Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/rennie-680-mg-48-cigneme-tableti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02ADO1

KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
RENNIE ® Cigneme tableti
2- KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat
Yardimer madde(ler): 475 mg seker
Y ardimc1 maddelerin tam listesi igin 6.1°e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti _
0 Nane kokulu, krem beyaz, her iki ytizi i¢biikey ve “RENNIE” baskil, kare tablet

4- KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Mide asidinin baglanmasin1 gerektiren agagidaki rahatsizliklarin semptomatik tedavisi
igin endikedir.

-Retrosternal yanma ve agin

-Mide yanmas ve asit salgisina bagl mide sikayetleri

-Mide ve onikiparmak barsag: {ilseri

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhin ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 12 yagindan bilyiik ¢ocuklarda nerilen doz yemeklerden bir saat sonra
ve yatarken giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet, ayrica mide ve/veya g6giiste yanma veya
mide agnsi oldugunda 1 veya 2 tablet alinmalidir. Giinde 11 tabletten fazla

| alinmamalidir.

Uygulama sekli:
Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezligi:

. Bibrek yetmezligi vakalarinda uzun siireli kullanilmamal, kan kalsiyum ve magnezyum
’ﬁ diizeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlari kontrol edilmelidir. Agir bébrek

' yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir. (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar)




Karaciger yetmezligi:

Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki
oldugundan uygulanabilir degildir. Kalsiyum ve magnezyum karacigerde metabolize
edilmezler.

Pediatrik popiilasyon:

12 yagin alindaki g¢ocuklar igin &nerilemez.

Geriyatrik popiilasyon:

Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiyle geriyatrik popiilasyona &zel pozoloji
gegerli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
RENNIE Cigneme Tableti asafidaki durumlarda kesinlikle kullaniimamalidir:
¢ ilacin bilesenlerinden herhangi birisine agir1 hassasiyeti olan hastalarda,
¢ Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuglanan durumlar, rnegin
hiperparatiroidizm. Vitamin D doz agimi, paraneoplastik sendrom
Agir bdbrek yetmezligi olan hastalarda
Kalsiyum tortulari igeren kalkiiler nedeniyle nefrolitiyaz

Asagidaki durumlarda RENNIE Cigneme Tableti kullanilmamalidir:
¢ Hipofosfatemi
¢ Hiperkalsiiiri

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri

Uzun siireli kullanimdan kaginiimahdir. Belirtilen doz agilmamahidir ve semptomlar
devam ederse veya yalnizca kismen kaybolursa, bagka tibbi 6neri alinmalidur.

Genel olarak bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Kalsiyum
karbonat ve magnezyum karbonat iiriinleri bu hastalarda kullamlacaksa plazma kalsiyum,
fosfat ve magnezyum diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. RENNIE iiriinlerinin higbirisi
hiperkalsiiiri vakalarinda kullaniimamalidir.

Yitksek dozlarda wuzun siireli kullamm o&zellikle bébrek yetmezlii olan hastalarda
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere yol
acabilir. Bu iiriinler cok miktarda siit ve sarkiiteri Griiniiyle birlikte alinmamahdir. Bu
iiriinlerin uzun siire kullanimi, renal kalkiil olusumu riskini artirmaktadir.

Bu tibbi {irlin geker igermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastalig1 olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

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

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanli alinmyorsa
diger ilaglann absorbsiyon hizini ve derecesini bozabilir.




Kalsiyum ve magnezyum igeren antiasitlerin, antibiyotikler ( drnegin; kinolonlar) ve
kardiyakglikozitler (8rnegin; digoksin), levotiroksin ve elirombopag ile rezorbe
edilemeyen kompleksler olusturabilidigi ve absorbsiyonun azalmasina neden oldugu
gosterilmistir. Es zamanl uygulama diigtinlirken bu durum akilda tutulmalidir.

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ile eszamanli olarak kullanilan antasitler, bu ilaglardan
en az 2 saat dnce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi diiiretikler, kalsiyumun atilimum diigiirlr. Tiyazidlerle eg zamanh RENNIE
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu diizenli olarak
izlenmelidir.

RENNIE alim neticesinde kanda kalsiyum seviyesi yiikselirse, kardiyak glikozitlere
kars1 hassasiyet artar ve kalp ritm bozukluklar riski yiikselir.

Kalsiyum tuzlar floriirlerin ve demir igeren firlinierin absorbsiyonunu diigiirebilir ve
kalsiyum tuzlar1 ile magnezyum tuzlan fosfatlarin absorbsiyonunun aksatabilir.

Eszamanh kullanimda, klorokin, allopirinol, non-sterodial anti-enflamatuvarlar &rnegin
diflofenak, asetilsalisik asit, penisilamin, digoksin, isoniazid, kaptopril, veya propranolol,
ketakonazol, gabapentin, H2-blokerleri, difosfonat, demir bilesikleri ve klorpromazin gibi
ilaglar igin daha kiigiik ¢aph absorbsiyon dilsiisleri s6z konusudur.

Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

Olasi rezorpsiyon etkilenmeleri dikkate alinarak, asit baglayan mide ilaglarimin alimi ile
diger ilaglarin alim1 arasinda genel olarak 2 saatlik bir ara birakilmalidir.

Siit iiriinleri yitksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarda
kalsiyum igerebilir. RENNIE kullanimi sirasinda bu bilgi dikkate alinmalidur.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanim
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

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

Gebelik donemi

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, RENNIE nin gebelik
iizerinde ya da fetiisiin / yeni dogan ¢ocugun sagli1 lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiline kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalhdur.




Gebe kadinlar tarafindan bu iriinlerin kullanimasindan sonra konjenital kusur riskinde
artis gézlenmemistir. '

Onerilen dozlar uygulandifinda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme
déneminde gitvenle kullanilabilir. Ancak, uzun siireli ve yiksek doz kullanimdan
kagimilmahdir.

Gebe kadinlar, bu iriinlerin  kullanimi  maksimum &nerilen glinlik dozla
simirlamahidir(Bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli)

Laktasyon donemi

Onerilen dozlarda uygulandiginda Kalsiyum karbonat ve  magnezyum karbonat
emzirme doneminde giivenle kullandabilir. Ancak, uvzun siireli ve yiiksek doz
kullanimdan kaginilmalidsr.

Ureme Yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi {izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir

4.7. Ara¢ ve makine kullamm: iizerindeki etKiler

RENNIE Cigneme Tabletinin arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etki
gostermesi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi agagidaki sikliklara dayanarak yapihir:

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)

Listenilen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri igin
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bafisikhik sistemi hastahklan

Bilinmiyor:Asirt duyarhlik reaksiyonian ¢ok nadir bildirilmistir. Klinik semptomlar
dékiintii, iirkiter, anjiyo 6demn ve anafilaksiyi igerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor:Ozellikle bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun

siireli kullanimi hipermagnezemi veya hiperkalsemiye ve mide semptomlarna, kas
zayifhina neden olabilecek alkaloza yol acabilir.

Sinir sistemi hastahiklari
Bilinmiyor:Yalnizca Siit-alkali sendromu sz konusu oldufunda; bag agris1 gdriilebilir.




L et T e

Gastrointestinal hastahklar:

Bilinmiyor:Bulanti, kusma, mide bulantisi, kusma, mide rahatsizlif ve ishal goriilebilir.
Yalmzea Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; tat alamama goriilebilir.
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar

Bilinmiyor:Kas zayiflig1 goriilebilir.

Biobrek ve idrar hastahklan
Bilinmiyor: Yalnizca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; azotemi goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar
Bilinmiyor:Yalnizca Siit-alkali sendromu soz konusu oldugunda; kireglenme ve asteni
goriilebilir.

4.9. Doz asimu ve tedavisi

RENNIE Cigneme Tableti kullaniminin akut intoksikasyon semptomlarina yol agmasl
beklenmez.

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

Bu durumlarda iiriiniin alimt durdurulmali ve yeterli stvi alimu tegvik edilmelidir. Ciddi
asir1 doz durumlarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), diger rehidratasyon dnlemleri(m.
infiizyon) gerekli olabileceginden hekime damsilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Antiasit, Kombine Kompleks; ATC kodu: A02ADO1

Etki mekanizmasi

RENNIE Cigneme birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat
icermektedir. Antiasitlerin etkinligi gastrik asidin ndtralizasyonuna
dayanmaktadir.Kalsiyum karbonat hizli, uzun siireli ve gliglii bir ndtralizasyon saglar.Bu
etki, glicli notralizan etkiye sahip bir bagka madde olan magnezyum karbonatin
eklenmesiyle artmaktadir. Dolayisiyla RENNIE Cigneme hizli notralizasyon saglar. A¢
karnina verilen iki tablet, 5 dakika iginde 1 pH tnitesinden fazla arti saglamaktadir.
RENNIE sodyum igermemesi nedeniyle, tuzsuz rejim uygulayanlar tarafindan da
uygulanabilir. RENNIE aliiminyum igermez ve bu sayede, aliminyum birikimine neden
olmaz. Igerdigi mentol sayesinde agizda ferahlatici ve hog bir tat birakir.




5.2. Farmakokinetik dzellikler
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 ¢dziinebilir mineral tuzlar olusturur.

CaCOs + 2HCH — CaCl: + H0O + CO:
MgCOs + 2HCI — MgClz: + H:0 + CO:

Kalsiyum ve magnezyum, bu ¢6ziinebilir tuzlardan absorbe edilebilir. Ancak absorbsiyon
derecesi hastaya ve doza bagldir.

Absorbe edilen kiigiik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikl kigilerde

bébrekler yoluyla atilir, Bébrek fonksiyonu bozulmugsa, kalsiyum ve magnezyumun
plazma konsantrasyonlan artabilir.

Mide disinda gesitli sindirim stvilarinin etkisi nedeniyle ¢oziilebilir tuzlar bagirsak
kanalinda ¢oziinmeyen tuzlara gevrilmekte ve ardindan digki yoluyla atilmaktadur.

Dogrusalhik/ Dogrusal elmayan durum:

Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmadigindan dogrusal olmayan durum séz
konusudur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

RENNIE tabletlerin subakut toksisitesiyle ilgili olarak siganlarda yapilan testlerde (20
erkek ve 20 disi sigan) 5 ve 15mg/kg/giin dozu herhangi bir toksisite belirtisi
gostermeden tolere edilmigtir. Bu doz, insan i¢in éngoriilen dozun 10-35 katina
karsihik gelir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Seker
Patetes nigastas

Prejelatinize musir nigastasi
Magnezyum stearat




Talk

Sivi parafin hafif
Nane aromast
Limon aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Yoktur

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4, Saklamaya yonelik 5zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

48 tablet igeren blister ambalaj

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullaniimamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Ydnetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Consumer Care AG, Isvigre lisansi ile,
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53
. 34770 Umraniye- Istanbul
Telefon: 0216 528 36 00
Faks: 0216 528 36 12

8. RUHSAT NUMARASI
20.10.2006 - 209/16
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 20.10.2006
Son yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI




