COOTBETCTBYET JKCNEPTHOMY OTYETY
o7 16.07.2024 N2 14451
OBIIAS XAPAKTEPUCTHKA JIEKAPCTBEHHOFO TIPEHAPATA 7003

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITIPEITAPATA

Pennn, 680 mr + 80 Mr, TaOIETKH JKeBaTEIbHbIE.

2. KAYECTBEHHBI 1 KOJIMYECTBEHHBIA COCTAB

JlelicTByIo1ye BEIIECTBA: KalbIlUsl KapOOHAT, MarHus THUIPOKCHUKApOOHAT (MarHusi KapOoHAT
TSKEIIBIN ).

Kaxxnas tabnerka comepkUT Kanblius kapooHaT 680 mr, Marausi THAPOKCUKApOOHAT (MarHus
KapOoHAaT TspKenblit) 80 mr.

BcrnomoraTenbHble  BellecTBa, HalW4YHe KOTOPHIX HEOOXOJMMO YYMTHIBaTH B COCTaBe
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara: B Kax10i Tabnerke coaepxutcs 475 mr caxapossl (cM. pazzaen 4.3.,
4.4.).

[TonHbIN CIUCOK BCIOMOTATENbHBIX BEILIECTB MIPUBEACH B pazneie 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA

TabneTku xeBaTeIbHBIC.

KBagpataeie Tabnetku ot Oemoro 1m0 O€I0ro coO CBETIO-KOPUYHEBBIM OTTEHKOM IIBETa C
BOTHYTBHIMU TIOBepXHOCTsIMHU, TpaBupoBkoil «RENNIE» ¢ oGenx cTopoH, ¢ 3amaxoM MEHTOJA.
4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToka3aHus1 K NPUMEHEHHUIO

[Ipenapat PenHu noka3aH K IPUMEHEHUIO y B3POCIBIX U A€Tel cTapuie 12 neT 1 ycTpaHeHUs
CUMITOMOB, CBSI3aHHBIX C TIOBBIIIEHHOW KHCIOTHOCTBIO JKENyJIO4YHOIO COKa U pedirokc-
330(arurom:

- U3KO0Ta;

- KHCIIasi OTPBIKKA;

- nepuoandecKkue 0011 B 00JIaCTH JKEITyAKa;

- YyBCTBO NEPENOJIHEHUS WIH TSXKECTH B SMUTacTPaIbHOM 001acTu;

- aucrericust (B TOM YHUCIe, BBI3BAHHAS TOTPEUTHOCTHIO B AHMETE, MPUEMOM JIEKapCTB,
3II0YTIOTPeOICHHEM aJIKOToJieM, Koe, HHKOTHHOM);

- JUCTIETICHS OepEMEHHBIX.

4.2. Pe:kum 103MPOBAHUSA U CIOCO0 MPUMEHEHM I

PexxuM 103upoBaHus

B3pocnble: ecnu BpauoM HE PEKOMEHIOBAHO MHAYE, MIPH MOSBICHHH CUMIOTOMOB 1—2 Ta0neTku
paszxkeBaTh (WM JepXaTh BO PTy JO IOJHOTO pacTtBopeHus). Ilpm HE0OXO0AMMOCTH MOYKHO
MOBTOPUTH MPUEM Ipernapara yepes 2 yaca.

Jetu crapuie 12 yieT: peskuM A03MpOBaHUS AHAJIOTUYEH B3POCIOMY.
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MakcumanbHasi cyTouHas go3a — 11 TaGneTok.

be3 ykazanus Bpaua He ciielyeT NpeBbIIIaTh MAKCUMAIbHYIO CYTOYHYIO 103y KaJIbLIUs KapOoHara,
paBHyto 8 r (coorBercTByeT 11 Tabmerkam mpemnapara PeHHM), WM NPUMEHSATH INpernapar B
MaKCHUMaJIbHOW CYTOYHOM J103€ HEMPEPHIBHO O0Jjiee 2 HEeb.

eTH
[IporuBonokazano netsam mutaaie 12 ner.

Cnooco0 npuMeHeHus

Buytps. [Ipenapat cneayet paszxeBaTh WIH Jep>KaTh BO PTY J0 MOJHOTO PaCTBOPEHUSI.
4.3. [IpoTuBONOKA3aAHUS

® THUIEPYYBCTBUTEIHHOCTDH K KAJbIMs KapOOHATY WIIM MarHus KapOOHATY HIIH K JIIOOOMY U3

BCIIOMOTaTeNbHBIX BEIIECTB, IEPEUUCIICHHBIX B pa3zene 6.1;

®  TsOKelNas MoYevHast HeJJOCTaTOUYHOCTb;

® TUNepKaIbIeMus (H/WIK COCTOSHUS, MPUBOASAIINE K TUIIEPKATbIIHEMHUH );

e runodocharemus;

e  HEehPOKATBIIMHO3;

e neduuT caxapaspl/U30MaIbTA3HbI;

® HENepeHOCHUMOCTh ()PYKTO3BI;

® TIIFOKO30-TAJIAKTO3HAS MaTbabCcopOIus;

e JsieTckuil Bo3pact Ao 12 mer.
4.4. OcoOble yKa3aHUs U MepPbI NPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUN

C OCTOPOKHOCTLIO:

- OEpPEeMEHHOCT®;

- IEpUO/I JTAKTAllHH;

- IETCKHUI BO3pacT 10 18 ner.

Crenyer n30erath MpoAOKUTEIHHOTO TpUeMa pernapaTa U IpeBbIleHHEe YKa3aHHO! 10361, Eciu
CUMIITOMBI COXPAHAIOTCA WJIM HUCUC3A0T JIMIOb YaCTHYHO, H€O6XOI[I/IMO 06paTI/ITC§I 3a
KOHCYJIbTalluen K Bpauy.

[Ipu Ha3HaueHuW mpenapara NalUeHTaM C HapylleHHeM (YHKIUU TOYEK CIEAYET PEryJspHO
KOHTPOJIMPOBATh KOHIIEHTPALUIO MarHus, Gpocdopa U Kaiablus B CHIBOPOTKE KpoBH. [lanmenTam
C HAapyUICHUCM q)yHKI_II/II/I MMOYCK HC pPCKOMCHAYCTCA JJIMTCIBbHO NPUHUMATL MPCHapaT B BBICOKUX
J03ax.

[TpumeneHnue PeHHU B BBICOKHX /103aX MOXET YBEIMUNUTh PUCK 00pa30BaHUs KAMHEW B MTOYKAX.
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JUTHTETbHOE TIPHMEHEHN e TIPENapaTa B BHICORMX 103dX| MOMET PHBECTH T HemeA AT BHbIM

peakiusiM, TaKUM Kak TUIMEpPKAIbLIMEMUs, TUIIEPMAarHUEMHUsI U MOJIOYHO-IIEIIOYHOU CHUHIPOM,
0CcOOEHHO y MAIMeHTOB € TOYEYHON HEI0OCTaTOYHOCTHIO.

JlanHble mpenaparbl HE ClieyeT NPUHUMATh ¢ OOJBIINM KOJWYECTBOM MOJIOKA MJIM MOJOYHBIX
npoaykToB. [IpogomkuTenbHoe TPUMEHEHUE TaHHBIX NPENAapaToB C YKa3aHHBIMHU MPOJYKTAMHU
YBEJIMYMBACT PUCK 00Opa30BaHMsI KaMHEH B IOYKax

I/IHd)ODMaHI/I}I 110 BCIIOMOT'aTCJIbHBIM BCIIICCTBAM

VYkazanue OOJIbHBIM CaxapHbIM 1Ma0ETOM U MPU HEMEPEHOCUMOCTH HEKOTOPHIX CaXapoB:

1 Tabnetka Pernu comepkut 475 Mr caxapo3sl (mpumepHo 0,05 X1eOHBIX €TUHMIT).

4.5. B3amMmopeiicTBMe ¢ JIPYrHMH JIEKAPCTBEHHBIMH CpeICTBAMH M JApyrue (opMbl
B3aUMO/JAeHCTBHS.

M3MeHeHre KHCIOTHOCTH >KENMyJIOYHOTO COKa, BO BpeMsl MPUMEHEHHUsS AaHTalHUJI0B, MOXET
IPUBECTH K CHUXXEHHMIO CKOPOCTH U CTeleHH abcopOuuu [Apyrux MpernapaToB, IpH
OJIHOBPEMEHHOM IIPUEME, TIOITOMY JIEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl CIEAyEeT IPUHUMATh 3a 1—2 Jaca
A0 WKW TIOCJIC IMpHEMa AaHTAllMAHBIX IIpCIiapaToB. AHTI/IGI/IOTI/IKI/I TCTPAUUKIIMHOBOTO pAaa,
(TOPXUHONOHBI, CEpIEYHbIE TIUKO3U[bI, JEBOTUPOKCHH, IIpermapaTsl xkKeneza, (TOPUIBL,
docdharel - MpuU OAHOBPEMEHHOM TMPUMEHCHHH AaHTAIWIbl CHWIKAIOT a0COpOIHI0 ITHX
IIpPEnapaToB.

TI/IaBI/I,Z[HBIG AUYPCTUKU - IPpU OAHOBPCMCHHOM MHNPUCMC C aHTalUJaMH CICOAYCT PETYJISAPHO
KOHTPOJIMPOBATh KOHLIEHTPALIMIO KAJIBLIHS B CBIBOPOTKE KPOBHU.

4.6. DepTUIBLHOCTH, 0€PEMEHHOCTb U JIAKTALMS

IIpu npuMeHeHnH B PEKOMEHOBAHHBIX [103aX IIpernapar He MPEACTaBIseT ONIaCHOCTH I IUIoJa
WK peOeHKa.

Jns  mpenoTBpallleHUst TOCTYIUIEHUST UW30BITOYHOTO KOJIMYECTBA KalblUs OepeMEHHBIM
JKEHIIMHAM clieyeT nu30eraTb COMyTCTBYIOIIET0 Ype3MEPHOT0 MOTPEOICHHS MOJIOKA U MOJIOYHBIX
MPOJIYKTOB.

DepTHIBLHOCTH

JlaHHbIE O BO3MOKHOM BJIMSIHUHM OTCYTCTBYIOT.

4.7. BausiHue Ha CMOCOOHOCTH YNPABJATH TPAHCHOPTHBLIMHM CPeACTBAMH M padoTaTth ¢
MeXaHNu3MaMu

[Ipenapar PenHun He oOKa3bplBaeT BIUSHHUS Ha CIHOCOOHOCTH YIPABIATh TPAHCHOPTHBIMU
CpeICcTBaMU M paboTaTh C MEXaHU3MaMHU.

4.8. HexkennaTeibHbIe peakuuu

PesroMe HexxenaTeabHbIX peaKIui
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Knaccudukanus 4acToThl pa3BUTHS  MOOOMHBIX bpperton " Bechnipron = dpratHsdmm

3npaBooxpanenus (BO3): ouens yacto —> 1/10; wacto — ot > 1/100 o < 1/10; Hewacto —> 1/1000
1o < 1/100; penxo — ot > 1/10000 mo < 1/1000; ouens penko — < 1/10000, BkiItoYast OTACTBHBIC

COO6I.H€HI/I$I; qacToTa HEM3BECTHA (Ha OCHOBAaHHMH UMCHOIIUXCS JaHHBIX OUCHUTH HGBOSMO}KHO).

Hapyiienus co CTOpoHbEI HMMYHHOU CUCTEMEI

O peakuusix TUIEPUYBCTBUTEIBHOCTH COOOIIANOCh KpailHe penko. KimHu4yeckue CUMIITOMBI
MOTYT BKJIFOYATh ChINb, KPAITUBHUILY, 3y, aHTHOHEBPOTUYECKHI1 OTEK, OJIBIIIKY 1 aHA(pUIaKCHIO.

Hapylenus co CTOpOHBI oOmeHa BCIICCTB U ITUTAHUA

I[JII/ITG.HBHOG MNPUMCHCHHUC MPCIIapaTa B BEICOKHUX N03aX MOKCT ITPUBCCTH K TUIICPMATrHUCMUU WA
TUIICPKAJIBIUCMHUHN U AJIKAJIO03Y, 0COOCHHO Y NanueHTOB C MMOYCIHOMN HEAOCTATOYHOCTBIO.

Hapynieans co cTOpOHBI JKEIYI0YHO-KHIIISYHOI'0 TPAKTa

MoryTt HabmogaTbcs TOIIHOTA, pPBOTA, AUCKOM(OPT B IKEIyIKe, 3amop W Juapes y
IIPEAPACIIONOKEHHBIX ITALIUEHTOB.

Hapy1ienns co CTOpOHBI CKEISTHO-MBIIIICUHON U COSAUHUTEIHLHON TKAaHU

Moxer HabmonaThCsi MbllIeyHasi ciadocTh. [lepeno3npoBka mpemnapaTa MOXKET HNPUBOIUTH K
(GOpMUPOBAHUIO MOJIOUHO-IIEIOYHOTO CHHIPOMA, BKIIIOYAIOLIETO CJEAYIOUIUE MPOSBICHUS:

Hapyiienus co CTOpOHBI JKeIYI0UYHO-KUIIIEYHOI'0 TPAaKTa

IToreps Bkyca.

O6I_HI/IG HapYIECHUA U PCAKIIMHU B MECCTC BBCACHU A

Kanpnynao3 u acteHus.

HapyiieHus co CTOpoHBI HEPBHOM CUCTEMBI

T'onoBHBIE OOIIH.

Hapynieans co cTOpOHBI NOYEK ¥ MOYEBLIBOISIIMX ITYTEH

A3zoTemMus.

COOGH.IGHI/IG 0 TOA03PEBACMBIX HEXKCIATCIbHBIX PCAKIINAX

BaxxHo cooOmarh 0 TOM03PEBAEMBIX HEXKENATENbHBIX PEaKIUAX TOCIEe PETUCTPAINH
JIEKapCTBEHHOT'0 Tperapara ¢ 1efbio 00ecredeH s HeMPepbIBHOTO MOHUTOPHHTAa COOTHOLICHHUS
«10Jb3a — PHUCK» JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara. MeaunuHCKUM paOOTHUKAM DPEKOMEHIYeTcCs
co00ImaTe O JIFOOBIX TOI03PEBACMBIX HEXKENATEIbHBIX PEAKIUAX JICKAPCTBEHHOTO TMperapara
YCpe3 HAIIMOHAJIIBHBIC CUCTCMBbI COOGH_IGHI/IH 0 HCXKCIIATCIILHBIX PCAKIUAX TOCYAapCTB—YJICHOB
EBpa3zuiickoro 3KOHOMHUYECKOT0 COH03a.

Poccuiickag ®enepanus

109012, r. Mocksa, CraBsiHCKasl miiomaib, 1. 4, ctp. 1
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DerepanbHas ciyx0a o Hamzopy B chepe 3apdpooxpaneir{Poctapaskamiopy - | = J003]

Tenedon ropsaeit muauun: § 800 550 99 03
OnexTponHas noyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://roszdravnadzor.gov.ru/

Pecny6auka Kazaxcran

010000, r. Acrana, paiion baitkonsip, yi. A. Umanosa, 13 (bBL] «Hypcaynet 2»)

«HanuoHanbHBIA LEHTP HKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U MEIUIMHCKUX HU3JIETUI
Komurera MemunuHCKOTO M (papMarieBTUIECKOTO KOHTPOJsE MuHHUCTEpCTBa 31paBOOXpPaHEHUS

Pecniy6uku Kazaxcran

Tenedon: +7 7172 78 99 11
OnexTponHas noyra: farm@dari.kz
https://www.ndda.kz

Pecny6auka Benapycs

220037, r. Musnck, ToBapuilieckuii nep., 2a

PVII «lleHTp dKCIIEpTU3 U UCIIBITAHUM B 31paBOOXPAHEHUN
Tenedon: +375 17 242 00 29

DnekTpoHHas nmoyvrta: repl@rceth.by

https://www.rceth.by

Keipreisckas PecriyOmnmka

720044, r. buikek, yi. 3-a Jlunus, 25

JlemapTtaMeHT JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEAMIMHCKHX HW3Aenuil mnpu MuHHCTEpCTBE

3npaBooxpanenust Keipreizckoit Pecryomiku
Tenedon: +996 312 21 92 78

OnextponHas noyra: dlsmi@pharm.kg
http://pharm.kg

PecnyOonuka ApMmeHus
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0051, r. Epesan, nip. KomuTaca, 49/5

«lIeHTp AKCHEPTU3BI JIEKAPCTB U MEAUIIMHCKUX TexHosorui» ['HKO
Tenedons! ropstueit muann: +374 10 20 05 05, +374 96 22 05 05
DnekTpoHHas rmoyrta: vigilance@pharm.am

http://pharm.am

4.9. [lepeno3upoBka

CUMIITOMBI:

[Ipn nauTenbHOM NPUMEHEHUHM IMpernapaTa B BBICOKMX J03aX Y MAllMEHTOB C HApPYIICHHEM
GYHKIMM TMOYEeK MOXET TMPUBECTH K TIOYEUHOM HEIOCTaTOYHOCTH, THIIEpMarHUEMUU,
TUINEPKAIbIUEMUH, AJIKal03y, KOTOpbIE MPOSBISIIOTCS TONIHOTOM, PBOTOM, MBIIICYHON
CI1abOoCThIO.

MeponpusTisa SKCTPEHHON ITOMOIIH:

CrnenyeT npekpaTUTh NPUEM TIpenapara U 00ecreyuTh NoTpeOIeHHe KUAKOCTU B TOCTATOYHOM
obbeme. B cepbe3HBIX Ciydasx TEpeao3UpOBKH (HAIpUMEp, MOJIOYHO-IIEIOYHON CHHIIPOM)
CJIeyeT MPOKOHCYJIBTUPOBATHCS C BPAuOM, MOCKOJIBKY MOTYT IMOTPEeOOBATHCS IPYTHE MEPhI
peruapaTauuu (Hapumep, HHPY3un).

5. PAPMAKOJIOTHMYECKUE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoaMHaMH4YeCKHe CBOMCTBA

®dapMakoTepaneBTUYECKasl TPyIMa: CPEeICTBA IS JICYCHHs] KHUCIOTO3aBUCUMBIX 3a00JIEBaHU;
AHTAIM/Ibl; KOMOWHAIIUY COJIeH U KOMIUJICKCHBIC COSTUHEHUS AIFOMUHHUS, KaJbIUs 1 MarHusl.
Koxg ATX: A02ADO1

PenHu conepkuT aHTalMIHBIE BellecTBa — KajbIUs KapOOHAT WU MarHusi KapOOHAT, KOTOpbIE
o0ecneunBarOT OBICTPYIO U MPOJIOJDKUTENBHYIO HEUTPATU3AIUI0 N30BITOYHON CONISTHOM KUCIIOTHI
KEIYAOYHOTO COKa, TEeM CaMbIM OKAa3bIBAET 3AIUTHOE ACHCTBHE Ha CIM3UCTYI0 O00JIOYKY
KEITyAKa.

bricTpoe nocTHKEHHE MOJ0XKUTENbHOTO 3 dexTa 00yCIOBIEHO XOpOIIeH pPacTBOPUMOCTHIO
Ta0JIETOK U BEICOKHUM COJIEpP)KaHHEM KanbITus kapooHarta. Kanbius kapOoHat o0magaeT ObICTPhIM,
JUIMTETIbHBIM W CUJIBHBIM HEUTpanu3yrommm naeictBueM. JlaHHBIM 3QQekT ycuauBaercss B
MPUCYTCTBUM MarHusi kapOoHaTa, KOTOPBIM Takke O00JaaeT CHIbHBIM HEUTPaTH3yOIINM
JNICUCTBUEM.

HccnenoBanust HEUTpaIu3aluyu KUCIOTHI in Vitro (MOAENIb HCKYCCTBEHHOTO JKEITyIKa) MOKa3alH,

yTo npenapar Pennu ysennuusaer pH B xenynke ¢ 1,5-2 1o 3 3a 40 cexyHa U MOXET AOCTUYb


http://pharm.am/
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sgaueHus pH 4 3a 1 munyty 13 cexyna. Makcu AMLHLI&W&&T&F}%%%E %&EH&QEMM&&W
p yTy Yy

ypoBeHb pH cocrasui 5,24.

5.2. apmakoknHeTHYECKHE CBOHCTBA

B pesynbpraTe B3aumojeicTBus PEeHHM C KETyZOYHBIM COKOM B JKETyJIKe 00pa3yroTcs
pacTBOpUMBIE COJM KalblMs U MarHus. YpoBeHb aOCOpOLMU KalbliUg M MarHus M3 3TUX
COCMHEHUH 3aBUCHUT OT 03Bl Ipenaparta. MakcumanbHbIi ypoBeHb adbcopoumu — 10 % kanmbius
u 15-20 % marnus. HeGompioe KoauuecTBO aOCOPOUPOBAHHOTO KaJIbLIUS U MarHUs BBIBOJIUTCS
yepe3 nmouku. [Ipu Hapymenun GyHKIUU MOYEK, KOHUEHTpalus KajblUsl U MarHus B IJIa3Me
MOKET BO3pacTaTh. B KHIlIEYHHKE M3 PAaCTBOPUMBIX COJiell 00pa3yloTcsi HepacTBOPUMbIE
COEIMHEHUS, KOTOPBIE SKCKPETUPYIOTCSI C KAJIOM.

6. PAPMAIIEBTUYECKHE CBOMCTBA

6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB

caxaposa;

KpaxmaJl KyKypy3HbIH IIPEXKEIaTUHU3UPOBAHHBIM;

KpaxmaJl KapToQesbHBIH;

TaJbK;

MarHus creapar;

JeTKUH XuaKuil mapadun;

apoMaTH3aTOp MEHTOJIOBBIM [Maciio MATHI NEPEYHOM, MaJbTOAEKCTPUH KYKYpPY3HbIH, akaluu
kamenb (E 414), kpemuaus auoxcup (E 551)];

apoOMaTHU3aTOpP JUMOHHBIM [BKyCOApOMAaTU3UPYIOLIME BEIIECTBA, MAJbTOACKCTPUH KYKYPY3HBIi,
anbda-roxodepon (E 307)].

6.2. HecoBMecTUMOCTH

He npumenumo

6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHeHUs )

5 ner.

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NPH XPAHEHUH

XpaHuTh Nipu Temneparype He Baiie 25 °C.

6.5. Xapakrep M coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKHU

Tabnetku xeBarenbHbie 680 mr + 80 mr.

[To 6 TabnmeTok B TepMocBapeHHsbIil amomuanii/[IBX 6muctep ¢ nepdopanueii. [To 2, 4, 6, 8 u 16
OJIMCTEPOB BMECTE C JINCTKOM-BKJIAIBIIIEM B KAPTOHHYIO MMAYKy C KOHTPOJIEM IIEPBOTO BCKPBITHS.
ITo 12 Tabnerok B TepmocBapeHubiit amoMuanit/[IBX 6mucrep ¢ nepdopanueii. [To 1,2, 3,4 u 8

OJIUCTEPOB BMECTE C JIMCTKOM-BKJIAJIBIIIEM B KAPTOHHYIO AUKy ¢ KOHTPOJIEM IIEPBOTO BCKPBITHSL.



COOTBETCTEBYET 2KCNEPTHOMY OTYETY
o1 16.07.2024 Ne 14451
6.6. Ocobbie Mepbl NMPEIOCTOPOKHOCTH TPH yﬂanomémﬁ:mEﬁ%:ﬁz%U 'glgllaibgrﬂéﬁlmro

npemnapatra ujam 0TxoA0B, MOJYYCHHBIX IOC/I€ MIPUMECHECHHUSA JICKAPCTBCHHOI'O NMpenapara, u ipyrue
MaHUIIYJIAIIMA C IIpenapaTrom
Oco0ble TpeOOBaHUS OTCYTCTBYIOT.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMUOHHOI'O YIOCTOBEPEHMUSA

JepaxaTesib perucTpalMOHHOI0 y10CTOBepeHus Ha TeppuTopuu Poccuiickoii @egepanumn:
Poccus

AO «BAVEP»

107113, r. MockBa, yi. 3-s PeiOunckas, a. 18, ctp. 2

JepxaTesib perucTpalMOHHOIO ya0cToBepeHusi Ha Teppuropuu Pecnyosmku Ka3zaxcraw,

Pecny0smmku benapycs, Pecnydinkn Apmenusi u Keiproizckoii Pecny0oiiuku:
baiiep Koncsromep Kap Al Ilerep Mepuan Hltpacce 84, 4052 bazens, LlIBeiinapus.

Bayer Consumer Care AG, Peter Merian-Strasse 84, 4052 Basel, Switzerland.
7.1. llpencraBuTeb Iep:KaTeis PeriCTPALMOHHOIO yI0CcTOBepeHnsi Ha Tepputopuu Coro3a

IIperen3uun norpedbuTeiel HAOPABIATS 10 AJIPECY:

Ha repputopun Poccuiickoii @enepanuu u PecnyOiuku ApMeHus:

Poccus

AO «BAVEP»

107113, r. MockBa, yi. 3-s1 PeiOunckas, a. 18, ctp. 2, Poccust
Tenedon: +7 495 231 12 00

DNeKTpOHHAs MouTa: ru.communications@bayer.com

Ha reppuropun PecnyOimkn ApMeHus JOIIOJHUTEILHO MOYKHO 00paIarses:

0015, r. Epesan, yn. JI3opanu 70/3, Apmenus
Tenedon: +374 11 20 15 50
OnekrponHas nouta: drugsafety.ch.am@agga.swiss

Ha repputopun PectiyOonmku Kazaxcran u Keipreisckoit PecriyOnuku:

Kazaxcran

TOO «baiiep KA3»


mailto:drugsafety.ch.am@agga.swiss
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050057, r. Anmatsl, yi. Tumupsasesa, 42, naBusiboH 15, Ot 307 ek Erare O C TE 0003

Tenedon: +7 727 258 80 40
DNeKTpOHHAs MouTa: ru.communications@bayer.com

Ha reppuropun PecniyOinku bemapycs:

benapycs

220089, r. Munck, nip. JI3epxunckoro 57, nomenienue 54, benapych
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	1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
	Таблетки жевательные.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	Режим дозирования
	Внутрь. Препарат следует разжевать или держать во рту до полного растворения.
	4.3. Противопоказания
	 гиперчувствительность к кальция карбонату или магния карбонату или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1;
	  тяжелая почечная недостаточность;
	 гиперкальциемия (и/или состояния, приводящие к гиперкальциемии);
	 гипофосфатемия;
	 нефрокальциноз;
	 дефицит сахаразы/изомальтазы;
	 непереносимость фруктозы;
	 глюкозо-галактозная мальабсорбция;
	 детский возраст до 12 лет.
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	Следует избегать продолжительного приема препарата и превышение указанной дозы. Если симптомы сохраняются или исчезают лишь частично, необходимо обратится за консультацией к врачу.
	При назначении препарата пациентам с нарушением функции почек следует регулярно контролировать концентрацию магния, фосфора и кальция в сыворотке крови. Пациентам с нарушением функции почек не рекомендуется длительно принимать препарат в высоких дозах.
	Применение Ренни в высоких дозах может увеличить риск образования камней в почках.
	Длительное применение препарата в высоких дозах может привести к нежелательным реакциям, таким как гиперкальциемия, гипермагниемия и молочно-щелочной синдром, особенно у пациентов с почечной недостаточностью.
	Данные препараты не следует принимать с большим количеством молока или молочных продуктов. Продолжительное применение данных препаратов с указанными продуктами увеличивает риск образования камней в почках
	Информация по вспомогательным веществам
	Указание больным сахарным диабетом и при непереносимости некоторых сахаров:
	1 таблетка Ренни содержит 475 мг сахарозы (примерно 0,05 хлебных единиц).
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными средствами и другие формы взаимодействия.
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	Препарат Ренни не оказывает влияния на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами.
	4.8. Нежелательные реакции
	Нарушения со стороны иммунной системы
	О реакциях гиперчувствительности сообщалось крайне редко. Клинические симптомы могут включать сыпь, крапивницу, зуд, ангионевротический отек, одышку и анафилаксию.
	Нарушения со стороны обмена веществ и питания
	Длительное применение препарата в высоких дозах может привести к гипермагниемии или гиперкальциемии и алкалозу, особенно у пациентов с почечной недостаточностью.
	Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта
	Могут наблюдаться тошнота, рвота, дискомфорт в желудке, запор и диарея у предрасположенных пациентов.
	Нарушения со стороны скелетно-мышечной и соединительной ткани
	Азотемия.
	Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
	Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых п...
	4.9. Передозировка
	Симптомы:
	При длительном применении препарата в высоких дозах у пациентов с нарушением функции почек может привести к почечной недостаточности, гипермагниемии, гиперкальциемии, алкалозу, которые проявляются тошнотой, рвотой, мышечной слабостью.
	Мероприятия экстренной помощи:
	Следует прекратить прием препарата и обеспечить потребление жидкости в достаточном объеме. В серьезных случаях передозировки (например, молочно-щелочной синдром) следует проконсультироваться с врачом, поскольку могут потребоваться другие меры регидрат...
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Ренни содержит антацидные вещества – кальция карбонат и магния карбонат, которые обеспечивают быструю и продолжительную нейтрализацию избыточной соляной кислоты желудочного сока, тем самым оказывает защитное действие на слизистую оболочку желудка.
	Быстрое достижение положительного эффекта обусловлено хорошей растворимостью таблеток и высоким содержанием кальция карбоната. Кальция карбонат обладает быстрым, длительным и сильным нейтрализующим действием. Данный эффект усиливается в присутствии ма...
	Исследования нейтрализации кислоты in vitro (модель искусственного желудка) показали, что препарат Ренни увеличивает pH в желудке с 1,5–2 до 3 за 40 секунд и может достичь значения pH 4 за 1 минуту 13 секунд. Максимальный достигнутый в испытании на мо...
	5.2. Фармакокинетические свойства
	В результате взаимодействия Ренни с желудочным соком в желудке образуются растворимые соли кальция и магния. Уровень абсорбции кальция и магния из этих соединений зависит от дозы препарата. Максимальный уровень абсорбции – 10 % кальция и 15–20 % магни...
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	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	сахароза;
	крахмал кукурузный прежелатинизированный;
	крахмал картофельный;
	тальк;
	магния стеарат;
	легкий жидкий парафин;
	ароматизатор ментоловый [масло мяты перечной, мальтодекстрин кукурузный, акации камедь (Е 414), кремния диоксид (Е 551)];
	ароматизатор лимонный [вкусоароматизирующие вещества, мальтодекстрин кукурузный, альфа-токоферол (E 307)].
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	Особые требования отсутствуют.
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	10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА
	Общая характеристика лекарственного препарата Ренни доступна на информационном портале Евразийского экономического союза в информационно-коммуникационной сети «Интернет»: http://eec.eaeunion.org

