Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Rennie ragotabletta
kalcium-karbonat, magnézium-karbonét

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informé&cidkat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhtlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rennie ragétabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Rennie ragotabletta szedese el6tt

Hogyan kell szedni a Rennie ragotablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rennie ragétablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

curwbE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rennie ragétabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rennie gyomorsavkété gyogyszer, hatdanyagai semlegesitik a gyomorban a gyomorsavat. A
készitmény gyorsan enyhiti a gyomorsav-tultermelédés okozta tuneteket, igy a gyomorégést, savas
felb6fogést, emésztési zavarokat, ternességi emésztési zavarokat, a teltségérzetet vagy nehéz érzetet a
gyomorban, valamint a puffadast.

2. Tudnivaldk a Rennie ragdtabletta szedése elétt

Ne szedje a Rennie ragotablettat

— haallergias a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

— ha magas a vér kalcium szintje vagy olyan betegségben szenved, amely eredményezheti a vér
kalcium szintjének novekedéset,

— ha vesekdvei vannak,

— ha sulyos vesebetegsegben szenved,

— haalacsony a vér foszfat szintje.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rennie szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Rennie ragoétabletta hosszantart6 alkalmazésat keriilni kell. Nem szabad az ajanlott adagnal tobbet
bevenni és ha a tinetek hét nap utén is fennallnak, vagy csak részlegesen sziinnek meg, tovabbi orvosi
kivizsgalas javasolt, mert a tobbi gyomorsavkétohdz hasonldan, a készitmény szedése elfedheti a
fennallg, sulyosabb betegségek tuneteit.
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Beszélje meg a készitmény alkalmazasat kezeléorvosaval, gyogyszerészével, ha Onnek veseproblémai
vannak, ha Onnél tobb szervet érinté gyulladasos betegséget (szarkoiddzist) diagnosztizaltak vagy ha
sulyos és/vagy kronikus gyomor-bélrendszeri tlinete, betegsége van (pl. székrekedése van, aranyér
problémékkal kiizd).

Ha On hiperkalcidriaban szenved, vagyis tul magas vizeletének kalcium-tartalma, ne szedje a Rennie
ragotablettat.

A Rennie ragétabletta alkalmazéasa befolyasolhatja egyes laboratoriumi vizsgélatok eredményeit.

Gyermekek és serdilék
A Rennie biztonsdgossagat és hatdsossagat 12 év alatti gyermekek esetében nem igazoltdk, ezért
alkalmazésa ezen korosztalyban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Rennie
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

Amennyiben antibiotikumot (pl. tetraciklinek, kinolonok), szivglikozidokat (pl. digoxin, digitoxin),
levotiroxint, eltrombopagot vagy més receptre kaphat6 keszitményt (pl. fluoridokat, vastartalmu
készitményeket vagy foszfatokat) szed, beszélje meg kezeldorvosaval a Rennie szedését, mivel az
befolyasolhatja més gyogyszerek hatését.

Amennyiben tiazid tartalmu diuretikumot, azaz vizelethajtot szed, beszéljen kezel6orvosaval a Rennie
ragotabletta alkalmazésa elétt, mivel kezelGorvosa esetleg sziikségesnek tarthatja a vér kalcium
szintjének ellenérzését.

Az alkalmazott gyogyszerek maximalis hatasanak elérése érdekében a Rennie ragétabletta bevétele a
tobbi gyogyszer bevétele utdn 1-2 6réval torténjen.

A Rennie egyidejii bevétele étellel és itallal
A tobbi kalcium tartalmu savkoté készitmenyhez hasonl6an a Rennie ragotabletta alkalmazésa soran is
tartozkodni kell a nagy mennyiségti tej és tejtermék fogyasztasatol.

Termékenység, terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Rennie ragotabletta szedhet6 terhesség alatt az el6irt adagban, de a hosszantarto alkalmazas és a
magas dozisok kertlendék. A Rennie rgotabletta szedhet6 szoptatas ideje alatt, az el6irt adagban.

A Rennie ragotabletta jelentés mennyiségti kalciummal egésziti ki a taplalékkal bevitt kalcium
mennyiségét. Ezért a terhes ndknek szigordan be kell tartani a Rennie ragotabletta maximalisan
javasolt napi mennyiségét, és kertilni kell nagy mennyiségii tej (1 liter tej akar 1,2 g kalciumot is
tartalmaz), tejtermék és egyéb kalcium tartalmud termékek egyidejii fogyasztasat.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
Nem vérhato, hogy a Rennie ragotabletta szedése befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Rennie szacharozt tartalmaz
1 db Rennie ragdtabletta 475 mg szacharozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni a

gyogyszert.



3. Hogyan kell szedni a Rennie ragétablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnétteknek és 12 év feletti gyermekeknek: 1 vagy 2 tablettat javasolt elragni vagy elszopogatni,
lehetdleg étkezés utan 1 6réval illetve lefekvés el6tt 1 oraval. Ettél eltéré idészakban gyomorégés és
savtlltengés esetén tovabbi 1 vagy 2 ragotabletta alkalmazhato.

11 tablettandl ne vegyen be tobbet 24 6ran bellil! Ha tiinetei 7 napnal tovabb fennallnak, keresse fel
kezelGorvosat, hogy kizarja a tlinetei mogott rejlé sulyosabb betegség lehetéségét. A tartds
alkalmazast kerlje!

Ha az eléirtnal tobb Rennie ragotablettat vett be:
Igyon sok vizet, és beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével. A taladagolas tunetei lehetnek:
hanyinger, hanyas, székrekedés és rendellenes izomgyengeség.

Ha elfelejtette bevenni a Rennie ragétablettat:
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkéan a készitmény osszetevéi altal kivaltott talérzékenységi reakciordl szamoltak be,

pl. borkittések, csalankittés, angioddéma (a kezek, labak, szemhéjak, ajkak, vagy a nemi szervek
allergis duzzanata) és sulyos tulérzékenysegi reakcié (anafilaxids sokk). Amennyiben ilyen tiineteket
észlel, azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

Hosszu idén at, magas dozisban torténd alkalmazés esetén a vér kalcium és magnézium szintje
emelkedhet, killéndsen vesebetegek esetén. Ez hanyingert, hanyést, székrekedést és izomgyengeséget
okozhat. Amennyiben ilyen tiineteket tapasztal, azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

Eléfordulhat hanyinger, hanyas, kellemetlen hasi érzés, hasmenés és izomgyengeség.

A Rennie ragotabletta és a tej vagy tejtermékek hosszu ideig torténo egydttes alkalmazésa tej-alkali
szindrémahoz vezethet, mely magas vér kalcium szinttel jar. A tej-alkali szindréma tunetei lehetnek az
izérzés hianya, kalcium-lerakddasok a szovetekben, gyengeség, fejfajas és emelkedett
salakanyag-szint a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell a Rennie ragotablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A buborékcsomagolason/ dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP/Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza a
Rennie ragotablettat. A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rennie ragétabletta
A készitmeny hatdanyagai: 680 mg kalcium-karbonat, amely 272 mg elemi kalciumnak felel meg és
80 mg nehéz, bazisos magnézium-karbonat ragotablettanként.

Egyéb dsszetevék: citrom aroma (citromolaj, maltodextrin (kukorica), alfa-tokoferol), higan folyd
paraffin, magnézium-sztearat, borsmenta aroma (borsmenta olaj, maltodextrin, arabmézga, szilicium-
dioxid), burgonyakeményité, hidegen duzzad6 kukoricakeményitd, talkum, szachar6z

Milyen a készitmény kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A ragotabletta krémfehér szint, homoru felilett, négyszog alakd, mindkét oldalan mélynyomasu,
RENNIE jelzéssel ellatott borsmenta illatd ragotabletta.

6 tabletta PVVC/aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

4 x 6 tabletta PVC/aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

12 réagotabletta lagy aluminium papirban (,,roll-wrap”) és dobozban.

3 x 12 régotabletta lagy aluminium papirban (,,roll-wrap”) és miianyag/papir buborékcsomagolésban.
5 X 6 x 2 ragotabletta PVC/aluminium buborékcsomagol&sban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer Hungéria Kft.

Budapest, Alkotés u. 50.

Magyarorszéag

Gyarto

Delpharm Gaillard,

33, rue de I’Industrie F-74240, Gaillard,
Franciaorszag

OGYI-T-5036/01 (6 db)
OGYI-T-5036/02 (4 x 6 db)
OGYI-T-5036/03 (12 db)
OGYI-T-5036/04 (3 x 12 db)
OGYI-T-5036/05 (5 x 6 x 2 db)

A betegtajékoztatd legutdbbi felulvizsgélatanak datuma: 2015. marcius



