Talcid

Patienten mit Saqurerebound nach dem
Absetzen von PPI?

Wirken Sie bei der Rekrutierung far unsere nicht-interventionelle
Studie mit!

Informationen zur Studie:

Ziel: Untersuchung der Wirksamkeit von Talcid®
Kautabletten bei der Linderung saurebedingter
Symptome infolge eines Saurerebounds nach dem
Absetzen einer nicht (mehr)indizierten,
langfristigen PPI-Therapie.

Studiendesign: Multizentrische, prospektive, nicht-interventionelle
Studie

Patienten: Erwachsene ab 18 Jahren, fir die keine oder keine
aktuelle Indikation fr eine tagliche PPI-Therapie
besteht und die nach Absetzen dieser langfristigen
PPI-Therapie (> 8 Wochen) unter sdurebedingten
Symptomen aufgrund eines Saurerebounds leiden.

Patientenzahl: 167
Dauer der Rekrutierungsphase:  Anfang November 2025 - Ende September 2026

Wissenschaftliche Leitung: Prof. Or. med. Joachim Labenz
[

Aufwandsentschadigung: Das Studienzentrum erhalt fir die Initiierungsvisite und pro
Patient eine Aufwandsentschadigung. Auch die Patienten erhalten eine
Aufwandsentschadigung von 40€ in Form eines Gutscheins, den sie flexibel einldsen
kdonnen.

Sie haben Interesse?
So erreichen Sie uns: \\ Tel.: (+49) 06950 602 7176
B E-Mail: NIS-Talcid@igvia.com

Talcid’ Kautabletten. Wirkstoff: Hydrotalcit. Zusammensetzung: 1 Kautablette Talcid enthalt 500 mg Hydrotalcit. S ] dteile: Mannitol, Maisstéarke,
Magnesiumstearat, Saccharin-Natrium, Pfefferminz-Aroma (enthélt Menthol), Bananen-Aroma. Anwendungsgebiete: Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei
denen die Magenséure gebunden werden soll: Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire; Sodbrennen und sédurebedingte Magenbeschwerden. Gegenanzeigen: Allergie gegen
Hydrotalcit oder einen der sonstigen Bestandteile. Schwere Nierenfunktionsstérungen, Myasthenia gravis und Hypophosphatdmie. Bei eingeschrankter Nierenfunktion nur unter
arztlicher Kontrolle des Serumspiegels von Magnesium und Aluminium.

Nebenwirkungen: Inmunsystem: Allergische Reaktionen moglich. Magen-Darm-Trakt: Bei hoher Dosierung kann es zu Verstopfung, breiigem Stuhl, erhbhter Stuhlfrequenz bis
hin zu Durchfall und Erbrechen kommen. Nieren und Harnwege: Bei stark eingeschréankter Nierenfunktion kann Talcid Hypermagnesidmie und Anstieg der Serum-
Aluminiumspiegel verursachen; bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Aluminiumeinlagerung vor allem in das Nerven- und
Knochengewebe und zur Phosphatverarmung kommen. Haufigkeiten: nicht bekannt. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: Siehe Fachinformation. Hinweis: Enthélt
Pfefferminz-Aroma. Stand der Information: 10/2024. Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland.
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Hintergrundinformationen:

Mit der Aktualisierung der deutschen GERD-Leitlinie (2023) rlickte der unangemessene
Einsatz von PPl starker in den Fokus, da PPl hdufig ohne eine klare Indikation sowie oft
zu lang und in zu hoher Dosierung verordnet werden.'

Die neue Leitlinie betont, dass vor der ersten Verordnung und im Rahmen einer
langfristigen Anwendung von PPl regelmaBig eine genaue Indikationsprifung erfolgen
sollte. In der Literatur finden sich zahlreiche Publikationen, die den Fehlgebrauch oder
Ubergebrauch von PPl thematisieren?®. Im Update der GERD-Leitlinie wird auBerdem
erwahnt, dass eine nicht mehr erforderliche PPI-Therapie abgesetzt werden sollte'.

Das Problem beim Absetzen von PPI, insbesondere nach langerer Anwendung, ist jedoch
das Risiko eines Sadurerebounds und damit einhergehender saurebedingter
dyspeptischer Beschwerden. Das Risiko daflir steigt mit der Dauer der PPI-Einnahme.’

Derzeit gibt es keine gesicherten Erkenntnisse zur optimalen Methode des Absetzens.
Ublicherweise erfolgt das Absetzen durch eine schrittweise Dosisreduktion (Step-down).
Allerdings zeigte eine kontrollierte Studie lediglich einen nicht signifikanten Trend zu
einer hoheren Erfolgsrate flr ein reboundfreies Absetzen’. Das Leitlinien-Update nennt
neben der Step-down-Methode auch eine Bedarfsmedikation im Falle von ,Durchbruch®-
Symptomen. Folgt man der Empfehlung der Leitlinie, wirden etwa 90 % der
Patient*innen nach der Akutbehandlung eine Empfehlung flr eine Bedarfsmedikation
erhalten, die sie im Falle akuter Symptome eigenstandig einnehmen kénnen.'
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Kautabletten
mit500 mg Hydrotaict

Talcid® Kautabletten:

e Anwendungsgebiet:
o Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die
Magensaure gebunden werden soll:
= Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni
= Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden.
e [Dosierung und Art der Anwendung:
o BeiBedarf werden mehrmals taglich 1- 2 Kautabletten (entsprechend
500 - 1000 mg Hydrotalcit) zwischen den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen eingenommen.

o Eine Tagesdosis von 12 Kautabletten (6000 mg Hydrotalcit) sollte
nicht Uberschritten werden.
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