PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rennie 680 mg/80 mg tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

680 mg kalciumkarbonat, vilket motsvarar 272,4 mg kalcium,

80 mg magnesiumkarbonat, vilket motsvarar 20,5 mg magnesium.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett

Kramvit, flat, fyrkantig tuggtablett med pepparmintsmak, praglad med "RENNIE” pa bada sidor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling vid epigastralgier och halsbranna.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
1-2 tabletter sondertuggas vid behov.

Rekommenderat hdgsta intag ar 11 tabletter dagligen. Dosen ska inte dverskridas.
Rennie rekommenderas inte till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri.
Nefrokalcinos och njursten.

4.4 Varningar och forsiktighet

Langvarig anvandning bor undvikas. Overskrid ej den rekommenderade dosen och om symtomen
kvarstar eller endast delvis forsvinner bor lakare kontaktas.

- Vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion bor forsiktighet iakttas

- Mjolk-alkali-syndrom (hyperkalcemi), alkalos och nedsatt njurfunktion kan utvecklas vid
intag av stora mangder kalcium tillsammans med absorberbara alkaliska amnen.

- For att undvika 6verdosering bor Rennie inte kombineras med andra produkter som innehaller
kalciumkarbonat.

- Pagrund av tabletternas sockerinnehall bor skarpt munhygien iakttas.
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Patienter med nagot av foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Forandringar i surhetsgraden i magen t.ex. vid behandling med antacider som Rennie kan paverka
hastigheten och graden av absorption av andra ldkemedel om dessa tas samtidigt.

Féljande kombinationer med Rennie bér undvikas:
Estramustin: Antacida bildar svarl6sliga salter med estramustin och forsamrar darigenom dess
absorption.

Ketokonazol: Upplosningen i magséacken forsémras om magsaftens pH okar till f6ljd av antacida och
sekretionshammande medel, vilket leder till ineffektiva plasmakoncentrationer av ketokonazol.
Kombinationen bor déarfér undvikas.

Kinoloner (norfloxacin, ofloxacin och ciprofloxacin) och tetracykliner: Dessa bildar chelatkomplex
med antacida innehallande di- eller trivalenta katjoner (t ex Ca2*, Mg?*) varvid absorptionen minskar
med risk for utebliven terapeutisk effekt. Kombinationen bor darfor undvikas.

Levofloxacin: Liksom andra kinoloner torde levofloxacin bilda chelatkomplex med antacida
innehallande di- eller trivalenta katjoner varvid absorptionen minskar drastiskt, savida inte medlen tas
med minst 2 timmars mellanrum.

Moxifloxacin: Biotillgangligheten har visat sig minska med 55 % vid samtidig administrering av
antacida innehallande di- eller trivalenta katjoner. Darfor rekommenderas ett intervall pa omkring 6
timmar mellan dessa lékemedel.

Féljande kombinationer kan krdva dosanpassning:
Sotalol: Absorptionen kan minska med ca 30 %. Medlen bér tas med minst 2 timmars mellanrum.

Tvavart jarn, perorala jarnpreparat: Magnesiumkarbonat i Rennie komplexbinder olika jarnsalter.
Medlen bor tas med minst 2 timmars mellanrum.

Penicillamin: Kan chelatbindas till magnesium i antacida, vilket leder till minskad absorption.
Gabapentin: Biotillgangligheten har visat sig minska med ca 24 %. Medlen bor ej ges samtidigt.

Bisfosfonater (alendronat, klodronat och risedronat): Kan bilda chelatkomplex med divalenta katjoner
i antacida varvid absorptionen minskar. Medlen bor ej ges samtidigt.

Mykofenolatmofetil, eltrombopag, dolutegravir och levotyroxin: Absorptionen kan minska vid
samtidigt intag med antacida.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ingen Okad risk for kongenitala missbildningar forvéntas eller har observerats vid behandling med
kalciumkarbonat och magnesiumkarbonat under graviditet.

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Rennie kan anvandas under graviditet om den rekommenderade dosen foljs.

Amning
Kalcium och magnesium utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Rennie forvéntas inga

effekter pa ammande nyfodda/spadbarn. Rennie kan anvandas vid amning.



Fertilitet
Fertilitetsdata saknas fér man och kvinnor.
Vid rekommenderade doser av Rennie forvantas inga negativa effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Rennie har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar
Séllsynta
>1/10 000 till <1/1 000
Magtarmkanalen  Obstipation, diarré.
Vid langtidsanvandning med hoga doser har fall av hyperkalcemi rapporterats.
Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till .

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Toxicitet: Lag akut toxicitet.

Symtom: Kan i hoga doser ge gashildning och diarré. Magnesium- och kalciumsalter kan i mycket
hdga doser tankas ge hypermagnesemi och hyperkalcemi (speciellt vid nedsatt njurfunktion).
Behandling: Korrektion av ev. elektrolytrubbningar, symtomatisk behandling.

Mijolk-alkalisyndrom kan férekomma hos patienter som intar stora mangder kalcium och absorberbara
alkaliska amnen. Symtomen &r frekventa urintrangningar, ihallande huvudvark, kontinuerlig

aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trotthet eller svaghet, hyperkalcemi, alkalos och
nedsatt njurfunktion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Syrabindande medel, ATC-kod: A02ADO01

Rennie ar aluminiumfria och innehaller kalcium- och magnesiumféreningar med syrabindande
egenskaper. pH i ventrikeln borjar stiga efter ca 1 minut. Efter ca 4 minuter ar pH 5. Effektdurationen
ar ca 1 timme. En tablett Rennie binder ca 15,2 mmol HCI.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalciumkarbonat och magnesiumkarbonat reagerar i magen med syran i magsaften och formar lgsliga
mineralsalter och vatten.



Kalcium och magnesium kan absorberas fran dessa losliga salter i begransad utstrackning. Graden av
absorption &r beroende av individ och dos.

Magnesium som absorberas utsondras via njurarna. Storsta andelen av absorberat kalcium lagras i
skelettet. Kalcium utséndras i urin, faeces och svett. Urinutséndringen &r beroende av glomerulér
filtrering och tubular aterabsorption. Hos patienter med forsamrad njurfunktion kan
plasmakoncentrationerna av kalcium och magnesium stiga.

| tarmkanalen konverteras de oabsorberade l6sliga salterna till ol6sliga salter och utséndras sedan med
feces.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Tillganglig preklinisk data for kalciumkarbonat och magnesiumkarbonat som baseras pa gangse
studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sackaros 475 mg, citronessens, pepparmintsessens, magnesiumstearat, flytande paraffin, talk,
pregelatiniserad majsstarkelse, potatisstérkelse.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Blister: 5 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister innehallande 24, 48 eller 96 tabletter.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Forvaras utom syn och rackhall for barn.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9158



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 25 februari 1976

Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-10-13



	Rennie är aluminiumfria och innehåller kalcium- och magnesiumföreningar med syrabindande egenskaper. pH i ventrikeln börjar stiga efter ca 1 minut. Efter ca 4 minuter är pH 5. Effektdurationen är ca 1 timme. En tablett Rennie binder ca 15,2 mmol HCl.

