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1. NOMBRE DEL PRODUCTO
RENNIERBENNIE Comprirnido masticables

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido masticable contiene:

Principios activos

Carbonato da CAICIO. ... oot e e
Carbonato de MAgNESIO........c..viiri i e
Excipientes:

Sequn formula autoriz N resolucion de reqistr

Saoarosa-Almidén-derraiz—Almidér-de—papar-TalcoEstearato-de—+ragrocie—Raralina
Hguidaiviana—Sabor-Menta-SaberLimon-

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos masticables

4. INFORMACION CLINICA

4.1 Indicaciones terapéuticas
Para el alivioc de los sintomas relacionados con la acidez como ardor regurgitacion de
acido, y episodios de dolor géstrico. Hiperacidez gastrica y dispepsia. ’

4.2 Dosis y Forma de administracion.

Adultos y nifios mayores de 12 afios;

Uno o dos comprimidos masticables *, preferentemente una hora después de las comidas
o anles de acostarse, pera-tarnbisnadicionalmente entre las comidas o en caso de ardor o
dolor gastrico. No debe excederse una dosis méxima diaria de 8 gramos de Carbonato de
Calcio, que corresponde a 11 comprimidos masticables de Reanie®Rennie, 3

No se recomienda administrar a nifios menoras de 12 anos,

Forma de_administracién

Para uso Oral. Los comprimidos deben disolverse en la boca o masticarse. No se requiere
agua.

4.3 Contraindicaciones
No debe administrarse en los siguientes casos:
- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula
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- Hipercalcemia ©

- Nefrocaleinosis 7

- Dafio renal severo T (clearence de creatinina bajo 30 mL/min)
- Hipofosfatemia ®

- Hipercalciuria *

4.4 Advertencias y Precauciones de uso

Debe administrarse con precaucion en pacientes con dafo renal. Si se administra
Carbonato de Calcio y Carbonato de Magnesio a estos pacientes, se debe monitorear el
calcio plasmatico y los niveles de fosfato y magnesio.

Debe evitarse el uso prolongado de este medicamento. No exceder la dosis establacida y
si loy sintomas persisten, consultar al médico.

El uso prolongado con altas dosis puede derivar en efectos indeseables tales como
hipercalcemia ", hipermagnesemia ™ y sindrome de Leche y Alcalinos ' ' '8
especialmente en pacientes con insuficiencia renal. El uso prolongado posiblemente
incremaenta el riesgo de desarrollar cdlculos renales *,

Este producto contiene sacarosa; Considerar esto,en la indicacion a pacientes diabéticos:
Pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a fructosa, mala absorcidn de
glucosa-galactosa o  insuficiencia de  sucrasa-isomaitasa no  deben  tomar
BEMNMUERRENNIE comprimidos masticables ya que contiene 475 mg de sacarosa.

4.5 Interaceion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Los cambios en la acidez gdstrica, por ej. durante el tratamiento con antidcidos, puede

alterar ol rango y 7g;;rr:ldcn de absorcion de otras drogas cuando se administra

concomitantemente " '®

- Se ha demostrado que antiacidos que contienen calgio y magnesio pueden formar
goszIejos con ciertas sustancias, ej. Antibicticos ™ (tetraciclinas *, quinolonas

“%), y gluctsidos cardiacos, ej digoxina **, dando como resultado disminucién de
la absorcién de éstos Ultimos. Esto debe tenerse presente cuando se considera la
administracion concomitante de estos medicamentos.

- Diuraticos Tiazidicos reducen la excrecidn urinaria de calcio y aumentan el calcio
sérico. Debido a un riesgo aumentado de hipercalcemia, el calcio sérico debe ser
regularmente manitoreado durante el uso concomitante con diuréticos tiazidicos 4.

- Las sales de calcio y magnesio pueden impedir la absorcidn de fosfatos, fluoruros
* y productos que contienen hierro®.

Por lo tantc es preferible administrar RENMEDRENNIE separadamente de otras

drogas, dejando un intervalo de 1-2 horas entre ellos.

4.6 Embarazo y Lactancia.

Sdlo usar en embarazo y lactancia por indicacion médica

No gé han realizado estudios adecuados v bien conirolados en animales ni humanos,sin
embargo_se ha descritp _gque | ntidcid n_efectos  adversostal como
hipercalcemia, hipermagnesemia v aumento_de los reflejos tendinosos en los fetos y
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neonatos cuyas madres loman anfidcidos gue contienen calcio y/o magnasio de forma
crénica en dosis elevadas.

Hasta ahora no se ha observado un aumento del riesgo de defectos congénitos después
del uso de carbonato de calcm Yy carbonato de magnesm durante el emb&ra?.o
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dobe-evitarse: de-igual forma. Remnie®Rennie comprimidos masticables puede utilizarse
durante la lactancia considerando las advertencias indicadas.

Hay que considerar que Rerate@Bannie comprimidos masticables aporta una importante
cantidad de calcio a la ingesta diaria de calcio. Por esta razon la mujer embarazada debe
limitar su Us0 a una semana y evitar conjuntamente el excesivo consumao de leche (1 litro
contisne sobre 1,2 g de calcio elemental) y otros productos que aportan calcio, para
prevenir la sobre administracion de caleio lo gue puede resultar en el llamado Sindrome
de Leche y Alcalinos, una enfermedad rara pero seria que requiere asistencia médica.

4.7 Conduccion y uao de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria,

4.8 Reacciones Advarsas
Las reacciones adversas, estan basadas en reportes espontaneos, por lo tanto, ho es
pertinente una clasificacion conforme a las categorias de frecuancia de CIQMS III,

Desordenes del Sisterma Inmune
Muy raramente se han reportado reacciones de hipersensibilidad, Sintomas clinicos
pueden incluir: rash, urticaria, angioedema y anafilaxis.

Desordenes del Metabolismo y Nutricion.

Especialmente en pacientes con daeterioro de la tuncidn renal, sl uso prolongado de altas
dosis puede resuitar en una hipermagnesemia o hiparcalcemia y alcalosis, 10 que conlleva
a un posible aumento de sintomas gastricos y debilidad muscular.

Desordenes (Rastrointestinales
Pueds producirse: Nauseas, vomitos, malestar estomacal y diarrea.

Desordenes musculo-esqueléticos y de los Tejidos Coneclivos.
Puede presentarse debilidad muscular.

4.8.1 Efectos indeseables que se presentan solo en el contexto del Sindrome de
Leche y Alcalinos

Desordenes Gastrointestinales
Puede producirse ageusia (perdida considerable del sentido del gusto).

Desordenes gonerales y en el lugar de la administracion
FPuede producirse calcicosis y astenia.

T
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Dasordenes del Sistema Nervioso
Puede presentarse dolor de cabeza,

Desordenes Renales y Urinarios.
Puede producirse azotemia,

4,9 Sobredosis

Especiaimente en pacientes con funcién renal alterada, el uso prolongado de altas dosis
de Carbonato de Calcio y Carbonato de Magnesio , puede dar como resultado una
insuficiencia renal, hipermagnesemia, hipercalcemia y alcalosis, lo que puede provocar
aumento de los sintomas gastrointestinales (nauseas, vémitos, constipacion) y debilidad
muscular. En estos casos, la ingesta de este producto debe suspenderse y proporcionar
una adecuada ingesta de liquidos. En casos severos de sobredosis (e). Sindrome de
leche y alcalinos), debe solicitarse atencion médica ya que pueden ser necesarias otras
medidas de rehidratacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antidcidos, otras combinaciones; cadigo ATC: A02AX

Cddigo ATC: Carbonato de Calcio: AD2ZACAT; Carbonato de Magnesio: AOZAAD1
Remnie®Hennie  comprimidos masticalbes es una combinacidn de dos antigcidos,
Carbonato de Calcio y Carbonato de Magnesio. El mecanismo de accion es local y esta
basado en la neutralizacion del acido gdstrico. no dependiendo de una absorcidn
sistémica.

El Carbonato de Calcio tiene una accidn neutralizante rapida, potente y duradera_(60
minutos), Este efecto es potenciado por la adicion de Carbonato de Magnesio que
también tiene una potente accion neutralizante. In Vitro, ja capacidad neutralizante del
producto es 13 mEq H* (titulacion hasta pH 2.5).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
En el estdmago, el Carbonato de Calcio y el Carbonato de Magnesio reaccionan con el
jugo gastrico, formando sales solubles_de clorg.

CaCO3 + 2HCI — CaCl2 + H2O + CO2
MgCO3 + 2HCI — MgCi2 + H20 + CO2

El Calcio y Magnesio pueden ser absorbidos a partir de estas sales solubles, Sin
embargo, el grado de absorcidn depende del individuo y de la dosis. Menos del 10% del
calcio y 15-20% de magnesio es absorbida.

Las pequefias cantidades de caicio y magnesio son generalmente excretadas
rapidamente por via renal en individuos sanos. En el caso de funcidn renal alterada, las
concentracionas plasmaticas de calcio y magnesio pueden verse aumentadas.

{ oOLAETO DR NFORMACION
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Debido al efecto de varios jugos digestivos fuera del estérnago, las sales solubles se
transforman en sales insolubles en el intestino y luego son excretadas por las heces.

5.3 Informacién de seguridad preclinica

La informacion preclinica basada en estudios convencionales de seguridad farmacolégica,
toxicidad par dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico o toxicidad en la
reproduccion, no evidencia peligro espacifico para et ser humano.

Almacenar en su envase original. Proteger de la humedad.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

)

Fabri r er San miliale, France
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