacid (uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hore¢natého) a kyseliny
alginove;j.

Mechanizmus tcinku lieku Rennie Plus je lokalny a nezévisi od systémovej absorpcie.

Uhlicitan vapenaty ma rychly, dlhodoby a silny neutralizacny uc¢inok. Tento efekt je zosilneny
uhli¢itanom horecnatym, ktory ma tiez silny neutraliza¢ny ucinok.

U zdravych dobrovolnikov doslo k vyznamnému vzostupu pH Zalidocného obsahu v priebehu

2 minut. Celkova neutraliza¢na kapacita 2 tabliet lieku je 29 mEq/H+ (titracia do koncového pH =
2,5). Okrem neutraliza¢ného ucinku antacid vznikd vd’aka kyseline alginovej, obsiahnutej v Rennie
Plus, viskozny gél, ktory vytvori na povrchu zalido¢ného obsahu fyzicku bariéru a brani refluxu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Vépnik a hor¢ik

V zaltidku: uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hore¢naty reaguji so zaludo¢nou kyselinou a tvoria vodu

a rozpustné mineralne soli.

Z tychto (rozpustnych) soli méze byt vapnik a horc¢ik absorbovany.

Stupen absorpcie je v8ak zavisly od pacienta a davky. Absorbuje sa priblizne 10 % vapnika a 15 — 20
% horcika.

Malé mnozstvo vstrebaného vapnika a horcika sa u zdravych osob obvykle rychlo vyluci oblickami.

V pripade poruchy funkcie obli¢iek sa moze zvysit’ koncentracia vapnika a hor¢ika v sére.

Posobenim réznych traviacich $tiav mimo Zalidka sa rozpustné soli v ¢reve menia na nerozpustné soli,
ktoré s vylucované stolicou.

Kyselina alginova
Po perordlnom uziti nie je kyselina alginova v gastrointestinalnom trakte metabolizovana; 80-100 %
uzitého mnozstva sa vyluci. Absorpcia alginovych soli je zanedbatelna.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie tykajuce sa lieku Rennie Plus nie st k dispozicii. Dostupné predklinické udaje ku
kazdému lieCivu ziskané na zaklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podani, genotoxicity
alebo karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili pri terapeutickych davkach Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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hydrogenuhli¢itan sodny

sachardza

monohydrat glukozy

povidon

mastenec

stearat horecnaty

dextraty

citronova prichut’ (obsahuje najmé citrénova silicu, limetkovt silicu, pomarancovt silicu, L-mentol,
vanilin, maltodextrin, arabski gumu, kyselinu askorbovi, butylhydroxyanizol)

maitova prichut’ (obsahuje najma silicu méty piepornej, maltodextrin, arabskli gumu, oxid kremicity)
sodna sol’ sacharinu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.6  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Stripy z LDPE/hlinikovej folie.

Velkosti balenia: 12, 18, 24, 30, 36 a 48 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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