SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Rennie 680 mg/80 mg tuggutoflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

680 mg kalsiumkarbdnat samsvarandi 272,4 mg kalsium,

80 mg magnesiumkarbonat sem samsvarar 20,5 mg magnesium.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafla.

Beinhvitar, flatar, ferningslaga tuggut6flur med piparmyntubragdi merktar ,, RENNIE* & b4dum
hlidum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid uppmagalsverk og brjostsvida.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
1-2 tuggutoflur eftir porfum.

Hamarks radlagour dagskammtur er 11 t6flum. Ekki & ad taka steerri skammta.
Ekki er radlagt ad gefa bérnum yngri en 12 &ra Rennie.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjukdomar og/eda astand sem leidir til of has blodkalsium og/eda kalsiummigu.
Nyrnakdlkun og nyrnasteinar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal langtima notkun lyfsins. EKKi skal neyta steerri skammta en melt er fyrir um og

ef einkenni haldast dbreytt eda pad dregur adeins ad hluta ar peim & ad leita til laeknis.

- Geeta a vartoar vid gjof lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

- Mjoélkurlytings heilkenni (blodkalsiumhakkun), bl6dlyting og skert nyrnastarfsemi geta komid
fram vid inntoku storra skammta af kalsium asamt storum skdmmtum af basiskum efnum sem
frasogast.

- Til ad fordast ofskommtun skal ekki nota Rennie samhlida 6drum lyfjum sem innihalda
kalsiumkarbonat.

- Vegna sykurinnihalds taflnanna skal huga sérstaklega vel ad munnhirdu.
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- Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sukrdsa-
isdbmaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Breytingar a syrustigi i maga, t.d. vio medferd med syrubindandi lyfjum eins og Rennie, geta breytt
hrada og umfangi frdsogs annarra lyfja sem tekin eru samhlida.

Eftirfarandi lyf skal fordast ad taka med Rennie:
Estramustin: Syrubindandi lyf myndar illleysanleg s6lt med estramustin og draga pannig ur frasogi
pess.

Ketokonazol: Heaekki pH gildi i maga vegna syrubindandni lyfja og lyfja sem hamla seytingu magasafa
dregur ur losun lyfsins i maga, sem leidir til minni styrkleika ketokonazols i plasma med minni
ahrifum. bvi skal fordast pessa samsetningu.

Kindlénar (norfloxacin, oflaxacin og ciprofloxacin) og tetracyklin: pessi lyf mynda klébindingu
(chelate complex) vid syrubindandi lyf sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir (t.d. Ca?*, Mg?*) og
draga pannig ar frasogi sem veldur hattu & pvi ad liffreedileg ahrif nast ekki. bvi skal fordast pessa
samsetningu.

Levofloxacin: Eins og énnur kinélon getur levéfloxacin myndad klébindingu med syrubindandi lyfjum
sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir og par med dregid Ur frasogi nema lyfin séu tekin med a.m.k.
2 klst. millibili.

Moxifloxacin: Synt hefur verid fram a ad adgengi minnkar um 55% vid samtimis gjof syrubindandi
lyfja sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir. bvi er melt med ad pessi lyf séu gefin med u.p.b. 6
klukkustunda millibili.

porf getur verid & adlégun skammta vid gjof eftirfarandi lyfja:
Sotalol: Frasogid getur minnkad um u.p.b. 30%. A.m.k. 2 kist. skulu lida milli inntéku pessara lyfja.

Tvigilt jarn, jarn til inntoku: Magnesiumkarbdnat i Rennie myndar fléttu vid 6lik jarnsolt. A.m.k.
2 Klst. skulu lida milli inntdku pessara lyfja.

Penicillamin: Getur klébundist magnesium i syrubindandi lyfjum, sem leidir til minna frasogs.

Gabapentin: Synt hefur verid fram & ad adgengi minnkar um u.p.b. 24% . Ekki skal taka lyfin
samtimis.

Bisfosfonot (alendronat, klédrénat og risedrénat): Geta myndad klébindingu med tvigildum katjonum
i syrubindandi lyfjum og minnkad pannig frasog peirra. EKki skal taka lyfin samtimis.

Mykofenolatmofetil, eltrombopag, dolutegravir og levotyroxin: Frasogid getur minnkad vid samtimis
inntoku syrubindandi lyfja sem innihalda kalsium og magnesium.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi er buist vid aukinni haettu & medfeeddum vanskdpunum og ekkert slikt hefur sést vid medferd

med kalsiumkarbonati og magnesiumkarbdnati & medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & axlun (sja kafla 5.3).
Nota m& Rennie i r&dldgdum skommtum & medgongu.

Brjo6stagjof
Kalsium og magnesium skiljast Gt i brjéstamjolk en ekki er buist vid dhrifum & nybura/ungabdrn sem
eru & brjosti vid notkun radlagdra skammta af Rennie. Konur sem hafa barn & brjésti mega nota
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Rennie.

Frj6semi
Gogn vardandi frjosemi hja kdrlum og konum liggja ekki fyrir.
EKKi er buist vio ad Rennie i raologdum skémmtum hafi nein skadleg ahrif & frjosemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Rennie hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar

>1/10.000 til <1/1.000

Meltingarfeeri Hagoatregda, nidurgangur.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli blédkalsiumhaekkunar eftir langtimanotkun med stérum skdmmtum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eitrun: Litil heetta & bradri eitrun

Einkenni: Inntaka storrra skammta geta valdid vindgangi og nidurgangi. Inntaka mjog storra skammta
af magnesium- og kalsiumséltum getur leitt til bl6dmagnesiumhakkunar og blédkalsiumhaekkunar
(einkum ef nyrnastarfsemi er skert).

Medfero: Leidrétting a 6edlilegum blédsdltum, medferd vid einkennum.

Mjdlkurlytings heilkenni getur komid fram hja sjuklingum sem neyta mikils magns af kalki og
basiskum efnum sem frasogast. Einkenni pess eru tid pvaglat, pralatur héfudverkur, stodugt
lystarleysi, 6gledi eda uppkost, 6venjuleg preyta eda mattleysi, bl6dkalsiumhakkun, bl6dlyting og
skert nyrnastarfsemi.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syrubindandi lyf. ATC flokkur: AO2ADO1.

Rennie inniheldur ekki &l og inniheldur kalsium- og magnesiumefnasambdnd med syrubindandi
eiginleika. Syrustig i maga (pH-gildi) byrjar ad haekka eftir u.p.b. 1 mindtu. Eftir u.p.b. 4 minatur er
pH-gildid 5. Verkun lyfsins varir i u.p.b. 1 kist. Ein Rennie tafla bindur u.p.b. 15,2 mmaél HCI.

5.2 Lyfjahvorf

Kalsiumkarbonat og magnesiumkarbénat hvarfast vid syrur i magasafa og mynda leysanleg solt og
vatn.

Kalsium og magnesium geta frasogast ur pessum leysanlegu séltum ad takmorkudu leyti. Umfang
frasogs er einstaklingsbundid og reedst einnig af skammtastaerd.


http://www.lyfjastofnun.is/

Magnesium sem frasogast skilst it um nyrun. Steerstur hluti kalsiums sem frasogast beetist vid
kalsiumforda i beinum. Kalsium skilst Gt med pvagi, heegdum og svita. Utskilnadur med pvagi er
hadur gaukulsiun og endurupptoku i piplum. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur péttni
kalsiums og magnesiums i plasma aukist.

Leysanlegu soltin sem ekKki frasogast breytast i 6leysanleg sélt i meltingarveginum og skiljast sidan ut
med hagdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Tilteek forklinisk gogn um kalsiumkarbonat og magnesiumkarbénat, byggd & hefébundnum
rannsoknum a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska, benda ekki til neinnar
sérstakrar haettu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukrési 475 mg, sitrénubragdefni, piparmyntubragdefni, magnesiumsterat, paraffin olia, talkim,
forhleypt maissterkja, kartéflusterkja.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur med 24, 48 eda 96 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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