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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje acidum alginicum 150 mg, calcii carbonas 625 mg a magnesii
subcarbonas ponderosus 73,5 mg.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem
Jedna zvykaci tableta obsahuje 14 mg sodiku, 230 mg sacharozy a 555,22 mg glukozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Zvykaci tableta (tableta)

Témer bilé mramorované kulaté tablety, z obou stran ploché se zeSikmenymi hranami.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba potizi, které provazeji gastroezofagealni reflux a hyperaciditu, napf. regurgitace
a paleni zahy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Obvyklou davkou jsou 2 zZvykaci tablety. Tablety je nejlépe rozzvykat vzdy jednu hodinu po jidle a
vecer pred spanim. Dalsi davku je mozné uzit v mezidobi v piipadé paleni zahy. Maximalni denni davka

uhli¢itanu vapenatého 8 gramti (odpovida 12 tabletim) se nesmi prekracovat a ptipravek se nema uzivat
déle nez 2 tydny. Piipravek je uréen pouze pro dospélé a déti starsi 12 let.

Jako v pripad¢ ostatnich antacid, pokud piiznaky ptetrvavaji déle nez 14 dnu i pies kontinualni terapii,
je doporuceno znovu zvazit diferencialni diagnostiku, aby se vyloucilo vaznéjs$i onemocnéni.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti viz bod 4.4.
4.3 Kontraindikace

= Zavazna renalni insuficience

= Hyperkalcémie a/nebo onemocnéni vedouci k hyperkalcémii

=  Preexistujici hypofosfatémie

= Nefrolitidza zptsobend ledvinovymi kameny obsahujicimi depozita vapniku
= Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Je tieba se vyvarovat dlouhodobého uzivani.
Pokud ptiznaky pretrvavaji nebo dojde jen k jejich ¢astecnému zmirnéni, je tfeba vyhledat 1ékafe.
Stejné jako jina antacida, muze i ptipravek Rennie Plus maskovat pfipadnou malignitu zaludku.

Rennie Plus nema byt uzivan v nasledujicich ptipadech:
= hyperkalciurie
= u pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba postupovat se zvySenou opatrnosti
= pokud tito pacienti uzivaji pfipravek Rennie Plus, je zapotfebi pravidelné monitorovat
plazmatickou koncentraci vapniku, fosfatd a hot¢iku

Obecn¢ musi byt antacida obsahujici vapnik uzivana s opatrnosti pacienty trpicimi zacpou, hemoroidy
a sarkoidozou.

Dlouhodobéjsi uzivani vysokych dévek se mtze projevit nezddoucimi ucinky jako je hyperkalcémie,
magnesémie a tzv. milk-alkali syndrom, zejména u pacientli s renalni nedostatecnosti.
Pripravek se nema uZzivat soucasné s velkym mnozstvim mléka nebo mléénych vyrobki.

Pti dlouhodobém uzivani se zvySuje riziko vzniku ledvinovych kamend.
V literatui'e byla v ojedinélych ptipadech zaznamendna mozna spojitost mezi uhli¢itanem vapenatym a
apendicitidou, gastrointestinalnim krvacenim, stfevni obstrukci nebo edémem.

Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktozy nebo
se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento lécivy piipravek obsahuje 14 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 0,7 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 230 mg sachardzy a ptiblizné 555,22 mg glukozy (véetné dextratl)
v jedné tableté. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientii s cukrovkou.
Pokud symptomy ptetrvavaji i po 14 dnech, je tieba tuto situaci konzultovat s 1¢kafem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Zmeéna acidity zalude¢ni stavy, k niz dochazi napt. pti uzivani antacid, mize ovlivnit rychlost a miru
absorpce soucasné podavanych 1é¢iv. Bylo prokazano, ze antacida obsahujici vapnik a hotc¢ik brani
absorpci nékterych antibiotik (napf. tetracyklinli a chinolontt); srdec¢nich glykosidi (napt. digoxinu,

digitoxinu); bisfosfonatl; dolutegraviru, levothyroxinu a eltrombopagu.

Soli vapniku snizuji absorpci fluoridi a pripravkl obsahujicich Zelezo. Soli vapniku a soli hotciku
mohou branit absorpci fosfatu.

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani vapniku moci. Vzhledem ke zvysenému riziku hyperkalcémie
je pii soucasném uzivani thiazidovych diuretik zapottebi pravidelné monitorovat hladinu vapniku v séru.

Kvili moznym zménam rychlosti absorpce soucasné podavanych lécivych pripravkil se doporucuje
neuzivat antacida ve stejnou dobu, ale az za 1 az 2 hodiny po uziti jinych léCivych ptipravki.

Vliv na laboratorni parametry
Uzivani antacid mize ovlivnit fyziologické hodnoty/analyzy: pH moc¢ového systému se mize zvysit,
zatimco koncentrace fosfatd a drasliku v séru se mize pii nadmérném a dlouhodobém uzivani snizit.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Po uziti uhli¢itanu vapenatého, uhli¢itanu hofecnatého a kyseliny alginové v téhotenstvi nebylo dosud
pozorovano zadné zvysené riziko vzniku vrozenych defekta.

Rennie Plus je mozné uzivat i v téhotenstvi, musi vSak byt postupovano v souladu s pokyny.
Maximalni doporuc¢ena denni davka se nema uzivat déle nez 2 tydny (viz bod 4.2).

Tehotné Zeny se maji vyvarovat nadmérnému piijmu mléka a mléénych vyrobkl, aby se ptedeslo
predavkovani vapnikem.

V piipadé vysokych davek, dlouhodobého uzivani nebo renalni insuficience nemiZze byt riziko
hyperkalcémie a/nebo hypermagnesémie tpln€ vylouceno.

Kojeni
Vapnik a hoicik se vylucuji do matefského mléka.
Ptipravek je obecné povazovan za bezpecny v obdobi kojeni, pokud je uzivan v doporucenych davkach.

Fertilita
Neni znam zadny dikaz, ktery by naznacoval, Ze pfi doporucené dadvce ma Rennie Plus nezddouci
ucinky na plodnost.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nepredpoklada se, ze by mél pripravek Rennie Plus vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému:
Hypersensitivni reakce byly hlaseny velmi vzacné. Mezi klinické symptomy patii vyrazka, pruritus,
kopftivka, angioedém, dyspnoe a anafylaxe.

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Dlouhodobé uzivani vysokych davek mtize mit za nasledek hypermagnézemii nebo hyperkalcémii a
alkalozu (gastrointestinalni ptiznaky jako je nauzea, zvraceni, inava, zmatenost, polyurie, polydipsie,
dehydratace), a to ptfedevsim u pacientti s poruchou funkce ledvin. Dlouhodobé uzivani vysokych davek
uhli¢itanu vapenatého spolu s mlékem miize vést k Burnettovu syndromu (tzv. milk-alkali syndrom).

Gastrointestinalni poruchy:
Muze se vyskytnout nauzea, zvraceni, zalude¢ni potize, zacpa a prujem.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkaneé:
Mize dojit ke svalové slabosti.

Nezadouci uéinky vyskytujici se pouze v souvislosti s milk-alkali syndromem (viz bod 4.9)
Gastrointestinalni poruchy:
V souvislosti s milk-alkali syndromem mize dojit k ageuzii.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
V souvislosti s milk-alkali syndromem se mohou objevit kalcinoza a astenie.

Poruchy nervového systéemu:
V souvislosti s milk-alkali syndromem se mtiZe objevit bolest hlavy.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
V souvislosti s milk-alkali syndromem se muiZze objevit azotémie.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:




Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Zejména u pacientli s poruchou funkce ledvin mtize vést dlouhodobé uzivani vysokych davek uhli¢itanu
vapenatého a uhli¢itanu hotecnatého krendlni insuficienci, hypermagnesémii, k hyperkalcémii
a alkaloze, coz muze vést ke gastrointestindlnim symptomim (nauzea, zvraceni, zacpa) a ke svalové
slabosti. V téchto ptipadech je tfeba 1€k vysadit a dodat dostatecné mnozstvi tekutin. Ve vaznych
ptipadech ptredavkovani (napt. milk-alkali syndrom) mohou byt nutné jiné zptisoby rehydratace (napf.
infuze).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antacida, jiné¢ kombinace, ATC kod: A02 AX

Rennie Plus je kombinaci dvou antacid (uhli¢itanu vapenatého a uhlic¢itanu hofecnatého) a kyseliny
alginové.

Ucinek ptipravku Rennie Plus je lokalni a nezavisi na systémové absorpci.

Uhlic¢itan vapenaty ma rychly, dlouhotrvajici G¢inek a vysokou neutralizacni schopnost. Tento ucinek
je zesilen uhli¢itanem hofe¢natym, ktery ma rovnéz vysokou neutraliza¢ni schopnost.

U zdravych dobrovolniki doslo k vyznamnému vzestupu pH Zalude¢niho obsahu béhem 2 minut.
Celkova neutralizacni kapacita 2 tablet ptipravku je 29 mEq/H+ (titrace do koncového pH=2,5). Krom¢
neutralizacniho Gc¢inku antacid vznika diky pfitomné kyselin€ alginové, obsazené v piipravku Rennie
Plus, viskozni gel, ktery na povrchu zaludecniho obsahu tvofi fyzickou bariéru a brani refluxu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Vépnik a hotcik

V zaludku: uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hotec¢naty reaguji s zalude¢ni kyselinou a tvofi rozpustné soli.
Z téchto (rozpustnych) soli mlize byt vapnik a hot¢ik absorbovéan. Stupen absorpce je vSak zavisly na
pacientovi a na davce. Absorbuje se piiblizné 10 % vapniku a 15-20 % hoiciku.

Malé mnozstvi vstiebaného vapniku a hot¢iku je u zdravych osob obvykle rychle vylouc¢eno ledvinami.
V piipadé poruchy funkce ledvin se miize zvysit koncentrace vapniku a hoitciku v séru.

Pisobenim riiznych travicich §tav mimo zaludek se rozpustné soli ve stfevé méni v nerozpustné soli,
které jsou vylucovany stolici.

Alginova kyselina
Po peroralnim uziti neni kyselina alginova v gastrointestindlnim traktu konvertovana; 80-100 %
polknutého mnozstvi je vylouc¢eno. Absorpce alginovych soli je zanedbatelna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické studie tykajici se pfipravku Rennie Plus nejsou k dispozici. Dostupné piedklinické tidaje
ke kazdému ucinku zalozené na konvenénich studiich toxicity po opakovaném podani, genotoxicity
nebo karcinogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily pfi terapeutickych davkach pro
¢loveéka zadné zvlastni riziko.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan sodny

Sachar6za

Monohydrat glukozy

Povidon

Mastek

Magnesium stearat

Dextrat

Citronové aroma (obsahuje citronovou silici, limetovou silici, silici oplodi sladkého pomerance,
levomenthol, vanilin, maltodextrin, arabskou klovatinu, kyselinu askorbovou, butylhydroxyanisol)
Aroma maty peprné (obsahuje silici maty peprné, maltodextrin, arabskou klovatinu, oxid kfemicity)
Sodna sil sacharinu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1éCivy piipravek chranén
ptred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Stripy z LDPE /hlinikové folie.

Baleni po 12, 18, 24, 30, 36 a 48 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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