Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tiaprid ([PMCS®, 100 mg, tabletki

Tiapridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informa-
cje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc
ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci Nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ciéle okreslonej osobie. Nie na-
lezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie
same.

—Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy nie-
pozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
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niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Tiaprid PMCS i w jakim celu sie go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiaprid
PMCS

3. Jak stosowac lek Tiaprid PMCS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Tiaprid PMCS

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tiaprid PMCS i w jakim celu si¢ go
stosuje
Lek Tiaprid PMCS jest lekiem wplywajacym na funkcje
psychiczne i dziatajagcym pozytywnie na cigzkie postaci
mimowolnych i nieprawidtowych ruchéw u pacjenta.
Lek Tiaprid PMCS jest stosowany w krétkotrwatym le-
czeniu zaburzen zachowania u pacjentéw w podesztym
wieku lub w przypadku przewleklego uzaleznienia od
alkoholu, w tym w leczeniu objawéw odstawiennych po
naglym przerwaniu spozywania alkoholu.
Lek jest takze stosowany w przypadku ciezkich postaci
nieprawidlowych ruchéw (plasawica Huntingtona).
Lek Tiaprid PMCS moze by¢ stosowany u dorostych
i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Tiaprid PMCS

Kiedy nie stosowac leku Tiaprid PMCS

- jesli pacjent ma uczulenie na tiapryd lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba nadnerczy,
zwana guzem chromochlonnym nadnerczy, powodu-
jaca bole gtowy, uderzenia goraca i okresowe zwiek-
szenie cisnienia tetniczego,

- jesli pacjent przyjmuje lewodope w leczeniu choroby
Parkinsona (choroba objawiajaca sie silnym drzeniem
i sztywnoéciag miesni),

—je$li u pacjenta wystepuje rak mozgu, wytwarzajacy
prolaktyne i (lub) rak piersi.

Jesli pacjent przypuszcza, ze ktérakolwiek z powyz-

szych sytuacji moze go dotyczy¢ lub w razie jakichkol-

wiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub far-
maceuty, zanim zastosuje sie lek Tiaprid PMCS.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tiaprid PMCS na-

lezy omoéwi¢ to z lekarzem:

- jesli pacjent ma chorobe Parkinsona,

- jesli pacjent ma padaczke, musi istnie¢ wazny powod
zalecenia tego leku przez lekarza, poniewaz moze on
zwiekszac czesto$¢ napadow,

— jesli pacjent ma chorobe nerek, powinien dokladnie
przestrzega¢ stosowania mniejszej dawki, zaleconej
przez lekarza,

—jesli pacjent stosuje inne leki (patrz ,Lek Tiaprid
PMCS a inne leki”),

—jesli pacjent zostal poinformowany przez leka-
rza, ze wystepuje u niego zwiekszone ryzyko udaru
mozgu lub przejsciowe zmniejszenie przeptywu krwi
w mozgu (przejsciowe napady niedokrwienne).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub u ko-

gokolwiek z rodziny pacjenta wystapily w przeszlosci

zakrzepy krwi (zablokowanie naczyn, zator). Podczas
stosowania podobnych lekéw obserwowano tworzenie
sie zakrzepow krwi.

Lek Tiaprid PMCS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszyst-

kich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Niektore leki, jesli stosowane sg jednoczesnie, moga

wplywac na dziatanie leku Tiaprid PMCS i odwrotnie.

Agoniéci dopaminergiczni (leki o dzialaniu podobnym

do dopaminy, naturalnej substancji pelnigcej wazng

funkcje w ukladzie nerwowym) i Tiaprid PMCS znoszg

wzajemnie swoje dzialanie, dlatego nie nalezy ich sto-
sowac¢ jednocze$nie.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tiaprid PMCS jedno-
cze$nie z lekami, przepisanymi pacjentowi w leczeniu
choréb serca (diltiazem, werapamil, klonidyna, guan-
facyna, digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, amio-
daron, sotalol). Nie zaleca sie takze stosowania leku
Tiaprid PMCS z takimi lekami, jak leki moczopedne,
leki przeczyszczajace, glikokortykosteroidy, poniewaz
moga one powodowal zaburzenia réwnowagi elek-
trolitowej, zwlaszcza niskie stezenie potasu we krwi.
Ponadto, nie zaleca si¢ stosowania leku Tiaprid PMCS
z nastepujacymi lekami: pimozydem, sultopirydem,
haloperydolem, tiorydazyng, metadonem, imipramina,
lekami przeciwdepresyjnymi, litem, beprydylem, cyza-
prydem, halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna.
Leki wplywajace na czynno$¢ o$rodkowego uktadu
nerwowego, jak leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe,
nasenne, uspokajajace, przeciwymiotne, przeciwaler-
giczne moga nasila¢ dzialanie leku Tiaprid PMCS,
powodujac zmniejszenie czujnosci i sennos¢. Alkohol
réwniez nasila ogdlne dziatanie leku Tiaprid PMCS, po-
wodujac zwlaszcza zwigkszenie uspokojenia i znaczng
sennos¢.

Lek Tiaprid PMCS z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Tiaprid PMCS mozna stosowaé z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Nie nalezy spozywa¢ napojow alkoholowych podczas
stosowania leku Tiaprid PMCS.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypusz-
cza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed za-
stosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Tiaprid PMCS, powinna jak najszybciej powiedzie¢
o tym lekarzowi, ktory zadecyduje o dalszym postepo-
waniu.

U noworodkow, ktérych matki stosowaly lek Tiaprid
PMCS w ostatnim trymestrze (ostatnie trzy miesigce
cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie,
sztywno$¢ migéni i (lub) oslabienie, sennos¢, pobu-
dzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwia-
zane z karmieniem. W razie zaobserwowania takich
objawéw u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludz-
kiego, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowa-
nia leku Tiaprid PMCS.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdéw i nie postugiwac si¢ zadnymi
narzg¢dziami ani nie obstugiwa¢ zadnych maszyn, po-
niewaz lek Tiaprid PMCS moze pogorszy¢ zdolno$¢ do
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn, ponie-
waz powodowac uspokojenie, nawet jesli stosowany jest
zgodnie z zaleceniami.

3. Jak stosowac lek Tiaprid PMCS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do leka-
rza lub farmaceuty.

Dawka jest ustalana przez lekarza, indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Tiaprid PMCS u do-
rostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat wynosi:



Dorosli:

Leczenie zaburzen zachowania u pacjentéw w pode-
sztym wieku z otepieniem: zazwyczaj stosowana dawka
to 200-400 mg na dobe, podawane w dwoch lub trzech
dawkach podzielonych. Dawka poczatkowa wynosi za-
zwyczaj 50 mg (¥ tabletki) dwa razy na dobe.
Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu objawéw pod-
czas przewleklego uzaleznienia od alkoholu to 300 mg
do 400 mg na dobe, podawane w trzech dawkach po-
dzielonych.

W przypadku ciezkich postaci nieprawidlowych ru-
chéw dawka ustalana jest indywidualnie w szerokim
zakresie dawkowania od 300 mg do 1 200 mg.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 100-150 mg na
dobe, maksymalnie do 300 mg na dobe.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz zmniejszy
dawke leku.

W kazdym przypadku lekarz ustali odpowiednig
dawke, liczbe tabletek, ktére nalezy przyjmowaé na
dobe oraz czas trwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Tiaprid PMCS

W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek moga
wystapi¢ skurcze mies$ni twarzy i szyi, niekontrolowane
wysuwanie jezyka, dlugotrwaly skurcz miesni zwaczy,
senno$¢, uspokojenie, utrata $wiadomosci. Moze takze
wystapi¢ drzenie i sztywno$¢ miesni konczyn. W przy-
padku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia
leku przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Tiaprid PMCS

Nalezy przyja¢ tabletke natychmiast po uswiadomieniu
sobie tego faktu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jezeli pacjent za-
pomnial zastosowa¢ wiecej, niz jedng dawke, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Tiaprid PMCS

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku bez porozumie-
nia z lekarzem. Objawy choroby moga powréci¢ lub
nasili¢ sie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiaza-
nych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania nie-
pozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko notowano wystepowanie zfosliwego
zespolu neuroleptycznego, ktory charakteryzuje sie
wysoka goraczks, poceniem sie, sztywno$cig mieséni,
przyspieszeniem pracy serca, przyspieszeniem oddy-
chania, sennoscig lub splataniem. Jesli te objawy nasilg
sie, nalezy przerwaé stosowanie leku Tiaprid PMCS
i natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ zakrzepy krwi w zylach,
zwlaszcza nog (objawy to obrzek, bdl i zaczerwienienie
noég), ktére moga przemieszczac si¢ naczyniami krwio-
nosnymi do pluc, powodujac bol w klatce piersiowej
i trudnoéci z oddychaniem. Jesli pacjent zauwazyt kt6-
rykolwiek z tych objawéw, powinien natychmiast po-
szuka¢ pomocy medyczne;.

Podczas leczenia moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto (mogg wystgpic do 1 na 10 0séb)

- zawroty glowy

- bdle glowy

- nasilenie drzenia rak

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego

- zwigkszenie wydzielania éliny

- skurcze niektorych miesni twarzy i szyi

- sennos¢

- bezsennoé¢

- letarg

- uczucie zmeczenia

- ostabienie

- uczucie wyczerpania

Niezbyt czesto (mogg wystgpic do 1 na 100 0s6b)

- niepokéj ruchowy

- skurcze mieéni

- sztywnos¢ szyi i miesni zwaczy

- zaburzenia cyklu miesigczkowego

- wydzielanie mleka z piersi

- powiekszenie i bl piersi, réwniez u mezczyzn

- zaburzenia orgazmu

- impotencja

- zwigkszenie masy ciala

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- zaburzenia rytmu serca, ktére moga stanowic zagro-
zenie zycia i powodowac zatrzymanie czynnosci serca
oraz nagly zgon

- rytmiczne, mimowolne ruchy, zwlaszcza konczyn, je-
zyka i (lub) twarzy i arytmie, zaparcie, niedroznosé¢
jelit, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych,
utrata przytomnosci, drgawki, dezorientacja, omamy,
zachlystowe zapalenie ptuc, spowodowane dostaniem
sie do pluc czastek pokarmu lub wymiotéw, zwigk-
szenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi,
ostabienie i (lub) bol mie$ni, wysypka, zmniejsze-
nie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), choroba,
zwana zespolem niewlasciwego wydzielania hor-
monu antydiuretycznego (SIADH), upadki.

U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem, ktérzy

otrzymywali leki przeciwpsychotyczne obserwowano

nieznacznie zwigkszone ryzyko zgonu w poréwnaniu

z pacjentami, ktorzy nie otrzymywali tego typu lekow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,

w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub far-

maceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Nie-
pozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-

dycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie

181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks:

+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez pod-

miotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie

zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tiaprid PMCS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C, w orygi-
nalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin waznosci” lub
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien poda-
nego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domo-
wych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farma-
ceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tiaprid PMCS

— Substancja czynna leku jest tiaprydu chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 111,1 mg tiaprydu chlorowo-
dorku, co odpowiada 100 mg tiaprydu.

- Pozostate skladniki leku to: mannitol, celuloza mikro-
krystaliczna granulowana, powidon 25, sl karboksy-
metyloskrobi sodowej (typ A), krzemionka kolo-
idalna, bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tiaprid PMCS i co zawiera opako-

wanie

Tabletki leku Tiaprid PMCS sa barwy prawie bialej,

okragte, z krzyzykiem dzielagcym po jednej stronie,

o $rednicy 9,5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery

réwne dawki.

Lek dostarczany jest w opakowaniach blistrowych, za-

wierajacych 20 1 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu

w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Stowacka  Tiaprid PMCS 100 mg

Litwa Tiapride PMCS 100 mg tabletés

Polska Tiaprid PMCS

Rumunia Tiaprida PMCS 100 mg compri-
mate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016.11.03
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