Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls40086/2008

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

PROTHIADEN 75
dosulepini hydrochloridum
potahované tablety

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V priibalové informaci naleznete:
1. Co je Prothiaden75 a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Prothiaden 75 uZivat
Jak se Prothiaden 75 uziva
Mozné nezadouci uc€inky
Jak Prothiaden 75 uchovavat
Dalsi informace

SRR

1. CO JE PROTHIADEN 75 A K CEMU SE POUZIiVA

Prothiaden75 je piipravek k 1écbé deprese (chorobného smutku) a dalSich pfiznakt dusevnich
chorob. Zvysuje v mozku mnozstvi latek, jejichZ nedostatek vede k t€émto stavim.

Prothiaden 75 zmirfiuje a odstranuje smutek u depresivnich pacienti, zbavuje je tizkosti,
zvysuje jejich fyzickou aktivitu, podporuje chut k jidlu a navraci zajem o kazdodenni ¢innost,
pii uziti na noc podporuje spanek.

Prothiaden 75 uzivaji dospéli pii depresivnich stavech rizného ptvodu, pii uzkostnych
neurdzach a stavech spojenych s té¢Z§imi trvalymi bolestmi a pfi no¢nim pomocovani. V
nékterych piipadech 1ze pouzit i u déti od 6 let véku

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PROTHIADEN 75
UZIVAT

NeuZivejte PROTHIADEN 75:
- jestlize jste precitlivély(d)/ alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoliv dalsi
slozku ptipravku Prothiaden 75
- jestliZe trpite onemocnénim oci, které se nazyva zeleny zakal;
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- piizbytnéni prostaty se ztizenym mocenim.
- jestlize soucasn¢ uZzivate léky proti depresim ze skupiny inhibitort MAO a asi 2 tydny
po jejich vysazeni

Zv1astni opatrnosti pii poZiti PROTHIADEN 75 je zapoti‘ebi:
Informujte svého 1ékate o vSech onemocnénich, kterymi trpite, aby mohl zvazit jeho uzivani,
zejména jestlize trpite;

- téz8§im onemocnénim jater

- epilepsii ¢i maniodepresivnim onemocnénim

- né€kterym onemocnénim srdce a cév

- duSevni chorobou

Informujte svého 1ékare o jakékoli planované operaci. Pied jakymkoliv chirurgickym
zakrokem, ktery bude provadén pii celkové nebo mistni anestezii (napf. i oSetieni zubil),
oznamte Iékari, Ze uzivate Prothiaden 75.

Sebevrazedné myslenky a chovani

Jestlize trpite depresi €1 tzkostnymi stavy, mizete n€kdy myslet na to, Ze si ublizite nebo
vezmete zivot. Tyto mySlenky se mohou projevit castéji v dobé€, kdy poprvé zacinate uzivat
antidepresiva, protoze trva n¢jaky €as, nez léky za¢nou plisobit.

Zvysené riziko plati

- pokud se u Vas jiz diive objevily myslenky na sebevrazdu ¢i na sebeposkozeni

- jestlize jste mladsiho véku. Informace z klinickych studii poukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, kteti
byli [éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, okamzité o
tom informujte svého lékare nebo vyhledejte 1¢kaiskou pomoc v nejbliz§im zdravotnickém
zatizeni.

Mozna shledate uziteCnym fici svym blizkym pratelim nebo ptibuznym, Ze trpite depresemi
nebo tzkostnymi poruchami a pozadate je, aby si piecetli tuto pfibalovou informaci. Mohli
byste je pozadat, aby Vam tekli, kdyz si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo tizkost
zhorsuje, nebo kdyz budou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Jestlize Vam dalsi 1ékat bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate
Prothiaden 75.

Ucinky ptipravku Prothiaden75 a jinych 1€kii soucasné uzivanych se mohou navzajem
ovliviiovat.

Prothiaden 75 mtZe zvysit zejména ucinky 1€kl na spani a dalSich tlumicich latek, 1€k proti
bolesti,alkoholu a etanolovou reakci pacientt lé€enych disulfiramem.

Prothiaden75 muze snizit u¢inky nékterych 1ékti na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku a epilepsie.

Prothiaden 75 se nesmi uzivat zaroven s n€kterymi léky proti depresim (inhibitory MAO) a
asi 2 tydny po jejich vysazeni.
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Dale se Prothiaden 75 ovliviiuje s nékterymi léky na

- astma, alergii, k odstranéni piekrveni nosni sliznice pii rymé

- léky proti zvraceni, proti prijmu,

- na psychiatrickd onemocnéni, na parkinsonovu chorobu, tricyklicka antidepresiva,
stimulujicimi léky (amfetamin),

- arytmii (poruchu srdecniho rytmu), na srdecni selhani, vazokonstrikéni 1€ky (zuzujici
cévy)

- hormony §titné Zlazy

Prothiaden 75 mtize zpomalit vstiebavani ostatnich 1é¢iv z traviciho traktu.

Pokud se chystate na operaci ¢i jiny 1€katsky zakrok, upozornéte 1ékare ¢i sestru na to, ze
uzivate Prothiaden 75.

UZivani PROTHIADEN 75 s jidlem a pitim:
Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody. Béhem 1écby se nesméji pit alkoholické
napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Ptipravek se obvykle neuziva v t€hotenstvi. Informujte proto svého lékate ihned o piipadném
t€hotenstvi, aby mohl rozhodnout o jeho uzivani.

Béhem 1écby se nedoporucuje kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Ptipravek miiZe neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani strojii, prace ve
vyskach apod.). Tyto ¢innosti byste proto mél/a vykondvat pouze na zaklad¢ vyslovného
souhlasu Vaseho I¢kare.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku PROTHIADEN 75:
Ptipravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pokud vam vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PROTHIADEN 75 UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek presné podle pokynti svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani a zpiisob pouziti

Davkovani urcuje vzdy l1ékar podle druhu ptiznakl a Vasi reakce na 1écbu.

Zacina se obvykle niz§i davkou (Casto ptipravkem Prothiaden 25 s obsahem 25 mg ucinné
latky v 1 drazé), ktera se postupné zvySuje a miize dosdhnout az Ctyi' potahovanych tablet
Prothiaden 75 denné.

Nejvétsi ¢ast denni davky nebo nékdy i celd denni davka najednou se uziva obvykle vecer.
Tablety se polykaji celé a zapijeji se trochou tekutiny.

Stranka 3z 5



Lécba je vétSinou dlouhodoba. Lécebny ucinek nastupuje obvykle za 1 - 2 tydny, mize se
vSak projevit pozd¢ji, nékdy az za 6 tydnli. Nezddouci reakce je vSak mozno zaznamenat jiz
po prvnich davkéch.

Pouziti u déti:

U déti od 3 do 6 let se za¢ind davkami asi 1,5 mg/kg a den, davka se zvySuje opatrné, tj. v
nékolikadennich odstupech. Pti noénim pomoc¢ovani se podava 1 - 2 tablety Prothiaden 25
jednorazové na noc, v dalSich indikacich se obvykle podava détem od 6 let v davee 1 - 3
tablety Prothiaden 25 (az 1 tableta Prothiaden 75) na noc, v nékterych ptipadech lze podat
témto détem az 100 mg (4 tablety Prothiaden 25) za den.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek léku Prothiaden 75 je pfili$ silny nebo pfili$ slaby, feknéte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku PROTHIADEN 75 nezZ jste mél(a):

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem ihned vyhledejte 1ékare.

Mezi ptiznaky ptredavkovani patii Gtlum, sucho v tstech, zhorsené vidéni, zrychlena srdecni
frekvence, ties, poceni, nevolnost, zvraceni a zmatenost az ztrata védomi, kiece, poruchy
srde¢niho rytmu, snizeni svalového napéti a dechovy utlum.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit PROTHIADEN 75:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestala(a) uzivat pripravek PROTHIADEN 75:

Lécbu nikdy nepteruSujte sami bez védomi 1ékate, ktery Vam urci postupné snizovani davek.
Pti nahlém vysazeni 1écby se mohou obnovit potize, pro které Vam lékat Prothiaden 75
predepsal nebo se oddali nastup jeho [é€ebného Ucinku, jestlize jesté nenastal.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i nezddouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ptiuzivani lé¢ivé latky dosulepin (1é¢iva latka ptipravku Prothiaden) se mohou vyskytnout
nasledujici nezddouci G¢inky sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

o Casto (moZnost vyskytu u 1 - 10 pacientd ze 100 1éenych pacientii): nizky krevni
tlak*

e Vzicné (moznost vyskytu u 1 - 10 pacientii z 10 000 1écenych pacientl): poruchy
krvetvorby, poruchy vnitiniho vylu¢ovani hormontl, zZloutenka zpiisobena méstnanim
zlu¢i, poruchy sexudlnich funkei (napf. opozdéna ejakulace)

¢ Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze ur€it): inava, spavost, toceni hlavy, neostré
vidéni* kozni alergické reakce, sucho v ustech*, zdcpa*, zrychleny srdecni tep*,
buseni srdce*, zmény EKG*opozdéné moceni*.
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U pacientli uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvysSeny vyskyt zlomenin kosti.
*uvedené nezddouci G€inky souvisi s anticholinergnim uc¢inkem Prothiadenu

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU PROTHIADEN 75
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Ptipravek Prothiaden 75 nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
napisem ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co PROTHIADEN 75 obsahuje

Lécivou latkou je dosulepini hydrochloridum 84 mg (=dosulepinum 75 mg) v jedné
potahované tableté

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
mikrokrystalicka celulosa, povidon, polysorbat, sodna stl karboxymethylskrobu, magnesium-
stearat, mastek, hypromelosa, propylenglykol, simetikonova emulze SE 4, oxid titanicity

Jak PROTHIADEN 75 vypada a co obsahuje toto baleni
Prothiaden 75 jsou bil¢ az témé&f bilé potahované tablety cockovitého tvaru

Baleni obsahuje 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k.s., Praha, Ceska Republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 22.12.2010
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