Oktober 2024

FACHINFORMATION

EAgER Talcid® Liquid
E Suspension mit 1000 mg Hydrotalcit
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS trolle der Serumspiegel von Magnesium und 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.

Talcid® Liquid
Suspension zum Einnehmen mit 1000 mg
Hydrotalcit

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel (10 mL) Suspension enthalt 1000 mg
Hydrotalcit entsprechend einer Neutralisati-
onskapazitat von mind. 26 mval HCI.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Er-
wachsenen und Jugendlichen Uber 12 Jahre.
Zur symptomatischen Behandlung von Er-
krankungen, bei denen die Magensaure ge-
bunden werden soll:

— Ulcus ventriculi und Ulcus duodeni

— Sodbrennen und saurebedingte Magen-

beschwerden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Jugendliche Uber 12 Jahre und Erwachse-
ne:

Bei Bedarf mehrmals taglich 1 Beutel Sus-
pension (entsprechend 1000 mg Hydrotalcit)
zwischen den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen einnehmen.

Eine Tagesdosis von 3 Beuteln Suspension
entsprechend 3000 mg Hydrotalcit sollte
nicht Uberschritten werden.

Talcid Liquid darf nicht langer als 2 Wochen
angewendet werden.

Wenn nach 14-tagiger Behandlung die Be-
schwerden unter der Therapie bestehen
bleiben oder neue Symptome auftreten,
sollten diese klinisch abgeklart werden, um
sicherzustellen, dass keine Grunderkrankung
vorliegt (sieche Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche bis 12 Jahre:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Talcid
Liquid bei Kindern bis 12 Jahre wurde bisher
noch nicht untersucht. Daher soll Talcid
Liquid nicht zur Behandlung von Kindern
unter 12 Jahren angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Hydrotalcit oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.
Patienten mit schweren Nierenfunktions-
stérungen durfen Talcid Liquid nicht ver-
wenden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion bestehen unter chronischer Ein-
nahme hoher Dosen Intoxikationsrisiken
durch Magnesium (Hypermagnesiamie) und
Aluminium. Eine Aluminium-bedingte Intoxi-
kation kann zu Osteomalazie und Enzepha-
lopathie fuhren. Daher sollten diese Patien-
ten Talcid Liquid nur bei regelmaBiger Kon-

023595-60843-100

Aluminium verwenden. Ein Aluminiumspiegel
von 40 pg/! soll dabei nicht Uberschritten
werden.

Talcid Liquid darf bei Hypophosphatamie
oder bestehender Myasthenia gravis nicht
gegeben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sofern nicht von einem Arzt/einer Arztin
empfohlen, sollte eine Einnahme Uber einen
langeren Zeitraum hinweg vermieden wer-
den, um die Aluminiumexposition zu mini-
mieren.

Bei langer anhaltenden oder/und in haufige-
ren Abstéanden wiederkehrenden Beschwer-
den sollte arztlicher Rat eingeholt werden,
um eine schwerwiegende Erkrankung wie
peptisches Ulcus oder Malignitat auszu-
schlieBen (siehe Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion, Morbus Alzheimer oder anderen
Formen der Demenz sowie bei Patienten
unter phosphatarmer Erndhrung sollten
hohe Dosen und langerfristige Anwendung
vermieden werden.

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duo-
deni sollte eine Untersuchung auf H. pylori -
und im Falle des Nachweises — eine aner-
kannte Eradikationstherapie erwogen wer-
den, dain der Regel bei erfolgreicher Eradi-
kation auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

Kinder und Jugendliche

Talcid Liquid sollte nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet wer-
den, da in dieser Altersgruppe keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Suspensions-
beutel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Durch die gleichzeitige Einnahme von Ant-
acida mit anderen Medikamenten kann sich
deren Resorption verandern. Klinisch rele-
vante Resorptionsverminderungen sind flr
herzwirksame Glykoside, Tetracycline, Chi-
nolonderivate (Ciprofloxacin, Ofloxacin, Nor-
floxacin), H,-Rezeptor-Inhibitoren, Cumarin-
Derivate, Natriumfluoride und Chenodeso-
xycholate beschrieben worden.

Im Hinblick auf eine mogliche Resorptions-
beeintrachtigung sollte grundsétzlich ein
Abstand von 1 bis 2 Stunden zwischen der
Einnahme von Talcid Liquid und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Eine Alkalisierung des Urins unter der Thera-
pie kann die Ausscheidung einiger Arznei-
mittel beeinflussen. Dieses kann z. B. zu einer
Abnahme der Salicylatspiegel oder zu einer
Erhdhung der Chinidinspiegel flihren.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminium-
haltigen Antacida mit sdurehaltigen Getran-
ken (Obstsafte, Wein o.a.) erhéht die in-
testinale Aluminiumresorption.

Dies gilt auch flr Brausetabletten, die Zitro-
nensaure bzw. Weinséure enthalten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Stillzeit

Wie bei allen Arzneimitteln sollte bei Schwan-
gerschaft oder Stillzeit der Rat eines Arztes/
einer Arztin eingeholt werden.

Die Einnahme von Talcid Liquid wé&hrend
Schwangerschaft und Stillzeit sollte durch
den behandelnden Arzt/die behandelnde
Arztin sorgféltig gepriift werden.

Talcid Liquid sollte in der Schwangerschaft
nur fUr kurze Zeitrdume angewendet werden,
um eine mogliche Aluminiumexposition des
ungeborenen Kindes zu minimieren (siehe
Abschnitt 4.4). In Tierversuchen flhrte die
Gabe von Aluminiumsalzen zu schadlichen
Auswirkungen auf die Nachkommen (siehe
5.3 ,Préklinische Daten zur Sicherheit”).
Berichte Uber schéadliche Wirkungen von
Hydrotalcit wahrend der Schwangerschaft
und in der Stillperiode sind nicht bekannt.
Es liegen jedoch keine spezifischen Unter-
suchungen an Kindern vor, deren Mutter
Hydrotalcit in der Schwangerschaft oder
Stillzeit eingenommen haben.

Im Allgemeinen gehen Aluminiumverbindun-
gen in die Muttermilch tiber. Zum Ubergang
von Hydrotalcit in die Muttermilch liegen
jedoch keine Daten vor. Aufgrund der gerin-
gen Resorption ist ein Risiko flr das Neu-
geborene jedoch nicht anzunehmen. Als
VorsichtsmaBnahme sollte Talcid wéhrend
der Stillzeit nur fur kurze Zeitrdume ange-
wendet werden, um eine magliche Alumini-
umexposition des Kindes zu minimieren
(siehe Abschnitt 4.4).

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Talcid Liquid hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

sehr haufig (= 1/10),

haufig (= 1/100 bis < 1/10),

gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100),
selten (= 1/10.000 bis< 1/1.000),

sehr selten (< 1/10.000),

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Folgende Nebenwirkungen, deren Haufigkeit
nicht bekannt ist, wurden unter Einnahme
des Praparates berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen sind moglich.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Bei hoher Dosierung kann es zu gastrointes-
tinalen Beschwerden wie z.B. Verstopfung
(unbekannter Haufigkeit), weichen Stuhlen,
erhohter Stuhlfrequenz bis hin zu Diarrhden
und Erbrechen kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann es zur Hyper-
magnesiamie, Aluminiumeinlagerung, vor
allem in das Nerven- und Knochengewebe,
und zur Phosphatverarmung kommen.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht
bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alimen-
téres System und Stoffwechsel, Mittel bei
saurebedingten Erkrankungen, Antacida,
ATC-Code: AO2AD04

Die Wirkung von Hydrotalcit ist weitgehend
lokal auf den Magen beschréankt und beruht
wesentlich auf der Neutralisierung Uber-
schissiger Magensaure. Darlber hinaus
bindet Hydrotalcit dosis- und pH-abhangig
Pepsin, Gallensduren und Lysolecithin und
besitzt mukosa- und zytoprotektive Eigen-
schaften. Der intragastrale pH-Wert wird fur
ca. 2 Stunden in den optimalen Bereich von
pH 3-5 angehoben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Schichtgitterstruktur von Hydrotalcit wird
pH-abhangig aufgeldst, und Magnesium-
und Aluminiumionen werden intragastral
freigesetzt. Im Dinndarm werden diese dann
als Carbonate und Phosphate ausgeféllt. Der
Ausfallungsprozess kann bei Vorhandensein
von Nahrung bereits im Magen stattfinden.

Ein kleiner Teil des Aluminiums (ca. 1 %), das
in Hydrotalcit enthalten ist, wird resorbiert
und fuhrt zu einer passageren Erhéhung der
Serumkonzentration von Aluminium und zu
einer Steigerung der renalen Aluminiumaus-
scheidung. Die Serumaluminiumspiegel
bleiben unterhalb des toxischen Bereiches
und normalisieren sich in drei bis vier Tagen
nach Absetzen der Therapie.

Ein kleiner Teil des Magnesiums (ca. 10 %)
wird resorbiert. Die Magnesiumkonzentrati-
on im Serum bleibt in der Regel durch rena-
le Elimination konstant.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion und lang-
fristiger Einnahme hoher Dosen kann es zu
Hypermagnesidmie bis hin zu Magnesium-
intoxikationen und zu einer allmé&hlichen Alu-
miniumeinlagerung vor allem in das Nerven-
und Knochengewebe kommen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Eine akute Toxizitat ist aufgrund der geringen
Resorption (10 % fur Magnesium und 1 % fur
Aluminium aus Antacida) und der relativ ra-
schen renalen Elimination nicht zu ermitteln.

Chronische Toxizitat

Bei eingeschréankter Nierenfunktion kénnen
hohe Plasma- und Gewebespiegel (Alumini-
umeinlagerungen vor allem im Nerven- und
Knochengewebe) sowie Uberdosierungs-
erscheinungen auftreten (s.a. unter 4.8
,Nebenwirkungen®).

Bei langerfristiger Anwendung aluminium-
und magnesiumhaltiger Antacida kann es
trotz geringer Absorption zu Stérungen des
Phosphat- und Calciumhaushaltes kommen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Das mutagene Potential von Hydrotalcit ist
nicht ausreichend untersucht. Fir Aluminium-
verbindungen liegen keine relevanten An-
haltspunkte fUr ein mutagenes Potential vor.
Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes
Potential von Aluminium und Aluminium-
Magnesiumhydroxid liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Hydrotalcit ist unzureichend auf reprodukti-
onstoxische Eigenschaften gepruft. Eine
Embryotoxizitdtsstudie an Ratten zeigte bis
zu einer oralen Dosis von 1000 mg/kg/Tag
keine Hinweise auf embryofetale Schadigun-
gen, jedoch sind die Auswirkungen einer
Exposition in der Fetalphase und funktionel-
le Aspekte nicht untersucht worden. Zu den
postnatalen Auswirkungen einer Aluminium-
exposition zahlen eine erhéhte Totgeburten-
rate, peri- und postnatale Sterblichkeit,
Wachstumsretardierungen, Verhaltensver-
anderungen und biochemische Veranderun-
gen im Gehirn (Langzeiteffekt).

Untersuchungen an verschiedenen Tier-
spezies (Kaninchen, Maus) haben gezeigt,
dass Aluminium die Plazenta passiert und
sich in fetalen Geweben, Uberwiegend in
Knochen, anreichert. Im Tierversuch ist die
Einlagerung von Aluminium in die Knochen-
substanz bei Feten deutlich héher als bei
adulten Tieren. Untersuchungen am Men-
schen liegen fur unreife (Frihgeborene) Neu-
geborene vor, bei denen eine Aluminium-
Akkumulation in den Knochen festgestellt
wurde. Bei Feten in utero sind &hnliche Ver-
héltnisse anzunehmen.

Nach Exposition wahrend der Trachtigkeit
ist die Aluminiumausscheidung mit der Mut-
termilch eine Zeit lang gesteigert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, Carmellose-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Bentonit, Zimt-
06l, Saccharin-Natrium, Aromastoff.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 10 und 20 Beuteln a
10 ml Suspension zum Einnehmen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348
E-Mail-Adresse:
medical-information@bayer.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN
39152.00.00 / 39153.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung/letzten Verlangerung
der Zulassung:
39152.00.00 / 39153.00.00:
13.12.1999 / 23.06.2009

10. STAND DER INFORMATIONEN

10.2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023595-60843-100
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