sp.zn. sukls250578/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Tiapridal 100 mg tablety
tiaprid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci.

Co je ptipravek Tiapridal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tiapridal uZivat
Jak se ptipravek Tiapridal uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Tiapridal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

—
.

Co je pripravek Tiapridal a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Tiapridal pasobi na dusevni funkce a pfiznivé ovlivituje mimovolni a abnorméalni pohyby
nemocného.

Dospéli
Pripravek Tiapridal se uziva k 1é¢bé mimovolnich pohybti nebo urcitych poruch chovani
(zptsobenych napt. nékterymi nemocemi, vékem nebo konzumaci alkoholu) u dospélych.

Déti od 6 let a dospivajici
Tento pripravek se uziva k 1é¢bé mimovolnich pohybu (t€zkych tikid) u déti.

Star$i pacienti
Tento pripravek se uziva k 1€¢be urcitych poruch chovani u starSich pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tiapridal uZivat

Neuzivejte pripravek Tiapridal:

. Jestlize jste alergicky(4) na tiaprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

° Jestlize mate vzacné onemocnéni nadledvin, tzv. feochromocytom, které zptisobuje bolest
hlavy, navaly horka a periodicky vzestup krevniho tlaku.

° Pokud je Vam podavana levodopa k 1é¢b¢€ jinych onemocnéni nez Parkinsonovy choroby
(onemocnéni projevujici se vyraznym tiesem a svalovou ztuhlosti).

. Jestlize mate nadorové onemocnéni mozku, produkujici hormon prolaktin, a/nebo nador
prsu.
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Pokud si myslite, Ze byste mohl(a) mit nékteré z uvedenych potizi nebo mate-li jakékoli jiné
pochybnosti, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete piipravek Tiapridal uzivat.

Upozornéni a opatieni:
Pted uzitim ptipravku Tiapridal se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
o Pokud trpite Parkinsonovou chorobou (onemocnéni projevujici se vyraznym tfesem a svalovou
ztuhlosti), mél by Vam byt pfedepsan piipravek Tiapridal pouze ve vyjimecném piipadé.
o Pokud trpite epilepsii, musi existovat zvlaste zadvazné divody pro predepsani ptipravku
Tiapridal, protoze mize dojit ke zvySeni moznosti vzniku kieCovych stavii.
e Pokud trpite onemocnénim ledvin, musite piesné¢ dodrzovat snizené davkovani piipravku, které
stanovi 1ékaf.
e Pokud trpite srde¢nim onemocnénim nebo onemocnénim cév, informujte o tom svého lékare.
e Pokud se u Vas nebo u ¢lena Vasi rodiny vyskytl nddor prsu, porad’te se se svym lékatem.
e Pokud se u Vas v pribéhu 1écby ptipravkem Tiapridal rozvine horecka a/nebo svalova
ztuhlost, obzvlasté pokud jiz uzivate jiné pripravky k 1é¢be dusevnich problémd.
¢ Pokud mate nebo jste mel(a) problém s alkoholem (viz ,, Tiapridal s jidlem, pitim a
alkoholem®).

Pokud se Vas néektera z vyse uvedenych situaci tykd, oznamte to svému lékafi predtim, nez zacnete
uzivat ptipravek Tiapridal.

Muize se u Vas rozvinout stav s priznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost, poceni, ties,
poruchy védomi (zndmy téZ jako neurolepticky maligni syndrom). Nékteré ptiznaky mohou chybét a
horecka nemusi byt vysoka. Informujte okamzité svého l1ékate, pokud néco takového zaznamenate.

Porad’te se s 1ékafem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravkl jako je ptipravek
Tiapridal je totiz 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 pfipadé neprodlené informujte svého Iékate.

U starsich pacientti s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové ptihody. V piipade, ze Vy nebo Vas
osetfovatel objevite nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo ndhlou slabost nebo necitlivost
obliceje, rukou nebo nohou, zvlaste na jedné stran€ téla, nebo nejasnou fec, i kdyz jen na kratky
okamzik, je nutno ihned vyhledat 1ékai'ské oSetfeni. Mize se jednat o priznaky cévni mozkové
ptihody.

Ptipravek Tiapridal neni uréen k podavani détem do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tiapridal
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Jedna se hlavné o piipravky uréené k 1é¢be:

Parkinsonovy nebo Alzheimerovy choroby;

nepravidelného srde¢niho rytmu, vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhavani;
nékterych dusevnich poruch, deprese, izkosti a poruch spanku;

parazitarnich nebo bakterialnich infekci;

poruch traviciho ustroji;

alergii;

bolesti a migrény;

zavislosti na opioidech (silné l€ky proti bolesti);

zeleného zakalu;
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e a dale napf. projimadla, latky pouzivané k vySetfeni funkce nadledvin nebo léky uzivané
k odvodnéni.

Ptipravek Tiapridal se nesmi uzivat spolecné s 1éky obsahujicimi kabergolin nebo chinagolid (latky
pouzivané k 1é¢bé zvysené hladiny hormonu prolaktinu), pokud je neuzivate k 1écbé Parkinsonovy
choroby.

Ptipravky plsobici na centralni nervovy systém, jako léky proti bolesti, 1éky potlacujici kasel, 1éky na
spani, na uklidnéni, proti zvraceni, proti alergii, mohou zvySovat ucinek pfipravku Tiapridal a
vyvolavat snizeni pozornosti i spavost. Také alkohol zvySuje celkovy ucinek pftipravku Tiapridal,
zejména zvySenim tohoto celkového utlumeni a vyraznou spavosti.

UZivani pripravku Tiapridal s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Tiapridal lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Protoze alkohol mtize zesilovat tlumivy G¢inek ptipravku Tiapridal, uzivani alkoholickych napojti
nebo jinych 1€kt obsahujicich alkohol v priibéhu 1é¢by ptipravkem Tiapridal se nedoporucuje.
Poivani alkoholu v priibéhu 1écby ptipravkem Tiapridal mtize také zptisobit elektrolytovou
nerovnovahu (nerovnovahu minerali v krvi) a miZe zpisobit prodlouzeni QT intervalu (poruchu
srdecniho rytmu) (viz ,,Upozornéni a opatient).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Tiapridal se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi a Zenam ve véku, kdy mohou otéhotnét, které
nepouzivaji u¢innou antikoncepci.

Pokud otéhotnite béhem uzivani piipravku Tiapridal, ihned o tom informujte svého Iékate, ktery
rozhodne o dal$im postupu.

Pokud uzivate ptipravek Tiapridal v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, mohou se u Vaseho ditcte
vyskytnout tyto ptiznaky: neklid, zvySené svalové napéti, tfes, spavost, problémy s dychanim nebo
potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznakti, kontaktujte
svého lékare.

Kojeni
Béhem lécby piipravkem Tiapridal byste neméla kojit. Pokud uzivate ptipravek Tiapridal, promluvte si
se svym lékafem o nejlepSim zptisobu vyzivy Vaseho ditéte.

Plodnost

Ptipravek Tiapridal mize zptisobit vynechani menstruace nebo ovulace a miize snizovat plodnost.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje, protoze piipravek Tiapridal mize
zpusobit Utlum a ospalost.

3. Jak se pripravek Tiapridal uZiva

Davkovani se muze lisit a musi byt uréeno u kazdého pacienta individualné.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.



Ptipravek Tiapridal se uziva u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych obvykle takto:
Dospéli
Kratkodoba lécba agitovanych (pohybovy neklid) a agresivnich stavii u pacientii zavislych na alkoholu:

200 mg az maximalné 300 mg za den. Délka 1é¢by nesmi piesahnout 28 dni.

Chorea pri Huntingtonové chorobeé:
300 — 800 mg/den

Lécba ma byt zahajena nizkou davkou 25 mg/den, potom ma byt davka velmi pozvolna zvySovana k
dosazeni minimalni u¢inné davky. U nékterych pacientli mize byt tato davka vyssi nez 1 200 mg/den.

Tezke tikové poruchy, pokud nefarmakologicka lécba (lécba bez uzivani pripravkii) neni dostatecna:
300 — 800 mg/den

Lécba ma byt zahajena nizkou dévkou 25 mg/den, potom mé byt davka velmi pozvolné zvySovana k
dosazeni minimalni uc¢inné davky.

D¢éti od 6 let a dospivajici
Obvykla dévka je 100-150 mg/den. Maximalni davka je 300 mg/den.

Pro déti je vhodnéjsi peroralni roztoku (roztok uzivany usty).

Starsi pacienti
Pocatecni davka je 100 mg denné. V pripadé potfeby je mozné davku postupné zvysit az na maximalné
300 mg/den.

Tablety 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pti poruse funkce ledvin Iékat davku snizi na polovinu nebo ctvrtinu obvyklé davky. Presnou davku,
jejich pocet béhem dne i1 délku 1é¢by urci vzdy l1ékar.

JestliZe jste uZil(a) vice tablet pFipravku Tiapridal, nezZ jste mél(a)

Pti poziti vétsiho poctu tablet se mohou objevit stahy svali v oblasti obliceje a krku, nekontrolované
vyplazovani jazyka, dlouhodoby stah zvykacich svald, ospalost, utlum, ztrata védomi. Muze se objevit
i tfes a ztuhlost koncetinovych svall. Pii pifedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem

svwr

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek 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 lékarem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tiapridal
Uzivejte piipravek podle doporuceni l1€kare a nevysazujte jej bez jeho predchoziho védomi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l¢karnika.



4.

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci u¢inky, vyhledejte okamzité 1ékaiskou 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 ptevazné jazyka a/nebo obliceje) nebo neurolepticky maligni syndrom, ktery se
vyznacuje zvySenim télesné teploty, poruchami védomi, mimovolnimi pohyby, tfesem a
pocenim, a ktery mize vést k tmrti.

Bolest na hrudi a dychaci obtize, zplisobené putovanim krevnich sraZenin zilnim fec¢istém do
plic.

Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji s frekvenci vzacné.

Krevni srazeniny v Zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti

dolni koncetiny). Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji s frekvenci méné Casté.

Pokud se nésledujici nezadouci ucinky zhorsi nebo pretrvavaji déle nez nékolik dni, kontaktujte svého
1¢kare ¢i 1ékarnika.

V prubéhu 1écby se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky, které jsou sefazeny podle frekvence

vyskytu:

Casté:

mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii:_
Télesna slabost, inava.

Zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi, ktera mize vést k nékterym potizim. Proto se mize

vyskytnout bolest prsti zvétseni prsu, tvorba a vylu¢ovani mléka (u muzl i nekojicich Zen),
poruchy menstrua¢niho cyklu, potize s orgasmem a problémy s erekci.

Zavratg, bolest hlavy.

Parkinsonismu podobné ptfiznaky (tfes, svalova ztuhlost, zvySené svalové napéti, pohybova
chudost a zvysené slinéni). Tyto ptiznaky jsou obvykle vratné a odezni po podani
antiparkinsonik (pfipravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci, napt. biperiden).

Spavost, nespavost, neschopnost vydrzet v klidu, nete¢nost.

Mené casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:

Zvyseni télesné hmotnosti.

Neschopnost vydrzet v klidu, porucha svalového napéti (projevujici se jako svalova kiec,
strnuti §ije, zachvatovité kieCovité stazeni oka smérem vzhiru, kie¢ zvykacich svali). Tyto
pfiznaky jsou obvykle vratné a odezni po podani antiparkinsonik (napft. biperidenu).
Zmatenost, halucinace.

Kratkodoba ztrata védomi, kiece.

Nizky krevni tlak, obvykle pfi nahlé zméné z lehu do vzptimené polohy.

Krevni srazeniny v Zilach zvlasté dolnich koncetin (viz vyse)

Zacpa.

Vyrazka.

Chybé¢jici menstruace, abnormalni orgasmus.

Vzdcné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientii:

Ztrata védomi.
Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytdza).
Snizena hladina sodiku v krvi, zvy$ena hladina antidiuretického hormonu (syndrom
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nepfiméteného vylucovani antidiuretického hormonu (SIADH)).

e Po delsi dobe (déle nez 3 mésice) byl hlasen, stejn€ jako u ostatnich podobnych ptipravki, vyskyt
tarditivni dyskineze. Projevuje se rytmickymi, mimovolnimi pohyby pievazné jazyka a/nebo
obliceje. Pokud se u Vas takové poruchy pohybu objevi, ihned informujte svého 1€kare, ktery
rozhodne o dal$im postupu. Antiparkinsonika nelze jako 1€k pouzit, jelikoz nejsou G€inna nebo
mohou zhorsit pfiznaky.

e Stejné jako u ostatnich neuroleptik se mtize objevit neurolepticky maligni syndrom, ktery mize
vést k amrti (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tiapridal
uzivat™).

e Zmény srdec¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu) a nepravidelny srdecni tep (jako napf. torsade
de pointes, komorova tachykardie) a dokonce fibrilace komor nebo zastava srdce a ndhla smrt (viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni” a ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Tiapridal”).

e Krevni srazeniny v zilach, které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zptsobit bolest na hrudi
a dychaci obtize (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tiapridal
uzivat™). Plicni embolie maze vest k amrti.

e Zapal plic, ktery vznikne nasledkem vdechnuti ¢asti jidla nebo tekutin (aspiraéni pneumonie),

dechova nedostate¢nost (respiracni deprese).

Stfevni neprichodnost nebo problém s prichodnosti.

Zvysena hladina jaternich enzymd.

Kopftivka.

Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, rozpad svalovych vlaken a bolest svali

(rhabdomyolyza).

Neni znamo: z dostupnych udajit nelze urcit:
e U novorozenct, jejichz matky uzivaly v t€hotenstvi ptipravek Tiapridal, se miZe objevit
syndrom z vysazeni 1écivého pfipravku.
e Pady, predevsim u starSich osob.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tiapridal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
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lékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni poméhaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tiapridal obsahuje:

. Lécivou latkou je tiaprid-hydrochorid. Jedna tableta obsahuje 111,1 mg tiaprid-
hydrochloridu, coz odpovida 100 mg tiapridu.

. Pomocnymi latkami jsou mannitol, mikrokrystalické celuloza, povidon, srazeny oxid kfemicity
a magnesium-stearat.

Jak pripravek Tiapridal vypada a co obsahuje toto baleni:

Pripravek Tiapridal tablety jsou téméf bilé, kulaté, ploché tablety, na jedné strané délici kiiz, na druhé
vyrazeny napis,,T 100“. Tablety lze rozd¢lit na stejné davky.

Jsou dodavany v papirové krabicce obsahujici 20 nebo 50 tablet v PVC/ALI blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska republika

Vyrobce:
Delpharm Dijon, Quétigny, Francie
Famar Healthcare Services Madrid, S. A. U., Alcorcon, Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2023



