sp.zn. sukls167376/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Grandaxin 50 mg tablety
tofisopam

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro vas duleZité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Grandaxin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Grandaxin uZzivat
Jak se Grandaxin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Grandaxin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je Grandaxin a k ¢emu se pouZiva

Grandaxin je 1éCivy piipravek plsobici na centralni nervovy systém pattici do skupiny benzodiazepini.
Je urcen k lécbe psychickych a somatickych (t€lesnych) poruch projevujicich se napétim, uzkosti,
vegetativnimi poruchami (jako je naptiklad buSeni srdce nebo studeny pot provazejici pocity strachu ¢i
uzkosti), nedostatkem energie a motivace, inavou, depresivni naladou, a také k odstranéni vegetativnich
excitanich ptiznakl (,,nabuzeni”) spojenych s abstinencnim syndromem u alkoholik. Vzhledem
k tomu, Ze Grandaxin nezpusobuje uvolnéni svalii, mtize byt také pouzit pfi nemocech, kde je uvolnéni
svali nezadouci, nebo k nému dokonce nesmi dojit (onemocnéni svald, svalové dystrofie
neurologického ptivodu, myasthenia gravis).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zaénete Grandaxin uZivat

Neuzivejte Grandaxin:

o jestlize jste alergicky(4) na tofisopam, nebo néjaky jiny benzodiazepin, nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

trpite-li akutni dusnosti;

pokud mate nebo jste mél(a) spankovou apnoe (preruseni dechu ve spanku);

pokud jste nékdy byl(a) v komatéznim stavu (t€zké bezvédomi);

pokud uzivate tato imunosupresiva v ptipadé transplantace organt: takrolimus, sirolimus a/nebo
cyklosporin.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Grandaxin se porad’te se svym lékatem, I¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Pri uzivani pripravku Grandaxin je v ndsledujicich pripadech zapotrebi zviastni opatrnosti.
Bezpodminecné informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud se Vas néktery z nich tyka:

o pouziti piipravku Grandaxin se nedoporucuje v prvni téetiné téhotenstvi a béhem kojenti;

o pokud trpite chronickou dechovou nedostate¢nosti, nebo pokud jste diive trpél/a dechovou
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nedostate¢nosti s akutnimi pfiznaky;

o pokud trpite onemocnénim jater a/nebo ledvin, protoze v téchto piipadech muze dojit ke
zpomaleni vylucovani 1é¢ivé latky piipravku Grandaxin, coz vede k zesileni ucinku a mtze se
zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich U¢inkd;

o pokud trpite jinym onemocnénim nervové soustavy nebo psychickym onemocnénim (deprese,
psychotické stavy, porucha osobnosti, fobie nebo obsedantné kompulzivni poruchy), protoze
lé¢ba ptipravkem Grandaxin miize pusobit i na pfiznaky téchto chorob;

o pokud mate organické poskozeni mozku (napf. ateroskler6zu mozku), jste star$i pacient
(pacientka) (nad 65 let), protoze muzete byt citlivéjsi na nezadouci Gcinky;

. pokud maéte epilepsii, protoze tento 1éCivy piipravek mtize vyvolat epilepticky zachvat;

o pokud maéte glaukom (zeleny zakal) s izkym thlem.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena, proto se pfipravek détem a
dospivajicim do 18 let nepodava.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Grandaxin

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud zacnete uzivat jakykoliv 1éCivy ptipravek (zvlaste 1éCivy piipravek plisobici na centralni nervovy
systém) v prubéhu 1écby ptipravkem Grandaxin nebo do jednoho mésice po jeho vysazeni, informujte
svého lékare o 1écbé pripravkem Grandaxin.

Grandaxin a nékteré jiné soucasné uzivané 1écivé piipravky mohou vzijemné zvySovat nebo snizovat
svij ucinek:

Je zvlaste dulezité, abyste informoval(a) svého Iékaie o Vasi soucasné 1écbé piipravky plsobicimi na
centralni nervovy systém (napf. sedativa — 1éCivé pripravky na uklidnéni, anestetika — ptipravky
pouzivané k znecitlivéni napf. pii chirurgickém zékroku, hypnotika — 1éCivé pripravky na spani, 1€¢ivé
pripravky k 1é¢bé deprese, epilepsie, alergie, psychotickych stavll), imunosupresivnimi piipravky -
ptipravky omezujici nebo zabranujici ¢innosti imunitniho systému, antikoagulancii - pfipravky snizujici
krevni srazlivost, napt. warfarin, 1é¢ivé ptipravky proti plisnovym onemocnénim, antiarytmiky - 1éky
uzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, srde¢nimi glykosidy - 1é¢ivé ptipravky uzivané pii srde¢nim
selhani nebo poruchach srdecniho rytmu (digoxin, digitoxin, isolanid), antihypertenzivy — lécivé
ptipravky snizujici vysoky krevni tlak, antacidy — 1é¢ivé pfipravky uzivané ke zmirnéni travicich obtizi
plynoucich z ptekyseleni zaludku a ke zmirnéni paleni zahy a také o peroralni antikoncepci nebo o Vasi
pravidelné konzumaci alkoholickych napoja. V téchto ptipadech je nutny ptisngjsi 1ékatsky dohled,
n¢kdy i Gprava davky soucasné uzivanych 1é¢ivych pripravk.

Soucasné uzivani ptripravku Grandaxin a opioidl (silné 1é¢ivé ptipravky proti bolesti, 1é¢ivé piipravky
pro substitucni 1écbu zavislosti na opoidech a nékteré 1é¢ivé pripravky proti kasli) zvySuje riziko
ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mtze byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je
soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1éCba.

Nicméné pokud Vam Iékat predepiSe piipravek Grandaxin spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€ékate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznakii uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto ptiznaky zaznamenéte.

Grandaxin s alkoholem
Béhem 1é¢by pripravkem Grandaxin byste se m€l(a) vyvarovat piti alkoholickych napoju.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Ackoli dosavadni studie neprokazaly Skodlivost 1é¢ivé latky pripravku Grandaxin pro plod, tato latka
prochazi placentou. Uzivani tohoto 1é¢iveho piipravku se nedoporucuje v prvni tretiné t€hotenstvi a jeho
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podavani v pozdéjsim obdobi té¢hotenstvi by mélo byt omezeno na vyjimecné piipady na zaklade
peclivého zvazeni ptinosu pro matku a rizika pro plod.

Kojeni
Léciva latka se vyluCuje do matetského mléka. Uzivani pfipravku Grandaxin b&hem kojeni se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

I kdyz Grandaxin nezpiisobuje ospalost ani netecnost, v prvnim obdobi 1é¢by (po dobu stanovenou
individualng) je zakazano tidit a obsluhovat stroje. Pozd¢ji se 0 moznosti fizeni nebo obsluhy stroju
porad’te se svym lékafem.

Grandaxin obsahuje laktozu
Jedna tableta obsahuje 87 mg laktozy. Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Grandaxin uziva

Vzdy uvzivejte tento pripravek piesné podle pokynti 1ékatfe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pro dospé€lé je 1-2 tablety piipravku Grandaxin 1 az 3krat denn¢ (50-300 mg denn¢).
P1i ptilezitostné 16¢bé se doporucuji 1-2 tablety. Vzhledem k dobré snaSenlivosti a neptfitomnosti ucinkd
snizujicich pozornost mize byt 1éCba zahajena plnou davkou povazovanou za nezbytnou, a neni nutné
davku postupné zvysovat.

Pouziti u déti a dospivajicich
Grandaxin neni ur¢en pacientim do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Grandaxin, neZ jste mél(a)

Co nejdrive kontaktujte 1ékare. V ptfipadé predavkovani dojde ke sniZeni aktivity centralniho nervového
systému jen pii vysokych davkach (10 az 30nasobek doporucené davky). V takovém piipadé se miize
vyskytnout zvraceni, zmatenost, kéma, utlum dychani, epileptické zachvaty (kifeCe). V ptipadé
predavkovani nebo je-li podezieni na pfedavkovani, kontaktujte ihned 1ékatfe nebo nejblizsi pohotovost.
Abyste zabranil(a) riziku vdechnuti obsahu zaludku, nesnazte se, v pfipadé, Ze si vSimnete vyse
uvedenych piiznakil, vyprazdnit Zaludek tim, Ze vyvolate zvraceni.

Ke snizeni vstiebavani tohoto 1é¢ivého pripravku mize byt pouzito zivoc€isné uhli a projimadla.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Grandaxin

Snazte se uzit zapomenutou davku co nejdiive. Pokud je vSak jiz ¢as na dals$i davku, neuzivejte
dvojnéasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Tim se zapomenutd davka nenahradi a
vystavujete se riziku predavkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Grandaxin

Nepfrestavejte uzivat ptipravek Grandaxin bez doporuceni 1ékare, i kdyz se zacnete citit 1épe.

Je dilezité, abyste ptipravek uzival(a) tak dlouho, jak Vam urci 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob) se mize vyskytnout zloutenka, zmatenost nebo
epileptické zachvaty (kiece). Pii vyskytu téchto nezadoucich Gcinkl vyhledejte ihned I€kare.
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U vétsiny z nasledujicich nezadoucich ucinkd neni Cetnost jejich vyskytu znama (Cetnost nelze
z dostupnych udaji uréit): nechutenstvi, neklid, podrazdénost napéti, bolest hlavy, nespavost, dusnost,
nadymani, pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v tstech, zacpa, kozni vyrazka, vyrazka podobna spalové
vyrazce, svédéni, svalové napéti, bolest svala.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Grandaxin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti (napf. zména
barvy).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Grandaxin obsahuje

o Lécivou latkou je tofisopam. Jedna tableta pfipravku Grandaxin obsahuje 50 mg tofisopamu.

o Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, zelatina, kyselina stearova, bramborovy Skrob,
mastek, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za.

Jak Grandaxin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: kulaté bilé az Sedobilé ploché tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany s pulici ryhou,
z druhé strany vyrazeno ,,GRANDAX,

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Baleni:

Prihledny bezbarvy PVC/PVdAC/AL blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 nebo 60 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce
Egis Pharmaceuticals PLC
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9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 8. 2023
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