CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiaprid PMCS, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 111,1 mg tiaprydu chlorowodorku, co odpowiada 100 mg tiaprydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 4 mg karboksymetyloskrobi
sodowej (typ A), co odpowiada 0,1848 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Okragla tabletka barwy prawie biatej, z krzyzykiem dzielacym po jednej stronie, o $rednicy 9,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

Produkt leczniczy Tiaprid PMCS wskazany jest:
- w krotkotrwalym leczeniu stanow pobudzenia i agresji u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu.
- w przypadku cigzkiej postaci plasawicy w chorobie Huntingtona.

Osoby w podesztym wieku

Produkt leczniczy Tiaprid PMCS wskazany jest w krotkotrwalym leczeniu stanow pobudzenia
1 agresji u pacjentow w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Krotkotrwale leczenie stanow pobudzenia i agresji u pacjentow uzaleznionych od alkoholu:
300—400 mg/dobg (tj. 3-4 tabletki na dobe) przez 1-2 miesiace.

Ciezka postac plgsawicy w chorobie Huntingtona:
300-1200 mg/dobeg.

Dawka poczatkowa: do 1200 mg/dobg (tj. 12 tabletek), podawane w co najmniej trzech dawkach
podzielonych. Nastepnie, dawka jest zmniejszana stopniowo do dawki podtrzymujacej, w zaleznos$ci
od odpowiedzi pacjenta.



Krotkotrwale leczenie stanow pobudzenia i agresji u pacjentow w podesztym wieku.:

Dawka poczatkowa wynosi 100 mg (tj. 1 tabletka) na dobe. W razie potrzeby, dawke¢ mozna
stopniowo zwigksza¢ do maksymalnie 300 mg (tj. 3 tabletki) na dobg. Czas trwania leczenia nie
powinien przekraczac 28 dni.

Dzieci i mlodziez
Zwykle stosowana dawka wynosi 100—150 mg/dobe, do maksymalnie 300 mg/dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow, u ktérych klirens kreatyniny miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/minutg, dawke produktu
leczniczego nalezy zmniejszy¢ do 75 % zwykle stosowanej dawki, do 50 % u pacjentow, u ktorych
klirens kreatyniny miesci si¢ w zakresie 10—30 ml/minut¢ oraz do 25 % u pacjentow, u ktorych klirens
kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/minute.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Produkt leczniczy jest stabo metabolizowany, w zwiazku z tym nie ma konieczno$ci zmniejszania
dawki.

Sposéb podawania
Tabletki do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

- wystepowanie nowotworu, ktorego wzrost zalezy od stezenia prolaktyny (np. gruczolak
przysadki typu prolactinoma i rak piersi).

- guz chromochlonny nadnerczy.

- jednoczesne stosowanie z lewodopa lub innymi produktami leczniczymi o dziataniu
dopaminergicznym (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zto$liwy zespdt neuroleptyczny

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS), potencjalnie
$miertelnego powiktania, charakteryzujacego si¢ takimi objawami, jak hipertermia, sztywno$¢ migsni
1 zaburzenia czynno$ci autonomicznego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8). Zglaszano przypadki

z nietypowymi objawami, takimi jak hipertermia, nawet bez sztywnosci migsni, lub zwigkszone
napigcie mig$niowe z nizszg gorgczka. W przypadku podejrzenia wystgpienia zto§liwego zespotu
neuroleptycznego lub w razie wystgpienia hipertermii o nieustalonej przyczynie, co do ktorej istnieje
podejrzenie, ze stanowi ona wczesny objaw NMS lub atypowg posta¢ NMS, nalezy natychmiast
przerwac leczenie tiaprydem pod nadzorem lekarza.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia NMS, obserwowane podczas stosowania jakiegokolwiek
neuroleptyku, tiapryd nalezy stosowac ostroznie u pacjentow leczonych jednoczesnie innymi
neuroleptykami lub innymi lekami, o ktorych wiadomo, ze wywotuja NMS (patrz punkt 4.5).

Wydhuzenie odstepu QT

Tiapryd moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT. Dziatanie to moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia

cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak forsades de pointes (patrz punkt 4.8). Przed

rozpoczeciem leczenia, i jezeli pozwala na to stan kliniczny pacjenta, zaleca si¢ monitorowanie

czynnikow, ktore mogg sprzyja¢ wystapieniu tego typu zaburzen rytmu:

- bradykardia ponizej 55 akcji na minute

- zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwlaszcza hipokaliemia;

- wrodzone wydtuzenie odstepu QT, wydtuzenie odstgpu QT stwierdzone w wywiadzie
rodzinnym;




- jednoczesne leczenie produktami, ktore mogg powodowaé bradykardie (< 55 akcji na minutg),
zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zaburzenia przewodzenia w sercu lub wydtuzenie odstepu
QT (patrz punkt 4.5);

- spozywanie alkoholu moze powodowac zaburzenia elektrolitowe, co moze prowadzi¢ do
wydhuzenia odstepu QT (patrz punkt 4.5).

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie tiaprydu u pacjentdow z czynnikami ryzyka, ktore moga
predysponowa¢ do wydtuzenia odstepu OT.

Udar mézgu
W badaniach klinicznych z randomizacjg i grupg kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzonych

u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, leczonych pewnymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, zaobserwowano w przyblizeniu trzykrotne zwigkszenie ryzyka udaru moézgu.
Mechanizm takiego wzrostu ryzyka nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ wzrostu ryzyka

w przypadku stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych lub w innych populacjach pacjentow.
Tiapryd nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystepuje czynnik ryzyka wystgpienia
udaru mozgu.

Pacjenci w podesztym wieku z otgpieniem

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwigzang z demencja, leczeni lekami
przeciwpsychotycznymi, sa w grupie zwigkszonego ryzyka zgonu. Analiza 17 badan prowadzonych
z kontrolg placebo (zwykle przez 10 tygodni), gtéwnie z udziatem pacjentéw przyjmujacych atypowe
leki przeciwpsychotyczne, wykazata, ze ryzyko zgonu pacjentdow przyjmujacych produkt leczniczy
bylto 1,6 do 1,7 razy wigksze od ryzyka zgonu pacjentow przyjmujacych placebo. W przebiegu
typowego, 10-tygodniowego kontrolowanego badania, wskaznik zgonow wsrdd pacjentéw
przyjmujacych lek przeciwpsychotyczny wynosit okoto 4,5% wobec 2,6% w grupie placebo. Chociaz
przyczyny zgonow w badaniach klinicznych dotyczacych atypowych lekéw przeciwpsychotycznych
byty r6zne, wydaje sie, ze powodem wigkszosci zgonow byty zaburzenia krazenia (np. niewydolno$é
serca, nagly zgon) lub choroby infekcyjne (np. zapalenie ptuc). Badania obserwacyjne sugeruja, ze
podobnie jak w przypadku stosowania atypowych lekow przeciwpsychotycznych leczenie
konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi moze wigza¢ si¢ ze zwigkszona $Smiertelnoscia.
Nie jest jasne, w jakim stopniu zwigkszona $Smiertelno$¢ stwierdzona w badaniach obserwacyjnych
moze by¢ przypisana atypowym lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim pewnym cechom
pacjentow.

Ryzyko zakrzepicy z zatorami w ukladzie zylnym

W czasie stosowania lekow przeciwpsychotycznych stwierdzono przypadki wystepowania zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). Poniewaz u pacjentéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka rozwoju ZChZZ, przed i w trakcie
leczenia produktem Tiaprid PMCS nalezy okresli¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka wystgpienia
ZChZZ i podjaé¢ odpowiednie $rodki profilaktyczne. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w stosowaniu
produktu Tiaprid PMCS u pacjentéw z czynnikami ryzyka wystapienia ZChZZ (patrz punkt 4.8).

Rak piersi
Tiapryd moze powodowac zwigkszenie stezenia prolaktyny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw

z rakiem piersi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz prowadzi¢ $cista obserwacje tych
pacjentow w trakcie leczenia tiaprydem.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, u pacjentow w podesztym wieku
tiapryd nalezy stosowac szczegolnie ostroznie ze wzglgdu na potencjalne ryzyko zaburzen
swiadomosci i $pigczki.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona tiapryd nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia.

Neuroleptyki moga zmniejsza¢ prog drgawkowy (patrz punkt 4.8). Dlatego pacjentdow z padaczka
w wywiadzie nalezy uwaznie monitorowac w trakcie leczenia tiaprydem.



W przypadku niewydolno$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢, ze wzgledu na mozliwe ryzyko
wystgpienia $pigczki z powodu przedawkowania (patrz punkty 4.2 1 4.9).

Nie kontrolowano doktadnie stosowania tiaprydu u dzieci. Nalezy zachowac ostrozno$¢, przepisujac
produkt leczniczy dzieciom (patrz punkt 4.2).

Obserwowano przypadki leukopenii, neutropenii i agranulocytozy po zastosowaniu lekow
przeciwpsychotycznych, wlaczajac tiapryd. Niewyjasnione zakazenia lub gorgczka moga by¢
objawem nieprawidtowego sktadu krwi (patrz punkt 4.8), konieczne jest bezzwtoczne wykonanie
badan krwi.

Tiaprid PMCS zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwwskazane

Agonisci dopaminergiczni, z wyjgtkiem pacjentow z chorobq Parkinsona (kabergolina, chinagolid),

ze wzgledu na wzajemny antagonizm miedzy agonistami dopaminergicznymi a neuroleptykami (patrz
punkt 4.3).

Skojarzenia lekoéw niewskazane

Alkohol:

Alkohol moze nasila¢ dziatanie sedatywne neuroleptykow. Zaburzenia koncentracji uwagi moga
negatywnie wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Nalezy unika¢ picia alkoholu i stosowania lekéw zawierajacych alkohol.

Spozywanie alkoholu moze powodowa¢ zaburzenia elektrolitowe, co moze prowadzi¢ do wydluzenia
odstepu QT (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia NMS, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania tiaprydu z innymi neuroleptykami lub innymi lekami mogacymi wywota¢ NMS (patrz
punkt 4.4).

Leki, ktore mogg powodowac torsades de pointes lub wydtuzenie odstepu QT

Leki przeciwarytmiczne klasy Ia (chinidyna, dyzopiramid, hydrochinidyna) i leki przeciwarytmiczne
klasy III (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid), niektore neuroleptyki (sultopryd, pipotiazyna,
sertyndol, weralipryd, chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, tiorydazyna,
cyjamemazyna, sulpiryd, pimozyd, haloperydol, droperydol, flufenazyna, pipamperon, flupentyksol,
zuklopentyksol), niektore leki przeciwpasozytnicze (halofantryna, lumefantryna, pentamidyna), inne
leki, takie, jak erytromycyna podawana dozylnie, spiramycyna podawana dozylnie, moksyfloksacyna,
sparfloksacyna, imipramina, leki przeciwdepresyjne, lit, beprydyl, cyzapryd, difemanil, mizolastyna,
winkamina podawana dozylnie.

Zwigkszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca, szczegdlnie torsades de pointes.
Jezeli to mozliwe, nalezy przerwac leczenie lekami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia torsades de
pointes — nie dotyczy to lekow stosowanych w zakazeniach. Jezeli nie mozna przerwac stosowania,
nalezy uwaznie monitorowac¢ odstep QT i zapis EKG.

Lewodopa:
Wzajemny antagonizm mi¢dzy lewodopa a neuroleptykami.
U pacjentéw z choroba Parkinsona nalezy stosowa¢ minimalne, skuteczne dawki obu lekow.

Agonisci dopaminergiczni, z wyjgtkiem lewodopy (amantadyna, apomorfina, bromokryptyna,
entakapon, lizuryd, pergolid, pirybedyl, pramipeksol, ropinirol, selegilina), u pacjentow z choroba
Parkinsona:

Wzajemny antagonizm mi¢dzy agonistami dopaminergicznymi a neuroleptykami. Agonisci
dopaminergiczni mogg powodowac pogorszenie zaburzen psychotycznych.

Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie pacjentow z choroba Parkinsona agonistami
dopaminergicznymi i neuroleptykami, dawke neuroleptyku nalezy stopniowo obniza¢ i w koncu



odstawi¢ (nagle odstawienie jest zwigzane z ryzykiem wystapienia ztosliwego zespotu
neuroleptycznego).

Metadon:
Zwigkszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca, szczegdlnie torsades de pointes.

Skojarzenia lekow wymagajace zachowania srodkodw ostroznosci

Leki powodujqce bradykardie (szczegolnie leki przeciwarytmiczne klasy la, beta-adrenolityki,
niektore leki przeciwarytmiczne klasy II, niektdrzy antagonisci wapnia np. diltiazem i werapamil,
klonidyna, guanfacyna; glikozydy nasercowe, pilokarpina, inhibitory cholinoesterazy):
Zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza torsades de pointes.

Konieczne jest monitorowanie kliniczne oraz zapisu EKG.

Beta-adrenolityki stosowane w niewydolnosci serca (bisoprolol, karwedylol, metoprolol, nebiwolol):
Zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza torsades de pointes. Konieczne jest
monitorowanie kliniczne oraz zapisu EKG.

Leki indukujgce zaburzenia rownowagi elektrolitowej, szczegolnie leki zmniejszajgce stezenie potasu
we krwi (leki moczopedne zmniejszajace stezenie potasu we krwi, sSrodki przeczyszczajace o dziataniu
przyspieszajacym perystaltyke, amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy,
tetrakozaktyd, kosyntropina):

Zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza forsades de pointes.

Zaleca si¢ wyrdwnanie stgzenia potasu we krwi przed podaniem tiaprydu i monitorowanie parametréw
klinicznych, EKG i elektrolitow.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy rozwazy¢

Leki obnizajgce cisnienie krwi (wszystkie):
Dziatanie zmniejszajace cisnienie krwi i zwigkszone ryzyko ortostatycznego spadku ci$nienia
(dziatanie addytywne).

Inne leki hamujgce OUN:

Narkotyki (leki przeciwbolowe, leki przeciwkaszlowe i opioidy stosowane w leczeniu
substytucyjnym), leki przeciwhistaminowe hamujgce receptory H; o dziataniu uspokajajacym,
barbiturany, benzodiazepiny, inne leki anksjolityczne nie bedace benzodiazepinami, leki nasenne,
neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (amitryptylina, doksepina,
mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo, inne leki:
baklofen, talidomid, pizotyfen, klonidyna i pochodne substancje.

Nasilone hamujace dziatanie na OUN. Zaburzenia koncentracji uwagi mogg negatywnie wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

Beta-adrenolityki (z wyjatkiem esmololu, sotalolu i beta-adrenolitykow podawanych w niewydolnos$ci
serca):

Dziatanie rozszerzajace naczynia i ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego, zwlaszcza
ortostatycznego spadku ci$nienia (dzialanie addytywne).

Pochodne azotanow i podobne zwigzki.:
Ryzyko niedocisnienia te¢tniczego, zwlaszceza ortostatycznego spadku cisnienia.

4.6 Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczgce stosowania tiaprydu u kobiet w cigzy.

Tiapryd przenika przez tozysko.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).



Jezeli stosowanie produktu leczniczego jest konieczne do utrzymania dobrej rOwnowagi psychiczne;j
oraz w celu uniknigcia pogorszenia choroby, leczenie skuteczng dawka musi by¢ rozpoczete lub
kontynuowane przez caly okres cigzy. Neuroleptyki, podawane we wstrzyknigciu w stanach nagtych,
moga powodowac niedocisnienie te¢tnicze u matki.

Noworodki narazone na dziatanie lekéw antypsychotycznych (w tym produktu Tiaprid PMCS)

W czasie trzeciego trymestru cigzy sg w grupie ryzyka, w ktorej moga wystapic¢ dziatania niepozadane,
w tym zaburzenia pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienne, ktére moga zmienia¢ si¢ w zaleznoS$ci
od cigzkosci przebiegu oraz czasu trwania porodu, ktdry ma nastapic (patrz punkt 4.8). Obserwowano
pobudzenie, wzmozone napigcie, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia
zwigzane z karmieniem. W zwigzku z powyzszym noworodki powinny by¢ uwaznie monitorowane.

Karmienie piersia

Badania na zwierzetach wykazaty, ze tiapryd przenika do mleka. Nie wiadomo, czy tiapryd przenika
do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlat karmionych piersia.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie tiaprydu, biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki

Ptodnos¢

U zwierzat obserwowano zmniejszenie ptodnosci wynikajace z wlasciwosci farmakologicznych
produktu (dziatanie zalezne od prolaktyny) (patrz punkt 5.3).

Podobnie, tiapryd moze zmniejsza¢ ptodnos¢ u ludzi (patrz punkt 4.8).

Podawanie tiaprydu moze powodowac¢ hiperprolaktynemig, z towarzyszacym brakiem miesigczki,
brakiem owulacji oraz zaburzeniem ptodnosci u ludzi, wynikajace z interakcji z receptorami
dopaminergicznymi (patrz punkt 4.8).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tiapryd moze pogorszy¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowac sedacj¢, nawet jesli stosowany jest zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona w nastepujacy
sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: Leukopenia, neutropenia oraz agranulocytoza (patrz punkt 4.4.).

Zaburzenia endokrynologiczne

Niezbyt czesto: Hiperprolaktynemia, ktéra moze prowadzi¢ do zatrzymania miesigczki,
zaburzen orgazmu, powickszenia i bolu piersi, mlekotoku, ginekomastii,
zaburzen wzwodu i jest odwracalna po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: Hiponatremia, zespol niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Ospatosé/sennosé, bezsennos¢, pobudzenie, letarg.
Niezbyt czesto: Splatanie, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: Zawroty gtowy/zawroty glowy pochodzenia btednikowego, bol gtowy.




Parkinsonizm i podobne objawy: drzenie, wzmozone napi¢cie, hipokinezja,
slinienie si¢. Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po podaniu leku przeciw
parkinsonizmowi.

Niezbyt czesto: Niepokoj, dystonia (kurcze, krgcz szyi, napady przymusowego patrzenia si¢
w gore, szczekos$cisk). Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po podaniu leku
przeciw parkinsonizmowi. Kurcze, omdlenie.

Rzadko: Ostra dyskineza. Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po podaniu leku
przeciw parkinsonizmowi.
Podobnie jak w przypadku innych neuroleptykoéw, obserwowano pozne
dyskinezy (charakteryzujace si¢ mimowolnymi ruchami przede wszystkim
jezyka i (Iub) miesni twarzy) po podawaniu leku neuroleptycznego dtuzej
niz 3 miesigce. W takich przypadkach leki przeciw parkinsonizmowi sg
nieskuteczne lub lekow moga powodowac nasilenie objawow.
Podobnie jak w przypadku innych neuroleptykéw, obserwowano ztosliwy
zespOl neuroleptyczny, ktory jest mozliwym, Smiertelnym powiklaniem.
Utrata przytomnosci.

Zaburzenia serca

Rzadko: Wydtuzenie odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu serca, jak forsades de
pointes, tachykardia komorowa, ktéra moze prowadzi¢ do migotania komor
lub zatrzymania akcji serca i naglego zgonu.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: Niedoci$nienie tetnicze, zazwyczaj ortostatyczne, zakrzepica zyt gtebokich.
Rzadko: Zatorowo$¢ ptucna, niekiedy prowadzaca do zgonu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Rzadko: Zachlystowe zapalenie ptuc, zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego,
zwigzane ze stosowaniem innych lekéw hamujacych czynnos¢ OUN.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: Zaparcie.
Rzadko: Zatkanie jelita, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: Wysypka, w tym wysypka rumieniowa, wysypka grudkowa.
Rzadko: Pokrzywka.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi, rabdomioliza.

Ciaza, potdg i okres okoloporodowy
Nieznana: Zespoét odstawienny noworodka (patrz punkt 4.6).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czesto: Brak miesiaczki, zaburzenia orgazmu.
Rzadko: Powigkszenie i bdl piersi, mlekotok, ginekomastia i zaburzenia wzwodu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: Astenia/uczucie zmgczenia.
Niezbyt czesto: Zwigkszenie masy ciala.




Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Nieznana: Upadki, szczegdlnie u 0sdb w podesztym wieku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 224 921 301, Faks: +48 224 921 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Dane dotyczace przedawkowania sg ograniczone. Obserwowano senno$¢ i nadmierne uspokojenie,
$pigczke, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz objawy pozapiramidowe.

Odnotowano przypadki §miertelne po przedawkowaniu, gtéwnie w potaczeniu tiaprydu z innymi
lekami przeciwpsychotycznymi, lecz rowniez w przypadku stosowania tiaprydu w monoterapii.

Leczenie
W przypadku ostrego przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ przyjecia wielu lekow.

Poniewaz tiapryd w niewielkim stopniu podlega dializie, nie mozna zastosowa¢ hemodializy w celu
jego eliminacji.

Nie istnieje swoiste antidotum na tiapryd. Nalezy wdrozy¢ $ciste monitorowanie funkcji zyciowych,
w tym ciagle monitorowanie czynnosci serca (ze wzgledu na ryzyko wydtuzenia odstgpu QT oraz
nastepczych komorowych zaburzen rytmu serca) do czasu ustabilizowania stanu pacjenta.

W przypadku znacznego nasilenia objawdw pozapiramidowych nalezy poda¢ leki antycholinergiczne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, benzamidy, kod ATC: NOSALO3

Mechanizm dzialania

Tiapryd jest atypowym lekiem neuroleptycznym, dziatajagcym przez wybiodrcze blokowanie
receptorow dopaminergicznych podtypu D, i Dj, nie posiadajacym wptywu na podtypy receptoréw
gtéwnych neuroprzekaznikow centralnego uktadu nerwowego (w tym serotoning, noradrenaling

1 histaming). W badaniach neurochemicznych i behawioralnych in vivo potwierdzono te wlasciwosci
1 wykazano dziatanie antydopaminergiczne bez dziatania sedatywnego, kataleptycznego

1 zaburzajacego funkcje poznawcze.

Dodatkowo:

o Tiapryd jest szczegolnie skuteczny w stosunku do uprzednio ,,uczulonych” receptorow
dopaminergicznych, co thumaczy jego wptyw na dyskinezg.

o W badaniach dotyczacych stresu, prowadzonych na roznych modelach zwierzecych, obejmujgcych
réwniez odstawienie alkoholu, potwierdzono przeciwlekowe dziatanie tiaprydu u myszy i ssakow
naczelnych.

o Tiapryd nie powodowat uzaleznienia fizycznego lub psychicznego.



Ten nietypowy profil farmakologiczny moze by¢ odpowiedzialny za skuteczno$¢ kliniczng tiaprydu
w przypadku wielu zaburzen ze zwigkszong funkcja dopaminergiczna, takich, jak dyskineza

1 zaburzenia psychiczne oraz zaburzenia zachowania, obserwowane u pacjentow z demencja lub

u 0s6b naduzywajacych alkoholu, z mniejsza czestos$ciag wystgpowania neurologicznych dziatan
niepozadanych, niz w przypadku typowych lekéw neuroleptycznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Tiapryd wchtania si¢ szybko. Srednia warto$¢ tmax po podaniu tabletki wynosi 1 godzing.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 100 mg zdrowym ochotnikom, srednie maksymalne stgzenie
tiaprydu w osoczu (C) wynosi 560 ng/ml. Po podaniu domig$niowym Cpax jest nieznacznie wigksze.
Po podaniu tabletek o przedtuzonym uwalnianiu substancji czynnej Cmax jest mniejsze, w porownaniu
do tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

Bezwzgledna dostgpno$¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 75-78%.
U wigkszoS$ci pacjentow stezenie w osoczu zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki.

Jednoczesne spozywanie pokarmu powoduje zwigkszenie Cmax 0 20% w przypadku tabletek
o natychmiastowym uwalnianiu.

Dystrybucja
Tiapryd praktycznie nie wigze si¢ z biatkami osocza. Srednia objgto$¢ dystrybucji wynosi 1,43 I’kg
1 jest taka sama, jak kumulacja w tkankach.

Metabolizm
U ludzi, do 15% tiaprydu jest metabolizowane do przewaznie nieaktywnych farmakologicznie
metabolity. Nie obserwowano powstawania koniugatow.

Wydalanie
Tiapryd jest wydalany gtéwnie z moczem, praktycznie w postaci niezmienionej. Po podaniu

doustnym, okoto 75% podanej dawki tiaprydu jest wydalane z moczem w ciggu dwudziestu czterech
godzin, co wskazuje na umiarkowany metabolizm tiaprydu. Klirens nerkowy ($rednio 18 1/h) wykazat,
ze wydalanie przez nerki jest wynikiem przesaczania klgbuszkowego i wydzielania kanalikowego.
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji u ludzi wynosi okoto 3-5 godzin, poniewaz metabolity sa
w duzej mierze nieaktywne farmakologicznie. Nie obserwowano powstawania koniugatow.

U zdrowych, mtodych ochotnikéw, §redni okres poltrwania w fazie eliminacji po podaniu doustnym
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu wynosi okoto 3-5 godzin.

U pacjentoéw z ciezkg niewydolno$cia nerek odnotowano zwigkszenie stezenia w osoczu i wydtuzenie
okres pottrwania w fazie eliminacji do 21,6 godziny. Z tego wzgledu, u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma zadnego ryzyka zwigzanego ze statym specyficznym dziataniem na narzady lub dzialaniem
teratogennym i mutagennym tiaprydu. Dziatania zaobserwowane u zwierzat sg zwigzane z jego
efektem farmakologicznym, gtéwnie z hiperprolaktynemia. W badaniach karcinogenno$ci wykryto
guzy wywotane przez nadmierng sekrecj¢ prolaktyny, zaobserwowane u okreslonych gatunkow
gryzoni. [lo§¢ danych nie jest wystarczajgca, aby stwierdzi¢ z catg pewnoscig, ze nie ma zagrozenia
powstawania guzow u cztowieka.

Badania na zwierzgtach, dotyczace rozwoju zarodka i ptodu nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego dziatania teratogennego i toksycznego wptywu na zarodek i ptoéd u gryzoni.



Jednak, badania na krélikach wykazaty dziatanie embriotoksyczne po zastosowaniu najwigkszych
badanych dawek (80 i 160 mg/kg/dobg).

Badania na zwierzetach sa niewystarczajace, aby stwierdzi¢ wplyw na rozwdj uktadu nerwowego
u szczenigt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna granulowana

Powidon 25

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/AI w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowan: 20, 30, 50, 60, 90, 100 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 20147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.05.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.11.2025
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