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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Talcid 500 mg Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna Zvykaci tableta obsahuje 500 mg hydrotalcitu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna Zvykaci tableta obsahuje 0,066 mg sachardzy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Bil¢, kulaté, ploché tablety o priméru 16 mm, na jedné stran¢ vyrazeno TALCID, na druhé stran¢
logo firmy Bayer.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 12 let k symptomatické 1é¢b€ onemocnéni, u kterych

je nutna neutralizace zalude¢ni kyseliny

- priznaky gastroezofagealniho refluxu (tj. pyrdza a postizeni zazivaciho traktu zptisobené
kyselou regurgitaci)

- akutni a chronicka gastritida

- inicialni stadia viedové choroby zaludku a duodena

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

K symptomatické 1é¢bé dospélych a dospivajicich od 12 let:

- gastroezofagealni reflux a akutni a chronicka gastritida: 500 — 1000 mg hydrotalcitu 1-2 hodiny
po jidle, pfed spanim a ve chvili, kdy se objevi (funk¢ni) potize. Nema byt ptekrocena celkova
denni davka 6000 mg.

- zalude¢ni a duodendlni viedy: 1000 mg 3-4x denné po jidle a pied spanim. Nema byt
piekrocena celkova denni davka 6000 mg. LéEba ma pokracovat prinegjmensim jesté 4 tydny po
vymizeni vSech priznakd.

Zpisob podani
Peroralni podani. Tablety maji byt rozzvykany.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Zavazné postizeni ledvin
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- Hypofosfatemie
- Myasthenia gravis

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientt s poskozenim rendlnich funkci, u pacientii s Alzheimerovou chorobou nebo jinou formou
demence a u pacienti na dieté s nizkym obsahem fosfatl nesméji byt podadvany vysoké davky
a podavani nesmi byt dlouhodobé.

Pokud ptiznaky ptetrvavaji nebo vymizi jen ¢astecné, je tieba vyhledat dalsi 1ékaiskou pomoc.

Z dtvodu vyssi resorpce hydroxidu hlinitého ze stiev nesmi byt hydrotalcit uzivan soubézné
s kyselymi potravinami (vino, ovocné dzusy).

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Ptipravek Talcid obsahuje sachardzu jako soucést bananového aroma. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nebo se sacharazo-
izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Muze byt Skodlivy pro zuby.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Zvykaci tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hydrotalcit nesmi byt uzivan soucasné s 1é¢ivymi piipravky, jejichz absorpce miize byt soubéznym
podanim s hydrotalcitem ovlivnéna (napt. glykosidy, tetracykliny nebo derivaty chinolinu, jako je
ofloxacin nebo ciprofloxacin, antagonisté H2 receptord, kumarinové derivaty, fluorid sodny,
chenodeoxycholat).

Obecné plati, ze Talcid ma byt uzivan nejméné 1-2 hodiny pied uzitim nebo po uziti jinych 1ékt nebo
kyselych potravin (naptiklad vino, ovocné dzusy atd.).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptestoze farmakokinetické studie prokazaly, Ze plazmatické hladiny hliniku zGstavaji v normalnim
rozmezi, Talcid smi byt v t€¢hotenstvi uzivan pouze kratkodobé, aby se u nenarozeného ditte
minimalizovala pfipadna expozice hliniku.

Kojeni

Latky obsahujici hlinik jsou obvykle vyluCovany do matetského mléka. K dispozici nejsou zadné
udaje tykajici se vylucovani ptipravku Talcid do matetského mléka, av§ak vzhledem k nizké enteralni
resorpci v téle matky a ditéte se zadna zdravotni rizika pro kojené novorozence/déti neocekavaji.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Talcid nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

HlaSené nezadouci Gc€inky jsou uvedeny dle tfidy organovych systémil podle databaze MedDRA a dle
nasledujicich kategorii frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné &asté (> 1/1 000 az < 1/100)
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Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych idajl nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo:  pii vysokych davkach ridka stolice, zvySena frekvence stolic, zvraceni, prijem, zacpa

VySetieni:
Neni znamo:  snizené sérové hladiny fosforu, hypermagnezémie

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo:  alergicka reakce

Dlouhodoba 1écba pacienti s postizenim ledvin mtze vést k intoxikaci hlinikem s osteomalacii
a encefalopatii.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly nahlaseny zadné piipady predavkovani hydrotalcitem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antacida, kombinace a komplexy sloucenin hliniku, vapniku a hot¢iku,
ATC kod: A0O2ADO0O4

Mechanismus u¢inku

Hydrotalcit je hotecnato-hlinita stil a monosubstance s definovanou vrstevnatou a miizkovitou
strukturou. Plisobi jako nesystémové antacidum, které stupnovité neutralizuje zalude¢ni kyselinu
umeérneé k mnozstvi pritomné zaludecni kyseliny.

Prodlouzeny ucinek hydrotalcitu je zptisoben diky vrstevnaté a miizkovité struktufe: za pritomnosti
kyseliny chlorovodikové se ionty Mg a Al uvoliiuji z krystalické vrstevnaté a mtizkovité struktury
soucasn¢. Tato reakce se objevuje (probihd) rychle a kvantitativné imérné mnozstvi kyseliny
chlorovodikové zajistujici podminky pro pufrovani na terapeuticky idealni pH v rozmezi od 3 do 5.
Pufrovaci kapacita jednoho gramu hydrotalcitu je pfinejmensim 26 mekv.

Mezi dal$i mechanismy plsobeni hydrotalcitu patfi: ochrana sliznice a regenerace sliznice
a submukodznich tkani.

Farmakodynamické u¢inky
Ochranného uc¢inku na sliznici (cytoprotekce) je dosazeno inhibici aktivity pepsinu (zvySenim pH),
pfimou vazbou zlu€ovych kyselin a opravou ochranné vrstvy bikarbonatu hlenu (stimulaci syntézy
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prostaglandinii a poskytnutim rezervoaru HCO3). Tento mechanismus byl prokazan jak in vitro, tak
in vivo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Resorpéni studie u zvifat a u ¢lovéka ukazaly, ze hydrotalcit neni pfi podani terapeutickych davek
resorbovan z gastrointestinalniho traktu. Namétené hodnoty magnézia a aluminia v séru a v moci byly
v mezich normy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie akutni a chronické toxicity hydrotalcitu ukazaly na dobrou toleranci. Neobjevily se zadné
patologické zmény v krevnim obraze. Ve tkanich organti se neobjevily zadné histologické zmény
souvisejici s uzivanim piipravku. Studie embryotoxicity provadéné na potkanech ukazuji, ze davky
hydrotalcitu do 1 g na kg télesné hmotnosti nemaji zadny toxicky ti¢inek na matku, embrya nebo
potomky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

mannitol, kukufi¢ny $krob, magnesium-stearat, sodna sil sacharinu, aroma maty peprné, bananové
aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 zvykacich tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5,
Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1.4.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20.5.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.9.2023
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