KULLANMA TALIMATI

RENNIE® DUO 600 mg + 70 mg + 150 mg/5 mL siispansiyon
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 600 mg kalsiyum karbonat, 70 mg magnezyum karbonat, 150 mg sodyum
aljinat.

o Yardimct maddeler: Sodyum bikarbonat, ksantan reginesi, sodyum sakarin, nane aromasi,
cikolata aromasi, benzil alkol, propil parahidroksi sodyum benzoat (E217), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig1 tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de RENNIE DUQO dan en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENNIE DUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. RENNIE DUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RENNIE DUO nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. RENNIE DUO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. RENNIE DUO nedir ve ne icin kullamlir?

RENNIE DUO,

e Her oOlgeginde (5 ml = 1 tath kasigr) 600 mg kalsiyum karbonat, 70 mg magnezyum
karbonat ve 150 mg sodyum aljinat icerir.

e 100 ve 200 mililitrelik siselerde sunulmaktadir.

e Mide yanmasi gibi, gastrodzofageal reflilye bagl belirtiler ile agiza aci-eksi su gelmesi ve
yemek borusunda yanma gibi hiperasiditeye (mide igerisindeki asit fazlaligi) baglh gelisen
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2. RENNIE DUO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RENNIE DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

¢ Bu ilacin bilesenlerinden herhangi birisine asirt duyarliliginiz varsa,

e Kan kalsiyum duzeyiniz yiksekse ve/veya buna neden olabilecek paratiroid bezinin asiri
caligmasi, vitamin D doz asimi, paraneoplastik sendrom denen kanser tiirlerinin gelisimi
sirasinda ortaya ¢ikan patolojik bulgular varsa,

e Bobreginizde kalsiyum birikimi veya bobrek taslari tespit edilmis ise,

e Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

¢ Kanimizdaki fosfat seviyesinin diisiik oldugu tespit edilmis ise.

RENNIE DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Diger antiasit iiriinlerde oldugu gibi, bu iirlinii kullanmak diger, daha ciddi, altta yatan tibbi
durumlarin semptomlarini maskeleyebilir. Belirtiler on dort giin sonra devam ederse,
doktorunuza danisiniz.

Eger;

e Bobrek yetmezliginiz ya da bobrek islevlerinizde bozukluk varsa,

e Kabizlik, hemoroid (basur) ve sarkoidozunuz (viicuttaki pek c¢ok organi etkileyebilen
iltihabi bir hastalik) varsa,

e Ciddi ve kroniklesmis mide ve bagirsak ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

e (Cok miktarda siit ve sarkiiteri iirlinli kullaniyorsaniz,

e Hiperkalsiiiriniz varsa (idrarda yiliksek miktarda kalsiyum bulunmasi) varsa,

e Sarkoidoz tanisi konmugsa (viicuttaki birden fazla organi etkileyen ammasyon
hastaliginda),

e Siddetli veya kronik gastro-intestinal semptomlariniz veya hastaliginiz varsa.

RENNIE DUO ile es zamanli kullanilan ilaglar, RENNIE DUO’dan 2 saat &nce veya 2 saat
sonra alinmalidir. Kinolon tipi antibiyotikler ile tedavi sirasinda antiasit tedavisi tavsiye
edilmez.

Yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda kanda kalsiyum ve magnezyum seviyeleri diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

Belirtilen doz asilmamalidir ve uzun siireli kullanimdan kagimilmalidir. Sikayetler devam
ederse veya yalnizca kismen kaybolursa doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

RENNIE DUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Siit tirtinleri yiliksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarlarda
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Kalsiyum igeren tiim antasit {irlinlerde oldugu gibi, bol miktarda siit veya siit trtnleri ile
birlikte alimindan kag¢inilmalidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RENNIE DUO’yu, 6nerilen dozlarda almamiz kosuluyla hamilelik ddéneminde
kullanabilirsiniz. Hamileler kullanirken tedbirli olmalidir. Doktorunuzun 6nerisi disinda uzun
stireli yiiksek dozda kullanmayniz.

Onerilen maksimum giinliik dozu 2 haftadan daha uzun siire almayniz.
Hamile kadinlar, kalsiyum asir1 yiiklemesini 6nlemek i¢in siit ve siit iiriinlerini agirt miktarda
es zamanli tiiketmekten kaginmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

RENNIE DUO’yu, 6nerilen recetelenen dozlarda almaniz kosuluyla emzirme doneminde
kullanabilirsiniz. Uzun siireli ve yliksek doz kullanimindan kaginilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz etki gostermesi beklenmemektedir.

RENNIE DUO’nun i¢eriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda (10 ml = 2 tath kasig1) 300 mg sodyum bikarbonat, 15 mg propil
parahidroksi sodyum benzoat (E217) ve 10 mg sodyum sakarin icermektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

RENNIE DUO, propil parahidroksi sodyum benzoat (E217) icermektedir. Alerjik
reaksiyonlara (gecikmis) sebebiyet verebilir.

RENNIE DUO, her bir dozunda (5 ml = 1 tatl kasig1) tatlandirici olarak 5 mg sakarin igerir ve
diyabetikler tarafindan da kullanilabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda RENNIE DUO nun ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir.

RENNIE DUO kinolon grubundan belli bazi antibiyotiklere (&rnegin siprofloksasin,
norfloksasin veya pefloksasin) es zamanli kullanilmamalidir. Aksi takdirde antibiyotik etkinlik

azalabilir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0ak1UZmxXak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Tetrasiklinler, kinolonlar, sefalosporin grubu antibiyotikler,

e D vitamini,

e Eger tiyazid tiirii idrar soktiiriicii ilaglar (6rn. bendroflumetiyazid), kullantyorsaniz, bu ilact
kullanmadan o©nce doktorunuza danmisiniz, c¢linkii doktorunuz kanimizdaki kalsiyum
seviyelerini izlemek isteyebilir.

e Digoksin, digitoksin tiirii kalp ilaclart,

e Dolutegravir (HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan bir anti-retroviral ilag),

e Klorokin (sitmanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan ilag),

e izoniazid (verem tedavisinde kullanilan antibiyotik),

e Kaptopril, propranol (yiiksek tansiyon ilaglart),

e Levotiroksin (tiroid bezinin yetersiz salgis1 sonucu ortaya ¢ikan sendromlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag),

e Ketokonazol (mantar hastaligina karsi1 kullanilan ilag),

e Gabapentin (sara ve sinirsel kokenli agrilarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Hx-blokerler (mide yanmasina karsi kullanilan ilaglar),

e Bisfosfonat tiirevi ilaglar (kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Diger regeteli ilaglar (6rn. florur, fosfat, ya da demir iceren ilaglar),

¢ Klorpromazin (psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag),

¢ Eltrombopag (kanda pihtilagsmay1 saglayan trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma ile
birlikte, viicutta purpura denen kirmizi-mor dokintiilere sebep olan hastaligin tedavisinde
kullanilan ilag),

e Idrar soktiiriicii ilaglar.

RENNIE DUO’yu diger ilaglardan 2 saat énce veya sonra almiz.
RENNIE DUO’yu eltrombopag kullanimindan en az 2 saat dnce veya sonra aliniz.

Levotiroksin (tiroid bezinin yetersiz salgisi sonucu ortaya ¢ikan sendromlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) RENNIE DUO ile birlikte alindiinda, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alimmasi gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RENNIE DUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiylik ¢ocuklarda doktor tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde standart doz 10 ml = 2 tath kasigidir (5 ml = 1 tath kasigi). Bu dozu, ana
ogiinlerden bir saat sonra ve gece yatarken almaniz Onerilmektedir. Mide ve/veya gogiiste
hissedilen yanma sikayetiniz olmasi1 durumunda ilave bir doz (=2 tatl kasi81) daha alabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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asilmamalidir ve 2 haftadan daha uzun siire devamli olarak alinmamalidir.
RENNIE DUO’yu giinde 12 tatl kasigma (5 ml = 1 tatli kasig1) kadar kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimiz.

Doktorunuz RENNIE DUO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 14 giin
boyunca kesintisiz RENNIE DUO kullanmaniza ragmen sikayetleriniz devam ederse
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda sikayetleriniz 2 haftadan daha fazla devam ederse klinik muayene ile
sikayetlerin nedeninin aydinliga kavusturulmasi gerektiginden doktorunuza bagvurunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki g¢ocuklarda kullanilmasi Onerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa RENNIE DUO’yu, dikkatli kullanmalismiz.
Agir bobrek yetmezliginiz varsa RENNIE DUO kullanmamalisiniz.

Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Eger RENNIE DUO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RENNIE DUO kullandiysaniz:

Bol miktarda su i¢in ve doktorunuza veya eczaciniza danisin. Doz asimi belirtileri arasinda
bulanti ve kusma, kabizlik, yorgunluk, artan idrar iiretimi, artan susuzluk, dehidrasyon ve
anormal kas zay1flig1 bulunur.

RENNIE DUO ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RENNIE DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RENNIE DUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RENNIE QRQE”B%ﬁg;eqj[gjrm%g%m}}nm&ﬁldelere duyarli olan kisilerde yan
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Olasi yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RENNIE DUO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

e Dokiintii, kurdesen, kasinti, anjiyo 6dem (gbz kapaklari, agiz c¢evresi, el ve ayaklarda
sislik), nefes darlig1 ve anafilaksi (anaflaktik sok semptomlar1 diisiik kan basinci, sok,
carpinti, nefes darligi, bronslarda daralma cilt reaksiyonlari, karinda agr1 veya kramplar,
kusma ve ishal gibi semptomplar1 olan ani siddetli alerjik reaksiyonlardir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RENNIE
DUO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bilinmiyor:

e Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda uzun siireli yiiksek dozlarda kullanim; bulant,
kusma, yorgunluk, kas giigsiizliigii, kalpte ritim bozuklugu, biling bulanikligi, idrar
miktarinda artis, artan susuzluk, tansiyon diisiikliigii, reflekslerin zayiflamasi, kemik agrisi,
kabizlik, karin agrisi,

e Mide rahatsizliklari,

e Mide bulantisi,

e Kusma,
e Kabizlik,
e Ishal,

e Kaslarda gugsuzlik,
e Sut-alkali sendromu s0z konusu olan hastalarda: Tat alamama, kireclenme, kronik
yorgunluk, bas agrisi, istahsizlik, yemeklerden sonra agirlik, uyusukluk.

Uzun siireli yliksek doz kullanimi, 6zellikle bobrek rahatsizligi olan kisilerde kanda yiiksek
kalsiyum ve magnezyum seviyelerine neden olabilir. Bu mide bulantis1 ve kusmaya, mide
rahatsizligina, ishale, yorgunluga, kas zayifligina, kafa karigikligina, artan idrar iiretimine,
artan susuzluga ve dehidrasyona neden olabilir.

RENNIE DUO’nun uzun siire siit veya siit iiriinleriyle birlikte alinmas, kanda yiiksek kalsiyum
seviyelerine neden olabilen sit alkali sendromuna neden olabilir. Sut alkali sendromunun
spesifik semptomlar1 arasinda bozulmus tat duyusu, bas agrisi, bobrek sorunlari, yorgunluk ve

deri altinda topaklar yer alabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0ak1UZmxXak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RENNIE DUO’nun saklanmasi

RENNIE DUO’yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RENNIE DUO ’yu kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye / Istanbul
Telefon: 0 216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50
Uretim Yeri: Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S., Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0ak1UZmxXak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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