Sp. zn. sukls193081/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Rennie Orange 680 mg/80 mg Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rennie Orange je kombinaci dvou antacid, uhli¢itanu vapenatého a tézkého zasaditého uhliCitanu
hotecnatého.

Jedna Zvykaci tableta obsahuje 680 mg uhli¢itanu vapenatého (272 mg vapniku) a 80 mg tézkého
zésaditého uhli¢itanu hotfe¢natého (20 mg hoic¢iku).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna Zvykaci tableta obsahuje 475 mg sacharozy, viz bod 4.4.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Zvykaci tableta je ¢tvercova, bild, s vyrazenym RENNIE na obou stranach. Rozméry tablety jsou 15 mm x
15 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rennie Orange uzivaji dospéli a dospivajici od 12 let k ulevé od pfiznakli zptisobenych nadbytkem
zaludec¢ni kyseliny, jako jsou:

- péleni zahy

- kyseld regurgitace

- epizodicka bolest v oblasti zaludku

- hyperacidita zaludku vedouci k zazivacim potizim

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Jednotliva davka pro dospélé a dospivajici od 12 let: 1-2 zvykaci tablety, maximalni denni davka: 11
zvykacich tablet.

Zvykaci tablety se zvykaji nebo cucaji jednu hodinu po hlavnim jidle, pfed spanim nebo kdykoliv pfi
akutnim vyskytu symptomtl.

Maximalni denni davka se nesmi piekrocit a pfipravek se nema uzivat kontinualn¢ déle nez 2 tydny.
Uzivani pfi poruse funkce ledvin: viz body 4.3 a 4.4.



Pediatricka populace
Neexistuji zadné studie tykajici se bezpeCnosti a ucinnosti piipravku u deéti; nedoporucuje se podavat
piipravek détem mladsim 12 let.

Zpusob podani
Peroralni podani. Tablety se Zvykaji nebo cucaji. Neni tieba je zapijet vodou.

4.3

Kontraindikace

Ptipravek se nesmi uzivat v nésledujici ptipadech:

4.4

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Té&zka renalni insuficience

Hyperkalcémie a/nebo onemocnéni vedouci k hyperkalcémii

Nefrolitidza zptisobena ledvinovymi kameny obsahujicimi depozita vapniku
Hypofosfatémie

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je tieba se vyvarovat dlouhodobému uzivani. Pokud bolest pretrvava delsi dobu (déle nez 2 tydny),
doporucuje se vyhledat lékafskou pomoc, aby bylo mozné identifikovat piipadné organické
onemocneéni.

Pacienti s poruchou funkce ledvin se maji vyvarovat dlouhodobému uzivani. U pacientt s lehkou az
sttedné tézkou poruchou funkce ledvin je nutna opatrnost. Pokud je Rennie Orange témito pacienty
uzivan, je tieba pravidelné kontrolovat hladinu vapniku, fosfati a hot¢iku v plazmeé.

Rennie Orange nemaji uzivat osoby s hyperkalciurii.

Musi byt zvazeno, ze pii dlouhodobém uzivani vysokych davek miize dojit k rozvoji hyperkalcémie,
hypermagnezémie, a hypofosfatémie. Pfi dlouhodobém uZzivani se zvySuje riziko vzniku ledvinovych
kament. Rennie Orange nesmi byt uzivan s velkym mnozstvim mléka nebo mlécnych vyrobki
(Burnettiv syndrom).

Informace o pomocnych latkach

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 475 mg sachardzy v jedné zZvykaci tableté. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo se sacharazo-izomaltazovou
deficienci nemaji tento pfipravek uzivat. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientti s cukrovkou.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zvykaci tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

4.5

Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k mozZnosti snizené absorpce mé byt obecn¢ rozestup dvé hodiny mezi uzivanim antacid
a dalsich 1écivych pfipravki, jako jsou antibiotika (napf. tetracykliny, chinolony), srdecni glykosidy
(napft. digoxin), levothyroxin, eltrombopag, bisfosfonaty a dolutegravir.

Uzivéni chinolonovych antibiotik ve stejnou dobu spolu s Rennie Orange sniZuje absorpci téchto
antibiotik. Vysledkem muze byt, Ze nebudou G¢inkovat. Tato antibiotika se proto maji uzivat bud’
1 — 2 hodiny pfed nebo alesponi 4 hodiny po podani Rennie Orange.

Vapenaté soli snizuji vstiebavani fluoridi a ptipravkd obsahujicich Zelezo; soli vapniku a soli
hot¢iku mohou branit absorpci fosfati.

Thiazidova diuretika snizuji vylucovani vapniku. Pokud se Rennie Orange uziva spolu s thiazidy, je
zapotiebi monitorovat hladinu vapniku v séru.



Proto se preferuje uzivani antacid oddélené od dalSich 1é¢ivych piipravkd s alespoii 1-2 hodinovym
intervalem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky na reprodukéni toxicitu souvisejici s
podavanim lécivého piipravku Rennie Orange. Neptedpoklada se zvySené riziko vrozenych vad a ani
nebyly pozorovany pfi dlouhodobém uzivani uhli¢itanu véapenatého a uhliCitanu hofecnatého béhem
t¢hotenstvi.

Rennie Orange je mozné uzivat v téhotenstvi, pokud se uziva, jak je uvedeno. Nesmi se pickracovat
maximalni doporucena denni davka a Rennie Orange se nema uzivat déle nez 2 tydny (viz bod 4.2).
Béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni je tfeba vzit v Givahu, Ze tablety dodavaji znacné mnozstvi vapniku
navic k pfijmu vapniku potravou. Z toho diivodu se t€hotné Zeny maji vyhnout soucasné nadmérmné spotrebé
mléka a mléénych vyrobkt. Toto varovani ma zabranit predavkovani vapnikem, které muze vést k milk-
alkali syndromu.

Kojeni
Uhli¢itan vapenaty a uhliCitan hofecnaty se vylucuji do matetského mléka, neocekava se vsak, ze by
terapeutické davky ptipravku Rennie Orange ovliviiovaly kojené novorozence/kojence.

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rennie Orange nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systéemu
Hypersensitivni reakce byly hladSeny velmi vzacné. Mezi symptomy patii vyrazka, koptivka, pruritus,
angioedém, dyspnoe a anafylaxe.

Gastrointestinalni poruchy
Miize se vyskytnout nauzea, zvraceni, zalude¢ni potize, zacpa a prijjem.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Muze se objevit svalova slabost.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Porucha funkce ledvin a dlouhodobé uzivani vysokych davek muze vést k hyperkalcémii,

hypermagnezémii, metabolické alkaloze se zalude¢nimi pfiznaky, svalové slabosti a depleci fosfata.

Burnettiv syndrom (milk-alkali syndrom, porucha metabolismu vapniku) mize byt doprovazen bolesti
hlavy, nauzeou, zvracenim, ageuzii, kalcinézou, zavrati, astenii a azotémii.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky




HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dlouhodobé uzivani (n€kolik mésictl) vysokych davek uhli¢itanu vapenatého a uhli¢itanu hotecnatého
muze vést hlavn€ u pacientli s poruchou funkce ledvin k hyperkalcémii, hypermagnezémii, metabolické
alkaloze a selhani ledvin.

Hyperkalcémie se mize klinicky projevovat ve form¢ myastenie, gastrointestinalnich symptomu (zacpa,
nauzea a zvraceni) a srdeCnich arytmii, stejné jako ve formé zastieni védomi po dlouhodobé a zavazné
hyperkalcémii. Hyperkalcémii Ize, pokud je to vhodné, 1éCit rehydrataci, infuzi izotonického roztoku
chloridu sodného a forsirovanou diurézou.

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, antacida; ATC
kod: A02ADO1

Utinek antacid uhli¢itanu vapenatého a hofenatého je zaloZen na neutralizaci zalude&ni kyseliny. Uhli¢itan
vapenaty vede k rychlé neutralizaci. Kombinace s uhli¢itanem hofe¢natym tento ucinek zesiluje, protoze
samotny uhli¢itan hotecnaty vykazuje vysoky neutralizacni potencial. Efektivni kapacita pufru je mezi pH
5,5 a 6,5 pro uhlicitan vapenaty a mezi pH 6,5 a 7,5 pro uhli¢itan hotecnaty. Poziti 2 zvykacich tablet
nalacno vede ke zvySeni pH v Zaludku o vice nez jednu jednotku béhem 5 minut.

Studie ukazaly, Ze antacida s obsahem uhli¢itanu vapenatého neutralizuji kyselinu po kontaktu kyseliny a
antacida (okamzity nastup), pricemz ke klinicky vyznamné zmén¢ pH dochazi v pribéhu minut.

In vitro studie neutralizace kyselin (model umélého zaludku) ukazaly, ze pfipravek Rennie Orange zvysuje
pH v zaludku z pH 1,5-2 na pH 3 za 40 sekund a pH zaludku dosdhne az hodnoty 4 za 1 minutu 13 sekund.
Maximalni hodnota pH dosazend v modelu byla pH 5,24.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hofe¢naty reaguji s pfebytkem Zzalude¢ni kyseliny a tvofi rozpustné
chloridové soli a vodu. Ty zase reaguji se stievnimi, Zlu¢ovymi a pankreatickymi sekrety, se kterymi tvofi
nerozpustné soli, které se vylucuji stolici. Absorbuje se méné nez 10 % vapniku a 15-20 % hot¢iku a toto
mnozstvi je u zdravych osob rychle vylouceno ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpenosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukcéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Sachardza

Bramborovy skrob

Ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob,
Sodna sl sacharinu
Magnesium-stearat

Mastek

Lehky tekuty parafin
Pomerancové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahuje 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120 zvykacich tablet v PVC/Al blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.o

Siemensova 2717/4

155 00 Praha

Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO

Reg. &.: 09/299/20-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 6. 2022



10. DATUM REVIZE TEXTU

28.6.2022
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