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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tiaprid PMCS 100 mg tablety
tiaprid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete 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 lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Tiaprid PMCS a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Tiaprid PMCS uZivat
3. Jak se Tiaprid PMCS uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Tiaprid PMCS uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tiaprid PMCS a k ¢emu se pouZziva

Tiaprid PMCS je piipravek, ktery plsobi na duSevni funkce a pfiznivé ovliviluje mimovolni a
abnormalni pohyby nemocného.

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

D¢éti od 6 let a dospivajici
Tento pripravek se uziva k 1é¢bé mimovolnich pohybu (tézkych tikd) u déti.

Starsi pacienti
Tento pripravek se uziva k 16¢b¢é urcitych poruch chovani u starSich pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Tiaprid PMCS uzivat

Neuzivejte Tiaprid PMCS, jestliZe

- jste alergicky(a) na tiaprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

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

- uzivate levodopu k 1é¢bé€ jinych onemocnéni nez Parkinsonovy choroby (onemocnéni projevujici se
vyraznym tfesem a svalovou ztuhlosti),

- mate nadorové onemocnéni mozku, produkujici hormon prolaktin, a/nebo nador prsu.

Pokud si myslite, Ze byste mohl(a) mit nékteré zuvedenych potizi, nebo mate-li jakékoli jiné

pochybnosti, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete Tiaprid PMCS uzivat.
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Tiaprid PMCS se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize

- mate Parkinsonovu chorobu (onemocnéni projevujici se vyraznym tfesem a svalovou ztuhlosti), mé¢l
by Vam byt ptipravek Tiaprid PMCS piedepsan pouze ve vyjimeéném piipadé,

- mate epilepsii — musi existovat zvlasté zavazné diivody pro predepsani piipravku Tiaprid PMCS,
protoze muze dojit ke zvySeni moznosti vzniku kfecovych stavil,

- mate onemocnéni ledvin — musite pfesné dodrzovat snizené davkovani ptipravku, které stanovi
1ékar,

- mate onemocnéni srdce nebo cév, informujte o tom svého 1ékarte,

- jste Vy nebo n€kdo v rodiné¢ mél nador (karcinom) prsu, porad’te se se svym Iékaiem,

- seu Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami (ucpani cév,
embolie). Uzivani podobnych pfipravkil, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich
srazenin v cévach.

Pokud se Vas néktera z vySe uvedenych situaci tyka, oznamte to svému lékari predtim, nez zacnete

uzivat Tiaprid PMCS.

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

Mohou se necekané objevit horecka ¢i infekce, které mohou byt projevem zmény ve slozeni krve
(porucha krvetvorby). V tomto piipadé neprodlené informujte svého 1ékarte.

U starSich pacienti s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové piihody. V ptipad€, ze Vy nebo Vas
osetfovatel objevite ndhlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo nahlou slabost nebo necitlivost
obliceje, rukou nebo nohou, zv1aste na jedné strané t¢la, nebo nejasnou fec, i kdyz jen na kratky okamzik,
je nutno ihned vyhledat 1ékafské osetfeni. MuZe se jednat o ptiznaky cévni mozkové piihody.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku zkuSenosti neni Tiaprid PMCS ur¢en k podavani détem do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tiaprid PMCS
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Jedna se hlavné o pfipravky urcené k 1écbe:

- Parkinsonovy nebo Alzheimerovy choroby,

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

- nekterych dusevnich poruch, deprese, uzkosti a poruch spanku,

- parazitarnich infekci,

- bakterialnich infekci,

- poruch traviciho ustroji,

- alergii,

- Dbolesti a migrény,

- zavislosti na opioidech (silné léky proti bolesti),

- zeleného zakalu,

- a dale napf. projimadla, latky pouzivané k vySetieni funkce nadledvin nebo 1éky uzivané
k odvodnéni.

Tiaprid PMCS se nesmi uzivat spole¢né s léky obsahujicimi kabergolin nebo chinagolid (latky
pouzivané k 1é¢be€ zvysSené hladiny hormonu prolaktinu), pokud je neuzivate k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby.

Ptipravky plisobici na centralni nervovy systém, jako jsou léky proti bolesti, 1éky potlacujici kasel, 1éky
na spani, na uklidnéni, proti zvraceni, proti alergii, mohou zvySovat u¢inek ptipravku Tiaprid PMCS a
vyvolavat snizeni pozornosti i spavost. Také alkohol zvySuje celkovy Gcinek ptipravku Tiaprid PMCS,
zejména zvysenim celkového utlumeni a vyraznou spavosti.
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Tiaprid PMCS s jidlem, pitim a alkoholem
Tiaprid PMCS lze uZzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pti 1é¢be pripravkem Tiaprid PMCS nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T¢&hotenstvi

Ptipravek Tiaprid PMCS se nedoporucuje uzivat v té¢hotenstvi a zenam ve véku, kdy mohou ot¢hotnét,
které nepouzivaji u¢innou antikoncepci. Pokud otéhotnite béhem uzivani ptfipravku Tiaprid PMCS,
ihned o tom informujte svého 1ékate, ktery rozhodne o dal§im postupu.

Pokud uzivate Tiaprid PMCS v poslednim trimestru (posledni tii mésice te¢hotenstvi), mohou se u
Vaseho ditéte vyskytnout tyto ptiznaky: neklid, zvySené svalové napéti, ties, spavost, problémy
s dychanim nebo potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoli z téchto ptiznakd,
kontaktujte svého 1ékare.

Kojeni
Béhem 1écby pripravkem Tiaprid PMCS byste neméla kojit. Pokud uZzivate ptipravek Tiaprid PMCS,
promluvte si se svym Iékaiem o nejlepsim zptisobu vyzivy Vaseho ditéte.

Plodnost
Pripravek Tiaprid PMCS mtize zptsobit vynechani menstruace nebo ovulace a miize snizovat
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje, protoze Tiaprid PMCS mize
zpusobit utlum a ospalost.

Pripravek Tiaprid PMCS obsahuje sodik (sodnou siil karboxymethylskrobu)
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tiaprid PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani je individualni a vzdy jej musi urcit 1ékaf.
Tiaprid PMCS se uziva u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych obvykle takto:

Dospéli

Krdtkodoba lécba agitovanych (pohybovy neklid) a agresivnich stavit u pacientii zavislych na
alkoholu:

Obvykla davka je 200300 mg (2-3 tablety) za den. Délka 1é¢by nesmi pfesahnout 28 dni.

Chorea pii Huntingtonové chorobé:

300-800 mg/den (3-8 tablet).

Lécba ma byt zahajena nizkou davkou 25 mg (1/4 tablety)/den, potom ma byt davka velmi pozvolna
zvySovana k dosazeni minimalni uc¢inné davky. U nékterych pacientd miize byt tato davka vys$si nez 1
200 mg/den.

Tézké tikové poruchy, pokud nefarmakologicka léc¢ba (Ié¢ba bez uZivani piipravkir) neni dostatecna:
Obvykla davka je 300-800 mg (3—8 tablet)/den.
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Lécba ma byt zahajena nizkou davkou 25 mg (1/4 tablety)/den, potom ma byt davka velmi pozvolna
zvySovana k dosaZeni minimalni G¢inné davky.

Déti od 6 let a dospivajici
Obvyklé davka je 100-150 mg (1 tableta az 1 a 1/2 tablety)/den.
U déti je vhodnéjsi podani kapek.

Star$i pacienti
Pocatecni davka je 100 mg denné. V piipadé€ potieby je mozné davku postupné zvysit az na maximalné
300 mg/den.

Pfi poruse funkce ledvin 1ékai ddvku snizi na polovinu nebo ¢tvrtinu obvyklé davky.
Presnou davku, pocet tablet béhem dne i délku 1éCby urci vzdy 1€kar.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Tiaprid PMCS, nezZ jste mél(a)

Pti poziti vétsiho poctu tablet se mohou objevit stahy svaltl v oblasti oblic¢eje a krku, nekontrolované
vyplazovani jazyka, dlouhodoby stah Zvykacich svalti, ospalost, Gtlum, ztrata védomi. Mlize se objevit
1 tfes a ztuhlost koncetinovych svald. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem
vyhledejte 1€kate nebo nejblizsi 1€kaiskou sluzbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tiaprid PMCS
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 prestal(a) uzivat pripravek Tiaprid PMCS
Uzivejte ptipravek podle doporuceni lékate a nevysazujte jej bez jeho ptedchoziho védomi.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vs objevi tyto nezadouci ucinky, vyhledejte okamzite 1ékatskou pomoc:

- porucha srde¢niho rytmu projevujici se nepravidelnym nebo rychlym tepem,

- po delsim 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 maze vést k umrti,

- bolest na hrudi a dychaci obtize, zpiisobené putovanim krevnich sraZenin Zilnim fecistém 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 Castg.

Pokud se nasledujici nezadouci G¢inky zhorsi nebo pretrvavaji déle nez n€kolik dni, kontaktujte svého

1ékate Ci 1ékarnika:

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

- télesna slabost, inava.

- ZvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi mize vést k nékterym potizim. Proto se muze
vyskytnout bolest prst, zvétSeni prsi, tvorba a vylucovani mléka (u muzi i nekojicich Zen), poruchy
menstruac¢niho cyklu, potiZze s orgasmem a problémy s erekci.

- zavraté, bolest hlavy,
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- Parkinsonismu podobné ptiznaky (tfes, svalova ztuhlost, zvySené svalové napéti, pohybova chudost
a zvySené slinéni). Tyto pfiznaky jsou obvykle vratné a odezni po podani antiparkinsonik (pfipravky
k 1é¢be Parkinsonovy nemoci, napt. biperiden).

- spavost, nespavost, neschopnost vydrzet v klidu, nete¢nost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- zvySeni télesné hmotnosti,

- neschopnost vydrzet v klidu, porucha svalového napéti (projevujici se jako svalova kiece, strnuti
Sije, zdchvatovité kieCovité stazeni oka smérem vzhiiru, kie¢ zvykacich svalt), tyto piiznaky jsou
obvykle vratné a odezni po podani antiparkinsonik (napt. biperidenu).

- zmatenost, halucinace,

- kratkodoba ztrata védomi, kiece,

- nizky krevni tlak, obvykle pfi nahlé zmén¢ z lehu do vzptimené polohy,

- krevni sraZeniny v zilach zvlast¢ dolnich koncetin (viz vyse),

- zacpa,

- vyrazka,

- chybé¢jici menstruace, abnormalni orgasmus.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

- ztrata védomi,

- snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza),

- sniZend hladina sodiku v krvi, zvySend hladina antidiuretického hormonu (syndrom neptiméteného
vylu€ovani antidiuretického hormonu (SIADH)),

- po delsi dobé¢ uzivani (déle nez 3 mésice) byl hlasen, stejné jako u ostatnich podobnych pripravki,
vyskyt tarditivni dyskineze. Projevuje se rytmickymi, mimovolnimi pohyby pfevazné jazyka a/nebo
obliceje. Pokud se u Vas takové poruchy pohybu objevi, ihned informujte svého 1ékate, ktery
rozhodne o dal$im postupu. Antiparkinsonika nelze jako 1ék pouzit, jelikoZ nejsou G¢innd nebo
mohou zhorsit pfiznaky.

- stejné jako u ostatnich neuroleptik se mize objevit neurolepticky maligni syndrom, ktery mtize vést
k tmrti (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tiaprid PMCS uzivat”).

- zmény srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu) a nepravidelny srdecni tep (jako napf. torsade
de pointes, komorova tachykardie) a dokonce fibrilace komor nebo zastava srdce a nahld smrt (viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni” a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Tiaprid PMCS”).

- krevni sraZeniny v zilach, které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zpisobit bolest na hrudi a
dychaci obtize (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Tiaprid PMCS
uzivat”). Plicni embolie mtze vest k umrti.

- zapal plic, ktery vznikne nasledkem vdechnuti ¢asti jidla nebo tekutin (aspiracni pneumonie),
dechova nedostatecnost (respiracni deprese).

- stfevni neprichodnost nebo problém s prichodnosti,

- zvySena hladina jaternich enzymd,

- koptivka.

- zvySena hladina kreatinfosfokindzy v krvi, rozpad svalovych vldken a bolest svali
(rthabdomyolyza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- unovorozencd, jejichz matky uzivaly v t€hotenstvi tiaprid, se mtze objevit syndrom z nahlého
vysazeni 1é¢ivého piipravku,

- pad, predevsim u starSich osob.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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NahlaSenim neZadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Tiaprid PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tiaprid PMCS obsahuje

- Lécivou latkou je tiaprid-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 111,10 mg tiaprid-hydrochloridu, coz
odpovida 100 mg tiapridu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, granulovana mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, sodna sil
karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat.

Jak Tiaprid PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Tiaprid PMCS jsou témért bilé, kulaté tablety s délicim kfizem na jedné strané, o pruméru 9,5 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Tiaprid PMCS je dodavan v blistrovém baleni po 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 8. 2023
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