KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RENNIE ® 680 mg/80 mg ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Kalsiyum karbonat ...................... 680 mg
Magnezyum karbonat.................... 80 mg

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti.
Nane kokulu, krem beyaz, her iki yiizii icbiikey ve “RENNIE” baskili, kare tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Gastroozofageal refliiye bagl belirtiler ile regiirjitasyon ve yemek borusunda (6zofagusta)
yanma (heartburn) gibi hiperasiditeye bagli gelisen yakinmalarin ve dispepsinin semptomatik
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda onerilen doz yemeklerden bir saat sonra ve
yatarken giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet, ayrica mide ve/veya gdgiiste yanma veya mide agrisi
oldugunda 1 veya 2 tablet alinmalidir. Giinde 11 tabletten fazla alinmamalidir ve 2 haftadan daha
uzun siire devamli olarak alinmamalidir.

Uygulama sekli:
Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi vakalarinda uzun siireli kullanilmamali, kan kalsiyum ve magnezyum

diizeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlar1 kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir. (bkz. Boliim 4.3)
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Karaciger yetmezligi:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan
uygulanabilir degildir. Kalsiyum ve magnezyum karacigerde metabolize edilmezler.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in dnerilemez.

Geriyatrik popiilasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiyle geriyatrik popiilasyona 6zel pozoloji gegerli
degildir.

Tedavi sirasinda sikayetler 2 haftadan daha fazla devam ederse, olasi bir malignite varhigini
ekarte etmek icin klinik muayene yapilmali ve sikayetlerin devam etme nedeni aydinliga
kavusturulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ilacin bilesenlerinden herhangi birisine asir1 hassasiyeti olan hastalar,

e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonu¢lanan durumlar, 6rnegin; hiperparatiroidizm.
Vitamin D doz agimi, paraneoplastik sendrom,

e Agir bobrek yetmezligi olan hastalar,

e Kalsiyum tortulari igeren kalkiiler nedeniyle nefrolitiyaz,

e Hipofosfatemi,

e Hiperkalsiiiri.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun stireli kullanimdan kac¢iilmalidir. Belirtilen doz agilmamalidir, 7 giinliik tedaviden sonra
eger semptomlar devam ederse veya yalnizca kismen kaybolursa, hasta, bir doktora danigmalidir.
Mide iilseri veya duodenal iilseri olan hastalarda H.pylori tahlili yapilmali ve bakteri tespit
edilmesi halinde, kabul gormiis bir eradikasyon tedavisi {izerinde diisiiniilmelidir.

Belirtilen dozu agsmayin ve semptomlar yedi giinden fazla devam ederse, daha ileri bir tibbi
tavsiye alinmalidir.

Genel olarak kabizlik, hemoroid ve sarkoidozlu hastalarda kalsiyum igeren antasitler dikkatle
uygulanmalidir.

Genel olarak bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Kalsiyum
karbonat ve magnezyum karbonat {iriinleri bu hastalarda kullanilacaksa plazma kalsiyum, fosfat
ve magnezyum diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. RENNIE fiiriinlerinin hicbirisi hiperkalsiiiri
vakalarinda kullanilmamalidir.

Diger antiasitlerde oldugu gibi, RENNIE midede maligniteyi maskeleyebilir. Uzun siireli
kullanim bobrek taslarinin gelisme riskini arttirir.
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Hipofosfatemisi, kalsiyum iceren bobrek taslar1 olusturma egilimi ve nefrokalsinozu olan
hastalarda idrar kalsiyum konsantrasyonlar1 dikkatle kontrol edilmelidir (bkz. B6liim 4.3).

Yiiksek dozlarda uzun siireli kullanim 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda hiperkalsemi,
hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere yol agabilir. Bu {irtinler ¢ok
miktarda siit ve sarkiiteri lirliniiyle birlikte alinmamalidir. Bu {irlinlerin uzun siire kullanimi, renal
kalkiil olusumu riskini artirmaktadir.

Sadece yiiksek dozda bobrek yetmezligi varsa magnezyum tuzlart merkezi sinir sistemi
depresyonuna neden olabilir.

Bu tibbi {irlin siikroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalar1 gerekir.

Iki hafta veya daha fazla siireyle kronik kullanimda dislere zararli olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanli aliniyorsa diger
ilaclarin absorbsiyon hizini ve derecesini bozabilir.

Kalsiyum ve magnezyum iceren antiasitlerin, antibiyotikler (6rnegin; tetrasiklinler, kinolonlar)
ve kardiyak glikozitler (6rnegin; digoksin) ve bifosfanotlar, dolutegravir, levotroksin
eltrombopag ile rezorbe edilemeyen kompleksler olusturabildigi ve absorbsiyonun azalmasina
neden oldugu gosterilmistir. Es zamanli uygulama diisiintiliirken bu durum akilda tutulmalidir.

Levotroksin igeren ilaglarin RENNIE ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin
en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ile es zamanl olarak kullanilan antasitler, bu ilaglardan en az
2 saat Once veya 2 saat sonra alinmalidir. Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi diiiretikler, kalsiyumun atilimini diisiiriir. Tiyazidlerle es zamanli RENNIE
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu diizenli olarak izlenmelidir.

RENNIE alimi neticesinde kanda kalsiyum seviyesi yiikselirse, kardiyak glikozitlere karsi
hassasiyet artar ve kalp ritim bozukluklar1 riski yiikselir.

Kalsiyum tuzlar1 floriirlerin, floridlerin ve demir igeren {iriinlerin absorbsiyonunu diistirebilir ve
kalsiyum tuzlar1 ile magnezyum tuzlar fosfatlarin absorbsiyonunun aksatabilir. Bu nedenle
RENNIE nin diger ilagla kullanim1 arasinda 1-2 saatlik bir ara verilmesi tercih edilir.

Es zamanli kullanimda, klorokin, asetilsalisilik asit, penisilamin, digoksin, izoniazid, kaptopril,

veya propranolol, ketakonazol, gabapentin, H»-blokerleri, difosfonat, demir bilesikleri ve
klorpromazin gibi ilaglar i¢in daha kiiciik capli absorbsiyon diisiisleri s6z konusudur.
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Siit tiriinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarda kalsiyum
icerebilir. RENNIE kullanimi sirasinda bu bilgi dikkate alinmalidr.

Bu nedenle eltrombopag almadan 6nce veya sonra en az 4 saat ve diger tiim ilaglar i¢in 1-2 saat
aralikla alinmas1 miisaadesiyle; antasidin diger ilaglardan ayr1 alinmasi tercih edilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanimi

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim i¢in bir kisitlama yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar tireme toksisitesi iizerinde dogrudan veya dolayli zararh
etkileri oldugunu gostermemektedir.

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, RENNIE nin gebelik iizerinde ya
da fetiisiin / yeni dogan ¢ocugun sagligi lizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. RENNIE c¢igneme tableti gebelik sirasinda
onerildigi sekilde kullanilabilir.

Yiiksek veya uzun siireli dozlar veya bobrek yetmezligi durumunda, hiperkalsemi ve/veya
hipermagmezmi riski tamamen diglanmamalidir.

Gebe kadinlar tarafindan bu iiriinlerin kullanilmasindan sonra konjenital kusur riskinde artis
gozlenmemistir.

Onerilen dozlar uygulandiginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme
doneminde giivenle kullanilabilir. Ancak, uzun siireli ve yliksek doz kullanimdan kaginilmalidir.

Gebe kadinlar, bu iiriinlerin kullanimin1 maksimum 6nerilen giinliik dozla sinirlamalidir 2
haftadan uzun siire kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.2). Bu iiriinler ¢cok miktarda siit ve sarkiiteri
iiriiniiyle birlikte alinmamalidir. Bu uyari, siit-alkali sendromuna neden olabilecek kalsiyum asir1
yuklenmesini 6nlemek i¢indir. (bkz. Boliim 4.2).

Laktasyon donemi

Kalsiyum ve magnezyum anne siitline gegmektedir. Terapotik dozlarda uygulanan RENNIE
cigneme tabletinin emzirilen yenidoganlarda yada bebeklerde goriilmesi beklenen bir yan etkisi
yoktur.

Ureme Yetenegi/Fertilite:

Onerilen dozlarda, iireme yetenedi iizerine bir yan etkisi olduguna dair bilinen bir kanit
bulunmamaktadir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

RENNIE’ nin ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek <1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 ¢ok nadir bildirilmistir. Klinik semptomlar dokiintii,
iirkiter, kasinti, anjiyoddem, solunum gii¢liigli ve anafilaksiyi icerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun siireli
kullanim1 hipermagnezemi veya hiperkalsemiye ve mide semptomlarina, kas zayifligina neden
olabilecek alkaloza yol acabilir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Yalnizca siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; bas agris1 goriilebilir.

Gastrointestinal hastaliklan
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide rahatsizligi, kabizlik ve ishal goriilebilir.

Stit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; tat alamama goriilebilir.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar
Bilinmiyor: Kas zayiflig1 gortilebilir.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; azotemi goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; kireclenme ve asteni goriilebilir.
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
RENNIE kullanimmin akut intoksikasyon semptomlarina yol agmasi beklenmez.

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonatin uzun siireyle yiliksek dozlarda kullanilmasi hiperkalsemi, hipermagnezemi, bobrek
yetmezligi ve gastrointestinal semptomlara (bulanti, kusma ve kabizlik) ve kas zayifligina neden
olabilecek alkaloza yol agabilir.

Bu durumlarda tiriintin alimi durdurulmali ve yeterli sivi alimi tesvik edilmelidir. Ciddi asir1 doz
durumlarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), diger rehidratasyon onlemleri (6rn. Infiizyon) gerekli
olabileceginden hekime danisilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalsiyum Karbonat ve Magnezyum Karbonat
ATC kodu: A02ADO1

Etki mekanizmasi

RENNIE birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat igermektedir.
Antiasitlerin etkinligi gastrik asidin noétralizasyonuna dayanmaktadir. Kalsiyum karbonat hizli,
uzun siireli ve gii¢lii bir notralizasyon saglar. Bu etki, giiclii notralizan etkiye sahip bir bagka
madde olan magnezyum karbonatin eklenmesiyle artmaktadir. Dolayistyla RENNIE hizli
notralizasyon saglar. Saglikli goniillillerde, dozlamadan sonra 1 ila 6 dakika arasinda mide
iceriginin pH degerinde bazal pH'in iizerinde énemli bir artis saglanmistir. A¢ karnina verilen iki
tablet, 5 dakika i¢inde 1 pH iinitesinden fazla artig saglamaktadir. Laboratuvar ortaminda yapilan
asit notralizasyon calismalar1 ( yapay mide modeli ) RENNIE’nin mide pH’1n1 40 saniyede pH
1.5-2’den pH 3’e yiikselttigini ve 1 dakika 13 saniyede pH 4’e ulasabildigini gostermistir.
Modelde elde edilen maksimum pH seviyesi pH 5.24’tiir.. RENNIE sodyum igermemesi
nedeniyle, tuzsuz rejim uygulayanlar tarafindan da uygulanabilir. RENNIE aliiminyum igermez
ve bu sayede, aliiminyum birikimine neden olmaz. Icerdigi mentol sayesinde agizda ferahlatici
ve hos bir tat birakir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:
En fazla %10 kalsiyum ve %15-20 magnezyum absorbe edilebilmektedir.

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan

gecerli degildir.

Biyotransformasyon:
Midede; kalsiyum ve magnezyum karbonat mide sivisindaki asit ile reaksiyona girerek su ile
¢Ozlinebilir mineral tuzlar1 olusturur.

CaCOs + 2HCI 2> CaCl, + HO0 + CO2
MgCOs3 + 2HC1 > MgCl. + H.O + CO2

Kalsiyum ve magnezyum, bu c¢oziinebilir tuzlardan absorbe edilebilir. Ancak absorbsiyon
derecesi hastaya ve doza baghdir.

Eliminasyon:
Absorbe edilen kiiciik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikli kisilerde

bobrekler yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonu bozulmussa, kalsiyum ve magnezyumun plazma
konsantrasyonlari artabilir.

Mide disinda ¢esitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle ¢oziilebilir tuzlar bagirsak kanalinda
¢Oziinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindan diski yoluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmadigindan dogrusal olmayan durum soz

konusudur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

CaCO3 ve MgCO3'iin subkronik toksisitesi ile ilgili olarak, her iki cinsiyetten siganlar, herhangi
bir toksisite belirtisi olmaksizin 5000 mg/kg/giin'e (3000 mg/kg/giin CaCO3 ve 2000 mg/kg/giin
MgCO3) kadar olan doz seviyelerini tolere etmistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Stikroz

Patates nisastasi

Prejelatinize misir nisastasi
Magnezyum stearat

Talk
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S1v1 parafin hafif

Nane aromasi

Limon aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Yoktur.

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

48 tablet igeren blister ambalaj

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53

34770 Umraniye / Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 528 36 12

8. RUHSAT NUMARASI

20.10.2006 - 209/16

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 20.10.2006
Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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