Sp. zn. sukls418124/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Rennie Orange 680 mg/80 mg Zvykaci tablety
uhli¢itan vapenaty/tézky zasadity uhli¢itan hotecnaty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo l¢karnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rennie Orange a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rennie Orange uZivat
3. Jak se Rennie Orange uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Rennie Orange uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Rennie Orange a k ¢emu se pouZiva

Jak Rennie Orange funguje
Zvykaci tableta Rennie Orange obsahuje uhlicitan vapenaty a tézky zasadity uhli¢itan hofe¢naty. Tyto latky
se pouzivaji k tleve od ptiznakt prekyseleni zaludku neutralizaci Zaludeéni kyseliny.

K ¢emu se Rennie Orange pouZiva
Rennie Orange uzivaji dospéli a dospivajici od 12 let ke zmirnéni ptiznakt zpisobenych nadbytkem
zalude¢ni kyseliny, jako jsou:

. paleni zahy

. kysela regurgitace (navrat zaludecni kyseliny do jicnu, ktery miize zpasobit kyselou chut’ v tistech)
. bolest bricha

. zazivaci potize

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rennie Orange uZivat

Neuzivejte Rennie Orange pokud

° jste alergicky(a) na uhli¢itan vapenaty nebo uhli¢itan hote¢naty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

. mate t€zkou poruchu funkce ledvin

. mate loZiska soli vapniku v cévach ledvin nebo v pojivovych tkanich ledvin (nefrokalcinéza)

. mate ledvinové kameny obsahujici vapnik (nefrolitidza)



. mate abnormalné vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémie) a/nebo trpite onemocnénim,
které vede k tomuto stavu
. mate abnormdlné nizkou hladinu fosfatu v krvi (hypofosfatémie)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Rennie Orange se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem pokud:

. mate dalsi ptiznaky, jako je pfetrvavajici bolest bficha nebo bolest ledvin, obrat’te se na svého 1ékare,
aby identifikoval pfipadné organické poruchy. Je tfeba se vyhnout dlouhodobému uzivani.

. mate snizenou funkci ledvin. Vyvarujte se dlouhodobému uzivani a nechte si lékafem pravidelné
kontrolovat hladinu vapniku, hot¢iku a fosfatu v krvi.

. mate zvysenou hladinu vapniku v moci (hyperkalciurie). Vyvarujte se uzivani Rennie Orange.

Béhem dlouhodobého uzivani vysokych davek se doporucuji pravidelné kontroly lékatem za ucelem
zjisténi hladiny vapniku, hot¢iku a fosfatu v krvi. Dlouhodobé uzivani Rennie Orange zvysuje riziko vzniku
tvorby ledvinovych kamend. Neuzivejte Rennie Orange s velkym mnoZzstvim mléka a mléénych vyrobk,
protoze by to mohlo vést k milk-alkali syndromu (porucha ovliviujici metabolismus vapniku).

Déti a dospivajici
Rennie Orange se nedoporucuje podavat détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rennie Orange
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

To plati zejména pro:

o léky k 1écbé bakteridlnich infekci

. 1€ky k 1écbé srde¢ni slabosti

. levothyroxin: 1€k k 1é¢bé nedostatku hormonu $titné zlazy

. eltrombopag: 1€k k 1écbé nedostatku krevnich desticek, vyrazného poklesu poctu vsech krevnich
bun¢k a krvacivych poruch

. 1éky k 1é¢bé snizené hustoty kosti

° dolutegravir: 1ék k 1écbé infence HIV

Rennie Orange miiZe snizovat absorbci téchto 1€kl. Vysledkem muize byt, Ze nebudou tcinkovat. Tyto

1éky se proto maji uzivat bud’ 1 az 2 hodiny pted nebo alespont 4 hodiny po podani Rennie Orange.

Néktreré odvodnujici 1€ky mohou snizit mnozstvi vapniku vylu¢ovaného moci. V takovém ptipadé by
Vam mél 1ékar sledovat hladinu vapniku v krvi, protoZze Rennie Orange obsahuje uhli¢itan vapenaty.

Vapenaté soli snizuji vstiebavani fluoridd a zeleza. Soli vapniku a hot¢iku mohou branit vstiebavani
fosfata.

Rennie Orange s jidlem a pitim
Neexistuji zddna omezeni tykajici se jidla a piti ve vztahu k uzivani Rennie Orange. V pfipad¢€ paleni Zahy
se vSak obecné doporucuje vyhybat se sycenym napojim, kofeinu a alkoholu, protoze zhorsuji ptiznaky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.



Rennie Orange je mozné uzivat v té¢hotenstvi i v obdobi kojeni, pokud se uziva v souladu s pfibalovou
informaci. Nesmi se piekrocit nejvyssi doporucena denni davka a Rennie Orange se nema uzivat déle nez
2 tydny (viz bod 3 Jak se Rennie Orange uziva).

T¢hotné Zeny se maji vyhnout souc¢asnému nadmérnému piijmu mléka a mlécnych vyrobkt, aby se
predeslo pretizeni organismu vapnikem.

Uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hofe¢naty se vylucuji do matetského mléka. Neocekava se vsak, ze by
terapeutické davky Rennie Orange ovliviiovaly kojené novorozence/kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Rennie Orange nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

Rennie Orange obsahuje sacharoézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnésite n¢které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez za¢nete tento 1&Civy
pripravek uzivat. Piipravek obsahuje 475 mg cukru (sacharozy) v jedné zvykaci tableté. Toto je nutno vzit
v tivahu u pacientd s cukrovkou.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zZvykaci tableté, to znamena4, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Rennie Orange uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici od 12 let je:

. zvykejte nebo nechte rozpustit v ustech (cucat) 1-2 zvykaci tablety, a to jednu hodinu po hlavnim
jidle nebo pied spanim

. pokud jiz méte priznaky, mizete okamzité uzit 1 nebo 2 zvykaci tablety

. neuzivejte vice nez 11 zZvykacich tablet béhem 24 hodin a neuZzivejte tento piipravek po dobu delsi
nez dva tydny

. Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kafem.

Déti a dospivajici
Neexistuji zadné studie tykajici se bezpecnosti a U¢innosti Rennie Orange u déti. Rennie Orange se
nedoporucuje podavat détem mladsim 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice Rennie Orange, neZ jste mél(a)
Uzivani vice Zvykacich tablet, neZ je doporuceno, po dobu nékolika mésicti miize mit za nasledek:

. poskozeni ledvin

. zvyseni hladiny hot¢iku v krvi
. zvySeni hladiny vapniku v krvi
. zvySeni pH krve nad 7,43

Mezi znamky zvysené hladiny vapniku v krvi patii:

. svalova slabost

. nepravidelny srde¢ni tep

. zaludecni a stfevni problémy jako je ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni a zacpa
s bolestivou plynatosti

. se siln€ zvysenou hladinou vapniku v krvi po dlouhou dobu se mtize vyskytnout zmatenost



. zvysené moceni spolu s nadmérnou zizni a zavraté
Pokud mate kterykoli z téchto ptiznakt, obrat'te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rennie Orange
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky, pricemz Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit:

. Reakce z precitlivélosti byly hlaseny velmi vzacné. Piiznaky mohou zahrnovat:
- vyrazku
- koptivku, svédéni
- vétsinou bolestivé silné otoky hlubokych vrstev klize, zejména v obliceji
- dychaci potize
- zévaznou alergickou reakci postihujici celé t€lo

pocit na zvraceni, zvraceni

podrazdény zaludek

zacpa, priujem

svalova slabost

pacienti se snizenou funkci ledvin uzivajici vysoké davky delsi dobu mohou zaznamenat:

- zvysené hladiny vapniku a hoiciku v krvi

- zvysené pH krve

- snizena hladina fosfatu v krvi

° zvysena hladina vapniku v krvi (milk-alkali syndrom), ktera mtize byt doprovazena nasledujicimi
ptiznaky:
- bolest hlavy

- pocit na zvraceni, zvraceni

- ztrata chuti

- ukladani (loziska) vapenatych soli v mékkych tkanich klize a organi
- zavrat’, slabost

- zvysena hladina dusiku v krvi nazyvana azotemie

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Rennie Orange uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rennie Orange obsahuje
e Lécivymi latkami jsou uhliCitan vapenaty a tézky zasadity uhli¢itan hotfecnaty.
Jedna Zvykaci tableta obsahuje 680 mg uhlicitanu vapenatého (odpovida 272 mg vapniku) a 80
mg tézkého zasaditého uhli¢itanu hofe¢natého (odpovida 20 mg hotciku).
e Pomocnymi latkami jsou sachar6za, bramborovy $krob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna stl
sacharinu, magnesium-stearat, mastek, lehky tekuty parafin, pomerancové aroma.

Jak Rennie Orange vypada a co obsahuje toto baleni

Zvykaci tablety jsou &tvercového tvaru, bilé (délka stran tablety 15 mm x 15 mm), s vyrazenym Rennie na
obou stranéch tablety. Zvykaci tablety Rennie Orange jsou baleny v blistrech. Zvykaci tablety jsou baleny
po 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108 a 120 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3

Ceska republika

Vyrobce:
Delpharm Gaillard

33 rue de I’Industrie
74240 Gaillard
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan pod
témito nazvy:
Rakousko Rennie Orange 680 mg/80 mg Kautabletten
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Ceska republika Rennie Orange

Estonsko Rennie Orange
Litva Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletés
Lotyssko Rennie Orange 680 mg/80 mg ko$lajamas tabletes

Slovenska republika ~ Rennie s prichutou pomaranca 680 mg/80 mg zuvacie tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2025



