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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gybogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Rennie Narancs
ragotabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s
klinikai biztonsagossag ¢és hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Bayer Hungéria Kft.

A készitmény hatoanyagai a kalcium-karbonat €s a magnézium-karbonat. Ragotablettanként
680 mg kalcium-karbonatot (amely 272 mg elemi kalciumnak felel meg) és 80 mg nehéz, ba-
zisos magnézium-karbonatot tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: narancsaroma (narancsolaj, maltodextrin, viz), konnyli folyékony paraftin,
magnézium-sztearat, burgonyakeményitd, hidegen duzzadd kukoricakeményitd, talkum,
szachar6z és szacharin-natrium.

A Rennie Narancs ragotabletta krémfehér szinli, homora feliiletli, négyszogletes, mindkét
oldalan mélynyomasu ,,RENNIE” jelzéssel ellatott narancs illat( ragotabletta atlatszo, szintelen
PVC//Al buborékcsomagolasban ¢s dobozban.

A Rennie Narancs ragotabletta gyomorsavkotd gydgyszer, hatdoanyagai semlegesitik a gyomor-
ban a gyomorsavat. A készitmény gyorsan enyhiti a gyomorsav-taltermelddés okozta tiineteket,
igy a gyomorégést, savas felbofogést, emesztési zavarokat, terhességi emésztési zavarokat, a
teltségérzetet vagy nehéz érzetet a gyomorban, valamint a puffadast.

Tudnivalok a Rennie Narancs ragotabletta szedése elott

Ne szedje a Rennie Narancs ragotablettat

— aki allergias a hatdanyagokra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevijére,

— akinek magas a vérkalcium-szintje vagy olyan betegségben szenved, amely eredményezheti
a vér kalciumszintjének a novekedését,

— akinek kalcium-tartalma vesekovei vannak,

— aki stlyos vesebetegségben szenved,

— akinek alacsony a vére foszfatszintje.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A beteg a Rennie Narancs szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével,
kiilondsen, ha veseproblémai vannak, vagy ha tobb szervet érintd gyulladésos betegséget
(szarkoidozist) diagnosztizaltak nala vagy ha sulyos é€s/vagy kronikus gyomor-bélrendszeri
tiinete, betegsége van (pl. székrekedése van, aranyér problémakkal kiizd).

A Rennie Narancs ragotabletta hosszantartd alkalmazasat keriilni kell. Nem szabad az ajanlott
adagnal tobbet bevenni €és ha a tlinetek hét nap utan is fennallnak, vagy csak részlegesen
szlinnek meg, tovabbi orvosi kivizsgalas javasolt, mert a tobbi gyomorsavkotohoz hasonldan,
a készitmény szedése elfedheti a fennallo, stilyosabb betegségek tiineteit.
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A Rennie Narancs ragétabletta alkalmazasa befolydsolhatja egyes laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit.

Aki hiperkalciuriaban szenved, vagyis tul magas a vizeletének a kalcium-tartalma, ne szedje a
Rennie Narancs ragotablettat.

Gyermekek és serdiilok

A Rennie Narancs ragotabletta alkalmazasanak biztonsagossagat és hatasossagat 12 év alatti
gyermekek esetében nem igazoltak, ezért alkalmazéasa ebben a korosztalyban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Rennie Narancs ragotabletta

Aki antibiotikumot (pl. tetraciklinek, kinolonok), szivglikozidokat (pl. digoxin, digitoxin),
levotiroxint, eltrombopagot vagy mas receptre kaphatdo készitményt (pl. fluoridokat,
vastartalmu készitményeket vagy foszfatokat) szed, beszélje meg kezeldorvosaval a Rennie
Narancs ragotabletta szedését, mivel az befolyasolhatja mas gyogyszerek hatésat.

Aki tiazid tartalmi diuretikumot, azaz vizelethajtot szed, beszéljen kezeldorvosaval a Rennie
Narancs ragotabletta alkalmazasa eldtt, mivel kezeldorvosa esetleg sziikségesnek tarthatja a
vére kalcium szintjének ellendrzését.

Az alkalmazott gyogyszerek maximalis hatasanak elérése érdekében a Rennie Narancs rago-
tabletta bevétele a tobbi gyogyszer bevétele utan 1-2 6raval torténjen.

A Rennie Narancs egyidejii bevétele étellel és itallal

A tobbi kalciumtartalmt savkotd készitményhez hasonléan a Rennie Narancs ragotabletta al-
kalmazasa soran is tartozkodni kell a nagy mennyiségii tej és tejtermék fogyasztasatol.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A Rennie Narancs ragotabletta szedhetd terhesség alatt az eldirt adagban, de a hosszantart6 (7
napon tuli) alkalmazas és a magas dozisok keriilenddk. A Rennie Narancs ragotabletta szedhetd
szoptatas ideje alatt, az eldirt adagban.

A Rennie Narancs ragotabletta jelentds mennyiségii kalciummal egésziti ki a taplalékkal bevitt
kalcium mennyiségét. Ezért a terhes ndknek szigortian be kell tartani a Rennie Narancs rago-
tabletta maximalisan javasolt napi mennyiségét, és keriilni kell nagy mennyiségti tej (1 liter tej
akar 1,2 g kalciumot is tartalmaz), tejtermék és egyeb kalcium-tartalma termékek egyideji fo-
gyasztasat.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Nem varhato, hogy a Rennie Narancs ragotabletta szedése befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Rennie Narancs ragotabletta szacharozt tartalmaz

A Rennie Narancs ragotabletta 475 mg szachar6zt tartalmaz ragotablettanként. Akit kezeldor-
vosa kordbban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
mielott elkezdi szedni a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Rennie Narancs ragotablettat?

A készitmény ajanlott adagja felnotteknek és 12 év feletti gyermekeknek: 1 vagy 2 ragotablettat
javasolt elragni vagy elszopogatni, lehetleg étkezés utan 1 oraval illetve lefekvés elott 1 ora-
val. Ettdl eltéré idészakban gyomorégés €s savtiltengés esetén tovabbi 1 vagy 2 ragotabletta
alkalmazhatd. A bevételhez nincs sziikség vizre.

11 tablettanal tobbet nem szabad bevenni 24 6ran belil!

Ha a tiinetek 7 napndl tovabb fennallnak, fel kell keresni a kezeldorvost, hogy kizérja a tiinetek
mogott rejlo stilyosabb betegség lehetOségét. A tartds alkalmazast keriilni kell!

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Rennie Narancs ragotablettat vett be?

Igyon sok vizet, és beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. A tiladagolas tiinetei
lehetnek: hanyinger, hanyas, székrekedés €s rendellenes izomgyengeség.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Rennie Narancs ragotablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon ritkan a készitmény Osszetevoi altal kivaltott tulérzékenységi reakciorol szamoltak be,
pl. borkiiitések, csalankiiités, angioddéma (a kezek, labak, szemhéjak, ajkak, vagy a nemi szer-
vek allergids duzzanata) és sulyos tulérzékenységi reakcio (anafilaxias sokk). Aki ilyen tiinete-
ket észlel, azonnal hagyja abba a kezelést €s forduljon orvoshoz.

Hosszu 1d6n at, magas dozisban torténd alkalmazas esetén a vér kalcium és magnézium szintje
emelkedhet, kiilonosen vesebetegek esetén. Ez hanyingert, hanyast, székrekedést €s izomgyen-
geséget okozhat. Aki ilyen tiineteket tapasztal, azonnal hagyja abba a kezelést €s forduljon or-
voshoz.

El6fordulhat hanyinger, hanyas, kellemetlen hasi érzés, hasmenés €s izomgyengeség.
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A Rennie Narancs ragétabletta és a tej vagy tejtermékek hosszu ideig torténd egyiittes alkalma-
zésa tej-alkali szindromahoz vezethet, mely magas vér kalcium szinttel jar. A tej-alkali szind-
roma tiinetei lehetnek az izérzés hianya, kalcium-lerakddasok a szovetekben, gyengeség, fejfa-
jas és emelkedett salakanyag-szint a vérben.

Hogyan kell a Rennie Narancs ragdtablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Rennie Narancs ragotabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran vég-
zett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. julius 22-én fejezodott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi alkalmazdsra keriilo gyogyszerek forgalomba hozataldarol szolo
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras, jo1 megalapozott
gyogyaszati felhasznalasra hivatkozo jogalap) kérelmet nytjtott be.

A beadvany a Rennie ragotabletta készitmény csaladbdvitési kérelme, 01 izesitésli (narancsizil)
készitményt kivantak engedélyeztetni, a korabban engedélyezett készitményekhez (Rennie,
Rennie cukormentes, Rennie Jégmenta ragdtabletta) viszonyitva valtozatlan hatdanyag-tarta-
lommal. A Rennie Narancs ragotabletta hatékonysagat €s biztonsdgossagat szakirodalmi ada-
tokkal tdmasztotta ala a kérelmezd.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan
keriilt kiadasra. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Bayer Hungaria Kft.

A készitmény hatdanyagai kalcium-karbonat és nehéz bazisos magnézium-karbonat. A Rennie
ragotablettdt mar az 1930-as években engedélyezték Franciaorszagban, Németorszagban ¢€s
Anglidban, Spanyolorszagban 1976-ban. A készitménynek megfeleld hatdanyag-kombinécio
joval tobb, mint 10 éve jol megalapozott gydgyaszati felhasznalassal rendelkezik az Egyesiilt
Gazdasagi Térségben. Magyarorszdgon a csalad els6 tagja a Rennie ragotabletta, amely gyogy-
szer 1996-ben kapta meg a forgalomba hozatal iranti engedélyt Magyarorszagon.

A Rennie Narancs ragdtabletta javallata: gastro-oesophagealis reflux €és savttltengés okozta
panaszok, mint regurgitatio és gyomoréges tiineti kezelésére.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Rennie Narancs ragotabletta gyogyszerkészitmény kalcium-karbonatot és nehéz, bazisos
magnézium-karbondtot tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja a j6l megalapozott (széles korll) gydgyaszati alkalmazés, melynek alatdmasz-
tasara megfeleld dokumentacidt nyuajtottak be.

I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Kalcium-karbondt

A kalcium-karbonat hatéanyag mindségére ¢s gyartasara vonatkozo adatokat a kérel-
mez6 az alapdokumentacio részeként nytjtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): calctum carbonate
Kémiai név: kalcium-karbonat
Szerkezet: CaCoOs

A kalcium-karbonat fehér vagy csaknem fehér por. Vizben gyakorlatilag oldhatatlan,
szerves olddszerekben oldhatatlan, hig savakban oldodik.

A gyartas €s a hatdanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
Embergyogyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségére vonat-
kozo eldirasok megfelelnek a gydgyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek.

A kalcium-karbonat szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. kalcium-karbonatra vo-
natkoz6 utmutatoval - részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, validalt médszerek-
kel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast. A javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi ada-
tok megfeleloen alatdmasztottak.
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A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.2.2 Nehéz, bazisos magnézium karbondt

A nehéz, bazisos magnézium-karbonat hatdbanyag mindségére és gyartasara vonatkozo
adatokat a kérelmez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) for-
majaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): magnesium carbonate, heavy
Kémiai név: nehéz, bazisos magnézium-karbonat
Szerkezet: (MgCO03)s Mg(OH),, 5H,0O

A nehéz, bazisos magnézium-karbonat fehér vagy csaknem fehér por. Vizben gyakor-
latilag oldhatatlan, higitott savakban pezsegve oldddik.

A hatoanyag szerkezetének bizonyitdsara €s gyartasara vonatkozé adatokat az Eurdpai
Gyodgyszermindseégi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljards soran
értékelte. A tanusitvany kiegészitd informaciot tartalmaz Gjravizsgalati idore.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozé cikkelyei alapjan végzik.
A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-

szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A CEP-en megjelolt ujra-vizsgalati idot a megadott csomagoloanyagban az EDQM altal
értékelt stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas GMP-nek valo megfeleloségét a kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: krémfehér szinii, homoru feliiletii, négyszdgletes, mindkét oldalan mély-
nyomasu ,,RENNIE” jelzéssel ellatott narancs illati ragotabletta.

Csomagolasa: atlatszo, szintelen PVC//Al buborékcsomagolas dobozban.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a mar forgalomban 1év0 készitményekhez alapvetden ha-
sonld, de jabb iz(i készitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: naran-
csaroma (narancsolaj, maltodextrin, viz), konnyl folyékony paraffin, magnézium-sztearat, bur-
gonyakeményitd, hidegen duzzadd kukoricakeményitd, talkum, szachar6z €s szacharin-nat-
rium.

10



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Rennie Narancs
egészségiigyi Intézet ragotabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
narancs aroma megfelel a gyartohely monografianak. A készitmény mentessége a fert6zo szi-
vacsos agyvelobetegség (TSE) korokozdjatdl — dsszhangban a Ph. Eur. vonatkozo éltalanos
cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és az ICH Q6A iranymutatidsanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelléen
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgélatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatadmasztjak a 3 éves lejarati id6t. A készitményt legfeljebb 25°C-on, az eredeti csoma-
golasban kell tarolni.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Rennie Narancs ragétabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a
kért lejarati 1d0 végéig bizonyitott a hatdanyag ¢és a készitmény megfeleld mindsége. A gyartas

¢s a mindségi eldirdsok kellden alatamasztjak a készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta 0ssze. A nem-klinikai
hivatkozott kozlemények szama (40) és azok megjelenési ideje (1952-t61 2014-1g) elfogadhato.

A hatoanyagok farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonséagai jol ismertek. En-
nek megfelelden a készitmény terapids elony/hatrany viszonyanak megitélés¢hez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapulé attekintés alapjan ismerteti a hatdéanyagok farmakodina-
mias, kinetikai és toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos ismereteket. A szakirodalmon alapuld
nem-klinikai 6sszegzés megfelel az 52/2005. (XI1.18.) EiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal
eloirt kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A kalcium-karbonat és magnézium-karbonat szervetlen, oldhatatlan sok, a gyomorban oldédva
azonban semlegesitik a gyomorsavat. Az in vitro vizsgalati eredmények szerint a Rennie rago-
tabletta sav-semlegesitd képessége tobb, mint 15 mmol H' (pH= 2,5 végpontig titralva), és a
savkotd képesség kismértékben valtozik pH 1,5-3 kozott.

II1.3 Farmakokinetika

A kalcium-karbonat és a magnézium-karbonat a gyomorsavval reakcidba 1épve vizet és v viz-
ben o0ldodo sdkat (CaCln és MgCly) képez, amelyekbdl a kalctum és a magnézium felszivodhat.
A kalcium kevesebb, mint 10 %-a és a magnézium 15-20 %-a szivodik fel. A felszivodott kal-
cium és magnézium a vizelettel iiriil, a bélben a vizoldékony Ca- ¢s Mg-sok oldhatatlan sokka
alakulnak, majd a széklettel iirtilnek.

I11.4 Toxikolégia

A kalcium-karbonat és a magnézium-karbonat toxikologiai szempontbol j6l ismert, nem toxi-
kus vegyiiletek. Az akut €s ismételt adagolasu toxikologiai vizsgélatok, a karcinogenitasi, rep-
rodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhat6.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kdrnyezetterhelési kockdzatbecslést, amely elfogadhat6 a vonatkozé
utmutato szerint (EMEA/CHMP/SWP/4447/00), mivel a jelen készitmény hatdanyagai a ter-
mészetben nagy mennyiségben €s az €16 szervezetben is megtaldlhatd asvanyi anyagok.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdéanyag-kombinéacid j61 megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik.
Mindkét hatdoanyag farmakologiai, kinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, jabb

nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A Rennie Narancs ragotabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségl szakértd készitette, a hivatkozott kzlemények
szama (68) ¢€s azok megjelenési ideje (1955-t61 2009-ig) elfogadhatd.

Az engedélyezendd készitmény esetében ujabb klinikai vizsgélati adatok beny(jtasatol el lehe-
tett tekinteni, mivel a hatéanyagok human farmakolégiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsa-
gossagi jellemzdi jo1 ismertek.

A szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglaldo megtelel az 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§
(10) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

A Rennie Narancs ragotabletta lokéalisan hat6 antacid, a kis mértékben felszivodo kalcium és
magnézium nem jarul hozza a terapias hatdshoz. Egészséges emberekben a kis mennyiségben
felszivodott kalcium €és magnézium gyorsan kivalasztédik a vesén keresztiil. Karosodott
vesefunkci6 esetén azonban a szérum kalcium és magnézium koncentracioja megemelkedhet.

1V.3 Farmakodinamia

A Rennie Narancs ragotabletta két antacidum (kalcium-karbonat és magnézium-karbonat)
kombinacidja. A kalcium-karbonat és magnézium-karbonat hatdsmechanizmusa lokalis, a
gyomor semlegesitésén alapul €s a szisztémas felszivodastol fiiggetlen. A kalcium-karbonat
gyors, hosszantarto és erds neutralizalo hatassal rendelkezik. Ezt a hatast fokozza a szintén erds
neutralizal6 hatast magnézium-karbonat hozzaadasa.

IV.4 Klinikai hatasossag

A szakirodalmi kdzlemények szerint a Rennie ragdtabletta hatékony a funkcionalis diszpepszia,
a gyomoréges ¢s az emesztési zavarok kezelésében. Az 6sszehasonlitd placebo-kontrollos vizs-
galatok igazoljdk a Rennie gyogyszerek (azonos hatéanyag-tartalmuak, mint az engedélye-
zendo készitmény) antacid hatasat, valamint azt, hogy a hatas kezdete sokkal gyorsabb, mint a
H2-(hisztamin receptor)antagonistaké. Egészséges onkénteseknél ¢hgyomri allapotban 2 db
Rennie ragbtabletta bevétele utan 2,7 percen beliil 3,5-ig emelkedett a gyomor pH értéke.

Szakirodalmi adatok alapjan az antacidok hatékonyak a gastro-oesophagealis reflux betegség
(GERD) enyhe és mérsékelt tiineteinek kezelésében.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

14



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Rennie Narancs
egészségiigyi Intézet ragotabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

A Rennie Narancs ragétabletta biztonsagossagat igazolja, hogy a szakirodalomban kozolt kli-
nikai vizsgalatokban a savtermelésre vonatkozo ,,rebound” hatds nem jelentkezett. Ritka a su-
lyos mellékhatas eldfordulasa Rennie hasznélata esetén. Tovabbi érv, hogy az azonos hato-
anyag tartalmu Rennie készitményeket tobb évtizede biztonsdgosan alkalmazzék a klinikum-
ban.

IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatélyos szaba-
lyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-

telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

o Tulérzékenységi reakcio.

e Hypercalcaemia.

o Tej-alkali szindroma/alkalozis.

Fontos azonositott e Lehetséges gyogyszer-interakciok:

kockazatok - komplexképzddés és csokkent felszivodas: pl.: tetraciklinek,
kinolonok, szivglikozidok, fluoridok, foszfatok, eltrombopag,
- csokkent felszivodas: pl.: vas, levotiroxin,

- csokkent kalcium-kivalasztas a vizeletbe pl.: tiazidok.

Fontos lehetséges

Kockézatok Hypermagnesaemia.

Hianyz6 informa-

. Nincs.
cio

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések
gyljtése és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasdval 6ssze-
fliggésbe hozhatod gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen
aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkent6 intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi elo-
irasaban, illetve betegtdjékoztatdjaban talalhatéd utasitasok és informaciok) elegendéek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

crer
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(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢€ tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdéanyag-kombinacio jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik. A
hat6anyagok farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsagai j61 ismer-
tek, igy tjabb klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapulé szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat a kérelme-
zett indikacioban.

A Rennie ragotabletta készitmény forgalomba hozatali engedélykérelme klinikai szempontbol
nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a kalcium-karbonat és magnézium-karbonat hatéanyag-kombinacio elismert €s jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik. A kért javallat: gastro-oesophagealis reflux
¢s savtultengés okozta panaszok, mint regurgitatio €s gyomorégés tiineti kezelésére.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A hatéanyag-
kombinacidra vonatkozd nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a készitmény terapias
értékeét.

A terdpids elony/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv. A Rennie Narancs ragoétabletta
gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélye kiadasanak nincs akadalya.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is
forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




