sp.zn. sukls386835/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rennie spearmint bez cukru 680 mg/80mg Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENI

1 zvykaci tableta obsahuje:

Calcii carbonas 680 mg (272 mg elementarniho kalcia)
Magnesii subcarbonas ponderosus 80 mg

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: jedna tableta obsahuje 400 mg sorbitolu
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Ctvercové zvykaci tablety bilé az krémové bil¢ se slabymi krémovymi skvrnami, s konkdvnim
povrchem a se zkosenymi hranami, s vliini maty, na obou stranach vyrazeno ,,RENNIE®.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomatickd 1écba bolesti a jinych symptomt vyskytujicich se pifi gastroesofagealnim
refluxu a hyperacidité — regurgitace, pyroza, flatulence, nauzea, pocit plnosti v epigastriu.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.
4.2. Davkovani a zptisob podani
Dévkovani

Dospéli a dospivajici od 15 let:

Jednu nebo dvé tablety cucat ¢i Zvykat dle potfeby. Tablety neni tfeba zapijet vodou.
Doporucuje se uzit tablety jednu hodinu po hlavnim jidle a pfed spanim.

V ptipad¢ paleni zdhy nebo bolesti uzit 1-2 tablety béhem trvani obtizi do maximélni denni
davky 8g kalcium karbonétu, coz odpovida 11 tabletam denné.

Pediatricka populace

Rennie mohou uZzivat dospivajici od 15ti let ve stejnych indikacich a davkach jako dospéli.

Zpusob podani
Pro dosaZeni rychlej$iho ti€inku je moZzné prvni tabletu rozzvykat.

Jako u ostatnich antacid plati, Ze pokud symptomy pii uzivani Rennie Spearmint bez cukru
pretrvavaji déle nez 7 dni, doporucuje se lékaiské vysetieni, tak aby byly vylouceny

vvvvvvvv

Nedoporucuje se uzivat dlouhodobé¢, bez porady s 1€kafem ne déle nez 14 dni.

4.3. Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tézka rendlni insuficience

Hyperkalcemie a/nebo onemocnéni vedouci k hyperkalcemii

Nefrolithidza zpiisobena ledvinovymi kameny obsahujicimi depozita kalcia.

Hypofosfatemie

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Je tieba se vyvarovat dlouhodobému uzivani (14 dni) a piekraCovani maximalni denni davky
(11 tablet za den).

Pokud symptomy pii uzivani Rennie spearmint bez cukru pietrvavaji déle nez 7 dni nebo jsou
pouze CasteCné zmirnény, je potiebné dalsi 1¢katské vySetfeni. Rennie spearmint bez cukru
tak jako jind antacida mtize maskovat symptomy maligniho onemocnéni zaludku.

Opatrnosti je tfeba u pacientll se zhorSenymi rendlnimi funkcemi, kdy ptipravek lze podéavat
pouze pii zajisténém pravidelném monitorovani plasmatickych hladin kalcia, fosfatl,a
magnesia a ztrat kalcia moc¢i. Pfipravek nema byt podédvan pacientlim s hyperkalciurii.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek muze vést k vyskytu nezadoucich uc¢inkl jako je
hyperkalcemie, hypermagnesemie a milk-alkali syndrom (hyperkalcemie, alkal6za, renalni
poskozeni), zvlasté u pacientd s rendlni insuficienci. Pfipravek se nema uzivat zaroven

s velkymi davkami mléka a mlé€nych vyrobkil. Dlouhodobé uzivéani ptipravku zvysuje riziko
vzniku nefrolitiazy.

Vzhledem k obsahu sorbitolu by tento pfipravek neméli uzivat pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antacida ovliviiuji rychlost a miru absorpce soucasné podavanych 1éciv.

Antacida obsahujici kalcium a magnesium sniZzuji absorpci nékterych antiobiotik
(tetracykliny,  chinolony), kardidlnich  glykosidd  (digoxin), levothyroxinu a
eltrombopagu.Toto by mélo byt vzato v tvahu pfi soucasném podavani vySe uvedenych
1é¢ivych piipravki.

Soli kalcia snizuji absorpci fluoridii a pripravkt obsahujicich zelezo.

Soli kalcia a magnesia mohou brénit absorpci fosfatu.

Thiazidova diuretika snizuji rendlni vylu€ovani kalcia. Proto by u pacienti 1écenych t€mito
diuretiky mélo byt provadéno pravidelné sledovani sérovych hladin kalcia kvili zvySenému
riziku hyperkalcemie.

Vzhledem k moznému ovlivnéni absorpce soucasné¢ podavanych 1éCivych ptipravkl je
doporuceno uzivat antacidum samostatnég, asi v 2-hodinovém intervalu od ostatnich 1é€iv.

4.6. Fertilita,téhotenstvi a kojeni

Po uziti pfipravku t€hotnymi Zenami nebylo pozorovano zvySené riziko vrozenych vad plodu,
a proto muze byt ptipravek v souladu s pokyny uzivan béhem téhotenstvi i kojeni. Je v§ak
tteba se vyhnout dlouhodobému uzivani vysokych davek.Téhotné Zeny by mély omezit ptijem
ptipravku s ohledem na maximalni doporucenou davku (viz bod 4.2).
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Béhem téhotenstvi a kojeni je tfeba vzit v ivahu , ze kalcium karbonat a magnesium karbonat
obsazeny v pfipravku doda zna¢né mnozstvi kalcia navic k pfijmu kalcia potravou. Z tohoto
davodu by teéhotné Zeny mély omezit uziti kalcium karbonatu a magnesium karbonatu na
jeden tyden a vyvarovat se soucasnému zvysenému piijmu mléka(1 litr obsahuje az 1,2
elementarniho kalcia) a mlécnych vyrobk, tak aby se piedeslo piedavkovani kalciem, které
pak muize vést k milk alkali syndromu, coz je vzacné ale zdvazné onemocnéni, které vyzaduje
1ékarskou péci.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Nize uvedené nezadouci ucinky byly zjistény na zakladé post-marketingového sledovani
ptipravku, tudiz frekvenci jejich vyskytu nelze urcit.

Trida organovych systému Neni znamo*
(z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce (vyrazka, svédéni,
angioedém a anafylaxe)

Poruchy metabolismu a vyzivy Hypermagnezemie nebo hyperkalcemie a
alkaldza, které mohou vést k zalude¢nim
symptomim a svalové slabosti

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni, Zalude¢ni dyskomfort a
prijem

V souvislosti s milk-alkali syndromem se mtize
objevit ztrata chuti

Poruchy svalové, kosterni soustavy a | Svalova slabost
pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v misté V souvislosti s milk-alkali syndromem se miize

aplikace objevit kalcindza a astenie

Poruchy nervového systému V souvislosti s milk-alkali syndromem se miize
objevit bolest hlavy

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest V souvislosti s milk-alkali syndromem se miize

objevit azotémie

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky po registraci lé€ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Zv1asté u pacientli se zhorSenymi rendlnimi funkcemi mutize dlouhodobé uzivani vysokych
davek ptipravku vést k rendlni insuficienci, hypermagnesemii, hyperkalcemii a alkaldze, které
mohou vyvolat ptiznaky zaludeCnich obtizi (napf. nausea, zvraceni, zacpa) a abnormalni
ochabnuti svali. V téchto piipadech je tfeba 1éCivy pripravek vysadit a dodat dostatecné
mnozstvi tekutiny.

V zévaznych ptipadech preddvkovani (napt. milk-alkali syndrom) musi byt zajiSténa 1ékarska
péce, protoze je nutna rehydratace (napft. infuzni 1éc¢ba).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antacida, kombinace béznych soli,
ATC kod: A02ADO1

Rennie spearmint bez cukru je antacidum, obsahujici uhli¢itan vépenaty a uhli¢itan
hotecnaty.

Utinek piipravku Rennie spearmint bez cukru je lokélni, spo¢iva v neutralizaci Zaludeéni
kyseliny a neni zavisly na absorpci. Uhli¢itan vapenaty se projevuje rychlym a
prolongovanym ndstupem ucinku a vysokou neutralizacni schopnosti. Tento efekt je
soucasné zesilen uhli¢itanem hofecnatym, ktery ma rovnéz vysokou neutralizacni potenci.

Neutraliza¢ni (vazebnd) kapacita 1 tablety Rennie spearmint bez cukru v in vitro testu (pti pH
2,5) je 16 mEq H™.

Neutralizacni efekt se u zdravych dobrovolnikli dostavuje rychle. Poziti 2 tablet pfipravku
nalacno vede ke zvySeni pH v zaludku o vice nez jednu jednotku béhem péti minut

signifikantniho zvySeni pH Zalude¢niho obsahu nad pocate¢ni hodnoty je dosazeno b&hem tii
minut.

V pifipadé¢ experimentdlniho pouziti arteficidlntho  gastroduodendlniho modelu (dle
dr.Vatiera) se maximalni teoretickd antacidni sila pro navratu k pH 1,0 pohybuje v rozmezi

od 28 mmolH™ do 41 mmolH+ az do 72 mmolH+ pfi rychlosti vyprazdiiovani zaludku 1,5
ml/min, 3 ml/min ¢i 4,5 ml/min; vSe vztazeno pro jednu tabletu Rennie spearmint bez cukru.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

V Zaludku:

Uhli¢itan vapenaty a hofecnaty reaguji s nadbytkem kyseliny chlorovodikové v Zalude¢ni
Stave za tvorby vody a rozpustnych mineralnich soli.

CaCO3 + 2HCI -> CaCl2 + H20 + CO2
MgCO3 + 2HCI -> MgCl2 + H20 + CO2
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Kalcium a magnesium mohou byt z téchto rozpustnych soli absorbovany. Stupen absorpce je
individualni a zavisly na davce. Cca 10% kalcia a 15 — 20% magnesia je absorbovano. Malé
mnozstvi absorbovaného kalcia a magnesia je u jinak zdravych jedinct obvykle rychle
vyluovéno ledvinami. V ptipad¢ zhorSené funkce ledvin mtizou byt zvysené hladiny kalcia a
magnesia v séru

Rozpustné chloridy, vzniklé reakci kalcia a magnesia s kyselinou chlorovodikovou

v zaludku, se vlivem Zluce, pankreatickych a stfevnich exkretd méni v nerozpustné soli,
které jsou vyluovany stolici.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje, které by byly relevantni pro piedepisujici 1ékafe a doplnily udaje jiz
uvedené v predchozich bodech Souhrnu tdaji o ptipravku, nejsou k dispozici.

Studie toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho
potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Sorbitol, bramborovy Skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat, mastek, lehky
tekuty parafin, aroma maty kadefavé v prasku, sodna sil sacharinu.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v piivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Prihledné AL/PVC blistry, krabicka.

Velikost baleni: 6,12, 24,36,48,60,84,96,120 zvykacich tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
09/141/05-C
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4.5.2005

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 2. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.11.2018
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