sp.zn. sukls253890/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta

Prothiaden 25 mg obalené tablety
dosulepini hydrochloridum

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek 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 kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Prothiaden a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prothiaden uZivat
3. Jak se pripravek Prothiadenuziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Prothiaden uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Prothiaden je urcen k 1é¢bé deprese (chorobného smutku). Zvysuje v mozku mnozstvi latek,
jejichz nedostatek vede k tomuto stavu.

Ptipravek Prothiaden zmirfiuje a odstraiiuje smutek u depresivnich pacientii, zbavuje je uzkosti,
zvysuje jejich fyzickou aktivitu, podporuje chut k jidlu a navraci zajem o kazdodenni ¢innost, pii uziti
na noc podporuje spanek.

Ptipravek Prothiaden uzivaji dospéli pti stavech spojenych s téz$imi trvalymi bolestmi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete pripravek ProthiadenuZivat

Neuzivejte pripravek Prothiaden:

- jestlize jste alergicky(a) na dosulepin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate glaukom s uzavienym thlem (onemocnéni oci, které se nazyva zeleny zakal),

- pti zavaznych srdenich onemocnénich,

- pfi zbytnéni prostaty se ztizenym mocenim,

- jestlize soucasné uzivate piipravky ze skupiny inhibitord MAO (jiné pfipravky k 1é¢bé deprese)
a 2 tydny po jejich vysazeni,

- jestlize mate té¢zkou poruchu funkce jater,

- jestlize mate akutni psychozu (t€zké dusevni onemocnéni s pfitomnosti halucinaci nebo bludi),

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Prothiaden se porad’te se svym lékatfem nebo l1ékarnikem.

Informujte svého 1ékate o vSech onemocnénich, které mate, aby mohl zvazit uzivani ptipravku

Prothiaden, zejména jestlize mate:

- epilepsii,

- manickou fazi bipolarni poruchy (onemocnéni, kde se sttida nadmérné veseld a depresivni faze)
nebo duSevni onemocnéni 1é¢ené elektrosoky,

- onemocnéni srdce a cév, ledvin nebo jater, $titné zlazy,

- feochromocytom (nador nadledvin),

- porfyrii (porucha latkové pfemény krevniho barviva).

- jestlize uzivate buprenorfin (pouziva se k 1é¢b¢é zavislosti na opioidech nebo silné bolesti). Uzivani
buprenorfinu spole¢né s pripravkem Prothiaden mtize vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialné zivot ohrozujici stav (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Prothiaden®).

Informujte svého 1ékafe o jakékoli planované operaci. Pfed jakymkoliv chirurgickym zakrokem, ktery
bude provadén v celkové nebo mistni anestezii (napf. i oSetfeni zublt), oznamte 1ékari, ze uzivate
ptipravek Prothiaden.

Sebevrazedné myslenky a chovéani

Jestlize trpite depresi ¢i izkostnymi stavy, mtizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit castéji v dobé€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto piipravky za¢nou pisobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

Vv

- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejbliZ§i nemocnici.

MozZna bude uzite¢né, kdyZ feknete blizkému p¥iteli nebo pribuznému, zZe mate deprese a
pozadate ho, aby si piecetl tuto ptibalovou informaci. Mohl(a) byste je pozadat, aby Vam tekli, pokud
si budou myslet, ze se Vase deprese nebo izkost zhorSuje, nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.

Starsi pacienti

Pokud jste vyssiho véku, bude Vas 1ékar pecliveé kontrolovat, protoze pripravek u Vas muze zacit
ucinkovat pozdé&ji a mohou se ¢astéji objevit nezadouci G¢inky, jako je neklid, zmatenost nebo pokles
krevniho tlaku pfi zméné polohy.

Vysazeni 1é¢by

Pti ukonceni 1é¢by Vam bude 1ékar postupné snizovat davky v prubéhu 4 tydni, pii dlouhodobém
uzivani to miZze byt i déle nez 6 tydnt. Nahlé vysazeni muze vést k bolestem hlavy, pocitu na
zvraceni, kfe¢im, nespavosti, podrazdénosti, nadmérnému poceni a moznosti vzniku krevnich srazenin
v zilach.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prothiaden

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky pripravku Prothiaden a jinych soucasné uzivanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.

Pripravek Prothiaden se nesmi uzivat zaroven s nékterymi pripravky k 1é¢bé deprese (inhibitory MAO)
a jesté 2 tydny po jejich vysazeni.



Ptipravek Prothiaden mtze zvysit G¢inky 1ékti na spani a dalsich ptipravkl tlumicich centralni
nervovou soustavu, 1€kl proti bolesti a alkoholu.

Ptipravek Prothiaden mtze snizit u€inky nékterych 1€ki k 1écbé vysokého krevniho tlaku a epilepsie.

Ptipravek Prothiaden se ddle mize navzajem ovliviiovat s nékterymi ptipravky:

- k 1é¢be praduskového astmatu, alergie, k odstranéni piekrveni nosni sliznice pii rymé,

- k 1é¢bé malarie

- k 16€b¢ dusevnich onemocnéni, Parkinsonovy choroby,

- k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu nebo srde¢niho selhani, k rozsiteni nebo ztzeni cév,

- nahrazujicimi hormony §titné zlazy,

- na snizeni krevni srazlivosti,

- pouzivanymi k odvodnéni,

- pouzivanymi k uvolnéni zvySeného svalového napéti nebo svalovych kieci,

- pouzivanymi k anestezii (k znecitlivéni pfi chirurgickém zékroku nebo bolestivém vysetieni).

- buprenorfin (pouziva se k 1é¢bé zavislosti na opioidech nebo silné bolesti), protoze na sebe
mohou s piipravkem Prothiaden navzajem pusobit a mohou se u Vas objevit pfiznaky, jako jsou
mimovolni, rytmické stahy svalti, v€etné svalt ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu,
halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tfes, zesileni reflext, zvySené napéti svali, télesna
teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, je tfeba obratit se na lékare.

Piipravek Prothiaden mize zpomalit vstiebavani ostatnich 1é¢iv z traviciho traktu.

Piipravek Prothiaden s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody. Béhem 1écby se nemaji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Bezpecnost pii podavani v t€hotenstvi nebyla ovéfena, proto se pripravek obvykle neuziva v
téhotenstvi. Informujte svého lékate ihned o ptipadném te€hotenstvi, aby mohl rozhodnout o jeho
uzivani.

Béhem 1é¢by se nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Prothiaden ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tyto ¢innosti byste
proto mel(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu svého lékare.

Pripravek Prothiaden obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Prothiaden uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli

Davkovani urcuje vzdy 1ékat podle Vaseho onemocnéni a Vasi reakce na 1écbu.

Zacina se obvykle davkou 1-2 tablety, kterd se postupn€ zvysuje az na 6 tablet. Nejvétsi cast denni
davky nebo nékdy i celd denni davka se uziva vecer. Pokud pfipravek uzivate k 1é€b¢é chronické
bolesti, Iékat Vam predepise nizsi davku.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se trochou tekutiny.
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Lécba je vétsinou dlouhodoba. Léc¢ebny tcinek nastupuje obvykle za 10-20 dnd, mtze se vSak
projevit pozd¢€ji, maximalniho ucinku je dosazeno za 4 tydny.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena, proto se jim
pripravek nepodava.

Starsi pacienti
StarS§im pacientim lékat predepisSe nizsi davku, obvykle jen polovinu davky urené pro mladsi
dosp¢lé.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacienty s poruchou funkce ledvin bude lékaft pravideln¢ kontrolovat a davku ptipravku zvySovat
postupné, protoZe se u nich mohou ¢astéji objevit nezadouci ucinky.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacientiim s lehkou a stiedné té€zkou poruchou funkce jater se pripravek obvykle nepodéava, pacienti
s tézkou poruchou funkce jater piipravek nesmi uzivat.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku Prothiaden je ptilis silny nebo pfili$ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prothiaden, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ihned vyhledejte 1€kaie.

Mezi priznaky predavkovani patii utlum, sucho v ustech, zhorSené vidéni, zrychlena srde¢ni
frekvence, tfes, poceni, pocit na zvraceni, zvraceni a zmatenost az ztrata védomi, kiece, poruchy
srde¢niho rytmu, snizeni svalového napéti a dechovy atlum.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Prothiaden
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestala(a) uZivat piipravek Prothiaden
Lécbu nikdy nepierusujte sam(sama) bez védomi 1ékare, ktery Vam urc¢i postupné snizovani davek.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u vas vyskytnou n€které z nasledujicich nezadoucich uc€inkt, ihned vyhledejte svého 1ékare.

. Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).
. Kozni alergické reakce (napt. kopfivka, svédéni, zCervenani ktize)

Pti uzivani ptipravku Prothiaden se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci a¢inky, které jsou
sefazeny podle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientt):
- nizky krevni tlak.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd):
- poruchy krvetvorby,
- poruchy Zlaz s vnitini sekreci, kde se tvofi hormony,
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zloutenka zplisobena méstnanim zludi,
- poruchy sexualnich funkci (napf. opozdéna ejakulace).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- Unava, Spavost,

- toceni hlavy,

- rozmazané vidéni,

- kozni alergické reakce,

- sucho v tstech, zacpa,

- zrychleny srdecéni tep, buseni srdce, zmény na EKG,
- opozdéné moceni.

Béhem uzivani pripravku Prothiaden nebo zéhy po pieruSeni 1é€by se mohou objevit sebevrazedné
myslenky ¢i chovani (viz bod 2 Sebevrazedné myslenky a chovani).
U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Prothiaden obsahuje

- Lécivou latkou je dosulepini hydrochloridum. Jedna obalena tableta obsahuje dosulepini
hydrochloridum 28 mg (= dosulepinum 25 mg).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, glycerol 85
%, povidon K 25, mastek, sacharosa, oxid titani¢ity, sodna stl karmelosy, polyvinyl-acetat,
kyselina stearova, Zloutkova zlut’ CH, tfe$iiova Cerven 149, smés bilého a karnaubského vosku

Jak pripravek Prothiaden vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: kulaté bikonvexni obalené tablety oranzové Cervené barvy

5


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

Tablety jsou baleny v PVVC/AI blistrech v krabicce.
Velikost baleni: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 11. 2021



