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Souhrn udaji o pfipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rennie 680 mg/80 mg Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje:
Calcii carbonas 680 mg (272 mg elementarniho kalcia)
Magnesii subcarbonas ponderosus 80 mg (20 mg elementarniho magnezia)

Pomocna latka se znamym GEinkem: jedna Zvykaci tableta obsahuje 475 mg sachar6zy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Krémové bilé ¢tvercové tablety, 15 mm, bikonkavni, vyrazeno RENNIE na obou stranach,
s chuti a vlini peprmintu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba bolesti a jinych symptomii vyskytujicich se pii gastroezofagealnim refluxu a
hyperacidité — regurgitace, pyroza, flatulence, nauzea, vomitus, meteorismus, pocit plnosti

v epigastriu.

Lécba symptomt pii peptickém viedu.

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 15 let:

Jedna nebo dvé Zvykaci tablety se maji cucat ¢i zvykat dle potfeby. Tablety neni tfeba zapijet vodou.
Doporucuje se uzit tablety jednu hodinu po hlavnim jidle a pied spanim.

V ptipadé€ paleni zdhy nebo bolesti lze uzit 1-2 tablety béhem trvani obtizi, do maximalni denni davky
8 g uhli¢itanu vapenatého, coz odpovida 11 tabletam za den.

V ptipadé ezofagealniho refluxu a symptomu ulcus pepticum se ma pomalu cucat 1-2 tablety hodinu
po jidle a pted spanim, je-li potfeba i mezitim (maximalné 11 tablet za 24 hodin).

Zpisob podani
Pro dosazeni rychlejsiho u¢inku je mozné prvni tabletu rozzvykat.

Jako u ostatnich antacid plati, Ze pokud symptomy pii uzivani Rennie ptetrvavaji déle nez 7 dni,
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Nedoporucuje se uzivat dlouhodobé, bez porady s 1ékafem ne déle nez 14 dni.
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Tézka renalni insuficience.

- Hyperkalcemie a/nebo onemocnéni vedouci k hyperkalcemii.

- Nefrolithiaza zpiisobena ledvinovymi kameny obsahujicimi depozita kalcia.

- Hypofosfatemie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

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

Pokud symptomy pii uzivani Rennie ptetrvavaji déle nez 7 dni, nebo jsou pouze ¢astetné zmirnény, je
potfebné dalsi [ékatské vysetieni. Rennie jako jin4 antacida mize maskovat symptomy maligniho
onemocnéni zaludku.

Opatrnosti je tieba u pacientd se zhorSenymi renalnimi funkcemi, kdy ptipravek lze podavat pouze pii
zajisténém pravidelném monitorovani plazmatickych hladin kalcia, fosfatl, magnesia a ztrat kalcia
moci. Pfipravek nema byt podavan pacientiim s hyperkalciurii.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek mtze vést k vyskytu nezadoucich uc¢inki jako je hyperkalcemie,
hypermagnesemie a milk-alkali syndrom (hyperkalcemie, alkal6za, renalni poskozeni), zvlasté u
pacientl s renalni insuficienci. Pfipravek se nema uzivat zaroven s velkymi davkami mléka a
mlécénych vyrobkl. Dlouhodobé uzivani ptipravku zvysuje riziko vzniku nefrolitiazy.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:

Sachar6za

Ptipravek obsahuje 475 mg sacharozy v 1 tableté. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientl s cukrovkou.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukézy a galaktozy
nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

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

Antacida zménou acidity Zaludku ovliviuji rychlost a miru absorpce soucasné podavanych 1éciv.
Antacida obsahujici kalcium a magnesium snizuji absorpci nékterych antibiotik (tetracykliny a
chinolony), kardialnich glykosidii (digoxin), bisfosfonatti, dolutegraviru, levothyroxinu a
eltrombopagu. Toto ma byt vzato v tivahu pii soucasném podavani vyse uvedenych lécivych

pripravk.

Soli kalcia snizuji absorpci fluoridii a ptipravki obsahujicich Zelezo.
Soli kalcia a magnesia mohou branit absorpci fosfata.

Thiazidova diuretika snizuji renalni vylu¢ovani kalcia. Proto ma byt u pacientl lécenych t€mito
diuretiky provadéno pravidelné sledovani sérovych hladin kalcia kviili zvySenému riziku

hyperkalcemie.

Vzhledem k moznému ovlivnéni absorpce soucasné podavanych léCivych ptipravki je doporuceno
uzivat antacidum samostatné, asi ve 2hodinovém intervalu od ostatnich 1é¢iv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Studie na zvifatech nenaznacuji pitimé ani nepiimeé Skodlivé ucinky na reprodukéni toxicitu.
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Nebylo pozorovano zvysené riziko vrozenych vad plodu, ani v ptipadé dlouhodobého uzivani
uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hofe¢natého béhem téhotenstvi.

Lécivy piipravek Rennie mize byt uzivan béhem t¢hotenstvi, pokud je dodrzeno davkovani a zptsob
pouziti.

Nema byt prekrocena doporucend denni davka a ptipravek nema byt uzivan déle nez 2 tydny (viz bod
4.2).

Aby se predeslo predavkovani kalciem, t€hotné Zeny se maji vyvarovat soucasnému zvysSenému
pfijmu mléka a mlécnych vyrobk.

Kojeni

Kalcium a magnesium jsou vylucovany do matetského mléka, presto pfi uzivani doporucené denni
davky pripravku Rennie nejsou ocekavany zadné tcinky 1éCivych latek na kojené novorozence / déti.
Lécivy piipravek Rennie mize byt uzivan v obdobi kojeni, pokud je dodrzeno davkovani a zpisob
pouziti.

Nema byt prekrocena doporucend denni davka a pripravek nema byt uzivan déle nez 2 tydny (viz bod
4.2).

Aby se predeslo predavkovani kalciem, kojici Zeny se maji vyvarovat sou¢asnému zvysenému piijmu
mléka a mlécnych vyrobku.

Ililzrgil;?uji zadné duikazy, které by naznacovaly, ze doporucené denni davky pripravku Rennie maji vliv
na fertilitu u ¢loveéka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Rennie nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci ucinky byly zjiStény na zakladé sledovani po uvedeni pfipravku na trh, tudiz
frekvenci jejich vyskytu dle CIOMS III nelze urcit.

Trida organovych systému Neni znamo*

(z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce (vyrazka, svédéni,
angioedém, dyspnoe a anafylaxe)
Poruchy metabolismu a vyzivy Hypermagnezemie nebo hyperkalcemie a
alkal6za

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni, Zalude¢ni diskomfort, zacpa a
prijem

V souvislosti s milk-alkali syndromem se mtze
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 mtze

aplikace objevit kalcin6za a astenie

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

Poruchy ledvin a mocovych cest V souvislosti s milk-alkali syndromem se mtize

objevit azotemie

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
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aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dlouhodobé uzivani vysokych davek uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hofe¢natého mize vést hlavné
u pacientd s poSkozenymi rendlnimi funkcemi k rendlni insuficienci, hypermagnesemii, hyperkalcemii
a alkaloze, které mohou vyvolat pfiznaky Zalude€nich obtizi (naptf. nauzea, zvraceni, zacpa) a
abnormalni ochabnuti svald. V téchto ptipadech je tfeba 1é¢ivy ptipravek vysadit a dodat dostate¢né
mnozstvi tekutiny.

V zavaznych ptipadech pfedavkovani (napf. milk-alkali syndrom) musi byt zajisténa 1ékaiska péce,
protoze je nutna rehydratace (napf. infuzni 1écba).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antacida, kombinace béznych soli, ATC kod: A02ADO1

Rennie je antacidum, obsahujici uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hotecnaty.
Rennie plsobi lokalné a Gi¢inek neni zavisly na absorpci.

Ucinek antacid obecné spociva v neutralizaci zaludecni kyseliny. Uhli¢itan vapenaty se projevuje
rychlym a prolongovanym nastupem ucinku a vysokou neutraliza¢ni schopnosti. Tento efekt je
soucasné zesilen uhli¢itanem hotfecnatym, ktery ma rovnéz vysokou neutralizacni potenci.

In vitro studie neutralizace kyselin (model umélého zaludku) ukazaly, Ze ptipravek Rennie zvysuje pH
v laéném zaludku z pH 1,5-2 na pH 3 za 40 sekund a pH Zaludku dosahne az hodnoty 4 za 1 minutu 13
sekund. Maximalni hodnota pH dosazena v modelu byla pH 5,24.

Studie ukazaly, Ze antacida s obsahem uhli¢itanu vapenatého, neutralizuji kyselinu, jakmile dojde ke
kontaktu kyseliny a antacida, pticemz ke klinicky vyznamné zméné pH dochazi béhem néekolika
minut.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V zaludku:
Uhlic¢itan vapenaty a hofecnaty reaguji s nadbytkem kyseliny chlorovodikové v zaludecni stave za
tvorby vody a rozpustnych mineralnich soli:

CaCOs + 2HCI -> CaCl; + H20 + CO»
MgCOs; + 2HCI -> MgCl, + Hz0 + CO;

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 vylu¢ovano ledvinami.
V piipadé zhorSené funkce ledvin mtzou byt hladiny kalcia a magnesia v séru zvyseny.

Rozpustné chloridy, vzniklé reakci kalcia a magnesia s kyselinou chlorovodikovou v Zaludku, se
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vlivem Zluce, pankreatickych a stievnich exkretii méni v nerozpustné soli, které jsou vylu¢ovany
stolici.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické studie piipravku Rennie nejsou k dispozici. Dostupné preklinické tidaje o ti¢incich
uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hofe¢natého zalozené na konvenénich studiich toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni toxicity neodhalily pfi uzivani
terapeutickych dévek zadné specifické riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa, bramborovy $krob, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mastek, lehky tekuty parafin, aroma
maty peprné, citronové aroma, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
AL/PVC blistr, krabicka

U baleni 6, 24 zvykacich tablet v blistru po 6 tabletach, u baleni 48, 96 zvykacich tablet v blistru po 12
tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

09/852/94-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.8.1994
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 8. 2. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2025
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