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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Talcid

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje 500 mg hydrotalcitum.
Pomocné latky viz 6.1

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

Bilé¢, kulaté, ploché tablety, na jedné stran€ vyrazeno TALCID, na druhé strané logo firmy
Bayer.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pro symptomatickou 1é¢bu potizi, u kterych je nutna neutralizace Zalude¢ni kyseliny
- péleni zahy a potize zazivaciho traktu zpiisobené piekyselenim
- gastroezofagealni reflux
- akutni a chronicka gastritida
- zaludec¢ni a duodenalni viedy

4.2 Davkovani a zpiisob podani

K symptomatické 1é€bé dospélych a déti od 12 let:
- paleni Zahy a gastrointestinalni potiZe zplisobené piekyselenim: 500 — 1000 mg
hydrotalcitu v ptipadé potieby. Neméla by byt prfekrocena celkova denni davka
6000 mg.
- gastroezofagedlni reflux a akutni a chronicka gastritida: 500 — 1000 mg
hydrotalcitu 1- 2 hodiny po jidle, pfed spanim a ve chvili, kdy se objevi (funkcni)
potize. Neméla by byt prekrocena celkovéa denni davka 6000 mg.
- Zalude¢ni a duodendlni viedy: 1000 mg 3 — 4x po jidle a pfed spanim. Neméla by
byt piekrocena celkova denni davka 6000 mg. Lécba by méla pokracovat
pfinejmensim jesté 4 tydny po vymizeni vSech ptiznaki.

Zpusob podani:
Pro oralni podani. Tablety by mély byt rozzvykany.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
- Zavazné postizeni ledvin

- hypofosfatemie

- myasthenia gravis

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
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U pacientl s poskozenim renalnich funkci, u pacientli s Alzheimerovou chorobou nebo jinou
formou demence a u pacientil na diet€ s nizkym obsahem fosfatti nesméji byt podavany
vysoké davky a podavani nesmi byt dlouhodobé.

Z diivodu vyssi resorpce hydroxidu hlinitého ze stfev nesmi byt hydrotalcit uzivan soub&zné
s kyselymi potravinami (vino, ovocné dzusy).

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
soub&éznym podanim s hydrotalcitem ovlivnéna (napt. glykosidy, tetracykliny nebo derivaty
chinolinu jako je ofloxacin nebo ciprofloxacin, antagonisté H2 receptorli, kumarinové
derivaty, fluorid sodny, chenodeoxycholat).

Obecné plati, Ze jiné léky by mély byt uzivany nejméné 1-2 hodiny pted nebo po uziti
ptipravku Talcid.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Stejné jako u vSech 1é¢ivych piipravki by se t¢hotnd nebo kojici zena méla poradit s Iékafem.
Prestoze farmakokinetické studie prokézaly, Ze plazmatické hladiny hliniku zastavaji

v normalnim rozmezi, Talcid smi byt v t€¢hotenstvi uzivan pouze kratkodob¢, aby se u
nenarozeného ditéte minimalizovala pfipadnd expozice hliniku .

Latky obsahujici hlinik jsou obvykle vylu€ovany do matefského mléka. K dispozici nejsou
zadné udaje tykajici se vyluCovani ptipravku Talcid do matetského mléka, avSak, vzhledem k
nizké enteralni resorpci v téle matky a ditéte, se Zadna zdravotni rizika pro novorozence
neocekavaji.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly pozorovany zadné ui¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy: Pfi vysokych davkach fidka stolice, zvySena frekvence stolic,
zvraceni, prijem

Vysetfeni: snizené sérové hladiny fosforu, hypermagnezémie

Poruchy imunitniho systému: alergicka reakce

Dlouhodobé lécba pacientl s postizenim ledvin mtize vést k intoxikaci hlinikem
s osteomalacii a encefalopatii.

4.9 Predavkovani
Nebyly nahlaSeny zadné ptipady pfedavkovani hydrotalcitem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: antacida
ATC kod: A02AD04

Zpisob ucinku

Hydrotalcitum je hofe¢nato-hlinita stl a monosubstance s definovanou vrstevnatou a
miizkovitou strukturou. Piisobi jako nesystémové antacidum, které stupniovité neutralizuje
zaludec¢ni kyselinu imérné k mnoZstvi pfitomné Zalude¢ni kyseliny.

Prodlouzeny ucinek hydrotalcitu je zplisoben diky vrstevné a miizovité struktute: za
ptitomnosti kyseliny chlorovodikové se ionty Mg a Al uvoliuji z krystalické vrstevné a
miizkovité struktury soucasné. Tato reakce se objevuje (probihd) rychle a kvantitativné
umerné 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 mEq.

Dalsi farmakodynamické ucinky hydrotalcitu jsou: inhibice aktivity (ptisobeni) pepsinu,
vyvazani zlu€ovych kyselin, stimulace syntézy prostaglandinu na sliznicich a ochrana
sliznic.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Resorp¢ni studie u zvifat a u ¢lov€ka ukazaly, Ze hydrotalcit neni 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 bezpe¢nosti pripravku

Studie akutni a chronické toxicity hydrotalcitu ukazaly na dobrou toleranci. Neobjevily se
zadné patologické zmény v krevnim obraze. Ve tkdnich organil se neobjevily zadné
histologické zmény souvisejici s uzivanim ptipravku. Studie embryotoxicity provadéné na
potkanech ukazuji, ze davky do 1 g na kg télesné vahy hydrotalcitu nemaji Zadny toxicky
ucinek na matku, embrya nebo potomky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

manitol, kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat, sodna sl sacharinu, aroma maty peprné,
banénové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PP/Al blistr, krabicka.
20 (50, 100) zvykacich tablet.

6.6. Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim
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Pro oralni podani. Tablety by mély byt rozzvykany.

7. DRZITEL ROZVHODNUTi O REGISTRACI
Bayer s.r.0., Praha ,Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
09/222/92-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
1.4.1992/12.8.1998

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.5.2011
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