SASKAŅOTS ZVA 20-05-2021

ZĀĻU APRAKSTS

1. ZĀĻU NOSAUKUMS

Rennie 680 mg/80 mg košļājamās tabletes 
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katra tablete satur 680 mg kalcija karbonāta (calcii carbonas) (atbilst 272 mg kalcija) un 80 mg smagā magnija karbonāta (magnesii subcarbonas ponderosus) (atbilst 20 mg magnija).
Palīgviela ar zināmu iedarbību: katra košļājamā tablete satur 475 mg saharozes.
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3. ZĀĻU FORMA

Košļājamās tabletes 

Krēmkrāsas kvadrātveida tabletes (izmērs ap 15 x 15 mm) ar ieliektām virsmām un piparmētru smaržu. Tabletei abās pusēs iegravēts uzraksts “RENNIE”.
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1. Terapeitiskās indikācijas

Gastro-ezofageāla atviļņa un hiperaciditātes izraisītu sūdzību, piemēram, atvemšana, grēmas un epizodiskas kuņģa sāpes, simptomātiskai terapijai.

4.2. Devas un lietošanas veids
Devas

Pieaugušie un bērni no 12 gadu vecuma: parastā deva ir 1 – 2 košļājamās tabletes, ieteicams lietot vienu stundu pēc ēdienreizēm un pirms gulētiešanas, bet grēmu vai sāpju gadījumā starplaikos var lietot papildus devu. 
Nepārsniegt maksimālo dienas devu 8 g kalcija karbonāta (atbilst 11 Rennie košļājamām tabletēm). Nelietot nepārtraukti ilgāk kā 2 nedēļas.
Pediatriskā populācija

Nav ieteicams lietot bērniem līdz 12 gadu vecumam. 

Tāpat kā ar citiem antacīdiem, ja simptomi, neskatoties uz terapiju, saglabājas, stingri ieteicama diagnostiska izmeklēšana, lai izslēgtu nopietnāku slimību. 

Lietošanas veids

Iekšķīgai lietošanai. Tabletes jāsakošļā vai jāsūkā. Uzdzert ūdeni nav nepieciešams.  

4.3.
Kontrindikācijas

Kalcija karbonātu un magnija karbonātu nedrīkst lietot sekojošos gadījumos:

· paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām;
· hiperkalcēmija un/vai stāvokļi, kas izraisa hiperkalciēmiju;
· nefrolitiāze ar kalciju saturošiem nierakmeņiem;
· smaga nieru mazspēja;
· hipofosfatēmija.
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Zāles nevajadzētu lietot ilgstoši. Nepārsniegt norādīto devu un, ja simptomi saglabājas vai izzūd tikai daļēji, jāveic papildu medicīniska izmeklēšana.

Pacientiem ar nieru darbības traucējumiem jāievēro piesardzība. Ja šiem pacientiem lieto kalcija karbonātu un magnija karbonātu saturošas zāles, regulāri jākontrolē kalcija un magnija līmenis plazmā. Rennie košļājamās tabletes nedrīkst lietot hiperkalciūrijas gadījumā.
Ilgstoša lietošana augstās devās var izraisīt blakusparādības, piemēram, hiperkalcēmiju, hipermagnēmiju un piena-alkalozes sindromu, it sevišķi pacientiem ar nieru mazspēju. Šo zāļu lietošanas laikā nevajadzētu pastiprināti lietot pienu un piena produktus. Ilgstoša šo zāļu lietošana var palielināt nierakmeņu veidošanās risku.
Informācija par palīgvielām

Satur saharozi. Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesību, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharāzes-izomaltāzes nepietiekamību. 

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Kuņģa aciditātes izmaiņas, līdzīgi kā lietojot antacīdus, var ietekmēt citu vienlaikus lietotu zāļu uzsūkšanos. 

· Ir zināms, ka antacīdi, kas satur kalciju un magniju, var veidot savienojumus ar dažām vielām, piemēram, antibiotikām (tertaciklīniem, hinoloniem) un sirds glikozīdiem (piemēram, digoksīnu), bisfosfonātiem, dolutegravīru, levotiroksīnu un eltrombopagu, kā rezultātā to uzsūkšanās ir traucēta. Tas jāņem vērā, šīs zāles lietojot vienlaikus.
· Kalcija sāļi var pasliktināt fluorīdu un dzelzi saturošu produktu uzsūkšanos, kā arī kalcija un magnija sāļi var kavēt fosfātu uzsūkšanos.
· Tiazīdu grupas diurētiski līdzekļi samazina kalcija izdalīšanos ar urīnu. Paaugstināta hiperkalciēmijas riska dēļ regulāri jākontrolē kalcija līmenis serumā, ja Rennie košļājamās tabletes tiek lietotas vienlaikus ar tiazīdu grupas diurētiskiem līdzekļiem. 

Tāpēc ieteicams Rennie košļājamās tabletes nelietot kopā ar citām zālēm, bet ievērot 1- 2 stundu intervālu.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Pētījumi ar dzīvniekiem neuzrāda tiešu vai netiešu kaitīgu ietekmi attiecībā uz reproduktīvo toksicitāti.

Nav paredzams paaugstināts iedzimtu anomāliju risks (netika novērots grūtniecēm, ilgstoši lietojot kalcija un magnija karbonātu). Rennie košļājamās tabletes drīkst lietot grūtniecības laikā, ja to lieto norādītajās devās. Nepārsniegt maksimālo ieteicamo dienas devu un nelietot nepārtraukti ilgāk kā 2 nedēļas (skatīt 4.2. apakšpunktu). 
Grūtniecēm jāizvairās no vienlaicīgas pārmērīgas piena un piena produktu lietošanas uzturā, lai novērstu kalcija uzkrāšanos organismā.
Barošana ar krūti
Kalcijs un magnijs izdalās mātes pienā, taču, lietojot Rennie košļājamās tabletes norādītajās devās, nav sagaidāma ietekme uz jaundzimušo/zīdaini krūts barošanas laikā.
Fertilitāte

Nav zināmu pierādījumu, ka Rennie košļājamo tablešu lietošana norādītajās devās ietekmētu cilvēka fertilitāti.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Rennie košļājamās tabletes neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamas blakusparādības

Par zemāk norādītajām blakusparādībām ziņots spontānos ziņojumos, tāpēc to strukturēšana atbilstoši CIOMS III biežuma kategorijām nav iespējama.

Imūnās sistēmas traucējumi
Ļoti reti ziņots par paaugstinātas jutības reakcijām. Klīniskie simptomi var būt  izsitumi, nātrene, nieze, angioedēma, dispnoja un anafilaktiska reakcija.

Vielmaiņas un uztures traucējumi

It īpaši pacientiem ar nieru darbības traucējumiem ilgstoša lielu Rennie košļājamo tablešu devu lietošana var radīt hipermagniēmiju vai hiperkalciēmiju un alkalozi.
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Iespējama slikta dūša, vemšana, diskomforts vēderā, aizcietējums un caureja.  
Skeleta-muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi

Iespējams muskuļu vājums. 
Ilgstoši lietojot Rennie un pienu vai piena produktus lielā daudzumā, var rasties piena-alkalozes sindroms, kas var radīt paaugstinātu kalcija līmeni asinīs. Nevēlamās blakusparādības, kas rodas tikai saistībā ar piena-alkalozes sindromu (skatīt 4.9. apakšpunktu).
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi: ageizija.
Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā: kalcinoze un astēnija. 

Nervu sistēmas traucējumi: galvassāpes.
Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi: azotēmija.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīga, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 
4.9.
Pārdozēšana

Ilgstoši lietojot lielas kalcija karbonāta un magnija karbonāta devas, īpaši pacientiem ar nieru darbības traucējumiem, var rasties nieru mazspēja, hipermagniēmija vai hiperkalciēmija un alkaloze, kas var izraisīt kuņģa-zarnu trakta simptomus (sliktu dūšu, vemšanu, aizcietējumu) un muskuļu vājumu. Šādā gadījumā zāļu lietošana jāpārtrauc un jāuzņem pietiekošs šķidruma daudzums. Smagos pārdozēšanas gadījumos (piemēram, piena-alkalozes sindroma gadījumā) nekavējoties jāvēršas pie veselības aprūpes speciālista, jo var būt nepieciešama papildus hidratācija (piemēram, infūzija). 
5.  FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1. Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: antacīdi, citas kombinācijas. ATĶ kods: A02AX
Darbības mehānisms
Rennie košļājamās tabletes ir divu antacīdo līdzekļu (kalcija karbonāta un magnija karbonāta) kombinācija.
Rennie košļājamās tabletes iedarbojas lokāli, to darbības mehānisms balstīts uz kuņģa skābes neitralizāciju un nav atkarīgs no uzsūkšanās organismā. 
Farmakodinamiskā iedarbība

Kalcija karbonāts rada ātru, ilgstošu un spēcīgu skābes neitralizāciju. Šī iedarbība palielinās, pievienojot magnija karbonātu, kam arī ir augstas skābes neitralizēšanas spējas. 
In vitro skābes neitralizēšanas pētījumā (mākslīgā kuņģa modelī) Rennie košļājamās tabletes 40 sekunžu laikā paaugstināja kuņģa pH no pH 1,5 – 2 līdz pH 3, vienas minūtes 13 sekunžu laikā sasniedzot pH 4. Maksimālais modelī sasniegtais pH līmenis bija pH 5,24.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās

Kuņģī kalcija karbonāts un magnija karbonāts kuņģa sulā reaģē ar skābi, veidojot ūdeni un šķīstošus sāļus.
CaCO3 + 2HCL → CaCl2 + H2O + CO2
MgCO3 + 2HCL → MgCl2 + H2O + CO2
Kalcijs un magnijs var tikt uzņemti no šiem šķīstošajiem sāļiem. Tomēr uzņemšanas apjoms ir atkarīgs no pacienta stāvokļa un devas. Absorbējas apmēram 10% kalcija un 15-20% magnija.

Eliminācija

Veseliem cilvēkiem neliels absorbētā kalcija un magnija daudzums parasti tiek ātri izvadīts caur nierēm. Traucētas nieru darbības gadījumā kalcija un magnija koncentrācija serumā var palielināties.

Dažādu gremošanas sekrētu darbības rezultātā ārpus kuņģa šķīstošie sāļi zarnu traktā tiek pārveidoti nešķīstošos sāļos un tad izvadīti ar fēcēm.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati par farmakoloģisko drošumu, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti, iespējamu kancerogenitāti un toksisku ietekmi uz reproduktivitāti un attīstību neliecina par īpašu risku cilvēkam.
6.   FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1.
Palīgvielu saraksts
Saharoze, preželatinēta kukurūzas ciete, kartupeļu ciete, magnija stearāts, talks, gaišā vazelīneļļa, piparmētru aromatizētājs (sastāv no piparmētras ēteriskās eļļas, kukurūzas maltodekstrīna, akācijas sveķiem (E414), koloidālā silīcija dioksīda (E551)), citronu aromatizētājs (sastāv no aromatizējošiem preparātiem, kukurūzas maltodekstrīna, alfa tokoferola (E307)).
6.2.
Nesaderība
Nav zināma.

6.3.
Uzglabāšanas laiks
5 gadi.

6.4. 
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma. 
6.5.
Iepakojuma veids un saturs 

Vienā iepakojumā ir 24 baltas tabletes, kas iepakotas pa 6 tabletēm vienā PVH/ alumīnija blisterī. 

Četri blisteri iepakoti kartona kastītē.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.
Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.

7. Reģistrācijas APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
UAB Bayer

Sporto 18

LT-09238 Vilnius

Lietuva 
8. Reģistrācijas APLIECĪBAS NUMURS

97-0084
9. PIRMĀS Reģistrācijas/PĀRReģistrācijas DATUMS

Reģistrācijas datums: 1997. gada 9. aprīlis

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2007. gada 12. jūnijs
10.  TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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