TIAPRID PMCS® 100 mg x 20 tabl.
tiapridum 100 mg * 50 tabl.

Tiaprid PMCS, 100 mg

Sktad: jedna tabletka zawiera 111, 1 mg tiaprydu chlorowodorku, co odpowiada 100 mg tiaprydu. Postaé¢ farmaceutyczna: tabletka, okragta
barwy prawie biatej, z krzyzykiem dzielacym po jednej stronie, o Srednicy 9,5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery réwne ¢wiartki. Wskazania
do stosowania: zaburzenia zachowania u pacjentéw z demencjg. Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu: ostry zespét majacze-
niowy, zespdt odstawienny. Ciezka posta¢ plasawicy Huntingtona. Dawkowanie i sposéb podawania: Zaburzenia zachowania u pacjentéw
z demencja; 200-400 mg/dobe. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 50 mg (t.). % tabletki), dwa razy na dobe, zwigkszajac ja stopniowo w ciagu
2-3 dni do 100 mg (t,. 1 tabletki) trzy razy na dobe. Srednia dawka wynosi 300 mg (t.j. 3 tabletki ), maksymalna zalecana dawka wynosi 400 mg
na dobe (t.j. 4 tabletki). Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu: 300-400 mg/dobe (t.j. 34 tabletki) przez 1-2 miesiace. Plasawi-
ca Huntingtona: 300-1200 mg/dobe. Dawka poczatkowa: do 1200 mg/dobe (t.j. 12 tabletek), podawane w co najmniej trzech dawkach podzielo-
nych. Nastepnie dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo do dawki podtrzymujacej, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta. Stosowanie u dzieci i mfo-
dziezy w wieku od 6 lat: zwykta dawka wynosi 100-150 mg/dobe, do maksymalnie 300 mg/dobe. U pacjentdw, u ktérych klirens kreatyniny miesci
sie w zakresie 30-60 ml/min dawke produktu nalezy zmniejszy¢ do 75 % zwykle stosowanej dawki, do 50 % u pacjentéw, u ktdrych klirens kre-
atyniny miesci sie w zakresie 10-30 ml/min oraz do 25 % u pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min. Produkt jest stabo
metabolizowany, w zwigzku z tym nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki. Tabletki do stosowania wewnetrznego. Przeciwskazania: nadwrazli-
wos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu, wystepowanie nowotworu, ktdrego wzrost zalezy od stezenia
prolaktyny (np. gruczolak przysadki typu prolactinoma i rak piersi), guz chromochtonny nadnerczy, jednoczesne stosowanie z lewodopag lub inny-
mi produktami leczniczymi o dziataniu dopaminergicznym. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Tiapryd moze
powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT. Dziatanie to moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia ciezkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak
torsades de pointes. Przed rozpoczeciem leczenia, i jezeli pozwala na to stan kliniczny pacjenta, zaleca si¢ monitorowanie czynnikéw, ktore moga,
sprzyja¢ wystapieniu tego typu zaburzen rytmu. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie tiaprydu u pacjentéw z czynnikami ryzyka, ktére moga predyspo-
nowac do wydtuzenia odstepu QT. W badaniach klinicznych z randomizacjg i grupg kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzonych u pacjen-
tow w podesztym wieku z otepieniem, leczonych pewnymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, zaobserwowano w przyblizeniu trzykrotne
zwiekszenie ryzyka udaru mozgu. Mechanizm takiego wzrostu ryzyka nie jest znany. Tiapryd nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow, u ktérych
wystepuje czynnik ryzyka wystapienia udaru mézgu. W czasie stosowania lekéw przeciwpsychotycznych stwierdzono przypadki wystepowania
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). Poniewaz u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czyn-
niki ryzyka rozwoju ZChZZ, przed i w trakcie leczenia produktem Tiaprid PMCS nalezy okreslié wszystkie mozliwe czynniki ryzyka wystapienia
ZChZZ i podja¢ odpowiednie $rodki profilaktyczne. Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykéw, mozliwe jest wystapienie ztosli-
wego zespotu neuroleptycznego (z mozliwym skutkiem Smiertelnym) z takimi objawami, jak hipertermia, sztywno$¢ migéni i zaburzenia czynno$ci
autonomicznego uktadu nerwowego. W przypadku wystapienia hipertermii, ktorej przyczyna nie jest znana, nalezy przerwac leczenie tiaprydem.
U pacjentéw z chorobg Parkinsona tiapryd nalezy stosowa¢ ze szczegoing ostroznoscia. Neuroleptyki moga zmniejszac prog drgawkowy, nawet
jesli nie obserwowano takiego dziatania w przypadku tiaprydu. Dlatego pacjentéw z padaczka w wywiadzie nalezy uwaznie monitorowac w trakcie
leczenia tiaprydem. W przypadku niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢. Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow,
u pacjentéw w podesztym wieku tiapryd nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatania
sedatywnego. Dziatanie tiaprydu u dzieci jest doktadnie badane. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u dzieci. Tiapryd
moze powodowaé zwiekszenie stezenia prolaktyny. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z rakiem piersi w wywiadzie lub w wywiadzie ro-
dzinnym oraz prowadzi¢ Scistg obserwacje tych pacjentow w trakcie leczenia tiaprydem. Obserwowano przypadki leukopenii, neutropenii i agra-
nulocytozy po zastosowaniu lekdw przeciwpsychotycznych, wigczajac tiapryd. Niewyjasnione infekcje lub goraczka moga by¢ objawem nieprawi-
dtowego sktadu krwi, konieczne jest bezzwloczne wykonanie badan krwi. Dziatania niepozadane: Czesto: Ospato$c¢/sennos¢, bezsennose,
pobudzenie, letarg, zawroty gtowy/zawroty glowy pochodzenia btednikowego, bél gtowy, parkinsonizm i podobne objawy: drzenie, wzmozone
napiecie, hipokinezja, Slinienie sie. Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi, astenia/uczucie zmeczenia.
Niezbyt czesto: hiperprolaktynemia, ktéra moze prowadzi¢ do zatrzymania miesigczki, zaburzen orgazmu, powiekszenia i bélu piersi, mlekotoku,
ginekomastii, zaburzeh wzwodu i jest odwracalna po przerwaniu leczenia, splatanie, omamy, niepokgj, dystonia (kurcze, krecz szyi, napady przy-
musowego patrzenia sie w gore, szczekoscisk). Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi. Kurcze, omdlenie,
niedoci$nienie, zazwyczaj ortostatyczne, zakrzepica zyt gtebokich, zaparcie, wysypka, w tym wysypka rumieniowa, wysypka grudkowa, brak
miesigczki, zaburzenia orgazmu, zwiekszenie masy ciata. Rzadko: wydtuzenie odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu serca, jak torsades de
pointes, tachykardia komorowa, ktéra moze prowadzi¢ do migotania komaér lub zatrzymania akcji serca i nagtego zgonu, zatorowo$¢ ptucna,
niekiedy prowadzaca do zgonu, zachtystowe zapalenie ptuc, zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego, zwigzane ze stosowaniem innych
lekéw hamujacych czynno$¢ OUN, zatkanie jelita, niedrozno$c jelit, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, pokrzywka, powigkszenie
i bol piersi, mlekotok, ginekomastia i zaburzenia wzwodu. Podobnie jak w przypadku innych neuroleptykow, obserwowano pézne dyskinezy.
W takich przypadkach leki przeciw parkinsonizmowi sg nieskuteczne lub mogg powodowaé nasilenie objawdw. Podobnie jak w przypadku innych
neuroleptykéw, obserwowano zto$liwy zespdt neuroleptyczny, ktdry jest mozliwym, Smiertelnym powiktaniem, leukopenia, neutropenia oraz agra-
nulocytoza, hiponatremia, zespot niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego. Ostra dyskineza. Objawy te sg zazwyczaj odwracalne
po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi. Nie znane: Zwiekszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi, rabdomioliza, zespét odstawien-
ny noworodka, w przypadku urazéw, zatru¢ i powiktan po zabiegach z czesto$cig nieznang obserwowano upadki, szczegdlnie u 0s6b w pode-
sztym wieku. Cigza i karmienie piersia: brak danych lub istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania tiaprydu u kobiet w cigzy.
Tiapryd przenika przez tozysko. Jezeli stosowanie produktu leczniczego jest konieczne do utrzymania dobrej réwnowagi psychicznej oraz w celu
unikniecia pogorszenia choroby, leczenie skuteczng dawka musi by¢ rozpoczete lub kontynuowane przez caty okres cigzy. Nie wiadomo, czy
tiapryd przenika do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie tiaprydu, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. Dostepne opakowania: tabletki 100 mg x 20 tabl., 100 mg x 50 tabl.
MZ-Nr pozw. na dop. do obr: 20147. Podmiot odpowiedzialny: PRO.MED.CS Praha a.s., TelCska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika
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