Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/04156-REG
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Rennie s prichut’ou pomaranc¢a 680 mg/80 mg Zuvacie tablety
uhlic¢itan vapenaty; zasadity, tazky uhli¢itan horecnaty

Pozorne si prec€itajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

¢ Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

e Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Rennie s prichutou pomaranéa a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rennie s prichutou pomaranda
Ako uzivat’ Rennie s prichut'ou pomaranca

Mozné vedl'ajsie ti¢inky

Ako uchovévat’ Rennie s prichut'ou pomaranca

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Rennie s prichutou pomaranc¢a a na ¢o sa pouziva
Ako Rennie s prichutou pomarancéa acinkuje

Zuvacia tableta Rennie s prichutou pomaranéa obsahuje uhli¢itan vapenaty a zasadity, tazky
uhli¢itan hore¢naty. Tieto latky zmieriiuju priznaky prekyslenia Zalidka neutralizaciou
zaludocnej kyseliny.

Na ¢o sa Rennie s prichut’ou pomaranca pouziva

Rennie s prichut'ou pomaranca uzivaji dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov na
zmiernenie priznakov sposobenych zvysSenou tvorbou Zalido¢nej kyseliny, ako su:

« palenie zahy,

e kysla regurgiticia (navrat zaludo¢nej kyseliny zo zalidka do pazerdka, ktory moze
sposobit’ kysla chut’ v tstach),

ebolest’ zaludka,



etraviace t'azkosti.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rennie s prichutou pomaranéa
Neuzivajte Rennie s prichut'ou pomaranca

e ak ste alergicky na uhli¢itan vapenaty alebo uhlicitan hore¢naty alebo na ktorukol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

e ak méate zdvazné ochorenie obliciek (znizena ¢innost’ obli¢iek),

« ak mate usadeniny soli vapnika v oblickéach alebo v spojivovych tkanivach obli¢iek
(nefrokalcindza),

« ak mate obli¢kové kamene obsahujice véapnik (nefrolitidza),

« ak mate abnormalne vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalcémia) a/alebo ak trpite
ochorenim, ktoré vedie k hyperkalcémii,

«ak mate abnormalne nizku hladinu fosfatov v krvi (hypofosfatémia).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivat’ liek Rennie s prichutou pomaranca, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika:

» Ak mate iné priznaky, ako je napr. pretrvavajtica bolest’ zaltidka alebo obliciek,
obrat'te sa na svojho lekara, aby zistil pripadné poruchy organizmu. Vyhnite sa
dlhodobému uZivaniu.

o Ak mate zniZzenu funkciu obli¢iek. Vyhnite sa dlhodobému uZivaniu a nechajte si
lekarom pravidelne kontrolovat’ hladinu vapnika, horcika a fosfatov v krvi.

o Ak mate zvySenu hladinu vapnika v moci (hyperkalcitria). Vyhnite sa uZivaniu lieku
Rennie s prichutou pomaranca.

Pocas dlhodobého uzivania vysokych davok sa odporuca, aby vam lekar pravidelne
kontroloval hladiny vapnika, hor¢ika a fosfatov v krvi. Dlhodobé uZivanie tabliet Rennie s
prichut'ou pomaranca zvysuje riziko vzniku oblickovych kamenov. Rennie s prichutou
pomaranca neuzivajte s velkym mnozstvom mlieka alebo mliecnych vyrobkov, pretoZe to
moze viest’ k tzv. milk-alkali syndromu (porucha ovplyviiujiica metabolizmus véapnika).
Deti a dospievajuci

Rennie s prichutou pomaranca sa neodporuca podavat’ detom do 12 rokov.

Iné lieky a Rennie s prichut’ou pomaranca

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto sa vztahuje najmi na:
e lieky na liecbu bakteridlnych infekcii,

e lieky na liecbu srdcovej slabosti,
e levotyroxin: liek na lie€bu nedostatku horménov §titnej Zl'azy,



e cltrombopag: liek na lieCbu nedostatku krvnych dosti¢iek, zavazne znizeného poctu
krviniek a poruch zrézania krvi,

e licky na liecbu zniZenej hustoty kosti,

edolutegravir: lick na lie¢bu infekcie sposobenej virusom HIV.

Rennie s prichut'ou pomaranca méze znizit’ vstrebavanie tychto liekov. V dosledku toho
nemusia uc¢inkovat. Tieto lieky sa preto maju uzivat bud’ 1 az 2 hodiny pred alebo najmenej 4
hodiny po uziti Rennie s prichutou pomaranca.

Niektoré odvodnujuce liecky mozu znizit' mnozstvo vapnika vylu¢ovaného mocom. Ked'ze
tablety Rennie s prichutou pomaranc¢a obsahuju uhlicitan vapenaty, je potrebné, aby vam
lekér v tychto pripadoch sledoval hladinu vapnika v krvi.

Soli vépnika znizuju vstrebavanie fluoridov a zeleza. Soli vapnika a hor¢ika moézu branit’
vstrebavaniu fosfatov.

Rennie s prichut'ou pomaranca a jedlo a napoje

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajice sa jedla a napojov v suvislosti s uzivanim lieku
Rennie s prichutou pomaranca. V pripade palenia zdhy sa vSak vo vSeobecnosti odporuca,
aby ste sa vyhli sytenym napojom, kofeinu a alkoholu, pretoze zhorSuju priznaky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Rennie s prichutou pomaranc¢a sa moze uZivat’ pocas tehotenstva a dojCenia, ak sa uZiva v

stlade s touto pisomnou informaciou. Maximalna odporicand denna davka sa nesmie

prekracovat’ a Rennie s prichut'ou pomaranca sa nema uzivat’ dlhsie ako 2 tyZdne (pozri Cast’
,,2Ako uzivat’ Rennie s prichut’ou pomaranca‘).
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Tehotné Zeny sa maji vyhybat’ sibeZnému nadmernému prijmu mlieka a mlie¢nych
vyrobkov, aby sa prediSlo predavkovaniu vapnikom.

Uhlicitan vapenaty a zasadity, tazky uhli¢itan horecnaty sa vylucuji do materského mlieka.
Neocakava sa vSak, Ze by terapeutické davky lieku Rennie s prichutou pomaranca
ovplyviiovali doj¢enych novorodencov/dojcata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rennie s prichutou pomaranca nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Rennie s prichut’ou pomaranca obsahuje sacharézu a sodik
Ak vam lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim

tohto lieku. Tento liek obsahuje 475 mg cukru (sachar6zy) v jednej Zuvacej tablete. Je to
potrebné vziat’ do uvahy pri pacientoch s cukrovkou.



Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej zuvacej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnoZstvo.

3. Ako uzivat Rennie s prichutou pomaranca

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Odporacana davka pre dospelych a dospievajacich vo veku od 12 rokov je:

« Zujte alebo cmul'ajte 1 alebo 2 Zuvacie tablety, a to jednu hodinu po hlavnom jedle
alebo pred spanim.

» Ak uz mate priznaky, mozete okamzite uzit’ 1 alebo 2 Zuvacie tablety.

e Neuzivajte viac ako 11 zuvacich tabliet denne a neuzivajte tento liek dlhsie ako 2
tyZdne.

Ak sa po uzivani lieku pocas 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie,
musite sa obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Neexistuju ziadne Stadie tykajice sa bezpecnosti a ti¢innosti licku Rennie s prichutou
pomaranca u deti. Rennie s prichutou pomaranca sa neodporaca podavat’ detom mladsim ako
12 rokov.

Ak uzijete viac tabliet Rennie s prichut'ou pomaranca, ako mate

Uzivanie vacSieho mnozstva Zuvacich tabliet, ako sa odporuca, pocas niekol’kych mesiacov
mdze mat’ za nésledok:

e poskodenie obliciek,

ezvysSenu hladinu horcika v krvi,
e zvySenu hladinu vépnika v krvi,
ezvysené pH krvi nad 7,43.

Medzi prejavy zvySenej hladiny vapnika v krvi patri:

esvalova slabost’,

enepravidelny srdcovy rytmus,

e 7alido¢né a crevné problémy, ako je strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie a
zapcha s bolestivym nadavanim,

e zmitenost, ktord sa moéze vyskytnuat’ pri dlhodobej a zdvazne zvySenej hladine vapnika
v krvi,

e zvysené mocenie spojené s neuhasitelnym smadom a zdvratmi. Ak mate akykol'vek z
tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Rennie s prichut’ou pomaranca

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. M6zu sa vyskytnut’ nasledujtiice vedl'ajsie u€inky, ktorych frekvencia sa neda z
dostupnych udajov urcit”:

ereakcie z precitlivenosti boli hlasené vel'mi zriedka. Priznaky mézu zahtiat’:
vyrazku,
zihl'avku, svrbenie,
vacsinou bolestivy zavazny opuch hlbokych vrstiev koze, najmi na tvari,
problémy s dychanim,
o zévaznu alergicku reakciu postihujtcu celé telo,
enevolnost’, vracanie,
e zalidoCné tazkosti,
ezapcha, hnacka,
esvalova slabost’,
eu 0sdb so zniZzenou funkciou obliciek, ktoré dlhodobo uzivaju vysoké davky, sa moze
vyskytnut’:
o zvySend hladina vapnika a horcika v krvi,
o zvySené pH krvi,
o znizena hladina fosfatov v krvi,
e zvySena hladina vapnika v krvi (milk-alkali syndrom), ktora moze byt’ sprevadzana:
o bolest'ou hlavy,
nevolnost’ou, vracanim,
stratou chuti do jedla,
tvorbou usadenin soli vapnika v mékkych tkanivach koze a organov,
zavratmi, slabost’ou,
zvysenou hladinou dusika v krvi, tzv. azotémiou.
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich t€inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Rennie s prichutou pomaranca
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vihkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rennie s prichut’ou pomaran¢a obsahuje

e LieCiva st uhliCitan vapenaty a zdsadity, tazky uhliitan horecnaty.
Jedna zuvacia tableta obsahuje 680 mg uhli¢itanu vapenatého (zodpoveda 272 mg
vapnika) a 80 mg zasaditého, tazkého uhli¢itanu hore¢natého (zodpoveda 20 mg
horcika).

«Dalgie zlozky st sacharéza, zemiakovy §krob, predzelatinovany kukuriény $krob,
sodna sol’ sacharinu, stearat hore¢naty, mastenec, 'ahky tekuty parafin,
pomarancova prichut’.

Ako vyzeraju tablety Rennie s prichut’'ou pomaranca a obsah balenia

Zuvacie tablety st §tvorcové (rozmery tablety: 15 mm x 15 mm) a biele, s vyrazenym nazvom
Rennie na oboch stranach. Tablety Rennie s prichut'ou pomaranca st balené v blistroch.
Zuvacie tablety st v baleniach po 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108 a 120 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. s r.o.

Karadzic¢ova 2
811 09 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

Delpharm Gaillard
33 rue de I’Industrie
74240 Gaillard
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Rennie Orange
Estonsko Rennie Orange
Litva Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletés

Lotyssko Rennie Orange 680 mg/80 mg koslajamas tabletes



Rakusko Rennie Orange 680 mg/80 mg Kautabletten
Slovenska republika Rennie s prichut'ou pomaran¢a 680 mg/80 mg Zuvacie tablety

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



