Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. €.: 2023/01134-ZME, 2025/00353-
ZME

Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/06472-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Talcid
500 mg zuvacie tablety

hydrotalcit

Pozorne si preditajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

«Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

« Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Talcid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Talcid
Ako uzivat Talcid

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Talcid

Obsah balenia a dalSie informacie

cukrwn =

1. Co je Talcid a na &o sa pouziva

Talcid obsahuje lieCivo hydrotalcit, ktoré pésobi ako antacidum (latka znizujuca kyslost
Zaludocnej stavy).
Uginkuje tak, ze:

erychlo a dlhodobo neutralizuje zaludo¢nu kyselinu;

eViaZe pepsin (traviaci enzym Zalidocnej Stavy) a zalidok poskodzujuce ZICové

kyseliny;
e posilnuje faktory chraniace zaludkovu sliznicu.

Talcid sa nevstrebava do krvného obehu.



Talcid je urCeny pre dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov na liecbu
priznakov palenia zahy a traviacich tazkosti spésobenych nadmernym mnozstvom
Zaludocnej kyseliny (ako je pocit plnosti a bolest v nadbrusku).

Na odporucenie lekara sa Talcid pouziva pri:
«nahlych a dlhodobych zapaloch zalidocnej sliznice (gastritida),
e zaludocnych a dvanastnikovych vredoch,

eochoreniach, pri ktorych dochadza k spatnému navratu kyslého obsahu zaludka
do pazerdka (gastroezofagealny reflux).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Talcid
Neuzivajte Talcid
e ak ste alergicky na hydrotalcit alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
« ak mate myasténiu gravis (ochorenie nervovo-svalovej ststavy prejavujice sa
vyraznou svalovou slabostou),
« ak mate tazké poskodenie obliciek,
« ak mate hypofosfatémiu (nizku hladinu fosfatov v krvi).
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Talcid, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Povedzte svojmu lekarovi najma ak mate niektory z nasledovnych stavov:
» méte porusenu funkciu obli¢iek, najma ak podstupujete hemodialyzu (riadené
Cistenie krvi),
emate odporucanu diétu s nizkym obsahom fosfatov v potrave,
emate Alzheimerovu chorobu alebo ind formu demencie.
V takom pripade neuzivajte vysoké davky tohto lieku a vyhybajte sa dlhodobému uzivaniu
tohto lieku. Pokial' vam to neodporuci lekar, vyhnite sa dlhodobému uzivaniu tohto lieku

aj z doévodu rizika nahromadenia hlinika vo vasom tele.

Ak po liecbe Talcidom priznaky, na liecbu ktorych vam bol Talcid predpisany, pretrvavaju
alebo len Ciastocne vymiznu, vyhl'adajte dalSiu lekarsku pomoc.

Deti
Talcid sa nema podavat detom mladsim ako 12 rokov.
Iné lieky a Talcid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.



Talcid sa nesmie uzivat sibezne s niektorymi inymi liekmi. Ak uzivate niektoré
z nasledovnych liekov, kontaktujte svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat Talcid:

o glykozidy (pouzivaju sa na liecbu srdcovych poruch),
o tetracykliny alebo chinolénové derivaty (pouzivaju sa na liecbu bakteridlnych
infekcii), ako je ofloxacin a ciprofloxacin,
e blokatory histaminovych H.-receptorov (pouzivaji sa na lieCbu zalido¢nych
tazkosti spésobenych nadmernou tvorbou Zaltidocénej kyseliny),
e kumarinové derivaty (pouzivaju sa na znizenie zrdzavosti krvi),
«fluorid sodny (pouziva sa na prevenciu zubného kazu),
« chenodeoxycholat (pouziva sa pri stavoch spojenych s nedostatkom zl¢ovych
kyselin).
Talcid moze ovplyvnit vstrebavanie tychto liekov z traviaceho traktu.
Akékolvek iné lieky uzivajte najmenej 1 az 2 hodiny pred alebo po uziti Talcidu.
Talcid a jedlo, napoje a alkohol

Talcid neuzivajte subezne s potravinami obsahujucimi kyseliny (vino, ovocné dzusy atd’),
pretoze tieto kyseliny zvySuju vstrebavanie hydroxidu hlinitého v ¢crevach.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Talcid sa moZe v tehotenstve a pocas dojcenia uzivat len na odportcanie lekara.

Talcid sa mo6Ze pocas dojcenia uzivat len kratkodobo, z dévodu ochrany dietata pred
moznym vystavenim sa hliniku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Talcid nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

Talcid obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvace;j tablete, t. j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Talcid
VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho

lekara alebo lekarnika.

Zuvacie tablety Talcid st uréené na vnitorné pouzitie. Tabletu rozzujte.



Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov

Ak lekar neodporucil inak, pri paleni zahy a traviacich tazkostiach spésobenych
nadmernym mnozstvom zaludocnej kyseliny uzivajte 1 az 2 Zuvacie tablety podla
potreby (pri vyskyte priznakov tazkosti).

Bez dohody s lekdrom sa antacida vo vseobecnosti odporuca uzivat maximalne 2
tyzdne.

Ak priznaky, na liecbu ktorych vam bol Talcid predpisany, pretrvavaju alebo len Ciastocne
vymiznu po 14- dnovej lieCbe Talcidom, vyhl'adajte dalSiu lekarsku pomoc, aby sa u vas
vylucila moznost pritomnosti dalSieho, tzv. zékladného ochorenia.

Len na odporucanie lekara

Ak lekar neodporucil inak, pri gastroezofagealnom refluxe a nahlych a dlhodobych
zapaloch zaludocnej sliznice uzivajte 1 az 2 zuvacie tablety 1 — 2 hodiny po jedle, pred
spanim a pri vyskyte priznakov tazkosti.

Ak lekar neodporucil inak, pri zaludo¢nych a dvanastnikovych vredoch uzivajte 2 Zuvacie
tablety 3 aZ 4-krat denne po jedle a pred spanim. Odportca sa poradit sa s lekarom. V
liecbe pokracujte este aspon 4 tyzdne po Uplnom vymiznuti priznakov tazkosti.
Neuzivajte viac ako 12 Zuvacich tabliet denne.

Ak uzijete viac Talcidu, ako mate

Nie su zname priznaky pri uziti vyssich davok lieku, ako je odporucana davka.

Ak zabudnete uzit Talcid

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pri uzivani tohto lieku sa u vas mézu vyskytnut nasledovné vedlajsie Ucinky zoradené do
skupin podla ¢astosti ich vyskytu:

Nezname vedlajSie ucinky (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
eriedka a Castejsia stolica (pri uzivani vysokych davok),

ehnacka, zapcha,
eVracanie,



e alergické reakcie,

eznizené hladiny fosforu v krvi,

«zvySené hladiny horcika v krvi (hypermagneziémia).
Dlhodoba liecba u pacientov s poskodenim obliciek moze viest k otrave hlinikom spolu
s osteomalaciou (maknutie kosti, ktoré je spdsobené nedostatkom vitaminu D v
dospelosti) a encefalopatiou (ochorenie mozgu).
Hlasenie vedlajsich ucinkov

lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Vedlajsie U¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Talcid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Talcid obsahuje
o Liecivo je hydrotalcit. Kazda zuvacia tableta obsahuje 500 mg hydrotalcitu.
« DalSie zlozky su manitol, kukuri¢ny skrob, magnéziumstearat, dihydrat sodnej soli
sacharinu, ardma maty piepornej, bananova aroma.

Ako vyzera Talcid a obsah balenia

Talcid su biele okruhle tablety so zrezanymi okrajmi, na jednej strane oznacené ,TALCID"
a na druhej strane s logom ,BAYER". Dodava sa v PP/Al a/alebo v PP/PP blistroch.

Velkost balenia: 20, 50 alebo 100 Zuvacich tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Bayer, spol. s r.o., Karadzicova 2, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen,
Nemecko

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v decembri 2025.



