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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Tetmodis 25 mg tablety
tetrabenazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek 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 Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tetmodis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tetmodis uZivat
Jak se pripravek Tetmodis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tetmodis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Tetmodis a k ¢emu se pouZziva

Lécivy pripravek Tetmodis patii do skupiny ptipravki pouzivanych k 1é¢b¢ poruch nervového ustroji.
Pripravek Tetmodis je urcen k 1€bé nemoci, jez zplisobuji trhavé, nepravidelné a nekontrolovatelné pohyby
(hyperkinetické pohybové poruchy s Huntingtonovou choreou).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Tetmodis uZivat

NepouZivejte piipravek Tetmodis:

- jestlize jste alergicky(a) na tetrabenazin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Tetmodis (uvedenou
Vv bodé 6).

- jestliZze uzivate reserpin (1ék uréeny k regulaci vysokého krevniho tlaku a k 1é¢b& psychotickych stavii)

- jestlize uzivate léky patfici do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory monoaminooxidazy (MAO)
(ptipravky urcené k 1écbé deprese)

- jestlize mate poruchu funkce jater

- jestlize trpite parkinsonskymi ptiznaky

- jestlize mate depresi

- jestlize mate myslenky na samoposkozeni nebo sebevrazdu

- jestlize kojite

- jestliZe trpite feochromocytomem (nadorem dien¢ nadledvin)

- jestlize trpite nadory z&vislymi na prolaktinu, jako rakovina hypofyzy nebo prsu

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tetmodis se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem
- jestlize se u Vas kdykoliv vyskytl tfes rukou a trhavé pohyby rukou a nohou znamé také jako
parkinsonismus
- jestliZe trpite zvySenou koncentraci prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie)
- jestlize mate sklon k ndhlému snizeni krevniho tlaku pfi vstavani nebo protazeni
- jestlize vite, ze pomalu nebo nedostate¢né metabolizujete enzymem nazvanym CYP2D6, a proto



muzete potiebovat jinou davku

- jestlize trpite srde¢ni poruchou znamou jako syndrom dlouhého QT, mate nebo jste v minulosti mél/a
problémy se srde¢nim rytmem

- jestliZe se u vas zacnou objevovat dusevni zmény jako zmatenost ¢i halucinace nebo budete mit ztuhlé
svaly a zvySenou teplotu, je mozné, Ze trpite stavem zndmym jako zhoubny neurolepticky syndrom.
Pokud se u vas tyto piiznaky objevi, neprodlen¢ vyhledejte pomoc 1ékare.

- jestlize zaCnete mit nepfijemné pocity vnitiniho neklidu, nutkavou potfebu neustale se pohybovat nebo
naru$eni koordinace pohybii.

- Prosim, vezméte na védomi, ze se pripravek Tetmodis vaze na tkané€ obsahujici melanin, coz miize
ovlivnit Vase oci.

Déti
Tetmodis se nedoporucuje pro pouziti u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tetmodis
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi, pokud pouzivate piipravek Tetmodis spolecné s levodopou (latkou uréenou
k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci).

Piipravek Tetmodis neuZivejte v kombinaci s reserpinem.
Lécba inhibitory MAO by méla byt pierusena 14 dni pred zahéjenim podavani tetrabenazinu.

Tento ptipravek se také nedoporucuje kombinovat s ur€itymi typy antidepresiv, s alkoholem, opioidy, beta-
blokatory, antihypertenzivy (1éky proti vysokému krevnimu tlaku), hypnotiky a neuroleptiky (Iéky
pouzivanymi k 16¢b¢€ psychoz).

Léky, které jsou inhibitory CYP2D6 (napf. fluoxetin, paroxetin, terbinafin, moklobemid a chinidin) mohou
zapricinit zvysenou plazmatickou koncentraci u€¢inného metabolitu ve formé dihydrotetrabenazinu. Pokud
uzivate takové 1€ky, mlizete potifebovat nizsi davku ptipravku Tetmodis.

Zvysené opatrnosti dbejte, pokud pouzivate ptipravek Tetmodis soucasné s léky, které prodluzuji QTc
interval na EKG, jako jsou nckteré léky podavané v 1écbé duSevnich poruch (neuroleptika), urcita
antibiotika (napt. gatifloxacin, moxifloxacin) a nckteré¢ léCivé pripravky pouzivané k 1écbé poruch
srde¢niho rytmu (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol).

Piipravek Tetmodis s jidlem, pitim a alkoholem
Piti alkoholu v dobé¢, kdy uzivate Tetmodis miize zptsobit zvySenou ospalost.

Téhotenstvi a kojeni
Tetmodis se nema podavat béhem tehotenstvi a kojeni. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miiZzete byt
téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem pied pouzitim ptipravku Tetmodis.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Pripravek Tetmodis muZe zplsobit ospalost, a proto mize v zavislosti na davce a individudlni nachylnosti
ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tetmodis obsahuje laktozu

Tyto tablety obsahuji laktdézu. Pokud Vam 1ékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zaCnete tento 1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tetmodis uziva



Vzdy uzivejte piipravek Tetmodis presné podle pokynd svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.
Polknéte tabletu(y) a zapijte vodou nebo jinym nealkoholickym napojem.

Dospéli

Huntingtonova chorea

Doporucena pocatecni davka je pal tablety (12,5 mg) jednou az tfikrat denné. Davku muzete zvySovat
kazdy tfeti nebo Ctvrty den o pil tablety, dokud nedosahnete optimalniho uc¢inku nebo dokud se nedostavi
projevy nesnaSenlivosti (zklidnéni, parkinsonismus, deprese).

Maximalni denni davka je 8 tablet (200 mg) denn¢.
Pokud jste po sedm dnt piijimal(a) maximalni davku a Vas stav se nezlepsil, je nepravdépodobné, Ze bude
tento 1éCivy piipravek pro Vas piinosny.

Star$i pacienti
Pfi podéavani obvyklé davky starSim pacientim nebyly zaznamenany zadné vedlejsi u€inky. Avsak Casto se
vyskytuji parkinsonské vedlejsi ucinky.

Pouziti u déti
Tato 1é¢ba se u déti nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Podavani piipravku Tetmodis se u této skupiny pacient nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tetmodis, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tetmodis, nez jste mél(a), miiZze se u Vas projevit ospalost, poceni, nizky
krevni tlak nebo extrémni pokles télesné teploty (hypotermie). Lékat tyto pfiznaky vyléci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Tetmodis

Jestlize jste zapomnél(a) uzit jednu davku, v Zadném piipadé nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Misto toho jednoduse pokracujte nasledujici davkou v urcené dobé.
Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Tetmodis

Neprestavejte uzivat pripravek Tetmodis, dokud Vam to nenafidi 1ékaf. Po nahlem pferuseni uzivani

tetrabenazinu byl zaznamenan vyskyt zhoubného neuroleptického syndromu.

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

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky mulze mit i pripravek Tetmodis nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou sei‘azeny dle Cetnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientdt):
Ospalost (pti zvySeném davkovani), deprese, parkinsonské vedlejsi ucinky (nekontrolovatelné pohyby
rukou, pazi, nohou a hlavy, pfi zvySeném davkovani)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
Zmatenost, tizkost, nespavost, nizky krevni tlak, dysfagie (porucha polykani), nevolnost, zvraceni, prijem,
zacpa

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
Dusevni zmény jako zmatenost nebo halucinace, svalova ztuhlost, horecka




Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):

Stav zvany zhoubny neurolepticky syndrom (NMS); pokud se u Vas zacCaly vyskytovat dusevni zmény,
jako je zmatenost nebo halucinace, nebo se u Vas vyskytla svalova ztuhlost a horecka, mize se u Vas
vyvijet stav zvany zhoubny neurolepticky syndrom.

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacienttt):
Poskozeni svalstva

U nize uvedenych nezidoucich G¢inkt nelze z dostupnych tidaju stanovit ¢etnost vyskytu (Setnost neni
zZnama):

Dezorientace, nervozita, problémy s koordinaci pohybil, pocit, Ze nemuzete sedét nebo stat klidné
(akatizie), nekontrolovatelné svalové kiece (dystonie), zavrate, zapométlivost, pomaly srdecni tep, zavrat’
pti rychlém postaveni se z polohy vleze nebo vsedé, bolest bficha, suchost v tstech, nizka télesna teplota.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tetmodis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Tetmodis obsahuje
- Lécivou latkou je tetrabenazinum.
- Jedna tableta obsahuje 25 mg tetrabenazinu.
- Pomocnymi latkami jsou: predbobtnaly kukufiény Skrob, monohydrat laktozy, mastek, zluty oxid
zelezity E 172, magnesium-stearat.

Jak pripravek Tetmodis vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté, kulaté tablety s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenou znackou ,,TE25“ na druhé strang.
Baleno v bilych lahvickach se zavitem obsahujicich 112 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH


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

Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Viden, Rakousko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Tetmodis 25 mg Tabletten
Belgie: Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals 25 mg tabletten
Bulharsko: TETMOIUC 25 mg TabneTu
Ceska republika: Tetmodis

Dénsko: Tetmodis 25 mg tabletter
Estonsko: Tetmodis 25 mg tablett
Finsko: Tetmodis 25 mg taletti
Francie: Comprimés Tetmodis 25 mg
Némecko: Tetmodis 25 mg Tabletten
Recko: Tetmodis 25 mg diokia
Mad’arsko: Motetis 25 mg tabletta

Irsko: Tetrabenazine 25 mg tablets
Lotyssko: Tetmodis 25 mg tabletes
Litva: Tetmodis 25 mg tabletés
Nizozemsko: Tetmodis 25 mg tabletten
Polsko: Tetmodis 25 mg tabletki
Portugalsko: Comprimidos de Tetmodis 25 mg
Rumunsko: Tetmodis, tablete, 25 mg
Slovensko: Tetmodis 25 mg tableta
Slovinsko: Tetmodis 25 mg tablete
Spanélsko: Tetmodis 25 mg comprimidos
Svédsko: Tetmodis 25 mg tablett

Spojené kralovstvi: ~ Tetrabenazine 25 mg tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 9. 2021



