sp.zn. sukls250578/2020
a k sp.zn. sukls53266/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tiapridal 100 mg/2 ml injekéni roztok
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.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
lekarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, 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 zaénete piipravek Tiapridal pouzivat
Jak se ptipravek Tiapridal uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Tiapridal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o

[
.

Co je pripravek Tiapridal a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tiapridal pisobi na dusevni funkce a pfiznivé ovliviiuje mimovolni a abnormalni pohyby
nemocného.

Dospéli
Tento pripravek se uziva k 1€cbe urcitych poruch chovani zpiisobenych konzumaci alkoholu.

Star$i pacienti
Tento pripravek se uziva k 1€¢be nekterych poruch chovani u star$ich pacientu.

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

Neuzivejte pripravek Tiapridal:

. Jestlize jste alergicky(a) na tiaprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

. Jestlize mate vzacné onemocnéni nadledvin, tzv. feochromocytom, které zptsobuje 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 tfesem a svalovou ztuhlosti).

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

Pokud si myslite, Ze byste mohl(a) mit nékteré z uvedenych potizi nebo mate-li jakékoli jiné
pochybnosti, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete piipravek Tiapridal pouzivat.

Upozornéni a opati‘eni:
Pted pouzitim piipravku Tiapridal se porad’te se svym lé¢karem:
e Pokud trpite Parkinsonovou chorobou (onemocnéni projevujici se vyraznym tiesem a
svalovou ztuhlosti), mél by Vam byt podavan pripravek Tiapridal pouze ve vyjimecném
ptipade.



o Pokud trpite epilepsii, musi existovat zvlaste¢ zavazné divody k podani injekci, protoze

muze dojit ke zvySeni moznosti vzniku kecovych stavi.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, bude Vam lékat podavat nizsi davky.

Pokud trpite srde¢nim onemocnénim nebo onemocnénim cév, informujte o tom svého lékare.

Pokud se u Vas nebo u ¢lena Vasi rodiny vyskytl nador prsu, porad’te se se svym lékaiem.

Pokud se u Vas v pribéhu 1écby piipravkem Tiapridal rozvine horecka a/nebo svalova

ztuhlost, obzvlasté pokud jiz uzivate jiné pripravky k 1é¢be dusevnich problémd.

e Pokud mate nebo jste mél(a) problém s alkoholem (viz ,, Tiapridal s jidlem, pitim a
alkoholem*.

Pokud se Vas néktera z vyse uvedenych situaci tykd, oznamte to svému lékafi predtim, nez zacnete
pouzivat 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 Iékate, 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 piipravki jako je ptipravek Tiapridal
je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Mohou se necekané objevit horecka ¢i infekce, které mohou byt projevem zmeény ve slozeni krve
(poruch krvetvorby). V tomto ptipadé neprodlené informujte svého 1ékate.

U starSich pacientil s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové piihody. V ptipade, ze Vy nebo Vas
oSetfovatel objevite nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo ndhlou slabost nebo necitlivost
obli¢eje, rukou nebo nohou, zvlasteé na jedné strané téla, nebo nejasnou tec, 1 kdyz jen na kratky
okamzik, je nutno ihned vyhledat 1€kai'ské osSetfeni. Miize se jednat o priznaky cévni mozkové
ptihody.

Pripravek neni ur¢en k podavani détem a dospivajicim.

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 ptipravky urcené k 1&¢bé:

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 1éky proti bolesti);

zeleného zakalu;

a dale napft. projimadla, latky pouzivané k vySetfeni funkce nadledvin nebo 1éky uZivané k
odvodnéni.

Pripravek Tiapridal se nesmi uzivat spole¢né s 1éky obsahujicimi kabergolin nebo chinagolid (latky
pouzivané k 1é€beé zvysené hladiny hormonu prolaktinu), pokud je neuZzivate k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby.

Pripravky plsobici na centralni nervovy systém, jako 1éky proti bolesti, 1éky potlacujici kasel, 1éky na
spani, na uklidnéni, proti zvraceni, proti alergii, mohou zvySovat ucinek pfipravku Tiapridal a
vyvolavat sniZzeni pozornosti i spavost. Také alkohol zvysuje celkovy ucinek piipravku Tiapridal,
zejména zvySenim tohoto celkového utlumeni a vyraznou spavosti.
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Ptipravek Tiapridal injekce obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

UzZivani pFipravku Tiapridal s jidlem, pitim a alkoholem

Protoze alkohol miize zesilovat tlumivy ucinek pripravku Tiapridal, uzivani alkoholickych napojt
nebo jinych 1€kt obsahujicich alkohol v pribéhu 1écby piipravkem Tiapridal se nedoporucuje.
Pozivani alkoholu v pribéhu 1éCby pripravkem Tiapridal mize také zpusobit elektrolytovou
nerovnovahu (nerovnovahu mineralti v krvi) a mize zpasobit prodlouzeni QT intervalu (poruchu
srde¢niho rytmu) (viz ,,Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢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 pouzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Tiapridal se nedoporucuje pouZzivat v t€hotenstvi a Zendm ve veéku, kdy mohou otéhotnét,
které nepouzivaji uc¢innou antikoncepci.

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

Pokud uzivéte piipravek Tiapridal v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, mohou se u Vaseho ditéte
vyskytnout tyto ptiznaky: neklid, zvysené svalové napéti, ties, spavost, problémy s dychdnim nebo
potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznakd, kontaktujte
svého lékare.

Kojeni
Béhem lécby piipravkem Tiapridal byste neméla kojit. Pokud jste 1écena piipravkem Tiapridal,
promluvte si se svym lékafem o nejlepSim zptisobu vyzivy Vaseho ditéte

Plodnost
Ptipravek Tiapridal miiZze zpasobit vynechani menstruace nebo ovulace a miize sniZzovat plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neftid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje, protoze piipravek Tiapridal
muize zpusobit utlum a ospalost.

3. Jak se pripravek Tiapridal uziva

Pripravek Tiapridal Vam bude podavat 1ékar injekci do svalu nebo do zily.

Davkovani se muze lisit a musi byt ur¢eno u kazdého pacienta individualng.

Pokud to dovoli Vas zdravotni stav, 1écba bude zahajena nizkou davkou, ktera bude postupné
zvySovana.

Kratkodoba lécba agitovanych a agresivnich stavii u pacientii zavislych na alkoholu:

Dospéli
200 — 300 mg za den

Kratkodoba lécba agitovanych a agresivnich stavii u starsich pacientii:

Starsi pacienti
Pocatecni davka je 100 mg denné. V ptipad€ potieby je mozné davku postupné zvysit az na maximalné
300 mg/den. Podavejte injekce v intervalu 6 hodin. Nepiekracujte davku 100 mg/injekei.



Pti poruse funkce ledvin l€kai davku snizi na polovinu nebo Ctvrtinu obvyklé davky.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Tiapridal, nez jste mél(a)

Protoze Vam ptipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, neni pravdépodobné, Ze byste dostal(a)
vice ptipravku. Pti predavkovani se mohou objevit stahy svalil v oblasti obliceje a krku,
nekontrolované vyplazovani jazyka, dlouhodoby stah zZvykacich svalt, ospalost, tlum, ztrata védomi.
Muze se objevit i tfes a ztuhlost koncetinovych svald. Pokud se takové ptiznaky u Vas objevi,
informujte ihned svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lekarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, vyhledejte okamzité 1ékatskou 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 pievazné jazyka a/nebo obliceje) nebo neurolepticky maligni syndrom, ktery se
vyznacuje zvySenim telesné teploty, poruchami védomi, mimovolnimi pohyby, tifesem a
pocenim, a ktery mize vést k imrti.

— Bolest na hrudi a dychaci obtize, zptisobené putovanim krevnich sraZenin zilnim fecistém do
plic.
Tyto nezadouci u€inky 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 nasledujici nezadouci ucinky zhorsi nebo pretrvavaji déle nez nékolik dni, kontaktujte svého
1ékate ¢i 1ékarnika.

V prubéhu 1é¢by se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky, které jsou sefazeny podle frekvence

vyskytu:

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii;.

e Té¢lesna slabost, inava.

e Zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi, kterd mtize vést k nékterym potizim. Proto se mize
vyskytnout bolest prsti zvétseni prsu, tvorba a vylu¢ovani mléka (u muzt i nekojicich Zen),
poruchy menstruacniho cyklu, potize s orgasmem a problémy s erekci.

e Zavraté, bolest hlavy.

e 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¢bé Parkinsonovy nemoci, napt. biperiden).

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

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

e Zvyseni t€lesné hmotnosti.

e Neschopnost vydrzet v klidu, porucha svalového napéti (projevujici se jako svalova kiec,
strnuti §ije, zachvatovité kieCovité stazeni oka smérem vzhiru, kie¢ zZvykacich svali). Tyto
priznaky 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)

4



e Zacpa.
e Vyrazka.
e Chybgjici menstruace, abnormalni orgasmus.

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

e Ztrata védomi.

e Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza).

e Snizena hladina sodiku v krvi, zvysena hladina antidiuretického hormonu (syndrom
nepfiméfeného vylu¢ovani antidiuretického hormonu (SIADH)).

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

e Stejné jako u ostatnich neuroleptik se mtize objevit neurolepticky maligni syndrom, ktery mize
vést k tmrti (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 napt. torsade
de pointes, komorova tachykardie) a dokonce fibrilace komor nebo zastava srdce a nahla smrt (viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni” a ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Tiapridal”).

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

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

dechova nedostate¢nost (respiracni deprese).

Stfevni neprichodnost nebo problém s prichodnosti.

Zvysena hladina jaternich enzymd.

Koprivka.

Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, rozpad svalovych vlaken a bolest svala
(rhabdomyolyza).

Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit:
e U novorozenci, jejichz matky uzivaly v t€hotenstvi pripravek Tiapridal, se miZe objevit
syndrom z vysazeni léCivého piipravku.
e Pady, predevsim u starSich osob.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tiapridal uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy ptipravku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékérnika, jak nalozit s pfipravky, 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 ampule injekéniho roztoku (2 ml) obsahuje
111,10 mg tiaprid-hydrochloridu, coz odpovida 100 mg tiapridu.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.
Jak pripravek Tiapridal vypada a co obsahuje toto baleni:
Pripravek Tiapridal, injek¢ni roztok je iry bezbarvy roztok.

Ptipravek je dodavan v papirové krabic¢ce obsahujici odlamovaci ampulky z bezbarvého skla, umisténé
v tvarované vlozce z plastické hmoty. Krabicka obsahuje 12 ampulek po 2 ml injek¢éniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., ndmésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobce:Delpharm Dijon, Quétigny, Francie

Tato pi¥ibalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2023



