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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RENNIE SPEARMINT 680 mg/80 mg comprimate masticabile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat masticabil contine carbonat de calciu 680 mg (echivalent cu 272 mg calciu elementar) si
carbonat de magneziu greu 80 mg (echivalent cu 20 mg magneziu elementar).

Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine zahar 475 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

Comprimate masticabile de culoare alba, cu forma de patrat, avand inscriptionate pe o parte denumirea
»RENNIE”.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al manifestarilor produse de refluxul gastro-esofagian si hiperaciditate (cum sunt
regurgitatia, pirozisul si episoadele de gastralgie).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

Doza recomandati este de 1-2 comprimate masticabile Rennie Spearmint, ce pot fi supte sau mestecate. in
cazul aparitiei spontane de pirozis sau epigastralgie pot fi administrate incd 1-2 comprimate masticabile
Rennie Spearmint. Doza maxima zilnicd de 8 g carbonat de calciu (11 comprimate Rennie Spearmint) nu
trebuie depasita si nu trebuie administratd neintrerupt mai mult de 10 zile.

Nu se recomanda copiilor cu varsta sub 12 ani.

Ca si in cazul tuturor antiacidelor, dacd simptomele persistd in ciuda terapiei, se recomandd masuri de
diagnosticare suplimentare in scopul excluderii unor boli mai grave.




Mod de administrare

Este de preferat ca administrarea s se faca la 1 ora dupd masa si Tnainte de culcare.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta renala severa;

Hipercalcemie si / sau conditii de hipercalcemie;

Nefrolitiaza cu calculi ce contin depozite de calciu;

Hipofosfatemie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea produsului la pacientii cu functie renald afectati trebuie facuta cu prudenti. In cazul
pacientilor cu functie renald afectatd trebuie evitati administrarea produsului pe perioade indelungate. In
cazul administrarii Rennie Spearmint la acesti pacienti, trebuie monitorizate cu regularitate concentratiile
plasmatice ale calciului si magneziului.

Nu trebuie administrat Rennie Spearmint in caz de hipercalciurie.

Administrarea indelungata de doze mari poate avea ca efect aparitia hipercalcemiei, hipermagneziemiei §i a
sindromului calciu-alcalii, In special in cazul pacientilor cu insuficienta renala.

Administrarea Indelungatd poate creste riscul de formare a calculilor renali. Acest medicament nu trebuie
administrat cu cantitate mare de lapte sau produse lactate.

Rennie Spearmint contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza.

Rennie Spearmint contine zahar. Prin urmare se recomanda precautie in cazul pacientilor cu diabet zaharat.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Modificarile aciditatii gastrice, cum ar fi cele produse dupa administrarea de antiacide, pot afecta viteza si
proportia in care sunt absorbite unele medicamente administrate concomitent. S-a demonstrat ca antiacidele
care contin calciu sau magneziu pot modifica absorbtia unor antibiotice (cum sunt tetraciclinele si
chinolonele), glicozide cardiace (digoxin), bifosfonati, dolutegravir, diminuandu-le absorbtia.

Sarurile de calciu si magneziu pot afecta absorbtia fosfatilor.

Sarurile de calciu reduc absorbtia produselor cu continut de fluor si fier .

Diureticele tiazidice reduc excretia urinara a calciului. Datorita riscului crescut de hipercalcemie calciul seric
ar trebui monitorizat in cursul tratamentului cu diuretice tiazidice .

Datorita modificarilor posibile ale vitezei de absorbtie a medicamentelor administrate concomitent, se
recomanda ca antiacidele sa nu se administreze concomitent cu acestea, ci la un interval de 1-2 ore.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile pe animale nu indica efecte ddunatoare directe sau indirecte asupra functiei reproductive.

Nu a fost observata o crestere a riscului de aparitie a malformatiilor congenitale ca urmare a administrarii pe

termen lung a carbonatului de calciu si a carbonatului de magneziu pe perioada sarcinii.
Rennie poate fi utilizat pe perioada sarcinii daca este administrat conform recomandarilor.



Doza maxima zilnicd recomandatd nu trebuie depasita si nu trebuie administratd pentru mai mult de 10 zile
neintrerupt (vezi pct. 4.2).

Pentru a preveni excesul de calciu, femeile insdrcinate ar trebui sd evite consumul concomitent excesiv de
produse lactate.

Alaptarea
Calciul si magneziul sunt excretate in laptele matern, dar la administrarea de doze terapeutice de Rennie

Spearmint nu sunt asteptate efecte asupra nou nascutilor/sugarilor.

Fertilitatea
Nu exista dovezi cunoscute care sa sugereze ca la doza recomandata de Rennie Spearmint ar exista efecte
adverse asupra fertilitatii umane.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Renie Spearmint nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Foarte rar, au fost raportate reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, prurit, angioedem, dispnee, soc
anafilactic).

Metabolism si nutritie:

In special la pacientii cu insuficientd renald, consumul prelungit de doze crescute poate provoca
hipermagnezemie sau hipercalcemie si alcaloza.

Tulburari gastro-intestinale:

Pot apérea: greata, varsaturi, disconfort gastric, constipatie si diaree.

Tulburari musculo-scheletice si tisulare : poate aparea slabiciune musculara.

4.8.1 Efecte adverse care pot aparea in cazul sindromului calciu — alcalii

Tulburari gastro — intestinale

Ageusia poate aparea in contextul sindromului : calciu-alcalii
Tulburari generale si conditii de administrare

Calcinoza si astenia pot aparea in contextul sindromului: calciu-alcalii

Afectarea sistemului nervos :

Cefaleea poate aparea in contextul sindromului : calciu-alcalii
Afectare reno-urinara :

Azotemia poate aparea in contextul sindromului : calciu-alcalii

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Mai ales in cazul pacientilor cu functie renala afectata, administrarea indelungata de doze mari poate avea ca
efect hipermagneziemie sau hipercalcemie si alcaloza, ce pot fi insotite de simptome gastrice (greata,
varsaturi) sau de slabiciune musculard neobisnuita.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiacide, combinatii cu compusi de aluminiu, calciu si magneziu.Codul ATC:
A02A DO1

Comprimatele masticabile Rennie Spearmint contin 2 substante active cu actiune antiacida (carbonatul de
calciu si carbonatul de magneziu). Acestea actioneaza local, prin neutralizarea secretiei acide gastrice, fara a
fi influentata de absorbtia sa sistemica.

Carbonatul de calciu are o actiune neutralizanta rapida, puternica, de lunga durata. Acest efect este potentat
de actiunea carbonatului de magneziu care are, de asemenea, actiune neutralizanta puternica.

Studiile de neutralizare in vitro (model artificial de stomac) au pus in evidenta ca Rennie creste pH-ul gastric
de la pH 1,5-2 pana la pH 3 1n 40 s si reuseste sa atingd pH 4 in 1 minut si 13 secunde. Cel mai mare pH
atins pe acest model a fost pH 5,24.

La voluntarii sanatosi, o crestere pH-ului continutului gastric peste valoarea standard a fost obtinuta in circa
2 minute.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La nivel gastric: carbonatul de calciu §i magneziu reactioneaza cu componenta acida a secretiei gastrice,
formand apa, saruri minerale solubile.

Calciul si magneziul pot fi absorbite din sarurile solubile.

Totusi, gradul absorbtiei este dependent de doza si poate varia de la un pacient la altul. Din doza administrata
se absorb aproximativ 10% din cantitatea de calciu si 15-20% din cantitatea de magneziu.

La persoanele sanatoase cantitdtile mici de calciu si magneziu absorbite sunt, de obicei, excretate rapid pe
cale renald. In caz de afectare a functiei renale, concentratiile plasmatice ale calciului si ale magneziului pot
creste.

Datoritd actiunii diferitelor secretii digestive, sdrurile solubile sunt transformate in saruri insolubile in
lumenul intestinal si sunt excretate prin fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Amidon de porumb pregelatinizat
Amidon de cartofi

Talc

Stearat de magneziu

Parafina lichida usoara

Aroma Spearmint

Zaharina sodica



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 6 comprimate masticabile
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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