PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kayttijille

RENNIE® SPEARMINT imeskelytabletti
kalsiumkarbonaatti, magnesiumsubkarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimis en, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aékéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rennie Spearmint imeskelytabletti on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytit Rennie Spearmint imeskelytabletteja
Miten Rennie Spearmint imeskelytabletteja kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rennie Spearmint imeskelytablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Rennie Spearmint imes kelytable tti on ja mihin sita kéyte tiin

Rennie Spearmint imeskelytabletit koostuvat kahdesta happoja neutraloivasta aineesta,
kalsiumkarbonaatista ja magnesiumsubkarbonaatista. Niitd kdytetddn Lievittdméédn likahappoisuuteen
littyvid oireita, kuten ndrdstysti ja ruoansulatusvaivoja (esim. mahan turvotuksen tunnetta ja kipua).

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rennie Spe armint ime skelytabletteja

Ali kiiyti Rennie Spearmint ime skelytabletteja
- jos olet allerginen kalsiumkarbonaatille, magnesiumsubkarbonaatille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on:
- vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatinimipuhdistuma alle 30 ml/min)
- korkea veren kalsiumpitoisuus ja/tai tila, joka johtaa veren korkeaan kalsiumpitoisuuteen
- munuaiskivitauti, joka johtuu taijonka epdillién johtuvan kalsiumia sisdltdvistd
munuaiskivistd
- matala veren fosfaattipitoisuus

Varoitukset ja varotoimet
Ali kiiyti Rennie Spearmint valmistetta:
- jos kalsiumin erityksesi virtsaan on normaalia runsaampaa
- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, voit kdyttdd Rennie Spearmint valmistetta vain
ladkarin valvonnassa (ks. kohta 4)
- dli kaytd runsaasti maitoa tai maitotuotteita Rennie Spearmint valmisteen kayton
yhteydessa

Muut lifike valmis teet ja Rennie Spe armint

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.



Tiettyjen valmisteiden imeytyminen saattaa vihentyd. Néitd ovat jotkut antibiootit (kuten tetrasykliinit
ja kinolonit), digoksiini (sydidnlddke), bisfosfonaatit (luun hajoamista estivid lidkkeitd),
dolutegravirin (HIV-laéke), levotyroksiini (kilpirauhashormoni) ja eltrombopagi (verihiutaleiden
madrid lisddva ladke) sekd eri suolat (kuten fosfaatit ja fluoridit). Myds raudan imeytyminen saattaa
vihetd, jos rautavalmistetta otetaan samanaikaisesti Rennie Spearmint imeskelytablettien kanssa.

Tietyt nesteenpoistolidkkeet (ns. tiatsidit) vihentdvit kalsiumin erittymistd virtsaan. Siksi lddkérin on
syyté seurata sddnnollisesti niiden potilaiden seerumin kalsiumpitoisuutta, jotka kayttdvét
samanaikaisesti nditd nesteenpoistolidkkeitd ja Rennie Spearmint imeskelytabletteja. Keskustele
ladkarisi kanssa jos kdytdt nesteenpoistolidiketti ja haluaisit aloittaa Rennie Spearmint valmisteen
kayton.

Ottamalla Rennie Spearmint eri aikaan kuin muut ladkkeet viltetian muiden lidkeaineiden
mahdollinen imeytymisen muuttuminen. Sopiva vili on 1-2 tuntia.

Rennie Spearmint imeskelytabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
On suositeltavaa ottaa tabletit tunti aterian jalkeen ja nukkumaan mentiessa. Tabletit pureskellaan tai
imeskellddn. Vetti ei tarvita.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Rennie Spearmint imeskelytabletteja voidaan kdyttad raskauden ja imetyksen aikana, kunhan
valmistetta kdytetddn annettujen ohjeiden mukaan. Pitkdkestoista valmisteen kayttod suurilla
annoksilla on viltettdva. Suurinta sallittua vuorokausiannosta (11 tablettia vuorokaudessa) ei tule
yhittdd eikd valmistetta kayttdd kahta viikkoa pidempadn. Raskaana olevien naisten on viltettdva
liallista maidon tai maitotuotteiden kiyttod samaan aikaan Rennie Spearmint -imeskelytablettien
kanssa, jotta kalsiumia ei kerry likaa.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rennie Spearmint imeskelytabletit eivit vaikuta ajamiseen eivitkd kykyyn kéyttdd koneita.

Rennie Spearmint ime skelytabletti siséltia s akkaroosia ja natriumia

Yksi Rennie Spearmint imeskelytabletti siséltdd 475 mg sakkaroosia. Jos lddkérisi on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Rennie Spearmint imeskelytabletteja kiyte tiin

Kéyti tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lidkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on | - 2 tablettia, jotka pureskellaan tai annetaan hitaasti sulaa suussa
tarvittaessa. On suositeltavaa ottaa tabletti/tabletit tunti aterian jilkeen ja nukkumaan mentdessa.

Ota ndrdstys- ja kiputilanteissa 1 - 2 tablettia heti oireiden ilmaannuttua, mutta al4 ota enempad kuin
11 tablettia (joka vastaa 8 g kalsiumkarbonaattia) vuorokaudessa. Suurinta sallittua vuorokausiannosta

eipidd ylittdd eikd valmistetta kayttdd kahta vikkoa pidempédén yhtijaksoisesti.

Jos oireet jatkuvat tai lievittyvét vain osittain, on syyté ottaa yhteys ladkariin.



Kiytto lapsille
Rennie Spearmint imeskelytabletteja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Rennie Spearmint ime s kelytabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Pitkédén jatkuva suurten annosten kdyttd voi heikentdd munuaisten toimintaa ja aiheuttaa muutoksia
veren suola- ja happotasapainossa. Tdméa voi puolestaan aiheuttaa mm. pahoinvointia, oksentelua tai
ummetusta sekd lihasheikkoutta.

Jos unohdat ottaa Rennie Spearmint ime skelytabletteja
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Y liherkkyysreaktioita on ilmaantunut hyvin harvoin (ihottuma, nokkosrokko, kutina, turvotus kasvojen
alueella, hengenahdistus tai dkillinen, voimakas allerginen reaktio eli ns. anafylaksia). Jos sairastat
munuaisten vajaatoimintaa, voi Rennie Spearmint valmisteen pitkddn jatkuva kédytto suurina annoksina
johtaa veren normaalia korkeampaan magnesium- tai kalsiumpitoisuuteen tai maito-
emdsoireyhtyméén. Siksi lddkédrin pitdd valvoa Rennie Spearmint imeskelytablettien kayttod, jos
sairastat munuaisten vajaatoimintaa. Vaikka munuaiset ovat terveet saattaa pahoinvointia, oksentelua,
mahavaivaa, ummetusta, ripulia, ja lihasheikkoutta ilmaantua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé

pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Rennie Spearmint imeskelytablettien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Rennie Spearmint imes kelytable tti siséltii

Vaikuttavat aineet ovat kalsiumkarbonaatti (680 mg yhdessd imeskelytabletissa, joka vastaa 272 mg
kalsiumia) ja magnesiumsubkarbonaatti (80 mg yhdessd imeskelytabletissa, joka vastaa 20 mg
magnesiumia).

Muut aineet ovat sakkaroosi (475 mg), esigelatinoitu maissitirkkelys, perunatiarkkelys, talkki,

magnesiumstearaatti, kevyt nestemiinen parafiini, spearmint-makuaine [minttudliy (Mentha spicata L.
ja Mentha piperita L.), akaasiakumi], sakkariininatrium (0,80 mg).

Laike valmis teen kuvaus ja pakkaus koot
Kermanvalkoisia, nelionmuotoisia, koverapintaisia, kulmista pyoristettyjd spearmint-makuisia
imeskelytabletteja, halkaisija noin 15 mm, tablettien kummallakin puolella merkintd "RENNIE".

24 ja 96 tabletin PV C/Al-lapipainopakkaus, pahvikotelo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméitta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku. Puhelin 020 785 21.

Valmis taja:
Delpharm Gaillard, 33, rue de I'Industrie, 74240 Gaillard, Ranska.

Lisiitietoja tisti liike valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puhelin 020 785 21.

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.3.2022



BIPACKSEDEL: Information till anvandaren
RENNIE® SPEARMINT sugtablett

kalciumkarbonat, magnesiumsubkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre efter 14 dagar eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rennie Spearmint sugtabletter &r och vad de anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rennie Spearmint sugtabletter
Hur du anvénder Rennie Spearmint sugtabletter

Eventuella biverkningar

Hur Rennie Spearmint sugtabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Rennie Spearmint sugtabletter ir och vad de anviinds for

Rennie Spearmint sugtabletter bestar av tva syraneutraliserande dmnen, kalciumkarbonat och
magnesiumsubkarbonat. Liakemedlen anvinds for att lindra besvér som beror pa en alltfor sur mage,
sdsom halsbrdnna och matsméltningsbesvar med bl.a. mittnadskédnsla och magsmaértor.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Rennie Spe armint sugtabletter

Anvind inte Rennie Spearmint sugtabletter

- om du &r allergisk mot kalciumkarbonat, magnesiumsubkarbonat eller ndgot av annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du har
- svar njursvikt
- hog kalciumhalt iblodet och/eller ett tillstdnd som leder till hog kalciumhalt i blodet
- njurstenssjukdom som beror eller tros bero pa njurstenar som innehéller kalcium
- lag fosfathalt 1 blodet

Varningar och forsiktighet
Anvind inte Rennie Spearmint sugtabletter
- om din utsdndring av kalcium i urinen &r mer &n normalt
- om din njurfunktion 4rnedsattkan du anvinda Rennie Spearmint sugtabletter endast
under 6vervakan av ldkare (se avsnitt 4)
- anvind inte rikligt med mjolk eller mjolkprodukter samtidigt da du anvénder Rennie
Spearmint sugtabletter

Andra liikemedel och Rennie Spe armint
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
likemedel.



Upptaget av vissa likemedel kan minska. Detta giller bl.a. vissa typer av antibiotika (bl.a.
tetracykliner och kinoloner), digoxin (hjartmedicin), bisfosfonater (likemedel mot bennedbrytning),
dolutegravir (likemedel for behanding av HIV), levotyroxin (skoldkortelhormon) och eltrombopag
(likemedel som okar méngden blodplittar) samt olika salter (t.ex. fosfater och fluorider). Ocksa
upptaget av jarn kan forsvagas, om jarnpreparat tas samtidigt med Rennie Spearmint sugtabletter.

Vissa urindrivande likemedel (tiaziddiuretika) kan reducera utséndringen av kalcium i urinen. Dérfor
ska likare helst regelbundet folja upp kalciumhalten i serum hos sddana patienter som samtidigt
anvénder urindrivande likemedel och Rennie Spearmint sugtabletter Om du anvéinder urindrivande
mediciner (diuretika) ska du forst tala med din likare innan du inleder ett eventuellt bruk av Rennie
Spearmint sugtabletter. .

D& man tar Rennie Spearmint sugtabletterna vid ndgon annan tidpunkt &n da andra eventuella
lakemedel tas, kan mdjliga fordndringar i upptaget av de andra likemedlen undvikas. Ett lAmpligt
tidsintervall mellan likemedlen &r 1 - 2 timmar.

Rennie Spe armint sugtable tter med mat, dryck och alkohol
Rennie Spearmint sugtabletterna ska helst tas en timme efter maltid och vid sdngdags. Tabletterna
tuggas eller suges. Vatten behdvs inte.

Gravidite t, amning och fertilitet

Rennie Spearmint sugtabletter kan anvdndas under graviditet och amning, under forutséttning att
tabletterna anvinds enligt givna instruktioner. Langvarigt bruk med hoga doser ska undvikas. Hogsta
intag (11 tabletter dagligen) ska inte dverskridas och produkten bor ej intas Eingre dn tva veckor. For
att forebygga for hoga kalciumnivaer ska gravida undvika overdriven konsumtion av mjolk

och mejeriprodukter.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rennie Spearmint sugtabletter inverkar varken pa korformagan eller pa formégan att anvinda
maskiner.

Rennie Spearmint sugtabletter inne héller s ackaros och natrium

Rennie Spearmint sugtabletter innehaller 475 mg sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du

kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Rennie Spearmint sugtable tter

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dos &r 1 - 2 tabletter vid behov. Tabletterna tuggas eller far lingsamt smélta i munnen.
Tabletten/tabletterna ska helst tas en timme efter maltid och vid sdnggéendet.

Ta genast 1 - 2 tabletter om du far halsbranna eller sméartor 1 maggropen/matstrupen, men ta inte fler
an 11 tabletter (vilket motsvarar 8 g kalciumkarbonat) per dygn. Hogsta intag ska inte Gverskridas och
produkten bor ej intas kontinuerligt lingre &n tva veckor.

Kontakta ldkare, ifall symtomen fortsitter eller lindras enbart till en del.

Anvéindning for barn



Rennie Spearmint sugtabletter rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méiingd av Rennie Spearmint sugtabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Anvindning av hoga doser under lingre tid kan forsvaga njurfunktionen och péverka salt- och
syrabalansen i blodet. Detta kan i sin tur ge bl.a. illamaende, krikningar eller forstoppning och
muskelsvaghet.

Om du har glomt att ta Rennie Spe armint sugtabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Overkinslighetsreaktioner har forekommit mycket sillan (utslag, ndsselutslag, kldda, svullnad i
ansiktet, andfaddhet eller en plotslig och kraftig allergisk reaktion, s.k. anafylaxi). Om du har njursvikt
kan ett langvarigt bruk av Rennie Spearmint sugtabletter i hdga doser ge forhdjda magnesium- eller
kalciumhalt i blodet eller mjolk-alkalis yndrom.Dérfér bor du sta under uppsikt av ldkare om du har
njursvikt och du anvinder Rennie Spearmint sugtabletter. [llamaende, krakningar, magbesvir,
forstoppning, diarré och muskelsvaghet kan ocksa forekomma hos friska personer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapporter biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rennie Spearmint sugtabletter ska forvaras

Detta likemedel bor férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
sig avmed likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration


http://www.fimea.fi/

De aktiva substanserna dr kalciumkarbonat (680 mg per sugtablett, vilket motsvarar 272 mg kalcium)
och magnesiumsubkarbonat (80 mg per sugtablett, vilket motsvarar 20 mg magnesium)

Ovriga innehdllsimnen ir sackaros (475 mg), pregelatiniserad majsstirkelse, potatisstirkelse, talk,

magnesiumstearat, litt flytande paraffin, spearmintarom [pepparmyntsolja (Mentha spicata L. och
Mentha piperita L.), akaciagummi], sackarinnatrium (0,80 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Griaddvita, kvadratiska, konvexa, spearmintsmakande sugtabletter med avrundade horn. Tabletterna

har en diameter pa 15 mm, samt miarkningen "RENNIE" pa biagge sidor av tabletterna.

24, 48 och 96 tabletter i PVC/Al-blisterforpackning, pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo. Telefon 020 785 21

Tillverkare:
Delpharm Gaillard, 33, rue de I'Industrie, 74240 Gaillard, Frankrike.

For ytterligare upplysningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Esbo. Telefon 020 785 21.

Denna bipacksedel éindrades senast den 16.3.2022



