KULLANMA TALIMATI

RENNIE® 680 mg/80 mg cigneme tableti
Agiz yoluyla alinir.
Etkin maddeler: 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat

Yardimci maddeler: Seker, patates nisastasi, prejelatinize misir nisastasi, magnezyum stearat,
talk, stv1 parafin hafif, nane aromasi, limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENNIE nedir ve ne icin kullanilir?

2. RENNIE yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RENNIE nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RENNIE ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RENNIE nedir ve ne icin kullamhr?

RENNIE,
1 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat igerir.
[ 48 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

Mide yanmasi gibi, gastrodzofageal refliiye (mide iceriginin borusuna geri kagmasi) bagh
belirtiler ile agiza aci-eksi su gelmesi ve yemek borusunda yanma gibi hiperasiditeye (mide
icerisindeki asit fazlaligi) baglh gelisen yakinmalarin ve hazimsizligin semptomatik tedavisinde
kullanilir.

2. RENNIE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RENNIE'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e lacin bilesenlerinden herhangi birine kars: asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse ve/veya buna neden olabilecek paratiroid bezinin asiri
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calismasi, vitamin D doz asimi, paraneoplastik sendrom denen kanser tiirlerinin geligimi
sirasinda ortaya ¢ikan patolojik bulgular varsa,

e  Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

e Bobrek taginiz varsa,

e Kan fosfat diizeyiniz diisiikse,

e Idrarda kalsiyum diizeyiniz yiiksekse.

RENNIE'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Viicudunuzun bobrek tasi olusturma egilimi varsa,

e Diizenli kan testleri gereken hafif ila orta siddette bobrek sorunlariniz varsa,

e Bobrek dokusunda kire¢ depolanmasi (kalsiyum igeren tuz ¢okelmesi) varsa,

e (Cok miktarda siit ve sarkiiteri tirlinleri kullaniyorsaniz,

e Hiperkalsiiiriniz (idrarda yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi) varsa,

e Hipofosfateminiz (kan fosfat diizeyi diisiikliigii) varsa,

e Sarkoidoz tanis1 konmugsa (viicuttaki birden fazla organi etkileyen bir inflamasyon
hastalig1),

e Siddetli veya kronik gastro-intestinal semptomlariniz (kabizlik, hemoroid) veya hastaliginiz
varsa.

RENNIE ile es zamanli kullanilan ilaglar, RENNIE’den 2 saat 6nce veya 2 saat sonra
alimmalidir. Kinolon tipi antibiyotikler ile tedavi sirasinda antiasit tedavisi tavsiye edilmez.

Yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda kanda kalsiyum ve magnezyum seviyeleri diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

RENNIE bir doktora danisilmadan 14 giinden fazla kullanilmamalidur.

Belirtilen dozu asmayin ve semptomlar yedi glinden fazla devam ederse daha ileri bir tibbi
tavsiye almak iizere doktorunuza bagvurun.

Hafif ve orta siddette bobrek rahatsizliginiz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hekiminizin tavsiyesi ile diizenli kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

RENNIE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Siit triinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1.200 mg’a kadar varan miktarlarda
kalsiyum igerir. RENNIE kullaniminda bu bilgi dikkate alinmalidir. Yiiksek miktarlarda siit ya
da siit {iriinleri ile birlikte RENNIE kullanimindan kaginilmalidir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar tireme toksisitesi iizerinde dogrudan veya dolayli zararh
etkileri oldugunu gostermemektedir.

Hamilelik déneminde kullanim i¢in doktorunuza damisiniz. RENNIE, talimatlara uygun sekilde
alindiginda hamilelik doneminde kullanilabilir. Rennie, besin yoluyla alinan kalsiyuma ek
olarak &nemli miktarda kalsiyum sagladigindan, hamile kadinlar RENNIE kullanimini nerilen
maksimum giinliik dozla sinirlamal1 ve es zamanl olarak asir1 miktarda siit (1 litresinde 1,2 g'a
kadar elementer kalsiyum bulunur) ve siit tirlinleri tilketiminden kaginmalidir. Doktorunuzun
Onerisi disinda uzun siireli ve yiiksek dozda kullanmayimiz ve ¢ok miktarda siit ve sarkiiteri
iiriiniiyle birlikte almaymiz. Onerilen maksimum giinlik dozu asmaymiz. (bkz. B&lim 3.
RENNIE nasil kullanilir?)

Yiiksek dozlarda kullanimi, uzun siireli kullanimi veya bobrek yetmezligi olan kisilerde
kullanim1 durumunda, kan kalsiyum diizeyi yiiksekligi ve/veya kan magnezyum diizeyi
yiiksekligi riski doktorunuz tarafindan gozetilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RENNIE, talimatlara uygun olarak alindiginda emzirme déneminde kullanilabilir.

RENNIE, 6nerilen dozlarda emzirme déneminde giivenle kullanilabilir. Uzun siireli ve yiiksek
dozda kullanmay1niz.

Kalsiyum ve magnezyum anne siitline ge¢mektedir. Tedavinizde uygun goriilen dozlarda
uygulanan RENNIE nin emzirilen yenidoganlarda ya da bebeklerde goriilmesi beklenen bir yan
yetkisi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz etki gostermesi beklenmemektedir.

RENNIE’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her bir tablette 475 mg seker igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Iki hafta veya daha uzun siire kullanmaniz halinde dislerinize zararli olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda RENNIE'nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir.

RENNIE kinolon grubundan belli bazi antibiyotiklerle (6rnegin siprofloksasin, norfloksasin
veya pefloksasin) es zamanl kullanilmamaktadir. Aksi takdirde antibiyotik etkinlik azalabilir.

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Tetrasiklinler ve kinolonlar (antibiyotikler),

e D vitamini,

e Tiyazid tlri idrar soktiiriicii ilaglar (s1v1 tutulumunu ve yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar),

e Digoksin tiirii kalp ilaclari,

e Penisilamin (Wilson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag),

e Asetilsalisilik asit (agri, ates ve enflamasyonu azaltmak i¢in kullanilan ilag),

e Bisfosfanotlar (osteoporoz tedavisinde kullanilir),

e Dolutegravir (insan bagisiklik yetmezligi virlisi  (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan bir anti-retroviral ilag),

e Klorokin (sitmanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan ilag),

e Izoniazid (verem tedavisinde kullanilan antibiyotik),

e  Kaptopril, propranol (yliksek tansiyon ilaglar),

e Levotiroksin (tiroid bezi hastaliklarinda ve islev bozukluklarimin tedavisinde kullanilan bir
ilag),

e Ketokonazol (mantar hastaligina kars1 kullanilan ilag),

e (Gabapentin (sara ve sinirsel kokenli agrilarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e  Hb-blokerler (mide yanmasina karsi kullanilan ilaglar),

e Fosfat (cerrahi islem Oncesi bagirsaklarin temizlenmesinde kullanilir), floriir (dis
clirtiklerinin 6nlenmesinde kullanilir) ya da demir igeren ilaglar,

e Klorpromazin (psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilac),

e Eltrombopag (Kanda pihtilagmay1 saglayan trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma ile
birlikte, viicutta purpura denen kirmizi-mor dokiintiilere sebep olan hastaligin tedavisinde
kullanilan ilag).

Olas1 etkilesimlerin énlenmesi amaciyla RENNIE, diger ilaclardan 2 saat dnce veya sonra;
eltrombopag kullanimindan en az 4 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Levotiroksin (tiroid bezi hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
RENNIE ile birlikte alindiginda, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. RENNIE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga; yetigskinler ve 12 yas {lizerindeki c¢ocuklarda
tercihen yemeklerden bir saat sonra giinde 3 defaya kadar ve yatmadan once 1 veya 2 tablet
almiz. Giinde 10 tableti gegmemek sartiyla, mide ve/veya gogiiste yanma veya mide agrisi
oldugunda 1 veya 2 tablet alabilirsiniz. 2 haftadan daha uzun siire devamli olarak kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeli ya da emilmelidir.

Doktorunuz RENNIE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviniz sirasinda sikayetleriniz 2 haftadan daha fazla devam ederse klinik muayene ile
sikayetlerin nedeninin aydinliga kavusturulmasi gerektiginden doktorunuza bagvurunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Ozel bir kullanim gerektirmez.

Ozel kullammm durumlari:

RENNIE kullanirken belirtilen dozu asmayimn ve semptomlariniz yedi giinden fazla devam
ederse, doktorunuza yada eczaciniza daniginiz.

Bobrek yetmezligi:
RENNIE bobrek yetmezligi olanlarda uzun siire kullanilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi
olanlarda ise hi¢ kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi varsa magnezyum tuzlari merkezi sinir sistemi baskilanmasina neden olabilir

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim gerektirmez.

Eger RENNIE nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RENNIE kullandiysaniz:

RENNIE ile tek seferde yiiksek doz aliminin bir belirti vermesi beklenmez. Ancak uzun siireyle
(birka¢ ay) yiiksek dozlarda kullanilmasi kan kalsiyum seviyesinin artisina, kan magnezyum
seviyesi artisina, idrar kalsiyum seviyesinin artisina, bulanti ve kusma, kabizlik, artmis idrar
iretimi, artan susuzluk, dehidrasyon ve anormal kas zayifligina, hidrojen kaybi nedeniyle kan
pH’sinin artmasina (metabolik alkaloz) ve bobrek yetmezligine neden olabilir.
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RENNIE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RENNIE’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RENNIE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RENNIE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Onerilen dozda kullamldiginda yan etki goriilmesi beklenmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, RENNIE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayr zorlastiracak sekilde sismesi; anafilaktik sok (semptomlari kan
basincinda diisme, sok, carpinti, nefes almada zorluk, bronglarin daralmasi, cilt
reaksiyonlari, abdominal agr1 veya kramplar, kusma ve ishal olan siddetli bir ani alerjik
reaksiyondur)

e  Dokiintii

e Kabartili kizarikliklar

e Kasmti

e  Solunum Gigliigii
e Kabizlik

e Ishal

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RENNIE’ye
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:
Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bilinmiyor:

e Ogzellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda: Yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi kan
magnezyum diizeyi yiiksekligi veya kan kalsiyum diizeyi yiiksekligi ve mide
rahatsizliklarina, kas zayifligina neden olabilecek alkaloza yol agabilir.

e Bulanti, kusma, mide bulantisi, kusma gibi mide rahatsizliklari, ishal ve kabizlik

o Kas zayiflig1

e Siit-alkali sendromu s6z konusu olan hastalarda: Tat alamama, kire¢lenme, kronik
yorgunluk, bas agrisi, kandaki azot diizetinin artmasi (azotemi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RENNIE’nin Saklanmasi

RENNIE yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RENNIE yi kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RENNIE’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Umraniye / Istanbul

Telefon: 0216 528 36 00
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Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.,
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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