NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Rennie 680 mg/80 mg comprimidos masticables con sacarina y Rennie
680 mg/80 mg comprimidos masticables con sacarosa. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada comprimido masticable contiene: 680 mg de carbonato de calcio (272 mg de calcio
elemental) y 80 mg de carbonato de magnesio (20 mg de magnesio clemental). Excipientes con efecto
conocido: Reenie sacarina: cada comprimido contiene 400 mg de sorbitol (E-420). Rennie sacarosa: cada
comprimido contiene 475 mg de sacarosa. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos masticables. Son
comprimidos cuadrados de color blanco-crema con olor a menta. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Alivio y tratamiento sintomatico de la acidez y ardor de estomago en adultos y adolescentes
mayores de 12 afios. Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos y adolescentes mayores de 12
aflos: La dosis recomendada es de 680 mg de carbonato de calcio y 80 mg de carbonato de magnesio 6 1.360
mg de carbonato de calcio y 160 mg de carbonato de magnesio (1 6 2 comprimidos), administrados
preferiblemente 1 hora después de las comidas y antes de acostarse. Adicionalmente, en caso necesario entre
dosis, puede administrarse una dosis extra. No tomar mas de 6 comprimidos al dia, salvo mejor criterio
médico. No se debe tomar durante un periodo superior a 2 semanas. Poblacion pediatrica: Nifios menores de
12 afios: No utilizar en nifios menores de 12 afios. Forma de administracion: Via oral. Los comprimidos deben
masticarse o dejarse disolver en la boca. No se necesita agua. Si los sintomas empeoran o persisten después de
7 dias de tratamiento, se debera evaluar la situacion clinica. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al
carbonato de calcio o al carbonato de magnesio o a alguno de los excipientes. Insuficiencia renal severa.
Hipercalcemia y/o condiciones que provoquen hipercalcemia. Hipercalciuria. Antecedentes de hipofosfatemia.
Nefrolitiasis asociada a calculos renales de calcio. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO: Evitar el uso prolongado. No se debe exceder la dosis indicada. Si los sintomas se agravan o
persisten, evaluar la situacion clinica. Como ocurre con otros antiacidos, Rennie puede enmascarar los
sintomas de una afeccidon gastrica mayor por lo que si los sintomas persisten a pesar del tratamiento, se
recomienda tomar medidas diagnosticas para descartar una enfermedad mas grave. Debe administrarse con
precaucién en el caso de pacientes con alteracion de la funcién renal. Si se utiliza Rennie en este tipo de
pacientes, deberian monitorizarse regularmente los niveles plasmaticos de calcio, fosfato y magnesio. La
administracion de dosis altas durante largo tiempo puede producir efectos indeseables como hipercalcemia,
hipermagnesemia y alcalosis metabdlica (sindrome de leche-alcalino), especialmente en pacientes con
insuficiencia renal. El medicamento no se debe tomar con grandes cantidades de leche o productos lacteos. El
uso prolongado probablemente potencia el riesgo de desarrollar célculos renales. Si los sintomas persisten
después de 7 dias de tratamiento se debe evaluar la situacion clinica. Poblacion pediatrica: _No administrar en
menores de 12 afios, salvo criterio médico. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene menos
de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”. Rennie sacarina: Este
medicamento contiene 400 mg de sorbitol en cada comprimido. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar este medicamento. Rennie sacarosa: Este medicamento contiene sacarosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. INTERACCION CON OTROS
MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION: Los cambios en el grado de acidez del jugo
gastrico, como los causados por la ingestion de antiacidos pueden afectar la absorcion de otros medicamentos
administrados simultdneamente. El uso simultaneo de calcitonina con suplementos de calcio puede
antagonizar el efecto de la calcitonina en el tratamiento de la hipercalcemia. El uso simultdneo de fosfato
sodico y calcio puede disminuir la eficacia del fosfato sédico de celulosa para prevenir la hipercalciuria. El
uso de anticonceptivos orales (estrogenos) junto con calcio puede incrementar la absorcion de calcio. Los
diuréticos tiazidicos con dosis elevadas de calcio reducen la excrecion urinaria de calcio. Los niveles de calcio
en suero deben ser monitorizados durante el uso concomitante de diuréticos tiazidicos ya que pueden producir
un aumento del riesgo de hipercalcemia. Se ha observado que los antidcidos que contienen calcio y/o
magnesio pueden formar complejos con ciertas sustancias como el etidronato, productos que contienen hierro,
antidisquinéticos, antimuscarinicos, fenotiazinas, benzodiazepinas, ketoconazol, diflunisal, antihistaminicos
H2, sucralfato, anticoagulantes orales derivados de la cumarina o indandiona, antibidticos como las
tetraciclinas o quinolonas, por lo que pueden disminuir la absorcion de estas sustancias. Esto se debe tener en
cuenta cuando se administren conjuntamente. Las sales de calcio reducen la absorcion de fluoruros. Las sales
de calcio y/o magnesio en dosis que alcalinizan la orina puede inhibir la excrecion urinaria de anfetaminas o
quinidina, lo que puede dar lugar a toxicidad. Las sales de calcio y/o magnesio, por alcalinizacion de la orina,
pueden aumentar la excrecion renal de salicilatos y disminuir los niveles séricos, por lo que puede ser
necesario ajustar la dosis de salicilatos. El uso simultaneo de vitamina D y calcio puede incrementar
excesivamente la absorcion intestinal de calcio, incrementando el riesgo de hipercalcemia en pacientes
susceptibles. El uso simultdneo de vitamina D con antidcidos que contienen magnesio puede producir
hipermagnesemia, sobre todo en pacientes con insuficiencia renal cronica. El uso simultaneo y prolongado de



leche o productos lacteos y carbonato céalcico puede dar lugar al sindrome de leche-alcalino. El uso simultaneo
de sales de calcio y/o magnesio con glicosidos cardiacos (como digoxina, bifosfonatos o dolutegravir) o
medicamentos como levotiroxina y eltrombopag, disminuyen la absorcion de éstos ultimos ya que pueden
formar complejos con ellos, viéndose asi reducidos sus niveles en sangre. Esto se debe tener en cuenta cuando
se administren conjuntamente. Las sales de calcio y magnesio pueden impedir la absorcion de fosfatos. Debido
a esta interferencia en la tasa de absorcion de otros medicamentos administrados de forma concomitante, se
recomienda tomar los suplementos de calcio y/o magnesio de 1 a 2 horas después de la administracion de otros
medicamentos. INTERACCIONES CON PRUEBAS ANALITICAS: La administracion de antiacidos puede
interferir con ciertos valores fisiologicos/analiticos. Las sales de calcio y magnesio pueden antagonizar el
efecto de la pentagastrina y la histamina cuando se evalua la funcién secretora acida gastrica; no se
recomienda administrar antiacidos en la mafiana en que se van a realizar dichas pruebas. Las concentraciones
séricas de calcio pueden aumentar cuando se administra este medicamento. Las concentraciones séricas de
gastrina pueden aumentar con suplementos de calcio y magnesio. Las concentraciones séricas de fosfato
pueden disminuir por uso prolongado y excesivo de suplementos de calcio. Las concentraciones séricas de
potasio pueden disminuir por el uso prolongado y excesivo de suplementos de magnesio. El pH sistémico y
urinario puede aumentar con la ingesta de antidcidos. FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:
Embarazo: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva. No se espera que aumenten los riesgos de defectos congénitos, ni tampoco se han
observado tras el uso a largo plazo de carbonato de calcio y carbonato de magnesio durante el embarazo.
Rennie podria usarse durante el embarazo si se toma como se indica. La dosis diaria maxima recomendada no
debe excederse y no debe tomarse durante mas de 2 semanas. Durante el embarazo y la lactancia, se debe
tener en cuenta que el carbonato de calcio y el carbonato de magnesio proporcionan una cantidad sustancial de
calcio adicionalmente a la ingesta diaria de calcio. Por esta razon, las mujeres embarazadas deben limitar la
toma de carbonato de calcio y carbonato de magnesio a un maximo de una semana y deben limitar la toma
excesiva de leche (1 litro de leche contiene hasta 1,2 g de calcio elemental) y productos lacteos para prevenir
una sobrecarga de calcio que podria resultar en el conocido “Sindrome de leche alcalino”, una enfermedad rara
pero grave, que requiere atencion médica. Lactancia: El calcio y el magnesio se excretan en la leche humana,
pero a dosis terapéuticas de Rennie no se esperan efectos en lactantes. Fertilidad: No hay evidencia que
sugiera que Rennie a dosis terapéuticas tiene efectos adversos en la fertilidad humana. EFECTOS SOBRE
LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA: La influencia de Rennie
comprimidos masticables sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
REACCIONES ADVERSAS: Cuando se utiliza normalmente, a las dosis recomendadas, no es de esperar la
aparicion de efectos adversos. Las reacciones que se mencionan a continuacion estdn basadas en notificaciones
espontaneas y su frecuencia no se ha establecido con exactitud. Trastornos del sistema inmunologico: En muy
raras ocasiones se han notificado reacciones de hipersensibilidad. Los sintomas clinicos pueden incluir
erupcion cutanea, urticaria, prurito, angioedema, disnea y anafilaxia. Trastornos del metabolismo y de la
nutricion: La utilizacion prolongada de altas dosis puede producir una hipermagnesemia o hipercalcemia y
alcalosis metabolica, especialmente en pacientes con la funcion renal alterada. Trastornos gastrointestinales :
Pueden aparecer nauseas, vomitos, molestias de estdmago, estrefiimiento y diarrea. A pesar de que el magnesio
puede producir un efecto laxante y el calcio un efecto astringente, dado el bajo contenido de magnesio y calcio
en Rennie comprimidos masticables con sacarina a las dosis recomendadas, no son de esperar efectos
indeseables en este sentido, aunque en algun caso se ha producido estrefiimiento. Debido al CO, producido en
el estomago puede presentarse flatulencia, eructos y distension del estomago. Trastornos musculo esqueléticos
y del sistema conjuntivo: Puede aparecer debilidad muscular. Reacciones adversas que solo ocurren en el
contexto de Sindrome de leche alcalino: Trastornos gastrointestinales: Ageusia. Trastornos generales y en el
lugar de administracion: Calcinosis y astenia. Trastornos del Sistema Nervioso: Dolor de cabeza. Trastornos
renales y urinarios: Azotemia. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaifiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaram.es. SOBREDOSIS: Especialmente en pacientes con alteracion
de la funcion renal, la administracion prolongada de altas dosis de carbonato de calcio y carbonato de
magnesio puede producir insuficiencia renal, hipermagnesemia, hipercalcemia y alcalosis, lo que puede
conducir a un aumento de los sintomas gastricos (nausea, vomitos y estrefiimiento), anormal fatiga muscular,
miccioén dificultosa o dolorosa y calculos renales. En estos casos, seria recomendable suspender la
administracién del producto e hidratar al paciente. En casos graves de sobredosis (ej. Sindrome de leche —
alcalino) podrian ser necesarias otras medidas de rehidratacion (ej. Infusiones). INCOMPATIBILIDADES:
No procede. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE: Rennie se presenta en blister de



https://www.notificaram.es/

aluminio/PVC, conteniendo 36 6 48 comprimidos masticables. Puede que no todos los tamafios de envase
estén comercializados. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: BAYER
HISPANIA. S.L., Av. Baix Llobregat, 3-5 — 08970 Sant Joan Despi (Barcelona). P.V.P. con IVA: Rennie
comprimidos masticables con sacarina: envase con 48 compr.: 8,96€. Rennie comprimidos masticables con
sacarosa: envase con 48 compr.: 8,96€; envase con 84 compr.: 13,35€. MEDICAMENTO NO SUJETO A
PRESCRIPCION MEDICA. FECHA REVISION TEXTO: Enero 2023. CMFTsacarina2.0sacarosa2.0



