VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rennie® Comp purutabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisdltda:

Alginihappo 150 mg, kalsiumkarbonaatti 625 mg ja magnesiumsubkarbonaatti, raskas 73,50 mg.

Apuaineet: Yksipurutabletti sisdltdd 14 mg natriumia seké 230 mg sakkaroosia ja 555,22 mg glukoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Purutabletti

Luonnonvalkoinen, pilkullinen, pydred ja viistoreunainen tabletti, jonka kumpikin puoli on tasainen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Ruokatorven refluksitaudista ja likahappoisuudesta johtuvien oireiden, kuten mahansiséllon
takaisinvirtauksen ja nérdstyksen, hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Tavanomainen annos on 2 purutablettia. Tabletit on suositeltavaa ottaa tunti aterian jilkeen ja
nukkumaan mentiessd. Lisdannoksen voi ottaa myds muina aikoina, jos niréstysoireita ilmaantuu.
Suurin sallittu vuorokausiannos on 12 purutablettia (8 g kalsiumkarbonaattia). Suurinta sallittua annosta
ei saa ylhittdd, eikd sitd saa kdyttdd yhtdjaksoisesti kahta vilkkkoa pidempddn. Valmiste on tarkoitettu
aikuisille ja 12 vuotta tiyttaneille.

Kuten kaikkien likahappoisuutta lievittdvien lddkkeiden kéyton yhteydessd, diagnostisiin
toimenpiteisiin on suositeltavaa ryhtyd mahdollisen vakavan sairauden varalta, jos oireet eivét havid 2
viikkoa yhtdjaksoisesti jatkuneesta ladkityksesté huolimatta.

Varoitukset ja kdyttdon littyvéat varotoimet, ks. myds kohta 4.4.
4.3 Vasta-aiheet

vaikea munuaisten vajaatoiminta

hyperkalsemia ja/tai hyperkalsemiaan johtavat tilat
hypofosfatemia

nefrolitiaasi, joka johtuu kalsiumia siséltdvistd munuaiskivistd
= yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Pitkittynyttd kéyttdd on syytd valttda.
Jos oireet jatkuvat tai lievittyvét vain osittain, on syytd ottaa yhteys lddkéariin.
Kuten muutkin likahappoisuutta lLevittdvit lddkkeet, myos Rennie Comp voi peittdd mahan
pahanlaatuisen sairauden oireet.
Rennie Comp -purutabletteja ei pidd kiyttdd seuraavissa tilanteissa:
= Potilaalla on hyperkalsiuria.
= Jos munuaisten toiminta on heikentynyt, valmisteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta.
= Jos Renmnie Comp -valmistetta kédytetddn ndille potilaille, plasman kalsium-, fosfaatti- ja
magnesiumpitoisuuksia on seurattava sddnnollisesti.

Kalsiumia sisdltdvid antasideja on yleensi kdytettdvd varoen, jos potilaalla on ummetusta, perdpukamia
tai sarkoidoosi.

Suurten annosten pitkdaikainen kéyttd voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten hyperkalsemiaa,
hypermagnesemiaa ja maito-eméisoireyhtymid erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastaville.
Valmisteen kdyton yhteydessa ei pidd kdyttdd runsaasti maitoa tai maitotuotteita.

Valmisteen pitkddn jatkuva kdytto lisdd munuaiskivien imaantumisen riskid.
Kalstumkarbonaatin =~ mahdollisesta ~ yhteydestd umpilisdketulehdukseen,  ruoansulatuskanavan
verenvuotoihin, suolistotukoksiin tai edeemaan on raportoitu yksittdisissd tapauksissa.

Ladkettd ei saa kédyttid, jos potilaalla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-
galaktoosi-imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puute.

Yksi Rennie Comp -purutabletti sisdltid 14 mg natriumia eli 0,7 % Maailman terveysjirjeston (WHO)
suosittelemasta paivittdisestd enimméismaidrasta, joka on aikuisille 2 g natriumia.

Yksi purutabletti siséltid myds 230 mg sakkaroosia ja 555,22 mg glukoosia (ml. dekstraatit), mikd
diabetespotilaiden on syyti ottaa huomioon.

Jos oireet jatkuvat kahden viikkon jilkeen, terveydenhuollon ammattilaisen tulisi arvioida tilanne.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Antasidien aiheuttamat mahalaukun pH-arvojen vaihtelut voivat vaikuttaa samanaikaisesti kdytettyjen
muiden lddkeaineiden imeytymisnopeuteen ja/tai -mddrddn. Kalsiumia ja magnesiumia sisdltdvit
antasidit voivat viahentdd antibioottien (esim. tetrasyklinien ja kinolonien), sydidnglykosidien (esim.
digoksiinin ja digitoksiinin), bisfosfonaattien, dolutegraviirin, levotyroksinin ja eltrombopagin
imeytymista.

Kalsiumsuolat vihentdvit fluoridin ja rautaa siséltivien valmisteiden imeytymistd, ja kalsium- ja
magnesiumsuolat voivat vihentdd fosfaattien imeytymista.

Tiatsididiureetit vdhentévit kalsiumin erittymistd virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemiariskin vuoksi
on seerumin kalsiumpitoisuuksia syytd seurata sddnnollisesti, jos potilas kéyttdd samanaikaisesti
tiatsididiureetteja.

Koska samanaikaisesti kéytettyjen lddkkeiden imeytymisessd saattaa esiintyd muutoksia, on
suositeltavaa ottaa antasidi eri aikaan kuin muut lddkkeet, esim. 1-2 tuntia myéhemmin.

Vaikutukset laboratoriotuloksiin:
Antasidien kédytto voi vaikuttaa fysiologisiin arvoihin/analyysituloksiin: virtsan pH-arvo voi nousta ja
seerumin fosfaatti- ja kaliumpitoisuudet véhentyd, jos antasideja kdytetdén suurina annoksina pitkdén.



4.6 Raskaus jaimetys

4.6.1 Raskaus

Kalsiumkarbonaatin, magnesiumsubkarbonaatin ja algiinthapon raskaudenaikaisen kdyton ei ole
todettu suurentavan synnynndisten epimuodostumien riskii.

Rennie Comp -purutabletteja voi kiyttdd raskauden aikana annostusohjeen mukaisesti.

Raskaana olevien naisten tulisi rajoittaa suurimman sallitun vuorokausiannoksen kéyttéaikaa.. Suurinta
sallittua vuorokausiannosta ei saa kdyttdd kahta vikkoa pidempéén (ks. kohta 4.2).

Raskaana olevien naisten on viltettiva maidon tai maitotuotteiden runsasta kdyttod samaan aikaan
Rennie Comp -valmisteen kanssa, jotta kalsiumia ei kerry likaa.

Hyperkalsemian ja/tai hypermagnesemian riskid ei voida tdysin sulkea pois, jos valmistetta kiytetdan
suurina annoksina tai pitkdkestoisesti tai jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa.

4.6.2 Imetys

Kalsiumia ja magnesiumia erittyy didinmaitoon.

Valmiste on yleensé turvallinen imetyksen aikana, kun sitd kiytetdén annostusohjeen mukaisesti.

4.6.3 Hedelmdllisyys

Tiedossa ei ole nayttod siitd, ettd Rennie Comp vaikuttaisi haitallisesti ihmisen hedelméllisyyteen
suositeltuja annoksia kiytettdessa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Rennie Comp -purutabletit eivét todennédkdisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdé koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Immuunijdrjestelmd:
Yliherkkyysreaktioita on raportoitu hyvin harvoin. Klinisid oireita voivat olla ihottuma, kutina,
nokkosrokko, angioedeema, hengenahdistus ja anafylaksia.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:

Pitkdén jatkuva suurten annosten kdyttd voi johtaa hypermagnesemiaan tai hyperkalsemiaan seké
alkaloosiin (ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu, uupumus, sekavuus, polyuria,
polydipsia, elimiston kuivuminen). Erityisesti timéd koskee munuaisten vajaatoimintaa sairastavia.
Pitkdén jatkuva suurten kalstumkarbonaattiannosten kéyttd voi johtaa maito-eméasoireyhtyméaén.

Ruoansulatuselimisto :
Pahoinvointia, oksentelua, vatsavaivoja, ummetusta ja ripulia saattaa esiintya.

Luusto, lihakset ja sidekudos : Lihasheikkoutta voi ilmaantua.

Maito-e méiisoire yhtymiin yhte ydessi esiintyvit haittavaikutukset (ks. kohta 4.9):
Ruoansulatuselimisto :
Makuaistin puutos voi kehittyd maito-emésoireyhtymin yhteydessa.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Maito-emésoireyhtymén yhteydessa voi esiintyd kalsinoosia ja voimattomuutta.



Hermosto:
Padnsarkyi voi esiintyd maito-emésoireyhtymén yhteydessa.

Munuaiset ja virtsatiet:
Veren runsastyppisyyttid voi esiintyd maito-emésoireyhtymén yhteydessa.

Epiiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myOntdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen
epdillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin.  Terveydenhuollon —ammattilaisia  pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Etenkin jos munuaisten toiminta on heikentynyt, pitkdin jatkuva suurten kalsiumkarbonaatti- ja
magnesiumsubkarbonaattiannosten kidytt6  voi  aiheuttaa  munuaisten vajaatoimintaa,
hypermagnesemiaa, hyperkalsemiaa ja alkaloosia, ja tidmd voi puolestaan aiheuttaa
ruoansulatuskanavan oireita (pahoinvointia, oksentelua, ummetusta) ja lihasheikkoutta. Niissd
tapauksissa valmisteen kdyttd on lopetettava ja potilaan on juotava riittdvéisti Vakavissa
yliannostustapauksissa (esim. maito-emasoireyhtymé) saatetaan tarvita muita nesteytyskeinoja, kuten
nestetiputusta suoneen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Antasidit, muut yhdistelmédvalmisteet, ATC-koodi: A02 AX

Rennie Comp -purutabletit sisiltidvit kahta antasidia (kalsiumkarbonaatti ja magnesiumsubkarbonaatti)
sekd algiinihappoa.

Rennie Comp -purutabletit vaikuttavat paikallisesti. Vaikutus ei ripu valmisteen imeytymisestd
systeemiseen verenkiertoon.

Kalsiumkarbonaatin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd pitkdédn, ja neutraloiva vaikutus on voimakas.
Kalsiumkarbonaatin vaikutusta voimistaa edelleen magnesiumsubkarbonaatti,
joka sekin neutraloi tehokkaasti mahahappoa.

Terveille vapaachtoisille tehdyssé tutkimuksessa mahalaukun siséllon pH-arvo suureni merkitsevasti 2
minuutin  kuluessa annoksen ottamisesta. Kahden tabletin kokonaisneutralisoimiskapasiteetti on 29
mEq/H* (titrauksen péitepisteen pH 2,5). Antasidien neutraloivan vaikutuksen lisdksi Rennie Comp -
purutablettien sisdltdiméa alginihappo muodostaa mahan sisdllon pinnalle viskoosisen geelikerroksen,
joka toimii fyysisend esteend mahansisillon takaisinvirtausta vastaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Kalsium ja magnesium




Kalsiumkarbonaatti ja magnesiumsubkarbonaatti reagoivat mahalaukussa mahahapon kanssa
muodostaen vettd ja liukoisia mineraalisuoloja.

Kalsium ja magnesium imeytyvit ndistd (liukoisista) suoloista.

Imeytyminen riippuu kuitenkin seké potilaasta ettd annoksesta. Noin 10 % kalsiumista ja 15-20 %
magnesiumista imeytyy.

Terveiden henkildiden elimistostd pienet méédrdt imeytynyttd kalsiumia ja magnesiumia erittyvat
yleensd nopeasti munuaisten kautta. Jos munuaisten toiminta on heikentynyt, saattavat seerumin
kalsium- ja magnesiumpitoisuudet kasvaa.

Muodostuneet liukoiset suolat reagoivat edelleen ruoansulatuskanavan happojen kanssa mahalaukun
ulkopuolella muodostaen liukenemattomia suoloja, jotka poistuvat elimistostd ulosteen mukana.

Algiinihappo
Suun kautta otetun annoksen jilkeen algiinihappo ei muutu ruoansulatuskanavassa, vaan 80—100 %

otetusta maarasta erittyy elimistostd. Alginihapon imeytyminen on lihes olematonta.
5.3 Prekliiniset turvallisuustiedot

Rennie Comp -valmistetta koskevia preklinisid tutkimuksia ei ole saatavilla. Toistuvan altistuksen
aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seké lisdéntymistoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten saatavilla olevat tulokset eivdt viittaa sithen, ettd hoitoannokset
aiheuttaisivat erityistd vaaraa ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumvetykarbonaatti

Sakkaroosi

Glukoosimonohydraatti

Povidoni

Talkki

Magnesiumstearaatti

Dekstraatit

Sitruuna-kermamakuaine (sisidltdd padasiassa sitruunadljyd, limeoljya, appelsiinioljyd, l-mentolia,
vanillinia, maltodekstriinid, arabikumia, askorbinihappoa, butyylihydroksianisolia)
Piparminttumakuaine (sisdltid pddasiassa piparminttudljyd, maltodekstriinid, arabikumia, piidioksidia)
Sakkariininatrium.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Séilytd alle 30 °C:ssa. Sdilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

LDPE/Al-lapipainopakkaukset.



12, 18, 24, 30, 36 ja 48 purutabletin pakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38280

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetddn kansallisesti

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2021

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Rennie Comp tuggtabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett mnehdller:

150 mg alginsyra, 625 mg kalciumkarbonat och 73,50 mg tungt magnesiumsubkarbonat.
Hjélpdmnen: en tuggtablett innehdller 14 mg natrium samt sackaros (230 mg) och glukos
(555,22 mg).

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett

Benvit, flaickig, rund tuggtablett, platt pd bada sidor och med fasad kant.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling vid besvir som beror pa gastroesofageal reflux och hyperaciditet,
sasom sura uppstotningar och halsbrénna.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Vanlig dos ér 2 tuggtabletter. Dosen ska helst tas en timme efter maltider och innan liggdags.
Vid halsbrdnna kan en ytterligare dos tas mellan dessa tidpunkter. En maximal dos pa 8 gram
kalciumkarbonat (motsvarande 12 tuggtabletter) per dag ska inte Gverskridas och ska mte tas
kontnuerligt under lingre tid dn 2 veckor. Endast for anvindning hos vuxna och barn frén
12 ar.

Som for alla antacida, om symtomen kvarstar trots 14 dagars kontinuerlig behandling
rekommenderas diagnostiska atgirder starkt for att utesluta allvarligare sjukdom.

Se dven avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.
4.3 Kontraindikationer

- Svart nedsatt njurfunktion

- Hyperkalcemi och/eller tillstdind som orsakar hyperkalcemi

- Befintlig hypofosfatemi

- Nefrolitiasis pé grund av stenar som innehdller kalcumavlagringar

- Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne



4.4 Varningar och forsiktighet

Léngvarig anvdndning ska undvikas.
Om symtomen kvarstér eller lindras enbart till en del ska ytterligare medicinsk radgivning
uppsokas.

Som for andra antacida kan Rennie Comp tuggtabletter dolja maligniteter 1 magen.

Rennie Comp tuggtabletter ska inte anvéndas i foljande fall:

- Hyperkalciuri

- Forsiktighet ska iallmdnhet iakttas hos patienter med nedsatt njurfunktion

- Om Rennie Comp tuggtabletter anviands hos dessa patienter ska koncentrationen av
kalcum, fosfat och magnesium i plasma &vervakas regelbundet.

Forsiktighet ska i allmdnhet iakttas vid administrering av kalciuminnehdllande antacida till

patienter med forstoppning, blodningar eller sarkoidos.

Léngvarig anvindning av hoga doser kan resultera i biverkningar sasom hyperkalcemi,
hypermagnesemi och mjolk-alkalisyndrom, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Produkten ska inte tas med stora mangder mjolk eller mjdlkprodukter.

Léngvarig anvindning Okar risken for uppkomst av njursten.

[ litteraturen har ett mojligt samband mellan kalciumkarbonat och appendicit, gastromtestinal
blodning, tarmobstruktion eller 6dem rapporterats i enstaka fall.

Patienter med nagot av foljande sidllsynta, arfiliga tillstdind bor inte anvinda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta likemedel nnehdller 14 mg natrium per tuggtablett, motsvarande 0,7 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrum for vuxna).

Detta likemedel innehaller ocksd 230 mg sackaros och cirka 555,22 mg glikos (inklusive
glukos frin dextrater) per tuggtablett, vilket bor beaktas hos patienter med diabetes.

Om symtomen kvarstar efter fjorton dagar ska den kliniska situationen ses Over av
sjukvardspersonal.

4.5 Interaktioner med andra liikkemedel och 6vriga interaktioner

Fordandringar 1 magsaftens surhetsgrad, som vid anvdndning av antacida, kan paverka
absorptionsgraden och absorptionshastigheten for likemedel som administreras samtidigt. Det
har visats att antacida som innehdller kalcum och magnesium kan forhindra absorptionen av
vissa antibiotika (sésom tetracykliner och kinoloner), hjirtglykosider (t.ex. digoxin, digitoxin),
bisfosfonater, dolutegravir, levotyroxin och eltrombopag.

Kalciumsalter minskar absorptionen av fluorid och produkter som innehdller jarn. Kalcium-
och magnesiumsalter kan forhindra absorptionen av fosfater.

Tiaziddiuretika minskar utsondringen av kalcum 1 urinen. P& grund av Okad risk for
hyperkalcemi ska kalcumkoncentrationen 1 serum kontrolleras regelbundet vid samtidig
anvindning av tiaziddiuretika.



P& grund av eventuella fordndringar i absorptionshastigheten for likemedel som tas samtidigt
rekommenderas det att antacida inte administreras samtidigt med andra likemedel utan tas 1—
2 timmar senare.

Paverkan pa laboratorieparametrar:

Admiistrering av antacida kan paverka fysiologiska vérden/analyser: vid Overdriven och
langvarig anviandning kan pH i urindka medan koncentrationen av fosfater och kalum i serum
kan minska.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

4.6.1 Graviditet

Ingen o©kad risk for medfddda missbildningar har observerats efter anvindning av
kalciumkarbonat, magnesiumsubkarbonat och algnsyra under graviditet.

Rennie Comp tuggtabletter kan anvindas under graviditet under forutsittning att likemedlet
anvinds enligt instruktionerna.

Gravida kvinnor ska begrinsa den tid som maximal dos anvinds. Den maximala dosen ska inte
anvindas lingre dn 2 veckor (avsnitt 4.2).

For att forhindra kalciumd verbelastning ska gravida kvinnor undvika samtidigt rikligt intag av
mjolk och mjdlkprodukter.

Vid hoga doser, langvarig anvindning eller nedsatt njurfunktion kan risken for hyperkalce mi
och/eller hypermagnesemi inte helt uteslutas.

4.6.2 Amning

Kalcium och magnesium utsondras 1 brostmjolk.

Detta likemedel anses i allminhet sédkert under amning nir det anvinds vid rekommenderade
doser.

4.6.3 Fertilitet
Det finns inga kénda beligg som tyder pa att rekommenderad dos av Rennie Comp
tuggtabletter skulle ha nigra negativa effekter pa fertilitet hos ménniska.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
Rennie Comp tuggtabletter forvintas inte ha nagon effekt pa dessa funktioner.
4.8 Biverkningar

Immunsystemet:
Overkénslighetsreaktioner har rapporterats 1 mycket sdllsynta fall Kliniska symtom kan
mnefatta utslag, klada, urtikaria, angioddem, dyspné och anafylaxi.

Metabolism och nutrition:

Léngvarig anvindning av hoga doser kan eventuellt leda till hypermagnesemi eller
hyperkalcemi och alkalos (gastrointestinala symtom sasom illamdende och krikningar, trotthet,
forvirring, polyuri, polydypsi, dehydrering), sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Léngvarig anvindning av hoga doser kalcumkarbonat tillsammans med mjolk kan leda till
Burnetts syndrom (mjolk-alkalisyndrom).



Magtarmkanalen:
[lamaende, krikningar, magbesvir, forstoppning och diarré kan forekomma.

Muskuloskeletala systemet och bindviv:
Muskelsvaghet kan forekomma.

Biverkningar som endast forekommer i samband med mjolk-alkalisyndrom (se
avsnitt 4.9):

Magtarmkanalen:
Ageusi kan forekomma 1 samband med mjdlk-alkalisyndrom.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet :
Kalcinos och asteni kan forekomma i samband med mjolk-alkalisyndrom.

Centrala och perifera nervsystemet:
Huvudvirk kan forekomma 1 samband med mjolk-alkalisyndrom.

Njurar och urinvdgar:
Azotemi kan forekomma isamband med mjolk-alkalisyndrom.

Rapportering av misstiinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontmnuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvdrdspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion kan langvarig anvindning av hoga doser
kalcumkarbonat och magnesiumsubkarbonat resultera i njurinsufficiens, hypermagnesemi,
hyperkalcemi och alkalos, vilkket kan ge upphov till gastrointestinala symtom (illamaende,
krédkningar, forstoppning) och muskelsvaghet. I sddana fall ska anvindningen av likemedlet
avbrytas och tillrickligt vitskeintag sékerstillas. Vid svara fall av 6verdosering (t.ex. mjolk -
alkalisyndrom) kan andra atgirder for rehydrering (t.ex. infusioner) vara nodvéndiga.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antacida, Ovriga kombinationer, ATC-kod: A02 AX


http://www.fimea.fi/

Rennie Comp tuggtabletter &r en kombmation av tvd antacida (kalcumkarbonat och
magnesiumsubkarbonat) och alginsyra.

Verkningsmekanismen for Rennie Comp tuggtabletter &r lokal och inte beroende av systemisk
absorption.

Kalciumkarbonat har en snabbt insittande, langvarig och kraftig neutraliserande verkan.
Effekten forstirks genom tilligg av magnesiumsubkarbonat som ocksa har en kraftig
neutraliserande verkan.

Hos friska frivilliga uppnéddes en signifikant 0kning av pH i magnnehdllet nom 2 minuter.
Den totala neutraliseringskapaciteten for tva tuggtabletter ar 29 mEq/H' (titrering till
slutpunkten pH 2,5). Utdver den neutraliserande effekten av antacida bildar algmsyran i Rennie
Comp tuggtabletter en viskos gel som flyter ovanpa magmnnehallet och fungerar som en fysisk
barridr mot reflux.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium och magnesium

I magen: kalciumkarbonat och magnesiumsubkarbonat reagerar med syran i1 magsaften och
bildar vatten och Iosliga mineralsalter.

Kalcium och magnesium kan absorberas fran dessa (losliga) salter.

Absorptionsgraden beror emellertid pé patienten och dosen. Cirka 10 % av kalcum och 15—
20 % av magnesium absorberas.

De smd miéngder kalcum och magnesium som absorberas utsondras vanligen snabbt via
njurarna hos friska individer. Vid nedsatt njurfunktion kan koncentrationerna av kalcium och
magnesium 1 serum Oka.

Som foljd av effekten av olika matspjalkningsvétskor som finns utanfor magsdcken omvandlas
de Iosliga salterna till olosliga salter i1 tarmkanalen och utsondras sedan med avforingen.

Alginsyra
Alginsyra omvandlas inte i1 magtarmkanalen efter oralt mtag, 80-100 % av den intagna
méingden utsondras. Absorptionen av alginsalter &r forsumbar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska studier med Rennie Comp tuggtabletter saknas. Tillgingliga prekliniska data for
de aktiva substanserna som dr baserade pd gingse studier avseende toxicitet vid upprepad
dosering, gentoxicitet eller karcinogenicitet samt reproduktionseffekter visade inte nigra
sarskilda risker for méanniska vid terapeutiska doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natrumvétekarbonat
Sackaros
Glukosmonohydrat
Povidon

Talk



Magnesiumstearat

Dextrater

Citron-graddarom (bestdr huvudsakligen av citronolja, limeolja, apelsinolja, 1-mentol, vanillin,
maltodextrin, gummi arabicum, askorbinsyra, butylhydroxianisol)

Pepparmyntsarom (bestar huvudsakligen av pepparmyntsolja, maltodextrin, gummi arabicum,

kiseldioxid)

Sackarinnatrium.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras 1 origmalforpackningen. Fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehill

Strips av LDPE/aluminiumfolie.

Forpackningar med 12, 18, 24, 30, 36 eller 48 tuggtabletter.
Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Abo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38280

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kompletteras nationellt

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



28.6.2021



