Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Pfefferminz Kautabletten
mit 680mg Calciumcarbonat und

80mg Magnesiumcarbonat.

" PFEFFERMINZ |

Bei Sodbrennen,
Magendriicken,
Vollegefiihl,
Schleimhaut-
schiitzend und
schnell wirksam.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lIhres Arztes oder
Apothekers ein.

// Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

/| Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

// Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

// Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.




Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rennie® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von Rennie® beachten?

3. Wie ist Rennie® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen
sind maoglich?

5. Wie ist Rennie® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen




1. Was ist Rennie® und wofiir wird

es angewendet?
Rennie® ist ein Mittel zur Bindung Uber-
schissiger Magensaure (Antazidum).

Rennie® wird angewendet

Zur symptomatischen Behandlung von
Erkrankungen, bei denen die Magensaure
gebunden werden soll, wie z.B.:

// Sodbrennen und saurebedingte
Magenbeschwerden,

// Magen- und Zwélffingerdarmgeschwire
(Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Rennie® beachten?
Rennie® darf nicht eingenommen werden,

// wenn Sie allergisch gegen Calciumcar-
bonat, Magnesiumcarbonat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Rennie® sind,

/| unter stark eingeschrankter Nierenfunk-
tion leiden,

/| einen erhéhten Calcium- oder vermin-
derten Phosphat-Blutspiegel haben,

// eine vermehrte Calciumausscheidung
im Urin haben,

// unter calciumhaltigen Nierensteinen
leiden oder dazu neigen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Rennie® ist erforderlich

Langer anhaltende und wiederkehrende
Magenbeschwerden konnen Zeichen einer
ernsthaften Erkrankung sein, wie z.B. ein
Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwdr.
Eine Behandlung mit Rennie® sollte daher
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ohne arztliche Untersuchung nicht langer
als 14 Tage dauern.

Bei Patienten mit Magen- oder Zwolffinger-
darmgeschwdr sollte eine Untersuchung
auf das Magenbakterium H. pylori —und
im Falle des Nachweises — eine anerkannte
antibakterielle Therapie erwogen werden,
da in der Regel bei erfolgreicher Anwen-
dung einer derartigen Therapie auch die
Ulkuskrankheit ausheilt.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimen-
gungen im Stuhl oder Erbrechen von
Blut suchen Sie bitte unverziglich einen
Arzt auf.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion sollten bei der Einnahme von
Calcium- und Magnesiumcarbonat haltigen
Produkten die Calcium-, Phosphat- und
Magnesium-Blutspiegel regelmaBig
kontrolliert werden.
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Die Langzeitanwendung hoher Dosierungen
kann insbesondere bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion zu unerwinsch-
ten Arzneimittelwirkungen wie erhdhten
Calcium- sowie Magnesium-Blutspiegeln,
Phosphatverarmung mit dem Risiko einer
Knochenerweichung (Osteomalazie) sowie
einem Milch-Alkali-Syndrom fihren. Daher
sollten keine gréBeren Mengen an Milch

(1 Liter Milch kann bis zu 1200 mg Calcium
enthalten) oder Milchprodukten mit
Rennie® eingenommen werden.

Eine langerfristige Einnahme erhoht das
Risiko der Bildung von Nierensteinen.

Einnahme von Rennie® zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.
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Rennie® kann zu einer verminderten
Resorption von nachfolgenden
Substanzen flhren:

// Antibiotika aus der Gruppe der Tetrazyk-
line, Chinolone und der Cephalosporine,

/| Herzglykoside (z.B. Digoxin),

// Fluoride, Phosphate,

/| Eisenverbindungen (Arzneimittel zur
Behandlung von Eisenmangel im Blut),

// Chloroquin (Arzneimittel zur Vorbeugung
und Behandlung der Malaria),

// Allopurinol (Arzneimittel, die unter ande-
rem in der Rheuma- und Gichttherapie
eingesetzt werden),

/| nicht-steroidale Antirheumatika
z.B. Diclofenac, Acetylsalicylsaure,
Penicillamin, Naproxen (entzindungs-
hemmende Stoffe),

// Isoniazid (Antibiotikum gegen
Tuberkulose),

/| Captopril, Atenolol oder Propranolol
(Arzneimittel gegen Bluthochdruck),
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// Dicumarol (Arzneimittel zur Hemmung
der Blutgerinnung),

// Levothyroxin (Arzneimittel zur Behand-
lung einer Schilddrisenunterfunktion),

/| Ketoconazol (Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen),

// Gabapentin (Arzneimittel gegen Epilepsie
und zur Behandlung von nervlich beding-
ten Schmerzen),

// H2-Blocker (Arzneimittel gegen
Sodbrennen),

// Diphosphonate (Arzneimittel gegen
Osteoporose),

// Chlorpromazin (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Erkrankungen).

Daher sollte zwischen der Einnahme von
Rennie® und anderen Medikamenten gene-
rell ein Abstand von 2 Stunden eingehalten
werden.

Die Resorption von Calcium wird durch
Vitamin D gesteigert.

9/23



Diuretika (wassertreibende Arzneimittel)
vom Thiazid-Typ:

Diuretika vom Thiazid-Typ vermindern die
Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Rennie® und Thiaziden sollte
deshalb der Calcium-Blutspiegel kontrol-
liert werden.

Herzwirksame Glykoside (Arzneimittel,
die den Herzschlag verstarken, wie

z.B. Digoxin):

Wenn durch die Einnahme von Rennie®
der Calcium-Blutspiegel steigt, wird die
Empfindlichkeit gegentber herzwirksamen
Glykosiden erhéht und das Risiko von
Herzrhythmusstérungen gesteigert.
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Einnahme von Rennie® zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wie bei allen calciumhaltigen Magenmitteln
sollte die Einnahme hoher Dosen in
Verbindung mit dem Verzehr von grof3en
Mengen an Milch (1 Liter Milch kann

bis zu 1200 mg Calcium enthalten) oder
Milchprodukten vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit

und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Rennie® kann wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit gemal den Einnahme-
empfehlungen eingenommen werden.
Es wurde bisher kein erhdhtes Risiko flr
Missbildungen beim Kind bei Einnahme
wahrend der Schwangerschaft beob-
achtet. Die empfohlene HOochstdosis und
Einnahmedauer sollte von Schwangeren
jedoch nicht Uberschritten werden.
Daten zur Fertilitat (Fruchtbarkeit) liegen
nicht vor.
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Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Rennie® hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
thchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Rennie®
Rennie® enthalt Sucrose (Zucker).

Bitte nehmen Sie Rennie® erst nach Rlck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

Hinweis fur Diabetiker
1 Kautablette Rennie® entspricht 0,04 BE.
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3. Wie ist Rennie® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Inrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Erwachsene und Kinder uber 12 Jahre
Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis:

Bei Bedarf bis zu 3-mal taglich 1 bis 2
Kautabletten kauen oder lutschen,
bevorzugt eine Stunde nach den Mahlzei-
ten oder vor dem Zubettgehen.

Die H6chstdosis von 11 Kautabletten

(8 g Calciumcarbonat) darf nicht
uberschritten werden.

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte
generell zwei Stunden vor oder nach der
Einnahme von Rennie® erfolgen.
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
der Art und Schwere sowie dem Verlauf

der Erkrankung. Bleiben die Beschwerden
unter der Behandlung langer als 14 Tage
bestehen, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Rennie® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge

von Rennie® eingenommen haben,

als Sie sollten

Es kann ein erh6hter Calcium-Blutspiegel
auftreten. Im Falle einer Uberdosierung
sollten Sie daher den Calcium-Blutspiegel
vom Arzt kontrollieren und gegebenenfalls
behandeln lassen.
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Wenn Sie die Einnahme von Rennie®
vergessen haben

Erhdhen Sie nicht die Dosis, sondern
behalten Sie die empfohlene Dosierung bei.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung

dieses Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Rennie® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar
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Mogliche Nebenwirkungen

/| Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten wurde tiber Uberempfindlich-
keitsreaktionen berichtet. Klinische Sym-
ptome kdnnen Hautausschlag, Urtikaria,
Angio6dem und Anaphylaxie umfassen.

/| Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
(Haufigkeit nicht bekannt)
Besonders bei Patienten mit Nierenfunkti-
onsstorungen kann eine langerfristige
Einnahme von hohen Dosen zu erhdhten
Magnesium- oder Calcium-Blutspiegeln und
einer Stérung des Saure-Basenhaushaltes
flhren, was Magen-Darmsymptome und
Muskelschwache zur Folge haben kann.
DarUber hinaus kann es zu Phosphatverar-
mung mit dem Risiko einer Knochenerwei-
chung (Osteomalazie) kommen.

/| Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
(Haufigkeit nicht bekannt)

Es konnen Ubelkeit, Erbrechen, Magenbe-

schwerden und Diarrhoe auftreten.
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/| Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen (Haufigkeit
nicht bekannt)

Es kann eine Muskelschwéache auftreten.

Nebenwirkungen, die nur im Zusam-
menhang mit dem Milch-Alkali-Syndrom
auftreten konnen

Verlust des Geschmacksinns, calciumhal-
tige Ablagerungen in der Niere und
allgemeine Schwache, Kopfschmerzen,
erhohter Gehalt von harnpflichtigen
Substanzen im Blut.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch far Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
hier direkt anzeigen:

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

DEUTSCHLAND

www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.
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https://www.bfarm.de/

5. Wie ist Rennie® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem

auf der Faltschachtel und der Durchdrick-
packung nach <verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.
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6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen
Was Rennie® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Calciumcarbonat
und schweres, basisches Magnesiumcar-
bonat. 1 Tablette enthalt 680 mg
Calciumcarbonat (entspricht 272 mg
Calcium) und 80 mg schweres, basisches
Magnesiumcarbonat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose
(Zucker: 475 mg); vorverkleisterte Stérke
(aus Mais); Kartoffelstarke; Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Talkum;
DunnflUssiges Paraffin; Pfefferminz-
Aroma, Pulver, 87.9064/7920, Robertet;
Zitronen-Aroma, 987323/P, Firmenich.
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Wie Rennie® aussieht und

Inhalt der Packung

Rennie® ist eine cremeweiBe, quadratische,
nach Pfefferminz riechende Kautablette
mit nach innen gewdlbten Oberflachen
und beidseitig den eingestanzten Schrift-
zug ,,Rennie®” enthaltend. Rennie® ist in
Durchdrick-Packungen mit 24, 36, 60
oder 120 Kautabletten rezeptfrei in Ihrer
Apotheke erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen
DEUTSCHLAND

Telefon: (0214) 301
Telefax: (0214) 30 57 209
E-Mail: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Delpharm Gaillard
33, Rue de I'industrie
74240 Gaillard
FRANKREICH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im September 2013

L.DE.MKT.CC.09.2018.2790 Bayer
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