KISA URUN BILGiSi
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
TALCID® siispansiyon
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Bir dlcekte (=5 ml)

Etkin madde: Hidrotalsit.................. 500 mg
Yardimci madde(ler): Etilalkol.................... 275 mg
Sodyum sakarin....................... 0.5mg

Sodyum karboksimetilseltloz...... 62.5¢
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.
3.FARMASOTIK FORM

Silispansiyon
Beyaz, yogun siispansiyon

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1. TerapoOtik endikasyonlar
TALCID, mide asidinin fazlalig1 ile seyreden asagidaki durumlarin semptomatik tedavisinde
kullanilir:
e Stres, asirt yeme, kahve, alkol, nikotin ve bazi ilaglarin da neden olabilecegi midede
yanma, eksime, siskinlik, gaz gibi dispepsi (hazimsizlik) sikayetleri
e Akut gastrit
e Mide ve duodenum ulserleri
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi
12 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve yetiskinler i¢in:
Gerekli goriildiigii takdirde gunde birkag kez, 1-2 6lgek (500 mg -1000 mg esdeger miktarda
hidrotalsit) (1 6lcek=5 ml) énerilir.
6 g hidrotalsit esdeger olan glinlik doz (=12 6lgek) asilmamalidir.

TALCID yemeklerden 1-2 saat sonra ve yatmadan énce giinde birkag kez kullanilir,

Kutu icerisinde 5ml ve 10 ml isaretli kadeh 6lcek yer alir. Sml 6l¢ii ¢izgisi hizasinda
doldurularak 0lcek ayari yapilmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yiiksek dozda ve uzun slreli kullanimindan
kaginilmalidir.

Bobrek fonksiyon yetmezligi olan ve uzun siireli yiiksek doz kullanan hastalarda magnezyum
zehirlenmesine varabilen hipermagnezemi gelisebilir ve bu hastalar 6zellikle sinir ve kemik
dokusunda gelisen kademeli aliiminyum birikmesinden zarar gorebilirler.

Karaciger yetmezligi:

Normal renal fonksiyonlara sahip karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmas1 gerekmemektedir.

Pediatrik populasyon:

12 yasindan kiicilik ¢ocuklarin tedavisinde bu yas grubuna ait yeterli tecriibe bulunmadigindan
kullanim1 uygun degildir.

Geriatrik populasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Hidrotalsit ya da {iriiniin diger bilesenlerine asir1 duyarliligi,
- Siddetli bobrek yetmezligi,
- Hipofosfatemisi

olan kisilerde kullanilmamalidir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Bobrek fonksiyon bozuklugu veya diisiik fosfat diyeti ile beslenen kisilerde yiiksek dozda ve
uzun sdreli kullanimindan kaginilmahdir.

Israrc1 ya da sik araliklarla tekrarlayan semptomlardan sikayet¢i olan hastalarin, altta yatan
peptik iilser veya habis durumlar gibi ciddi bir hastalik riskinin elimine edilmesi i¢in
aragtirtlmast gerekir. Gastrik veya duodenal iilser sikayetleri olan hastalarda H. pylori
olasiliginin arastirtlmasi gerekir. H. pylori’nin pozitif olmasi halinde gegerli eradikasyon
tedavileri diistiniilmelidir ¢linkii bu durumda ilser hastaligi bu tip bir tedavinin etkili sekilde
uygulanmast ile 1yilestirilebilir.

Bu tibbi iiriiniin her 6lgeginde (1 6lgek=5 ml) 275 mg etil alkol vardir. Alkol bagimlilig
olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile, emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yuksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin doz bagina Immol’den (23 mg) daha az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Emilimlerini etkileyebileceginden, kardiyak glikozitler, tetrasiklinler veya ofloksasin,

siprofloksasin, norfloksasin gibi kinolon tiirevleri ve kenodoksikolat ile ayn1 anda alinmamali,
bu ilaglar TALCID alindiktan en az 1-2 saat 6nce veya sonra almmalidir.



Idrar alkalize edici terapiler bazi ilaglarm atilimmi etkileyebilirler. Bu durum o6rnegin,
salisilat seviyelerinin azalmasina veya kinidin seviyelerinin artmasina neden olabilir.

Anti asitler ile aliminyum igeren asitli iceceklerin (meyve sulari, sarap, vs) birlikte
kullanilmas1 bagirsaktan aliiminyum emilimini artirir. Bu ayn1 zamanda sitrik asit ve tartarik
asit iceren efervesan tabletler icin de gegerlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

TALCID’in dogum kontrolii (kontrasepsiyon) iizerine etkisi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ ve-veya /embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TALCID gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir

TALCID gebelikte gerekli oldugu takdirde ¢ocugun fazla aliiminyum yiiklenmesini 6nlemek
amaciyla yalnizca kisa donemli olarak ve doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Hidrotalsit’in  gebelikteki kullaniminin zararli etkileri olabilecegine dair bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak, annesi hidrotalsit kullanmis olan ¢ocuklar iizerinde yapilmis bir
caligma mevcut degildir.

Laktasyon dénemi

Emzirme déneminde doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Hidrotalsitin emzirme doneminde =zararli etkileri olabilece§ine dair bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak, annesi hidrotalsit kullanan ¢ocuklar {izerinde yapilmis bir ¢alisma
mevcut degildir.

Genellikle aliminyum iceren maddeler anne sitiune gecerler, ancak diisiik emilim orani
sebebiyle, yeni doganda risk olusturmasi beklenmez.

Ureme yetenegi / Fertilite

Embriyotoksisite ile ilgili siganlarda yapilan ¢aligmalar, viicut agirligi basina 1 grama kadar
olan dozlarda hidrotalsitin toksik etkisinin bulunmadigini gostermektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanin iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi olumsuz bir etkisi gozlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:



Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (>1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor(eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Konstipasyon, yiiksek dozlarda; gaitada yumusama, daha sik gaita ¢ikarma
ihtiyaci/diyare, kusma

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e-
posta: ; tel: 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Hidrotalsit ile doz agim1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antiasit
ATC kodu: A02AD04

Etki mekanizmasi

Hidrotalsit bir magnezyum-aliminyum tuzu ve belirli kademeli-kristal yapili tekil bir
maddedir. Hidrotalsit, mide asidini, asit miktar1 ile orantili olarak tedricen nétralize eden ve
sistemik emilimi olmayan bir antiasittir.

Uzun sureli etkisi kademeli-kristal yapisina baglidir. Hidroklorik asitli ortamda, kademeli
kristal yapidan magnezyum ve aliminyum iyonlar1 es zamanli olarak agiga ¢ikar. Bu
reaksiyon hizla gergeklesir ve ortamdaki hidroklorik asit miktar1 ile dogru orantilidir. Bu
sayede ortami, asit tamponlanmasi i¢in ideal terapdtik pH araligi olan 3-5 sinirlarina getirerek
uygun sartlari saglar. 1 g hidrotalsit, 26 mEq tampon kapasitesine sahiptir.

Hidrotalsit ayrica, pepsin aktivitesini inhibe eder, safra asitlerini baglar, mukozal
prostaglandin sentezini stimile eder ve mukozayi korur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler
Emilim;



Hidrotalsitin ihtiva ettigi aliminyum az miktarda emilir. Bu durum bobrekten aliiminyum
atitllminin artig1 ile sonuglanan serum aliiminyum konsantrasyonlarinda gegici yiikselmeye
neden olur.

Serum aliiminyum seviyeleri toksik araligin altinda kalir ve tedavinin sonlandirilmasindan 3-4
giin sonra normale doner.

Magnezyumun az bir miktar1 emilir. Serumdaki magnezyum konsantrasyonu bobrekten atilim
sebebiyle genellikle sabit kalir.

Dagilim:
Sistemik dagilim ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Hidrotalsitin ihtiva ettigi aliminyum ve magnezyum midede yavasca kloriir tuzlarina doniisiir.
Biyotransformasyonlarina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Eliminasyonun biiyiik bir boliimii bobrek yolu ile gergeklesir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Uygulanabilir degildir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite calismalari hidrotalsitin iyi tolere edildigini gostermistir. Kan
tablosunda patolojik bir degisim olmamistir. Organ dokularinda ilaca bagli histolojik
degisiklikler olugsmamistir. Embriyotoksisite ile ilgili si¢anlarda yapilan c¢aligmalar, viicut
agirlign basina 1 grama kadar olan dozlarda hidrotalsitin, anne, embriyo ya da fertiliteye
toksik etkisi bulunmadigini géstermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Etil alkol % 96

Aerosil 200

Sodyum karboksimetilsellloz
Sodyum sakarin
Alliminyum-magnezyum silikat
Portakal esansi

Demineralize su

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omru



36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 200 mI’lik cam sisede suspansiyon, 5 ml ve 10 ml isaretli kadeh Glgek ile birlikte
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti

Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53

34770 Umraniye — Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0 216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
154/27

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: 21.05.2007

10. KUB’iin YENILENME TARIHi



