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 1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Talcid Kautabletten Kautabletten mit 
500 mg Hydrotalcit
Talcid Liquid Suspension zum Einnehmen 
mit 1000 mg Hydrotalcit

   2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 Kautablette enthält 500 mg Hydrotalcit 
entsprechend einer Neutralisationskapazi-
tät von mind. 13 mval HCL.

1 Beutel Suspension enthält 1000 mg Hy-
drotalcit entsprechend einer Neutralisations-
kapazität von mind. 26 mval HCL.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

   3. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten
Suspension zum Einnehmen

   4. KLINISCHE ANGABEN

   4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Er-
krankungen, bei denen die Magensäure ge-
bunden werden soll:
 – Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni
 – Sodbrennen und säurebedingte Magen-

beschwerden.

   4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die 
übliche Dosis:

Jugendliche über 12 Jahre und Erwachse-
ne:
Talcid Kautabletten: Bei Bedarf mehrmals 
täglich 1 – 2 Kautabletten (entsprechend 
500 – 1000 mg Hydrotalcit).
Eine Tagesdosis von 12 Kautabletten ent-
sprechend 6 g Hydrotalcit sollte nicht über-
schritten werden.

Talcid Liquid:
Bei Bedarf mehrmals täglich 1 Beutel Sus-
pension (entsprechend 1000 mg Hydrotalcit) 
zwischen den Mahlzeiten und vor dem 
Schlafengehen einnehmen.
Eine Tagesdosis von 6 Beuteln Suspension 
entsprechend 6 g Hydrotalcit sollte nicht 
überschritten werden.

Bleiben die Beschwerden unter der The-
rapie länger als 2 Wochen bestehen, sollten 
diese klinisch abgeklärt werden, um eine 
mögliche Malignität auszuschließen.

   4.3 Gegenanzeigen

Talcid darf bei Überempfindlichkeit gegen 
den Wirkstoff Hydrotalcit oder einen der 
Hilfsstoffe nicht eingenommen werden. Pa-
tienten mit schweren Nierenfunktionsstörun-
gen dürfen Talcid nicht verwenden.
Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion bestehen unter chronischer Einnah-
me hoher Dosen Intoxikationsrisiken durch 
Magnesium (Hypermagnesiämie) und Alu-
minium. Eine Aluminium-bedingte Intoxika-
tion kann zu Osteomalzie und Enzephalopa-
thie führen. Daher sollten diese Patienten 
Talcid nur bei regelmäßiger Kontrolle der 
Serumspiegel von Magnesium und Alumi-

nium verwenden. Ein Aluminiumspiegel von 
40 μg/l soll dabei nicht überschritten wer-
den.
Talcid Liquid darf bei Hypophosphatämie 
oder bestehender Myasthenia gravis nicht 
gegeben werden.

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

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion, Morbus Alzheimer oder anderen 
Formen der Demenz sowie bei Patienten 
unter phosphatarmer Ernährung sollten ho-
he Dosen und längerfristige Anwendung 
vermieden werden.
Bei länger anhaltenden oder/und in häufi-
geren Abständen wiederkehrenden Be-
schwerden sollte eine schwerwiegende Er-
krankung wie peptisches Ulcus oder Mali-
gnität ausgeschlossen werden. Bei Patien-
ten mit Ulcus ventriculi oder duodeni sollte 
eine Untersuchung auf H. pylori – und im 
Falle des Nachweises – eine anerkannte 
Eradikationstherapie erwogen werden, da 
in der Regel bei erfolgreicher Eradikation 
auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Durch die gleichzeitige Einnahme von Ant-
acida mit anderen Medikamenten kann sich 
deren Resorption verändern. Klinisch rele-
vante Resorptionsverminderungen sind für 
herzwirksame Glykoside, Tetracycline, Chi-
nolonderivate (Ciprofloxacin, Ofloxacin, Nor-
floxacin), H2-Rezeptor-Inhibitoren, Cumarin-
Derivate, Natriumfluoride und Chenodes-
oxycholate beschrieben worden.
Im Hinblick auf eine mögliche Resorptions-
beeinträchtigung sollte grundsätzlich ein Ab-
stand von 1 bis 2 Stunden zwischen der 
Einnahme von Talcid und anderen Medika-
menten eingehalten werden.
Eine Alkalisierung des Urins unter der The-
rapie kann die Ausscheidung einiger Arznei-
mittel beeinflussen. Dieses kann z. B. zu 
einer Abnahme der Salicylatspiegel oder 
zu einer Erhöhung der Chinidinspiegel füh-
ren.
Die gleichzeitige Einnahme von aluminium-
haltigen Antacida mit säurehaltigen Geträn-
ken (Obstsäfte, Wein o. a.) erhöht die intes-
tinale Aluminiumresorption.
Dies gilt auch für Brausetabletten, die Zitro-
nensäure bzw. Weinsäure enthalten.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Talcid während Schwan-
gerschaft und Stillzeit sollte durch den be-
handelnden Arzt sorgfältig geprüft werden. 
Talcid soll in der Schwangerschaft nur kurz-
fristig angewendet werden, um eine Alumi-
niumbelastung des Kindes zu vermeiden. In 
Tierversuchen führte die Gabe von Alumi-
niumsalzen zu schädlichen Auswirkungen 
auf die Nachkommen (siehe 5.3 „Präklini-
sche Daten zur Sicherheit“).

Berichte über schädliche Wirkungen von 
Hydrotalcit während der Schwangerschaft 
und in der Stillperiode sind nicht bekannt 
geworden. Es liegen jedoch keine spezifi-
schen Untersuchungen an Kindern vor, de-
ren Mütter Hydrotalcit in der Schwanger-
schaft oder Stillzeit eingenommen haben.

Im Allgemeinen gehen Aluminiumverbin-
dungen in die Muttermilch über. Zum Über-
gang von Hydrotalcit in die Muttermilch lie-
gen jedoch keine Untersuchungen vor. Auf-
grund der geringen Resorption ist ein Risiko 
für das Neugeborene jedoch nicht anzuneh-
men.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Talcid hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei hoher Dosierung kann es zu gastroin-
testinalen Beschwerden wie z. B. Verstop-
fung (unbekannter Häufigkeit), weichen Stüh-
len, erhöhter Stuhlfrequenz bis hin zu Diar-
rhoen und Erbrechen kommen.
Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger 
Einnahme hoher Dosen kann es zur Hyper-
magnesiämie, Aluminiumeinlagerung, vor al-
lem in das Nerven- und Knochengewebe, 
und zur Phosphatverarmung kommen.
Allergische Reaktionen sind möglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht 
bekannt.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- 
SCHAFTEN 

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alimentä-
res System und Stoffwechsel, Mittel bei 
säurebedingten Erkrankungen, Antacida

ATC-Code: A02AD04

Die Wirkung von Hydrotalcit ist lokal auf den 
Magen beschränkt und beruht weitgehend 
auf der Neutralisierung überschüssiger Ma-
gensäure. Darüber hinaus bindet Hydrotalcit 
dosis- und pH-abhängig Pepsin, Gallensäu-
ren und Lysolecithin und besitzt mukosa- 
und zytoprotektive Eigenschaften. Der intra-
gastrale pH-Wert wird für ca. 2 Stunden in 
den optimalen Bereich von pH 3 – 5 ange-
hoben.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Schichtgitterstruktur von Hydrotalcit wird 
pH-abhängig aufgelöst, und Magnesium- 
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und Aluminiumionen werden intragastral 
freigesetzt. Im Dünndarm werden diese 
dann als Carbonate und Phosphate aus-
gefällt. Der Ausfällungsprozeß kann bei Vor-
handensein von Nahrung bereits im Magen 
stattfinden.

Ein kleiner Teil des Aluminiums, das in  
Hydrotalcit enthalten ist, wird resorbiert und 
führt zu einer passageren Erhöhung 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 wird resor-
biert. Die Magnesiumkonzentration im Se-
rum bleibt in der Regel durch renale Elimi-
nation konstant.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion und 
langfristiger Einnahme hoher Dosen kann 
es zu Hypermagnesiämie bis hin zu Magne-
siumintoxikationen und zu einer allmähli-
chen Aluminiumeinlagerung vor allem in 
das Nerven- und Knochengewebe kommen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität
Eine akute Toxizität ist aufgrund der geringen 
Resorption (10 % für Magnesium und 1 % für 
Aluminium aus Antacida) und der relativ 
raschen renalen Elimination nicht zu ermit-
teln.

Chronische Toxizität
Bei eingeschränkter Nierenfunktion können 
hohe Plasma- und Gewebespiegel (Alumi-
niumeinlagerungen vor allem im Nerven- 
und Knochengewebe) sowie Überdosie-
rungserscheinungen auftreten. (s. a. unter 
4.8 „Nebenwirkungen“).

Bei längerfristiger Anwendung aluminium- 
und magnesiumhaltiger Antacida kann es 
trotz geringer Absorption zu Störungen des 
Phosphat- und Calciumhaushaltes kom-
men.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential
Das mutagene Potential von Hydrotalcit ist 
nicht ausreichend untersucht. Für Alumi-
niumverbindungen liegen keine relevanten 
Anhaltspunkte für ein mutagenes Potential 
vor.
Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes 
Potential von Aluminium und Aluminium-
Magnesiumhydroxid liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizität
Hydrotalcit ist unzureichend auf reproduk-
tionstoxische Eigenschaften geprüft. Eine 
Embryotoxizitätsstudie an Ratten zeigte bis 
zu einer oralen Dosis von 1000 mg/kg/Tag 
keine Hinweise auf embryofetale Schädigun-
gen, jedoch sind die Auswirkungen einer 
Exposition in der Fetalphase und funktionel-
le Aspekte nicht untersucht worden. Zu den 
postnatalen Auswirkungen einer Aluminium-
exposition zählen eine erhöhte Totgeburts-
rate, peripostnatale Sterblichkeit, Wachs-
tumsretardierungen, Verhaltensveränderun-
gen und biochemische Veränderungen im 
Gehirn (Langzeiteffekt).

Untersuchungen an verschiedenen Tierspe-
zies (Kaninchen, Maus) haben gezeigt, dass 

Aluminium die Plazenta passiert und sich in 
fetalen Geweben, überwiegend in Knochen, 
anreichert. Im Tierversuch ist die Einlagerung 
von Aluminium in die Knochensubstanz bei 
Feten deutlich höher als bei adulten Tieren. 
Untersuchungen am Menschen liegen für 
unreife (Frühgeborene) Neugeborene vor, 
bei denen eine Aluminium-Akkumulation in 
den Knochen festgestellt wurde. Bei Feten in 
utero sind ähnliche Verhältnisse anzuneh-
men.

Nach Exposition während der Trächtigkeit ist 
die Aluminiumausscheidung mit der Mutter-
milch eine Zeit lang gesteigert.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Talcid Kautabletten: Mannitol, Maisstärke,
Magnesiumstearat, Saccharin-Natrium, Aro-
mastoffe.

Talcid Liquid: Gereinigtes Wasser, Carmel-
lose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, 
Bentonit, Zimtöl, Saccharin-Natrium, Aroma-
stoff.

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Talcid Kautabletten: 5 Jahre
Talcid Liquid: 3 Jahre

Diese Arzneimittel sollten nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Talcid Kautabletten/Talcid Liquid:
Für diese Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 

Talcid Kautabletten:
Blister-Packungen mit 20, 50 und 100 Kau-
tabletten.

Talcid Liquid:
Originalpackungen mit 10 und 20 Beuteln à 
10 ml Suspension zum Einnehmen.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, 
Deutschland

Telefon: (0214) 301
Telefax: (0214) 30 57 209
E-Mail-Adresse: 
bayer-vital@bayerhealthcare.com

 8. ZULASSUNGSNUMMERN

Talcid Kautabletten:
39148.00.00/39149.00.00/6070176.00.00

Talcid Liquid:
39152.00.00/39153.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Talcid Kautabletten: 
39148.00.00/39149.00.00:
13.12.1999/05.05.2008
6070176.00.00:
25.09.2001

Talcid Liquid:
39152.00.00/39153.00.00:
13.12.1999/23.06.2009

 10. STAND DER INFORMATION

März 2014

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


