Arzt oder Apotheker.

Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthalt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
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Wirkstoff: Hydrotalcit, 500 mg

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Kautablette enthalt 500 mg Hydrotalcit entsprechend
einer Neutralisationskapazitat von mind. 13 mval HCL.
Sonstige Bestandteile:

Mannitol, Maisstarke, Magnesiumstearat, Saccharin-
Natrium, Aromastoffe.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) oder 100 (N3)
Kautabletten.

Wirkungsweise und Indikationsgruppe

Mittel zur Bindung Uberschissiger Magensaure
(Antacidum).

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller
Bayer Bitterfeld GmbH, D-06803 Greppin

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen,

bei denen die Magenséure gebunden werden soll:

- Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire (Ulcus ven-
triculi und Ulcus duodeni)

- Sodbrennen und sédurebedingte Magenbeschwerden.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Talcid Kautabletten nicht
einnehmen?

Talcid Kautabletten dirfen bei eingeschrankter Nieren-
funktion (Kreatinin-Clearance < 30ml/min) nur bei regel-
maBiger Kontrolle der Magnesium- und Aluminium-
Serumspiegel angewendet werden.

Bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypo-
phosphatédmie) dirfen Sie Talcid Kautabletten erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt einnehmen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nur
kurzfristig angewendet werden, um eine Aluminiumbe-
lastung des Kindes zu vermeiden.
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch Gber.
Ein Risiko fur das Neugeborene ist nicht anzunehmen,
da nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.
Berichte Gber schadliche Wirkungen von Hydrotalcit
wahrend der Schwangerschaft und in der Stillperiode
sind nicht bekannt geworden.

Es liegen jedoch keine spezifischen Untersuchungen an
Kindern vor, deren Mutter Hydrotalcit in der Schwanger-
schaft oder Stillzeit eingenommen haben.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Talcid Kautabletten sollen nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in
dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Lénger anhaltende und wiederkehrende Magenbe-
schwerden kénnen Zeichen einer ernsthaften Erkrankung
sein, wie z. B. ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir.
Eine Behandlung mit Talcid Kautabletten sollte daher
ohne arztliche Untersuchung nicht langer als 14 Tage
dauern.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl
oder Erbrechen von Blut ist unverziiglich ein Arzt auf-
zusuchen.

Bei langfristigem Gebrauch von Talcid Kautabletten sind
regelmaBige Kontrollen der Aluminumspiegel erforderlich.
Dabei sollen 40 g/l nicht Uberschritten werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und
chronischer Einnahme hoher Dosen besteht die Mdglich-
keit der Erhdhung des Magnesiumspiegels sowie eines
Anstieges der Serum-Aluminiumspiegel.

Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphat-
armer Ernédhrung (z. B. bei Fehl- oder Mangelernahrung)
kann es zur Phosphatverarmung mit dem Risiko eines
mangelhaften Einbaus von Mineralstoffen in das EiweiB3-
knochengrundgerist (Osteomalazie) kommen.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte
deshalb eine langandauernde Einnahme hoher Dosen
vermieden werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Talcid Kautabletten oder werden selbst
in ihrer Wirkung durch Talcid Kautabletten
beeinflusst?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von
anderen Arzneimitteln kann durch Talcid Kautabletten
vermindert werden.

Besonders wichtig ist dies bei bestimmten Antibiotika
(z. B. Tetracyclinen und Chinolonderivaten wie Cipro-
floxacin, Ofloxacin und Norfloxacin) und bei Arzneimitteln,
die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glycoside).
Auch ist auf eine mogliche Beeinflussung der Loslichkeit
von Medikamenten, die mit dem Urin ausgeschieden
werden, wie z. B. Salicylat oder Chinidin, zu achten.

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel
grundsétzlich 1 - 2 Stunden vor oder nach der Einnahme
von Talcid Kautabletten erfolgen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke sollten
Sie meiden?

Die gleichzeitige Einnahme von Talcid Kautabletten und
saurehaltigen Getrénken (z. B. Obstséfte, Wein) fihrt zu
einer unerwiinschten Steigerung der Aluminiumaufnahme
aus dem Darm.

Auch Brausetabetten enthalten Fruchtsauren, die die
Aluminiumresorption steigern kénnen.
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Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten fiir Jugendliche tber 12
Jahren und Erwachsene, soweit Ihnen lhr Arzt Talcid

Kautabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Talcid
Kautabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel und wie oft sollten Sie Talcid Kautabletten
einnehmen?

Bei Bedarf mehrmals téglich 1- 2 Kautabletten (ent-
sprechend 500 - 1000 mg Hydrotalcit) kauen.

Die tagliche Dosis sollte 12 Kautabletten entsprechend
6000 mg Hydrotalcit nicht Uberschreiten.

Wie und wann sollten Sie Talcid Kautabletten
einnehmen?

Talcid Kautabletten werden mehrmals taglich zwischen
den Mahizeiten und vor dem Schlafengehen gekaut.
Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundséatzlich
1 bis 2 Stunden vor oder nach Einnahme von Talcid
Kautabletten erfolgen (siehe ,Wechselwirkungen®).

Wie lange sollten Sie Talcid Kautabletten einnehmen?
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Art und
Schwere sowie dem Verlauf der Erkrankung.

Bleiben die Beschwerden unter der Behandlung langer
als zwei Wochen bestehen, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Talcid Kautabletten in zu groBen
Mengen angewendet wurden (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungen durch Talcid Kautabletten sind aufgrund

der geringen Resorption von Aluminium und Magnesium
unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhl-
verhaltens wie Stuhlerweichung und Zunahme der
Stuhlhaufigkeit kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen
nicht erforderlich.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Talcid
Kautabletten eingenommen oder eine Anwendung
vergessen haben?

Nehmen Sie beim né&chsten Mal nicht mehr Kautabletten
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verord-
neten Dosis fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie -
z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen -
eigenmachtig die Behandlung mit Talcid Kautabletten
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Talcid Kautabletten auftreten?

Bei hoher Dosierung kann es zu breiigem Stuhl und
erhohter Stuhlfrequenz kommen. Unter der empfohlenen
Dosierung sind derartige Erscheinungen jedoch selten.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die
Einnahme von magnesium- und aluminiumhaltigen
Medikamenten wie Talcid Kautabletten einen erhéhten
Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagnesiéamie) und
einen Anstieg der Serum-Aluminiumspiegel verursachen.
Bei ungeniigender Nierenleistung (Niereninsuffizienz)
und bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur
Aluminiumeinlagerung vor allem in das Nerven- und
Knochengewebe und zur Phosphatverarmung kommen.
Deshalb sollten bei ungenugender Nierenleistung und
langfristiger Einnahme die Aluminiumspiegel regelmasBig
kontrolliert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen
Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behand-
lung mit Talcid Kautabletten Durchfélle bekommen. In
der Regel wird eine Verminderung der Dosis die Be-
schwerden bessern.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschach-
tel und dem Tablettenstreifen aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Stand der Informationen
Januar 2004/D15

Arzneimittel sind fiir Kinder unzuganglich
aufzubewahren.

Erganzende Informationen

Liebe Patientin, lieber Patient,

im Folgenden wollen wir lhnen weiterfithrende Informationen zum Thema Magenbeschwerden geben:

Wie duBern sich sdurebedingte Magenbeschwerden?
Als Symptome kdnnen auftreten:

- Sodbrennen, saures AufstoBen

- Magendruck

- Schmerzen im Oberbauchbereich.

Wodurch kénnen diese Beschwerden ausgeldst

werden?

Sie kdnnen ausgeldst werden durch:

- Stress

- zu reichhaltiges Essen

- UbermaBigen Genuss von Nikotin, coffein- oder
alkoholhaltigen Getranken

- oder auch durch bestimmte Medikamente.

Wie wirkt Talcid®?

Talcid bewirkt die rasche Besserung und Linderung lhrer

saurebedingten Magenbeschwerden, denn es:

- neutralisiert schnell die Magensaure

- bindet Pepsin und magenschadigende Gallenséuren
- verstarkt Faktoren, die die Magenschleimhaut schiitzen.

Weitere Darreichungsformen:

Talcid® Kaupastillen: 20 Kaupastillen

Talcid® forte Kautabletten: 20, 50, 100 Kautabletten
Talcid® Suspension: 20, 50 Beutel zu 10 ml Suspension

Wir wiinschen lhnen gute Besserung! |

Bayer

www.talcid.de
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