sp.zn. sukls291215/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Tiapridal 100 mg tablety
Tiapridal 100 mg/2 ml injekéni roztok

Tiapridal 140 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Tablety

Jedna tableta obsahuje tiapridi hydrochloridum 111,10 mg, coz odpovida tiapridum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Injekéni roztok

Jedna ampule injekéniho roztoku (2 ml) obsahuje tiapridi hydrochloridum 111,10 mg, coz odpovida
tiapridum 100 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 1 ampulka obsahuje 2 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Peroralni kapky, roztok

Jeden ml peroralnich kapek, roztoku obsahuje tiapridi hydrochloridum 153,21 mg, coz odpovida
tiapridum 140 mg/ml.

Jedna kapka (0,036 ml) obsahuje tiapridi hydrochloridum 5,55 mg, coz odpovida tiapridum 5 mg,
jeden ml obsahuje pfiblizn¢ 28 kapek.

Pomocné latky se znamym ucinkem: methylparaben, propylparaben, jeden ml peroralnich kapek,
roztoku obsahuje 4,47 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tiapridal tablety: témét bilé, kulaté, ploché tablety, na jedné stran¢ dé€lici kiiz, na druhé vyrazeny
napis ,, T 100, Tablety Ize rozd¢lit na stejné davky.

Tiapridal injek¢ni roztok: ¢iry, bezbarvy roztok

Tiapridal peroralni kapky, roztok: ¢iry, bezbarvy nebo témet bezbarvy roztok s citrusovou vini

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tablety:

Dospéli:
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- Kratkodoba lécba poruch chovani ve staii nebo pfi chronickém abusu alkoholu.

- Tézka chorea pti Huntingtonové chorobé.

- Te&zké tikové poruchy veetné Gilles de la Touretteova syndromu, pokud nefarmakologicka
l1écba neni dostatecna.

Déti od 6 let a dospivajici:
- Te&zké tikové poruchy véetné Gilles de la Touretteova syndromu, pokud nefarmakologicka
1écba neni dostatecna.
- Té&zké poruchy chovani s agitovanosti a agresivitou.

Peroralni kapky, roztok:

Dospéli:
- Kratkodoba lécba poruch chovani ve staii nebo pfi chronickém abusu alkoholu.
- Tézka chorea pti Huntingtonové chorobé.
- Te&zké tikové poruchy veetné Gilles de la Touretteova syndromu, pokud nefarmakologicka
l1écba neni dostatecna.

Déti od 3 let a dospivajici:
- Te&zké tikové poruchy véetné Gilles de la Touretteova syndromu, pokud nefarmakologicka
1écba neni dostatecna.
- Tézké poruchy chovani s agitovanosti a agresivitou.

Injekéni roztok:
- Kiratkodoba 1é¢ba poruch chovani ve stafi nebo pii chronickém abusu alkoholu.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Vzdy by méla byt zvazena minimalni ¢inna davka. Pokud to dovoli pacientiiv klinicky stav, 1éCba
by méla byt zahajena nizkou davkou, ktera by méla byt postupné zvySovana.
Denni davky se déli do 2-4 davek, pokud neni uvedeno jinak.
Tablety:
Pro pouziti u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych.

- Kratkodoba 1é¢ba agitovanych a agresivnich stavil, zejména ve staii nebo pfi chronickém

abusu alkoholu:
Pouziti u dospélych: 200 az maximaln€ 300 mg za den, po dobu 1 — 2 mésicil.

U starSich pacientti by davky 200 — 300 mg/den mélo byt dosazeno postupné. Lécba by méla byt
zahajena nizkou davkou 50 mg 2x denné. Davka by pak m¢la byt zvySovana postupné po 50 — 100
mg kazdé 2 — 3 dny. Primérna dévka u starSich pacientli je 200 mg/den. Maximalni doporucenou
davkou je 300 mg/den.

- Chorea pii Huntingtonové chorobé:
Dospéli: 300 — 800 mg/den.
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Lécba by méla byt zahajena velmi nizkou davkou 25 mg/den, potom by davka méla byt velmi
pozvolna zvySovéana k dosazeni minimalni efektivni davky. U nékterych pacientli mtize byt tato
davka vyssi nez 1200 mg/den.

- _Tikové poruchy véetné Gilles de la Touretteova syndromu:

Dospéli: 300 — 800 mg/den.

Lécba by méla byt zahajena velmi nizkou davkou 25 mg/den, potom by davka méla byt velmi
pozvoln¢ zvySovana k dosazeni minimalni efektivni davky.

Déti od 6 let: 3 — 6 mg/kg/den

- Tézké poruchy chovani u déti od 6 let a dospivajicich s agitovanosti a agresivitou:
Davka je 100 — 150 mg/den.

Pro déti je vhodnéjsi podani peroralniho roztoku.

Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Peroralni kapky, roztok:

1 kapka = 5 mg tiapridu
Urceno pro pouziti u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych.

- Kratkodoba 1é¢ba agitovanych a agresivnich stavi, zejména ve stafi nebo pii chronickém
abusu alkoholu:
Pouziti u dospélych: 200 az maximaln€ 300 mg za den, po dobu 1 — 2 mésicil.

U starSich pacientll by davky 200 — 300 mg/den mélo byt dosazeno postupné. Lécba by méla byt
zahajena nizkou davkou 50 mg (10 kapek) 2x denné. Davka by pak méla byt zvySovana postupné
po 50 — 100 (10 — 20 kapek) mg kazdé 2 — 3 dny. Primérna davka u starSich pacientt je 200
mg/den. Maximalni doporu¢enou davkou je 300 mg (60 kapek) za den.

- Chorea pi1 Huntingtonové chorobé:

Dospéli: 300 — 800 mg/den.

Lécba by méla byt zahajena velmi nizkou davkou 25 mg/den, potom by davka méla byt velmi
pozvolna zvySovéana k dosazeni minimalni efektivni davky. U nékterych pacienti mulize byt tato
davka vyssi nez 1200 mg/den.

- Tikové poruchy véetné Gilles de la Touretteova syndromu:

Dospéli: 300 — 800 mg/den.

Lécba by méla byt zahajena velmi nizkou davkou 25 mg/den, potom by davka méla byt velmi
pozvolna zvySovana k dosazeni minimalni efektivni davky.

Déti od 3 let: 3 — 6 mg/kg/den

- Té&zké poruchy chovani u déti od 3 let a dospivajicich s agitovanosti a agresivitou:
Davka je 100 — 150 mg/den.

Injekéni roztok:

Urceno pro dospélé k i.m. nebo i.v. aplikaci.
Z dtvodu nizsiho vyskytu nezadoucich Gcinka je i.m. aplikace upfednostiiovana pred i.v.
podanim.
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— Kratkodoba 1é¢ba agitovanych a agresivnich stavi, zejména ve stafi nebo pii chronickém
abusu alkoholu:
Dospéli: 200 — 300 mg za den.

V piipadech deliria a stavech pted jeho vznikem: 400 — 1200 mg/den. Injekce se podavaji kazdych 4-6
hodin. Tuto davku je mozné zvysit na max. 1800 mg/den.

Starsi pacienti: 200 — 300 mg/den ve 2 — 3 injekcich v intervalu 6 hodin. Nepiekracujte davku 100
mg/injekci.

Porucha funkce ledvin: U pacientt s clearance kreatininu mezi 30 — 60 ml/min by davka méla byt
snizena na 75 % normalni davky, u pacientd s clearance kreatininu mezi 10 — 30 ml/min na
50 % normalni davky a na 25 % normalni davky u pacientti s clearance kreatininu nizsi nez 10 ml/min.

Porucha funkce jater: ptipravek je slabé metabolizovan, proto neni snizeni davky nutné.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Onemocnéni prolaktin-dependentnimi tumory, napi. prolaktinom hypofyzy.

- Karcinom prsu.

- Feochromocytom.

- Kombinace s levodopou nebo jinymi dopaminergnimi ptipravky (viz bod. 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejn€ jako u ostatnich neuroleptik se mize vyskytnout neurolepticky maligni syndrom (potencialné
fatalni komplikace), ktery je charakterizovan hypertermii, svalovou rigiditou a autonomni dysfunkci
(viz bod 4.8). Byly hlaseny piipady s atypickymi ptiznaky bez svalové rigidity nebo hypertonu a se
subfebrilii. V pfipadé hypertermie neznamého ptivodu by 1écba tiapridem méla byt prerusena.

Neuroleptika mohou snizovat prah pro vznik epileptickych zachvatd. I kdyz tato skute¢nost nebyla u
tiapridu pozorovana, pacienti s epilepsii v anamnéze by méli byt béhem 1écby tiapridem peclive
monitorovani.

V ptipadé ledvinové nedostatecnosti by vzhledem k moznému riziku kématu po predavkovani mela
byt davka snizena (viz body 4.2 a 4.9).

Tiaprid by az na vyjimecné piipady nemél byt uzivan u pacientti s Parkinsonovou chorobou.

U starSich pacientd by tiaprid, stejné jako ostatni neuroleptika, mél byt podavan s opatrnosti
vzhledem k moznému riziku snizeni Grovné védomi a kdmatu.

Karcinom prsu
Tiaprid mize zvySovat hladinu prolaktinu. Z tohoto divodu je potiebna opatrnost a pacienti

s karcinomem prsu v anamnéze nebo v rodinné anamnéze by m¢li byt béhem 1é¢by peclivé sledovani.

Prodlouzeni QT intervalu:
Tiaprid miize zptisobit prodlouzeni QT intervalu. Tento efekt zvysuje riziko zavazné komorové
arytmie jako je torsade de pointes (viz bod 4.8). Pfed podanim, a pokud to pacientiv stav dovoli, je
doporuceno sledovat rizikové faktory, které by mohly napoméhat vyskytu téchto poruch rytmu, jako
napt-.:
- bradykardie pod 55 tepii za minutu
- elektrolytova dysbalance, predevsim hypokalemie
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- vrozené prodlouzeni QT intervalu, pozitivni rodinna anamnéza prodlouzeni QT intervalu
soucasna lécba Iéky, které mohou zpisobit vyraznou bradykardii (< 55 tept za min), elektrolytovou

dysbalanci, poruchu srde¢niho vedeni nebo prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.5).
Je nutno zvazit predepsani tiapridu u pacientl s rizikovymi faktory, které mohou byt predispozici
prodlouzeni QT intervalu.

Zilni tromboembolismus:

V souvislosti s uzivdnim antipsychotik se vyskytly ptipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientt 1éCenych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pfed i béhem 1é¢by piipravkem Tiapridal tyto rizikové faktory rozpoznany a
nasledn¢ by méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Zvysena umrtnost starsich pacientii s demenci:

U starSich pacientil s demenci 1é¢enych antipsychotiky byla pozorovéana zvySend mortalita. Analyzy 17
placebem kontrolovanych klinickych studii (praimérna délka studie 10 tydnil), predevsim u pacientti
uzivajicich atypicka antipsychotika, ukazaly 1,6 az 1,7x vyssi riziko amrti pacientd 1é¢enych
antipsychotiky oproti kontrolni skupiné pacientli s placebem. Béhem typické 10tydenni klinické
studie byl podil umrti u pacientl Iécenych antipsychotiky ptiblizn€ 4,5 %, zatimco v kontrolni
skupin€ 2,6 %. Ackoli v klinickych hodnocenich s atypickymi antipsychotiky byly ptficiny tmrti
riznorodé, vét§inou mély bud’ kardiovaskularni (napf. selhani srdce, nahlé imrti) nebo infekéni (napf.
pneumonie) pivod. Observacni studie ukazuji, podobné jako u atypickych antipsychotik, Ze i u
konvenénich antipsychotik muize byt riziko mortality vyssi. Z dostupnych dat vSak nelze spolehlivé
odhadnout pfesnou miru rizika, ktera je spojena s podanim antipsychotik.

Cévni mozkova piihoda:

V randomizovanych klinickych studiich kontrolovanych placebem provadénych u starSich pacientd s
demenci a léCenych urCitymi atypickymi antipsychotiky bylo pozorovano trojndsobné vyssi riziko
vzniku cévnich mozkovych piihod (CMP). Mechanismus tohoto zvyseni rizika neni znam. Zvysené
riziko CMP souvisejici s jinymi antipsychotiky nebo u jiné populace pacientli nelze vylouéit. U pacientl
s rizikem CMP by mél byt tiaprid pouzit s opatrnosti.

Pediatricka populace:
U déti nebyl tiaprid diikladné zkouman. Proto by podavani détem méla byt vénovana pozornost (viz
bod 4.2).

Délka lécby:

Utinnost a bezpe¢nost tiapridu pii 1é¢bé Huntingtonovy chorey nebyla systematicky zkouména déle
nez 3 tydny. Uinnost a bezpeénost tiapridu u tikové poruchy (véetnd Gilles de la Touretteova
syndromu)_nebyla systematicky zkoumana déle nez 10 tydnii.

Pti podavani tiapridu po delsi dobu je nutné, aby lékar periodicky individualné piehodnocoval
dlouhodobou prospésnost pro pacienta.

V souvislosti s podavanim antipsychotik véetné tiapridu byly hlaseny pfipady vyskytu leukopenie,
trombocytopenie a agranulocytdzy. Projevem poruch krvetvorby muze byt vyskyt nevysvétlené
infekce nebo horecky (viz bod 4.8) a vyzaduje okamzité hematologické vysetfeni.

Ptipravek Tiapridal injekce obsahuje mén¢€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek Tiapridal peroralni kapky, roztok obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Tiapridal peroralni kapky, roztok obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml
roztoku, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Kontraindikované kombinace:

Mimo pacientd s Parkinsonovou chorobou (viz nize) je kontraindikovano soucasné podani tiapridu s
dopaminergnimi agonisty (kabergolin, chinagolid) vzhledem k protichidnému ptsobeni mezi
dopaminergnimi agonisty a neuroleptiky.

Nedoporucené kombinace:

- Lécivé pripravky, které mohou zpiisobit torsade de pointes nebo prodlouZeni QT intervalu:
Antiarytmika t¥idy la (chinidin, hydrochinidin, disopyramid) a tfidy III (amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), né€ktera neuroleptika (sultoprid, pipothiazin, sertindol, veralipid, chlorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, pimozid, haloperidol, droperidol, flufenazin,
pipamperon, flupentixol, zuklopentixol), n¢ktera antiparazitika (halofantrin, lumefantrin, pentamidin),
ostatni 1éky (i.v. erythromycin, i.v. spiramycin, moxifloxacin, bepridil, cisaprid, difemanil, mizolastin,
1.v. vinkamin).

Zvysené riziko komorové arytmie, pfedevsim torsade de pointes.

Pokud je to mozné, ukoncete podavani 1€k vyvolavajicich torsade de pointes, krom¢ antiinfektiv.
Pokud nelze zabranit sou¢asnému podavani, je tieba kontrolovat QT interval pied zahjenim 1éc¢by a
monitorovat EKG.

- Alkohol:

Alkohol mtize zesilit sedativni Gcinek neuroleptik.

Poruchy pozornosti mohou byt nebezpecné zejména pii fizeni vozidel a obsluze stroju.
Konzumaci alkoholickych népojt a 1€kii obsahujicich alkohol je nutno se vyhnout.

- Levodopa:
Reciprocni antagonismus levodopy a neuroleptik.
U pacientl s Parkinsonovou nemoci pouzijte minimalni davky obou piipravka.

- Dopaminergni agonisté s vyjimkou levodopy (amantadin, apomorfin, bromokriptin, entakapon,
lisurid, pergolid, piribedil, pramipexol, ropinirol, selegilin) u pacientd s Parkinsonovou nemoci.
Protichtidné pusobeni dopaminergnich agonistt a neuroleptik.

Podavani dopaminergnich agonisti muze vyvolat nebo zhorSit psychotické poruchy vzhledem
k protichiidnému pisobeni dopaminergnich agonistti a neuroleptik.

Pokud nelze vyloucit podavani neuroleptik u pacienti s Parkinsonovou nemoci 1éCenych
dopaminergnimi agonisty, musi byt tyto 1éCivé pfipravky postupné vysazeny (nahlé vysazeni
dopaminergnich agonistli mize vyvolat neurolepticky maligni syndrom).

- Methadon:
Zvysené riziko komorové arytmie, obzvlasté torsade de pointes.

Pozornosti je tieba pii nasledujicich kombinacich:

- S pripravky vyvolavajicimi bradykardii (pfedevsim antiarytmika tfidy la, betablokatory, néktera
antiarytmika tfidy II, n€které blokatory kalciovych kandll, srdec¢ni glykosidy, pilokarpin, inhibitory
cholinesterazy):

Zvysené riziko komorové arytmie, obzvlasté torsade de pointes.

Je tieba klinické a EKG monitorovani.

S betablokatory p¥i srdeénim selhani (bisoprolol, karvedilol, metoprolol, nebivolol)
- Zvysené riziko ventrikularnich arytmii, zvlasté torsade de pointes.
- Je tfeba klinické a EKG monitorovani.

- S latkami sniZujicimi hladinu drasliku (diuretika snizujici hladinu drasliku, stimulacni laxativa,

i.v. amfotericin B, glukokortikoidy, tetrakosaktidy).
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Zvysené riziko komorové arytmie, obzvlasté torsade de pointes.
Je tfeba upravit nizkou hladinu drasliku a zajistit klinické a EKG monitorovani.

- S antihypertenzivy (vSechna)
Antihypertenzivni efekt a zvySené riziko ortostatické hypotenze

- S ostatnimi latkami s tlumivym tic¢inkem na CNS:

Derivaty morfinu (analgetika-anodyna, antitusika a opioidni substituéni terapie); barbituraty,
benzodiazepiny; ostatni nebenzodiazepinovd anxiolytika; hypnotika; neuroleptika; sedativni
antidepresiva  (amitriptylin,  doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin); sedativni H;
antihistaminika; centraln¢ ptisobici antihypertenziva; ostatni 1éky: baklofen, thalidomid, pizotifen.
Zvyseny centralni utlum. SniZzend pozornost mize byt nebezpena zejména pifi fizeni vozidel a
obsluze stroju.

- S betablokatory (kromé esmololu, sotalolu a betablokétorii pouzivanych pfi srde¢nim selhani)
Vazodilatacni efekt a riziko hypotenze, predev§im posturdlni hypotenze (pridany tcinek).

- S derivaty nitratu a pribuznymi laitkami.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Data o podavani tiapridu t€hotnym Zendm jsou omezend nebo nejsou k dispozici. Tiaprid prochazi
placentou. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Tiaprid se nedoporucuje uzivat béhem t¢hotenstvi a Zenam ve fertilnim véku, které nepouzivaji tc¢innou
antikoncepci.

Injekéni neuroleptika podana v urgentnich situacich mohou zpusobit t€hotenskou hypotenzi.

U novorozenct, ktefi byli béhem tietiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik, véetné
tiapridalu, existuje riziko nezadoucich uc¢inkli vCetn€ extrapyramidovych ptiznakl a/nebo ptiznakl
z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou liSit v délce trvani i v zavaznosti (viz bod 4.8). Byly hlaseny
pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisné nebo poruch
pfijmu potravy. Proto by novorozenci méli byt peclivé monitorovani.

Kojeni

Studie na zvifatech prokazaly vylu¢ovani tiapridu do matetského mléka. Neni znamo, zda je tiaprid
vylucovan do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Po zvaZeni piinosu
kojeni pro dité oproti vyhodam terapie pro zenu je tieba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pozastavit
1é¢bu ptipravkem Tiapridal.

Fertilita

U zvitat byl pozorovan pokles fertility souvisejici s farmakologickymi UCinky pfipravku (ucinek
zprostiedkovany prolaktinem) (viz bod 5.3). Tiaprid mtze podobné poskodit fertilitu u ¢lovéka (viz bod
4.8).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

I pokud je tiaprid uzivan dle doporuceni, miize zpusobit sedaci a tak ovlivnit schopnost fidit vozidla
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci UCinky jsou setazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi cCasté¢ (>1/10); Casté
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(>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné
(<1/10000); neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: Leukopenie, neutropenie a agranulocytdza (viz bod 4.4).

Endokrinni poruchy
Casté: Hyperprolaktinemie, ktera miize vést k amenoree, abnormalnimu orgasmu, zvétSeni prsi, bolesti
prsu, galaktoree, gynekomastii, erektilni dysfunkci a je reverzibilni po vysazeni pfipravku.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Vzacné: Hyponatremie, syndrom nepfimefené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Psychiatrické poruchy
Casté: Insomnie, agitovanost, apatie.
Mén¢ casté: Zmatenost, halucinace.

Poruchy nervového systému

Casté: Somnolence, zavratd/vertigo, bolest hlavy.

Parkinsonismus a souvisejici pfiznaky: tremor, hypertonie, hypokineze a hypersalivace. Tyto ptfiznaky
jsou obvykle reverzibilni po podani antiparkinsonik.

Mén¢ Casté: Akatizie, dystonie (spasmus, tortikolis, okulogyricka krize, trismus). Tyto pfiznaky jsou
obvykle reverzibilni po podani antiparkinsonik.

Konvulze, synkopa.

Vzacné: Akutni dyskineze. Tento pfiznak je obvykle reverzibilni po podani antiparkinsonik.

Stejné jako u ostatnich neuroleptik byly po podavani del$im nez 3 mésice hlaSeny piipady tardivni
dyskineze (charakterizované rytmickymi, mimovolnimi pohyby piedev§im jazyka a/nebo obliceje). V
tomto piipad€ nejsou antiparkinsonika ¢inna nebo mohou ptiznaky zhorsit.

Stejn¢ jako u ostatnich neuroleptik byl hlaSen neurolepticky maligni syndrom, ktery je moznou
fatalni komplikaci.

Ztrata védomi.

Srde¢ni poruchy
Vzacné: Prodlouzeni QT intervalu, komorova arytmie typu torsade de pointes, komorova tachykardie,
kterd mtize vyustit ve fibrilaci komor nebo srdecni zastavu a nahlou smrt.

Cévni poruchy
Meénég Casté: Hypotenze, vétSinou ortostatickd, hluboka zilni tromboza.
Vzacné: Plicni embolie, nékdy fatalni (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: Aspiracni pneumonie, respira¢ni deprese v souvislosti se souc¢asnym podavanim jinych
pripravkl tlumicich CNS.

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: Zacpa
Vzacné: Stievni obstrukce, ileus.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzacné: Zvysena hladina jaternich enzymd.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Méné cCasté: Vyrazka veetné erytematdzni a makulopapuldzni
Vzacné: Kopftivka.
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: Zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi, rhabdomyolyza.

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim
Neni znamo: syndrom z vysazeni Iéku u novorozenct (viz bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Méné Casté: Amenorea, abnormalni orgasmus
Vzacné: ZvétSeni prsu, bolest prsu, galaktorea, gynekomastie, erektilni dysfunkce.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: astenie/unava.
Méng Casté: zvyseni télesné hmotnosti.

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Neni znamo: pady, pfedevsim u starSich pacientd.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky

Hla8eni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky a symptomy:

ZkuSenosti s predavkovanim tiapridu jsou omezené. Mize byt pozorovana ospalost, sedace, koma,
hypotenze a extrapyramidové piiznaky.

V ptipadé akutniho predavkovani je tfeba vzit v uvahu moznost soucasného poziti i jinych latek.
Fatalni ptipady byly hlaSeny hlavné v kombinaci s dal$imi psychotropnimi latkami.

Lécba:

Vzhledem k tomu, Ze tiaprid je velmi slabé dialyzovatelny, neni hemodialyza k eliminaci latky Gcelna.
Neexistuje zadné specifické antidotum tiapridu. Proto je doporuceno zahajit sledovani pacienta s
peclivou kontrolou zivotnich funkci a nepfetrzitym monitorovanim srdecni ¢innosti (riziko
prodlouzeni QT intervalu a nasledné komorové arytmie) az do upravy jeho stavu.

V ptipadé zavazné extrapyramidové symptomatologie by mély byt podany anticholinergni 1éky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotika, neuroleptika, benzamidy,

ATC kod: NOSALO3

Tiaprid je atypické neuroleptikum, nezavislé na adenylatcyklaze, které selektivné blokuje

dopaminergni D, receptory. Jeho afinita k dopaminergnim D, receptorim je nizkd. Je prokazano, Ze

jeho aktivitu potencuje stimulace a senzibilizace receptord.

Anxiolyticky tcinek tiapridu byl prokdzan na ne¢kolika zvifecich stresovych modelech, které

zahrnovaly 1 pokusy s abstinen¢nimi pfiznaky. Navic bylo prokazano, Ze tiaprid ma pozitivni G¢inek

na bdélost u pacientil ve stafi. Mechanismus jeho anxiolytického plisobeni nebyl dosud objasnén, ale
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lisi se od jeho antidopaminergni aktivity.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskulérni injekci 200 mg tiapridu je dosazeno béhem 30 minut vrcholu plasmatické
koncentrace 2,5 pg/ml.

Po peroralnim podéani 200 mg tiapridu je dosazeno za jednu hodinu vrcholu plasmatické koncentrace
1,3 pg/ml.

Biologicka dostupnost tiapridu ve formé tablet nebo kapek ¢ini 75 %. Absolutni biologicka dostupnost
je zvysena o 20 %, je-li je tiaprid podan pied jidlem. Absorpce je pomalejsi u pacientil ve stafi.

T¢lesna distribuce je rychla (méné¢ nez 1 hodina). Tiaprid prestupuje bez akumulace
hematoencefalickou i placentarni bariéru. Prinik do matefského mléka byl pozorovan v pokusech u
zvitat s pomérem mléko/krev 1,2.

Nevaze se na proteiny krevni plasmy, slabé se vaze na erytrocyty.

U clovéka se metabolizuje jen malo. 70 % podané latky se vylucuje nezménéno moci. Polocas
eliminace je 2,9 hodin u zen a 3,6 hodin u muzi. Vylucuje se pievazné moci, renalni clearance je
330 ml/min. U pacientt s renalnim selhanim je vylu¢ovani v korelaci s kreatininovou clearance.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni a subchronicka toxicita tiapridu je nizka, ptiznaky otravy jsou pfevazné podminény centralnim
antidopaminergnim u¢inkem a hormondlnimi zménami v organismu (hyperprolaktinemie). Nebyly
hlaSeny zadné piipady mutagenity.

Studie embryofetalniho vyvoje u zvirat neprokazaly ptfimé nebo nepiimé Skodlivé plisobeni tiapridu,
pokud jde o teratogenitu a embryofetotoxicitu u hlodavct. Studie na kralicich vSak vykazovaly
embryotoxické Ucinky pti vysSich testovanych davkach (80 a 160 mg/kg/den). Studie na zviratech
jsou nedostate¢né, pokud jde o poruchy nervového vyvoje u mlad’at.

V peri-postnatalni studii u potkani byl pozorovan toxicky u€inek u potomstva pii vysokych
davkéch. Po dlouhodobém podavani se vyskytly u experimentalnich zvifat zmény pohlavnich organt
(varlata, prostata, déloha, vaje¢niky) a byla poSkozena fertilita. Vyskyt hyperplazie a neoplazie byl
zvysen u prsnich zlaz, hypofyzy a endokrinnich pankreatickych a adrenalnich tkani. VSechny uvedené
ucinky byly zptisobeny chronicky zvySenou hladinou prolaktinu v krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tiapridal, tablety:
mannitol
mikrokrystalicka celul6za
povidon

srazeny oxid kiemicity
magnesium-stearat

Tiapridal, injekéni roztok:
chlorid sodny
voda pro injekcei

Tiapridal, peroralni kapky, roztok:
methylparaben

propylparaben

roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l
kalium-sorbat
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sodna sul sacharinu
citronové aroma
¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Tiapridal, tablety: 3 roky
Tiapridal, injek¢ni roztok: 3 roky
Tiapridal, peroralni kapky, roztok: 2 roky, po prvnim otevieni 45 dnd.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tiapridal tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Tiapridal injekéni roztok: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Tiapridal peroralni kapky, roztok: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tiapridal, tablety:

PVC/Al blistr, krabicka

velikost baleni: 20 nebo 50 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tiapridal, injek¢ni roztok:
odlamovaci ampule z bezbarvého skla, tvarovana vlozka z plastické hmoty, krabicka;
velikost baleni: 12 ampuli po 2 ml injek¢niho roztoku

Tiapridal, peroralni kapky, roztok:
hnéda sklenéna lahvicka, bilé PE kapatko, bily PE uzavér, krabicka
velikost baleni: 30 ml

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
Tiapridal, tablety: 68/171/85-C

Tiapridal, injekéni roztok: 68/170/85-C
Tiapridal, peroralni kapky, roztok: 68/915/97-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

Tiapridal, tablety: 15. 7. 1985.

Tiapridal, injekéni roztok: 15. 7. 1985.
Tiapridal, perorélni kapky, roztok: 8. 10. 1997.

Datum posledniho prodlouZeni:
Tiapridal, tablety: 4. 7. 2012.

Tiapridal, injekéni roztok: 4. 7. 2012.
Tiapridal, peroralni kapky, roztok: 19. 11. 2014.

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.4.2019
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