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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tiapridal
100 mg, tablety
tiapridi hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci.

1 Co je pripravek Tiapridal a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tiapridal uZivat.
3. Jak se ptipravek Tiapridal uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Tiapridal uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tiapridal a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tiapridal pisobi na psychické funkce a pfiznivé ovlivituje mimovolni a abnormalni pohyby
nemocného.

Pripravek Tiapridal se uziva ke kratkodobé 1é¢bé poruch chovani ve statfi nebo pfi chronickém
alkoholismu, vcetné abstinenénich piiznaki pii nahlém vynechani pozivani alkoholu.

Také se uziva k odstranéni psychicky vyvolanych nenormalnich pohybii ve stafi. Priznivé ovliviiuje
mimovolni pohyby ust, kroutivé pohyby rukou a nékteré formy t¥esu rukou.

Piipravek Tiapridal tablety Ize pouzit u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych k 1é¢bé tézkych poruch
chovani a agresivity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tiapridal uzivat

Neuzivejte pFipravek Tiapridal:

. Jestlize jste alergicky(a) na tiaprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

. Pokud trpite vzacnym onemocnénim nadledvin, tzv. feochromocytomem, které zpusobuje bolest
hlavy, navaly horka a periodicky vzestup krevniho tlaku.

. Pokud je Vam podavana levodopa pti 1écbé Parkinsonovy choroby (onemocnéni projevujici se
vyraznym tfesem a svalovou ztuhlosti).

. Pokud trpite souc¢asnym nadorovym onemocnénim mozku, produkujicim hormon prolaktin,

a/nebo nadorem prsu.

Pokud si myslite, ze byste mohl(a) mit nékteré z uvedenych potizi nebo mate-li jakékoli jiné
pochybnosti, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete piipravek Tiapridal uZivat.

1



Upozornéni a opatieni:

e Pokud trpite Parkinsonovou chorobou (onemocnéni projevujici se vyraznym tiesem a svalovou
ztuhlosti), mél byt Vam byt predepsan ptipravek Tiapridal pouze ve vyjimecném piipadé.

e Pokud trpite epilepsii (padoucnici), musi existovat zvlasté zavazné divody, predepise-li Vam
1¢kaf tento 1€k, protoze muize dojit ke zvyseni moznosti vzniku kieGovych stavu.

e Pokud trpite onemocnénim ledvin, musite presné dodrzovat snizené davkovani piipravku, které
stanovi 1ékaf.

o Pokud trpite srde¢nim onemocnénim nebo onemocnénim cév, informujte o tom svého 1ékare.

e Pokud jste mél(a) nebo nékdo v rodin€¢ mél nador (karcinom) prsu, porad’te se se svym
lékatem.

Pokud se Vs tyka néktera z vyse uvedenych situaci, 0znamte to svému 1ékafi pfedtim, nez zacnete
uzivat pripravek Tiapridal.

Porad’te se s 1ékafem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potiZze s
krevnimi sraZzeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravka jako je piipravek
Tiapridal, je totiZz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Mohou se necekané objevit horecka ¢i infekce, které mohou byt projevem zmény ve slozeni krve
(poruch krvetvorby). V tomto piipadé neprodlené informujte Vaseho l1ékare.

Vzhledem k nedostatku zkuSenosti neni ptipravek Tiapridal uréen k podavani détem do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Tiapridal
Nekteré dalsi 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit uzivani piipravku Tiapridal a naopak.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika 0 v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jedna se hlavné o pfipravky urcené K 1é¢bé:

Parkinsonovy nebo Alzheimerovy choroby;

nepravidelného srde¢niho rytmu, vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhavani;

nékterych dusevnich poruch, deprese, tizkosti a poruch spanku;

parazitarnich infekcf;

bakterialnich infekci;

poruch traviciho ustroji;

alergii;

bolesti a migrény;

zavislosti na opioidech (silné 1éky proti bolesti);

zeleného zakalu;

a dale napft. projimadla, latky pouzivané K vySetieni funkce nadledvin nebo 1éky uzivané k
odvodnént;

Pripravek Tiapridal se nesmi uzivat spolecn¢ s 1éky obsahujicimi kabergolin nebo chinagolid, pokud je
neuzivate k 1é¢bé Prakinsonovy choroby.

Pripravky plsobici na centralni nervovy systém, jako 1éky proti bolesti, Iéky potlacujici kasel, 1éky na
spani, na uklidnéni, proti zvraceni, proti alergii, mohou zvySovat Uéinek ptipravku Tiapridal a
vyvolavat snizeni pozornosti i spavost. Také alkohol zvysuje celkovy ucinek piipravku Tiapridal,
zejména zvySenim tohoto celkového utlumeni a vyraznou spavosti.

Uzivani pripravku Tiapridal s jidlem a alkoholem
Pripravek Tiapridal Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Béhem 1écby timto piipravkem nepijte
alkoholické napoje.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat

Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Tiapridal, ihned o tom informujte svého 1ékare, ktery
rozhodne o dal$im postupu.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly ptipravek Tiapridal v poslednim trimestru (posledni tii mésice
t¢hotenstvi) se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, neklid,
problémy s dychanim a potiZe s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznakd, kontaktujte détského 1ékare.

Protoze neni znamo, zda se piipravek vylucuje do lidského matefského mléka, nedoporucuje se béhem
uzivani ptipravku Tiapridal kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Netid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje, protoze piipravek
Tiapridal mtize zpusobit utlum a ospalost.

3. Jak se pripravek Tiapridal uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatem nebo Iékarnikem.

Davkovani je individualni a vzdy je musi urcit 1ékafr.
Piipravek Tiapridal se uziva u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych obvykle takto:

o kratkodoba 1é¢ba poruch chovani ve stari nebo pti chronickém alkoholismu

Pouziti u dospé€lych: 200 — 300 mg za den, rozdéleno do 2 dil¢ich davek po dobu 1 — 2 mésicu.

U starSich pacienti by davky 200 — 300 mg/den mélo byt dosazeno postupné. Lécba by méla byt
zahajena nizkou davkou 50 mg 2x denné. Davka by pak méla byt zvySovana postupné po 50 — 100 mg
kazdé 2 — 3 dny. Primérna davka u starSich pacienta je 200 mg/den.

Maximalni doporuc¢enou davkou je 300 mg/den.

o mimovolni a abnormalni pohyby u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych:

Dospéli: 300 — 800 mg/den.

Lécba by méla byt zahajena velmi nizkou davkou 25 mg/den, potom by davka méla byt postupné
zvySovana K dosazeni nejnizsi ucinné davky.

Déti od 6 let: 3-6 mg/kg télesné hmotnosti denné. U déti je vhodnéjsi podani kapek.

. tézké poruchy chovani u déti od 6 let s agitovanosti (pohybovym neklidem) a agresivitou:
Davka je 100 — 150 mg/den. U déti je vhodné&jsi podani kapek.

Pii poruse funkce ledvin 1ékai davku snizi na polovinu nebo étvrtinu obvyklé davky.

Presnou davku, jejich pocet béhem dne i délku 1écby urci vzdy 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Tiapridal, nez jste mél(a):

Pii poziti vétsSiho poctu tablet se mohou objevit stahy svali v oblasti obliceje a krku, nekontrolované
vyplazovani jazyka, dlouhodoby stah zvykacich svalt, ospalost, utlum, ztrata védomi. Muze se objevit
i tfes a ztuhlost koncetinovych svali. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem
vyhledejte 1ékafe nebo nejblizsi 1ékaiskou sluzbu.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tiapridal:
Tablety uzijte hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit vice davek, porad’te se se svym lékafem.

Jestlize jste piestal(a) uzivat piipravek Tiapridal
UZzivejte ptipravek podle doporuceni 1ékaie a nevysazuijte jej bez jeho piedchoziho védomi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci t¢inky, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc:

Porucha srde¢niho rytmu projevujici se nepravidelnym nebo rychlym tepem, po del$im podavani se
mohou objevit ptipady tardivni dyskineze (charakterizované rytmickymi, mimovolnimi pohyby
pievazné jazyka a/nebo obli¢eje) nebo neurolepticky maligni syndrom, ktery se vyznacuje zvySenim
télesné teploty, poruchami védomi, mimovolnimi pohyby, tfesem a pocenim, a ktery mtze vézt

k amrti.

Krevni srazeniny V zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
kongetiny), které mohou putovat zilnim fe¢istém do plic a zapticinit bolest na hrudi a dychaci obtize
Frekvence vyskytu téchto nezadoucich G¢inkt neni znama.

Pokud se nasledujici nezadouci ucinky zhorsi nebo pietrvavaji déle nez n€kolik dni, kontaktujte svého
1¢kare ¢i 1ékarnika.

Nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:
Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii;.
e ZvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi maze vést k tvorbé a vylu¢ovani mléka, zvétSeni
prsnich 714z U muzi, menstruaénim porucham nebo porucham erekce.
e T¢lesna slabost, unava.
Zavraté, bolest hlavy.
e Parkinsonismus a souvisejici piiznaky: tfes, zvySené svalové napéti, pohybova chudost a
zvySené slinéni.
e Malatnost/ospalost, nespavost, neklid, nete¢nost.

Meéné casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:
o ZvySeni télesné hmotnosti.
¢ Neklid, porucha svalového napéti (kieCe, strnuti $ije, okulogyricka krize — zachvatovité
ktecCovité stazeni oka smérem vzhtru, kie¢ zZvykacich svall).
e Tvorba a vylu¢ovani mléka, vynechani menstruace, zvétSeni prst, bolest prst, impotence.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientii:
o Akutni porucha souhry normalnich pohybu.

Neni znamo: 7 dostupnych udaju nelze urcit:
e Zastava srdce, nahla smrt.
e Snizeny krevni tlak.
e U novorozencd, jejichz matky uzivaly v te¢hotenstvi pripravek Tiapridal, se mize objevit
syndrom z nahlého vysazeni 1é¢ivého piipravku.
e Snizeny pocet krvinek projevujici se infekci a horeckou.
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e Zmatenost.

e U starSich pacientii S demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvyseny
pocet imrti Ve srovnani S témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Hla$eni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také primo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahla$enim nezadoucich ¢inki mtzete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tiapridal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tiapridal obsahuje:

° Lécivou latkou je tiapridi hydrochoridum. Jedna tableta obsahuje 111,1 mg tiapridi
hydrochloridum, coz odpovida 100 mg tiapridu.

o Pomocnymi latkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celul6za, povidon, srazeny oxid kiemicity
a magnesium-stearat.

Jak pripravek Tiapridal vypada a co obsahuje toto baleni:

Piipravek Tiapridal tablety jsou téméf bilé, kulaté, ploché tablety, na jedné strané délici kiiz, na druhé
vyrazeny napis ,, T 100%. Tablety lze rozdé€lit na stejné davky.

Jsou dodavany v papirové krabicce obsahujici 20 nebo 50 tablet v PVVC/AI blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobei:
Delpharm Dijon, Quétigny, Francie 5
Famar Healthcare Services Madrid, S. A. U., Alcorcén, Spanélsko

Dalsi informace 0 tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., tel. 233 086 111, fax 233 086 222

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 2.2.2016



