Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Rennie cukormentes ragdtabletta

kalcium-karbonat, magnézium-karbonat

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Rennie cukormentes ragotabletta €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Rennie cukormentes ragotabletta szedése elott
3. Hogyan kell szedni a Rennie cukormentes ragotablettat?
4. Lehetséges mellékhatasok
5. Hogyan kell a Rennie cukormentes ragotablettat tarolni?
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
1. Milyen tipusi gyogyszer a Rennie cukormentes ragdotabletta és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Rennie cukormentes ragotabletta gyomorsavkotd gyogyszer, hatdanyagai a kalcium-karbonat és a
magnézium-karbonat semlegesitik a gyomorban a gyomorsavat. A készitmény gyorsan enyhiti a
gyomorsav-tiltermel6dés okozta tiineteket, igy a gyomorégést, savas felbofogést, emésztési zavarokat,
terhességi emésztési zavarokat, a teltségérzetet vagy nehéz érzetet a gyomorban, valamint a puffadast.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Rennie cukormentes ragotabletta szedése elott

Ne szedje a Rennie cukormentes ragétablettat

— ha allergias a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére,

— ha magas a vér kalciumszintje vagy olyan betegségben szenved, amely eredményezheti a vér
kalciumszintjének novekedését,

— ha kalcium tartalmu vesekodvei vannak,

— ha stlyos vesebetegségben szenved,

— ha alacsony a vér foszfatszintje.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Rennie cukormentes ragotabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

A Rennie cukormentes ragotabletta hosszantarto alkalmazasat keriilni kell. Nem szabad az ajanlott
adagnal tobbet bevenni, és ha a tiinetek hét nap utan is fennallnak, vagy csak részlegesen szlinnek
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meg, tovabbi orvosi kivizsgalas javasolt, mert a tobbi gyomorsavkotéhoz hasonldan, a készitmény
szedése elfedheti a fennalld, sulyosabb betegségek tiineteit.

Beszélje meg a készitmény alkalmazasat kezel6orvosaval, gyogyszerészével, ha Onnek veseproblémai
vannak, ha Onnél tobb szervet érinté gyulladasos betegséget (szarkoidozist) diagnosztizaltak vagy ha
sulyos és/vagy kronikus gyomor-bélrendszeri tiinete, betegsége van (pl. székrekedése van, aranyér
problémakkal kiizd).

Ha On hiperkalciuriaban szenved, vagyis till magas vizeletének kalcium-tartalma, ne szedje a Rennie
cukormentes ragotablettat.

A Rennie cukormentes ragotabletta alkalmazasa befolyasolhatja egyes laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit.

Gyermekek és serdiilok
A Rennie cukormentes ragotabletta biztonsagossagat és hatasossagat 12 év alatti gyermekek esetében
nem igazoltak, ezért alkalmazasa e korosztalyban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Rennie cukormentes ragétabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben antibiotikumot (pl. tetraciklinek, kinolonok), szivglikozidokat (pl. digoxin, digitoxin),
levotiroxint, eltrombopagot vagy mas receptre kaphatd készitményt (pl. fluoridokat, vastartalmt
készitményeket vagy foszfatokat) szed, beszélje meg kezeldorvosaval a Rennie cukormentes
ragotabletta szedését, mivel az befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat.

Amennyiben tiazid tartalmu diuretikumot, azaz vizelethajtot szed, beszéljen kezelGorvosaval a Rennie
cukormentes ragotabletta alkalmazasa elétt, mivel orvosa esetleg sziikségesnek tarthatja a vér
kalciumszintjének ellendrzését.

Az alkalmazott gydgyszerek maximalis hatasanak elérése érdekében a Rennie cukormentes
ragotabletta bevétele a tobbi gydgyszer bevételéhez képest 1-2 dras kiillonbséggel torténjen.

A Rennie cukormentes ragdtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A t6bbi kalcium tartalmu savkoté készitményhez hasonldéan a Rennie cukormentes ragotabletta
alkalmazasa soran is tartdzkodni kell a nagy mennyiségii tej és tejtermék fogyasztasatol.

Terhesség, szoptatas ¢és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Rennie cukormentes ragotabletta szedhetd terhesség alatt az el6irt adagban, de a hosszantarto
alkalmazas és a magas dozisok keriilenddk.

A Rennie cukormentes ragotabletta szedhetd szoptatas ideje alatt, az elGirt adagban.

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem varhato, hogy a Rennie cukormentes ragdtabletta szedése befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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A Rennie cukormentes ragétabletta szorbitot tartalmaz

1 db Rennie cukormentes ragotabletta 400 mg szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt
elkezdi szedni a gyogyszert.

3. Hogyan Kell szedni a Rennie cukormentes ragétablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnotteknek és 12 év feletti gyermekeknek: 1 vagy 2 db ragotablettat javasolt elragni vagy
elszopogatni, lehetéleg étkezés utan 1 oraval illetve lefekvés eldtt 1 oraval. Ettol eltérd idészakban
gyomorégés és savtultengés esetén tovabbi 1 vagy 2 db ragotabletta alkalmazhato.

A bevételhez nincs sziikség vizre.

11 tablettanal ne vegyen be tobbet 24 éran beliil!

Ha tilinetei 7 napnal tovabb fennallnak, keresse fel kezelGorvosat, hogy kizarja a tiinetei mogott rejld
sulyosabb betegség lehetoségét. A tartds alkalmazast keriilje!

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Szedése 12 év alatti gyermekeknek nem ajanlott.

Ha az eldirtnal tobb Rennie cukormentes ragétablettat vett be
Igyon sok vizet, és beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. A taladagolas tiinetei lehetnek:
hanyinger, hanyas, sz€krekedés és rendellenes izomgyengeség.

Ha elfelejtette bevenni a Rennie cukormentes ragotablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon ritkan a készitmény Osszetevéi altal kivaltott talérzékenységi reakciorol szamoltak be,

pl. borkititések, csalankiiités, angioddéma (a kezek, labak, szemhéjak, ajkak, vagy a nemi szervek
allergias duzzanata) és sulyos tulérzékenységi reakcid (anafilaxias sokk). Amennyiben ilyen tiineteket
¢észlel, azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

Hosszi id6n at, magas dézisban torténd alkalmazas esetén a vér kalcium- és magnéziumszintje
emelkedhet, kiilondsen vesebetegek esetén. Ez hanyingert, hanyast, székrekedést és izomgyengeséget
okozhat. Amennyiben ilyen tlineteket tapasztal, azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

El6fordulhat hanyinger, hanyas, kellemetlen hasi érzés, hasmenés, az izérzés hianya és
izomgyengeség.

A Rennie cukormentes ragotabletta és a tej vagy tejtermékek hosszu ideig torténd egyiittes
alkalmazasa tej-alkali szindrémahoz vezethet, mely magas vér kalciumszinttel jar. A tej-alkali
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szindroma tiinetei lehetnek a kalcium-lerakodasok a szovetekben, gyengeség, fejfajas és emelkedett
salakanyagszint a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rennie cukormentes ragétablettat tarolni
Legfeljebb 25°C-on, nedvességtdl védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason / dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh./Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

- Egyéb 6sszetevok: szorbit, talkum, hidegen duzzado6 kukoricakeményitd, burgonyakeményito,
magnézium-sztearat, konnyii folyékony paraffin, szacharin-natrium, fodormenta aroma (mentaolaj,
maltodextrin, akdciamézga, szilicium-dioxid).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Krémfehér szinli, homoru feliiletii, négyszog alakt, metszett élii, mindkét oldalan mélynyomasu,
LRENNIE” jelzéssel ellatott, fodormenta illata ragdtabletta.

Tablettak szintelen, atlatszo PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

2x6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban

4x6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

3 x 2 x 6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

5 x 2 x 6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

8 x 2 x 6 tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.
Magyarorszag



Gyarté

Delpharm Gaillard,

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

OGYI-T-5036/06 (6 db)

OGYI-T-5036/07 (12 db)
OGYI-T-5036/08 (24 db)
OGYI-T-5036/09 (36 db)
OGYI-T-5036/15 (60 db)
OGYI-T-5036/10 (96 db)

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2015. junius



