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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Talcid

500 mg zuvacie tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje 500 mg hydrotalcitu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda zuvacia tableta obsahuje sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Biele okruhle tablety so zrezanymi okrajmi, na jednej strane s vyrytym logom firmy ,,BAYER®, na
druhej strane s nazvom lieku ,,TALCID®.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba t'azkosti, pri ktorych je potrebna neutralizdcia zalidocnej kyseliny:
- palenie zahy a tazkosti traviaceho traktu sposobené prekyslenim

- gastroezofagealny reflux (GERD)

- akutna a chronicka gastritida

- zaludocné a dvanastnikové vredy

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Symptomaticka liecba dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa objavia nové priznaky po 14 dioch lie¢by, pacientom sa odporuca
obratit’ sa na lekara pre vyli¢enie pritomnosti zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

- Péalenie zahy a tazkosti traviaceho traktu sposobené prekyslenim:
V pripade potreby 500 — 1000 mg hydrotalcitu.

- Gastroezofagealny reflux (GERD) a akutna a chronicka gastritida:
500 — 1000 mg hydrotalcitu 1 — 2 hodiny po jedle, pred spanim a pri vyskyte symptomatickych
tazkosti.

- Zalidoéné a dvanastnikové vredy:
1000 mg 3 az 4-krat denne po jedle a pred spanim. Odporaca sa poradit’ sa s lekarom. Lie¢ba ma
pokracovat este asponi 4 tyzdne po Gplnom vymiznuti priznakov.
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Nema sa prekrocit’ celkova dennd dédvka 6000 mg hydrotalcitu.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie. Zuvacie tablety sa maji rozzuvat'.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- Tazké poskodenie obli¢iek

- Hypofosfatémia

- Mpyasténia gravis

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s poskodenim oblic¢iek (najma pacienti podstupujici hemodialyzu), pacienti s Alzheimerovou
chorobou alebo inou formou demencie a pacienti s hypofosfatémiou alebo nizkofosfatovou diétou sa
maji vyhybat’ uzivaniu vysokych davok a dlhodobému uzivaniu hydrotalcitu (pozri Cast’ 4.2)..

Ak priznaky, na liecbu ktorych je Talcid indikovany, pretrvavaji alebo len ¢iastoéne vymiznu aj
napriek uzivaniu Talcidu, je potrebné vyhl'adat’ d’alSiu lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4.2).

Hydrotalcit sa nesmie uzivat’ subezne s potravinami obsahujucimi kyseliny (vino, ovocné dzisy atd’.),
pretoze tieto kyseliny zvySuju crevnu absorpciu hydroxidu hlinitého.

Ak to neodporuci lekar, je potrebné vyhnut sa dlhodobému uzivaniu, aby sa minimalizovala expozicia
hliniku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hydrotalcit sa nesmie uzivat’ subezne s inymi lieCivami, ktorych absorpcia méze byt ovplyvnena
subeznym podanim (t. j. glykozidy, tetracykliny alebo chinolonové derivaty, ako je ofloxacin
a ciprofloxacin, blokatory Hx-receptorov, kumarinové derivaty, fluorid sodny, chenodeoxycholat).

Talcid sa ma vSeobecne podavat najmenej 1 — 2 hodiny pred alebo po uziti inych liekov alebo kyslych
potravin (napr. vino, ovocny dzus).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Podobne ako pri inych liekoch, v gravidite alebo pocas laktacie ma o uzivani rozhodnut’ lekar.

Gravidita

Farmakokinetické Studie dokézali, ze hladiny hlinika v krvi zostali v normélnom rozmedzi. Talcid sa
v gravidite ma uzivat’ iba pocas kratkych obdobi, aby sa minimalizovala potencialna expozicia hlinika
na plod (pozri Cast’ 4.4).

Laktacia

Latky obsahujuce hlinik spravidla prestupuju do materského mlieka. Nie st k dispozicii Ziadne udaje
o vylucovani Talcidu do materského mlieka, av§ak vzhl'adom na nizku ¢érevnu absorpciu, tak u matky,
ako i u dietat’a, sa u dietat’a neoc¢akava ziadne zdravotné riziko. Ako preventivne opatrenie sa ma
Talcid pocas laktacie pouzivat’ len kratkodobo, aby sa minimalizovala pripadna expozicia dietat’a
hliniku (pozri Cast’ 4.4).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Talcid nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a podl'a
frekvencie ich vyskytu nasledovne: nezname (z dostupnych tidajov).

Poruchy imunitného systému:
Nezname: alergické reakcie.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Nezname: pri vysokych davkach riedka a Castejsia stolica, vracanie, hnacka, zapcha.

Laboratorne a funkéné vySetrenia:
Nezname: znizené hladiny fosforu v sére, hypermagneziémia.

Dlhodoba lie¢ba u pacientov s poskodenim obli¢iek méze viest’ k intoxikacii hlinikom s osteomaléaciou
a encefalopatiou.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania hydrotalcitom.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchéch acidity, antacida
ATC koéd: A02AD04

Mechanizmus ucinku

Hydrotalcit je magnéziovo-aluminiova sol’ a monosubstancia s definovanou vrstvovo-mriezkovitou
Struktarou. Posobi ako nesystémové antacidum, ktoré stupiiovito neutralizuje zalido¢nu kyselinu
umerne k mnoZzstvu pritomnej kyseliny.

PrediZeny G¢inok hydrotalcitu je vd’aka vrstvovo-mrieZkovitej §truktare: Za pritomnosti kyseliny
chlorovodikovej sa idbny magnézia a aluminia subezne uvolnuju z krystalickej vrstvovo-mriezkovitej
Struktary. Tato reakcia sa odohréva rychlo a kvalitativne umerne k mnozstvu pritomnej kyseliny
chlorovodikovej zabezpec€ujucej spravne podmienky na pufrovanie na terapeuticky idealne rozmedzie
pH od 3 do 5. Pufrovacia kapacita 1 gramu hydrotalcitu je minimalne 26 mEq.

Farmakodynamické u¢inky

Talcid sa vyznacuje kontaktnym (okamzitym) nastupom ucinku. Prostrednictvom zvalidovaného
modelu zaludka simulujticeho 'udsky gastrointestinalny trakt, sa uskutocnila in vitro $tadia
neutralizacie zalidocnej kyseliny, ktora ukazala, Ze tablety Talcidu (v davke 1000 mg) zvysia pH
zaludka z pH 1,0 na pH 3,0 v priebehu 9 sekund. Cas, potrebny na dosiahnutie pH 4,0 bol 13 sekund.
Maximalna uroven pH dosiahnuta v modeli bola 4,52.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcné Studie na zvieratach a u I'udi dokazali, Ze hydrotalcit sa prakticky neabsorbuje

z gastrointestinalneho traktu po terapeutickych davkach. Namerané hodnoty magnézia a aluminia
v sére 1 v mo¢i boli v normalnom rozsahu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie akutnej a chronickej toxicity hydrotalcitu dokézali dobru toleranciu. Neobjavili sa ziadne
patologicke zmeny krvného obrazu. V tkanivach organov sa neobjavili Ziadne histologické zmeny
suvisiace s uzivanim lieku. Stidie embryotoxicity na potkanoch ukazali, Zze davky do 1 g hydrotalcitu
na kg telesnej hmotnosti nemaju toxicky uc¢inok na matky, plody ani na potomkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

kukuri¢ny skrob

magnéziumstearat

dihydrat sodnej soli sacharinu

arébma maty pieporne;j

bananova aréma

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP/Al blister a/alebo PP/PP blister
Verlkost balenia: 20, 50 a 100 zuvacich tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer, spol. s r.0.

Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava
Slovenska republika
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