Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Tiaprid PMCS
100 mg, tabletki
Tiapridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tiaprid PMCS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiaprid PMCS
Jak stosowac lek Tiaprid PMCS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tiaprid PMCS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Lek Tiaprid PMCS zawiera jako substancj¢ czynna tiapryd, ktory nalezy do grupy lekow, zwanych
przeciwpsychotycznymi, atypowymi lekami neuroleptycznymi.

Lek Tiaprid PMCS jest lekiem wptywajacym na funkcje psychiczne i dzialajacym pozytywnie na
ciezkie postaci mimowolnych i nieprawidtowych ruchéw u pacjenta.

Lek Tiaprid PMCS jest stosowany w leczeniu zaburzen zachowania u pacjentow w podesztym wieku
lub w przypadku przewlektego uzaleznienia od alkoholu, w tym w leczeniu objawéw odstawiennych
po naglym przerwaniu spozywania alkoholu.

Lek jest takze stosowany w przypadku cigzkich postaci nieprawidlowych ruchow (plasawica
Huntingtona).
Lek Tiaprid PMCS moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiaprid PMCS

Kiedy nie stosowa¢ leku Tiaprid PMCS

- jesli pacjent ma uczulenie na tiapryd Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje rzadka choroba nadnerczy, zwana guzem chromochtonnym
nadnerczy, powodujaca bole glowy, uderzenia goraca i okresowe zwigkszenie ci$nienia
tetniczego,

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek zawierajacy lewodope lub inne leki dopaminergiczne,

- jesli u pacjenta wystepuje rak mozgu, wytwarzajacy prolaktyng i (lub) rak piersi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tiaprid PMCS nalezy omowic¢ to z lekarzem:



Podobnie jak w przypadku innych lekéw neuroleptycznych, moze wystgpi¢ ztosliwy zespot
neuroleptyczny (powiktanie, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem), charakteryzujacy si¢ hipertermig
(zwigkszenie wewngtrznej temperatury ciala powyzej normalnego zakresu), sztywno$cig migsni i
zaburzeniami autonomicznymi (zaburzenie czeséci uktadu nerwowego, odpowiedzialnego za
kontrolowanie wewnetrznych czynno$ci organizmu, ktore sa niezalezne od woli). Obserwowano
przypadki z nietypowymi objawami, takimi jak brak sztywnosci migéni lub zwigkszenie napigcia
miesni oraz nizsza gorgczka. W razie wystapienia niewyjasnionego zwigkszenia temperatury ciata
hipertermii, nalezy zaprzestac leczenia tiaprydem.

Za wyjatkiem szczego6lnych przypadkow, nie nalezy stosowac tiaprydu w leczeniu pacjentow z
chorobg Parkinsona.

Leki neuroleptyczne moga zmniejszac prog drgawkowy. Pacjenci z padaczka beda doktadnie
kontrolowani podczas leczenia tiaprydem.

Jesli pacjent ma choroby nerek, lekarz dostosuje dawke leku, ze wzgledu na mozliwe ryzyko utraty
przytomnosci z powodu przedawkowania (patrz punkt 3).

U pacjentéw w podesztym wieku lekarz oceni leczenie tiaprydem indywidualnie u kazdego pacjenta,
w odniesieniu do potencjalnego ryzyka (zmniejszony poziom $wiadomosci i $pigczka, zwigkszone
ryzyko zgonu z powodu jednoczesnego stosowania lekdw przeciwpsychotycznych).

Wydtuzenie odstepu QT (w kardiologii, czas mierzony mi¢dzy poczatkiem zatamka Q, a koncem

zatamka T w elektrycznym zapisie cyklu pracy serca):

Tiapryd moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QT, co zwieksza ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego

powodu, przed podaniem leku, lekarz sprawdzi, czy wystepuja czynniki, ktore mogg zwigkszaé ryzyko

wystgpienia zaburzen rytmu serca, takie jak:

- Zwolnienie czynnosci serca (bradykardia) ponizej 55 uderzen na minutg.

- Zaburzenia elektrolitowe, zwlaszcza hipokaliemia (mate stg¢zenie potasu we krwi).

- Wrodzone wydtuzenie odstepu QT.

- Jednoczesne stosowanie lekow, ktore moga powodowaé wyrazne zwolnienie czynnosci serca
(<55 uderzen serca/min), zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zmniejszenie przewodnictwa
wewnatrzsercowego lub wydtuzenie odstepu QT.

Jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka udaru mozgu, lekarz bedzie doktadnie kontrolowat leczenie
lekiem Tiaprid PMCS, poniewaz w tym przypadku nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (choroba, charakteryzujaca si¢ tworzeniem sie zakrzepow krwi w
okreslonym miejscu w krazeniu krwi, a nastgpnie przemieszczaniu si¢ ich do phuc):

Donoszono o przypadkach zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, niekiedy zakonczonych zgonem, w
zwiazku ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych. Jesli pacjent ma lub miat w przesztosci
zakrzepy krwi w zylach, lekarz bedzie doktadnie kontrolowat leczenie lekiem Tiaprid PMCS,
poniewaz w tym przypadku nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c.

Tiapryd moze zwigksza¢ stezenie hormonu prolaktyny. Dlatego, nalezy zachowac¢ ostroznosc. Jesli
pacjent lub ktokolwiek z rodziny pacjenta ma raka piersi, lekarz bedzie doktadnie kontrolowat
pacjenta w trakcie leczenia tiaprydem.

Zgtaszano zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza) w zwigzku
ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych, w tym tiaprydu. W razie wystapienia niewyjasnionego
zakazenia i gorgczki nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy
zaburzen sktadu krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono doktadnych badan, dotyczacych stosowania tiaprydu u dzieci mtodziezy (patrz
punkt 3).



Lek Tiaprid PMCS a inne leki

Lek Tiaprid i inne jednocze$nie stosowane leki moga wptywaé wzajemnie na swoje dziatanie. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Agonisci dopaminergiczni (leki o dziataniu podobnym do dopaminy, naturalnej substancji pelniace;j
wazng funkcj¢ w uktadzie nerwowym) i lek Tiaprid PMCS znosza wzajemnie swoje dziatanie, dlatego
nie nalezy ich stosowac jednocze$nie. Pacjenci z chorobg Parkinsona powinni przyjmowac
najmniejsza skuteczng dawke lewodopy i tiaprydu

Leki, wplywajace na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak leki przeciwbdlowe,
przeciwkaszlowe, nasenne, uspokajajace, leki stosowane w leczeniu depresji lub psychoz, leki
przeciwwymiotne, antyhistaminowe, leki przeciwnadci$nieniowe, dziatajace osrodkowo i inne leki
(baklofen, talidomid, pizotyfen, klonidyna) moga nasila¢ dziatanie tiaprydu, powodujgc zmniejszenie
czujnos$ci i zwiekszenie senno$ci.

Alkohol réwniez nasila ogdlne dziatanie leku Tiaprid PMCS, powodujac zwlaszcza zwickszenie
uspokojenia i znaczng sennos¢. Z tego wzgledu, nalezy unikac picia alkoholu podczas przyjmowania
tego leku.

Potaczenia lekow niewskazane

Potaczenia z nastepujacymi lekami, ktore moga powodowac powazne zaburzenia rytmu serca

(torsade de pointes) lub wydtuzenie odstepu QT (odstep czasu w zapisie elektrokardiograficznym):

- Leki powodujace zwolnienie czynno$ci serca (bradykardia), takie jak beta-adrenolityki, blokery
kanatu wapniowego powodujace bradykardie, takie jak diltiazem i werapamil, klonidyna,
guanfacyna, glikozydy nasercowe (digoksyna), pilokarpina, inhibitory cholinoesterazy, niektore
Leki przeciwarytmiczne klasy II.

- Leki powodujace zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwlaszcza hipokaliemi¢ (mate st¢zenie
potasu we krwi): leki moczopedne powodujace hipokaliemig (leki zwiekszajace wytwarzanie i
wydalanie moczu oraz zmniejszajace stezenie potasu we krwi, co powoduje koniecznos¢
podawania lekow zawierajacych potas lub dostarczenia go w zywnosci), srodki
przeczyszczajace o dzialaniu przys$pieszajacym perystaltyke jelit (rozluzniajace stolec),
amfoterycyna B, podawana dozylnie, glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd, kosyntropina. Lekarz
bedzie korygowat hipokaliemi¢ (mate stezenie potasu we krwi).

- Leki przeciwarytmiczne klasy IA (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca), takie jak
chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid.

- Leki przeciwarytmiczne klasy 111, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid.

- Niektore leki przeciwpasozytnicze, takie jak halofantryna, lumefantryna, pentamidyna, niektore
neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu psychoz), takie jak pimozyd, sultopryd, haloperydol,
tiorydazyna, pipotiazyna, sertyndol, weralipryd, chlorpromazyna, lewomepromazyna,
trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, droperydol, flufenazyna, pipamperon, flupentyksol,
zuklopentyksol.

- Inne leki, takie jak metadon, imipramina, leki przeciwdepresyjne, lit, beprydyl, cyzapryd,
erytromycyna podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, sparfloksacyna, difemanil,
mizolastyna, spiramycyna difemanil, moxifloksacyna.

Dziatanie lekow zmniejszajacych wysokie ci$nienie tetnicze krwi i lekow stosowanych w leczeniu
choroby wiencowej moze by¢ zwigkszone przy jednoczesnego przyjmowaniu leku Tiaprid, co moze
prowadzi¢ do znacznego obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi, co objawia si¢ zawrotami gtowy z utrata
przytomnosci podczas szybkiego wstawania.

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

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



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac ten lek w okresie cigzy.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tiaprid PMCS w okresie cigzy oraz u kobiet, ktére mogg zaj$¢ w ciazg
i nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Stosowanie leku Tiaprid PMCS podczas trzech ostatnich miesiecy ciazy moze powodowac
wystapienie u dziecka takich objawow, jak niepokoj, napigcie migsni, drzenie, sennosc¢, trudnosci z
oddychaniem i trudnosci zwigzane z karmieniem. Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas leczenia lekiem Tiaprid PMCS. Jesli pacjentka przyjmuje lek
Tiaprid PMCS, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, w celu omowienia najlepszego sposobu
karmienia dziecka.

Plodnos¢
Lek Tiaprid PMCS moze powodowa¢ brak miesigczki lub brak owulacji oraz zmniejszenie ptodnosci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Tiaprid PMCS moze pogorszy¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,
poniewaz powodowac uspokojenie, nawet jesli stosowany jest zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 4).

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

3. Jak stosowa¢ lek Tiaprid PMCS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka jest ustalana przez lekarza, indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Dorosli

Leczenie zaburzen zachowania u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem: zazwyczaj stosowana
dawka to 200-400 mg (2-4 tabletki) na dobe, podawane w dwodch lub trzech dawkach podzielonych.
Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg (tj. % tabletki) dwa razy na dobg, a nastepnie zwigksza si¢ ja
w ciagu kolejnych 2-3 dni do 100 mg (tj. 1 tabletki) trzy razy na dobe. Srednia dawka wynosi 300
mg/dobe (tj. 3 tabletki na dobe); maksymalna zalecana dawka wynosi 400 mg/dobe (tj. 4 tabletki na
dobe)

Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu objawdw podczas przewleklego uzaleznienia od alkoholu to
300 mg do 400 mg (3-4 tabletki) na dobe, podawane w trzech dawkach podzielonych, przez 1-2
miesigce.

Ciezka posta¢ ruchow plagsawiczych w chorobie Huntingtona: dawka ustalana jest indywidualnie w
szerokim zakresie dawkowania od 300 mg do 1200 mg (3-12 tabletek).

Osoby w podesztym wieku
Poniewaz osoby w podesztym wieku sg bardzo wrazliwe na dziatanie tiaprydu, nalezy doktadnie
przestrzega¢ dawkowania ustalonego przez lekarza.




Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 100—-150 mg na dobe¢, maksymalnie do 300 mg na dobe.

W kazdym przypadku lekarz ustali odpowiednig dawke, liczbg tabletek, ktore nalezy przyjmowac na
dobg oraz czas trwania leczenia.

Niewydolnos$¢ nerek

Dawkeg nalezy zmniejszy¢ do 75% zwykle stosowanej dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny 30-
60 ml/min, do 50% zwykle stosowanej dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny 10-30 ml/min i do
25% zwykle stosowanej dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min

Zaburzenie czynno$ci watroby
Lek jest metabolizowany w niewielkim stopniu w watrobie, dlatego zmniejszenie dawkowania nie
jest konieczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tiaprid PMCS

W razie przyjecia wickszej liczby tabletek moga wystapi¢ nastepujace obawy: sennos¢ i uspokojenie,
$pigczka, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, skurcze miesni twarzy i szyi, niekontrolowane
wysuwanie jezyka, dlugotrwaly skurcz miesni zwaczy i sztywno$¢ migsni konczyn.

Moze takze wystapi¢ drzenie i sztywno$¢ migsni konczyn. Odnotowano przypadki zgondw po
przedawkowaniu tiaprydu gléwnie w potaczeniu z innymi lekami, wptywajacymi na czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego. W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku
przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Tiaprid PMCS

Nalezy przyjac tabletke natychmiast po u§wiadomieniu sobie tego faktu. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jezeli pacjent zapomnial zastosowaé wigcej, niz
jedna dawke, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Tiaprid PMCS
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Objawy choroby moga powrdcic¢
lub nasili¢ sig.

Informacje dla lekarzy

Zaleca si¢ odpowiednie srodki wspomagajace oraz §ciste monitorowanie waznych funkcji zyciowych.
Zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci serca do czasu ustabilizowania stanu pacjenta (ryzyko
wydtuzenia odstepu QT oraz nastepczych komorowych zaburzen rytmu serca).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czc;sto (moga wystapic¢ do 1 na 10 osdb):
Hiperprolaktynemia, ktora, w niektorych przypadkach moze prowad21c do wystgpienia innych
zaburzen. Rzadziej moze wystapi¢ bdl piersi, powigkszenie piersi (ginekomastia), zaburzenia
miesigczkowania lub brak miesigczki u kobiet oraz zaburzenia orgazmu lub impotencja u
mezezyzn.

- Sennos¢, bezsennos¢, pobudzenie, obojetnose.

- Zawroty glowy/zawroty glowy pochodzenia btednikowego, bol glowy.

- Objawy, jak w chorobie Parkinsona (drzenie, wzmozone napiccie migsniowe, ograniczona
aktywno$¢ ruchowa i zwigkszone wydzielanie $liny). Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po
podaniu leku antycholinergicznego (np. Biperyden).



- Zmgczenie, uczucie wyczerpania.

N 1ezbyt czesto (moga wystapic¢ do 1 na 100 osoéb):
Dystonia [skurcze, przykurcze migs$ni szyi, niezamierzone ruchy gatek ocznych (oczoplas),
skurcze miesni zwaczy (szczeko$cisk), akatyzja (niepokdj ruchowy)]. Objawy te sa zazwyczaj
odwracalne po podaniu leku przeciwcholinergicznego (np. Biperyden).

- Dezorientacja, omamy.

- Omdlenie (krotkotrwata utrata przytomnosci), drgawki.

- Zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zazwyczaj ortostatyczne, zakrzepica zyt giebokich.

- Zaparcie.

- Wysypka skorna (w tym zaczerwienienie, pokrzywka lub wysypka plamista).

- Brak miesiaczki, zaburzenia orgazmu.

- Zwickszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystgpi¢ do 1 na 1000 os6b):
Utrata przytomnosc1

- Zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza).

- Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hiponatremia), zespot niewlasciwego wydzielania
hormonu antydiuretycznego.

- Woczesna dyskineza (skurcze jezyka lub przetyku, tiki). Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po
podaniu leku przeciwcholinergicznego (n.p. Biperyden).

- Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych (neuroleptykow) zgtaszano
przypadki péznych dyskinez po dlugotrwaltym podawaniu (ponad trzy miesigce),
charakteryzujacych si¢ rytmicznymi mimowolnymi ruchami, przede wszystkim jezyka i (lub)
migéni twarzy. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapig takie ruchy; lekarz
zadecyduje o podjeciu niezbednych krokéw. Nie nalezy podawac lekow przeciw
parkinsonizmowi jako odtrutki, poniewaz sa nieskuteczne lub moga powodowac pogorszenie
objawow.

- Podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekéw neuroleptycznych, moze wystapi¢ zto§liwy
zespot neuroleptyczny (ZZN), ktory moze prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Tiaprid PMCS”).

- Zglaszano roOwniez zaburzenia przewodzenia serca (wydtuzenie odstepu QT) i cigzkie,
komorowe zaburzenia rytmu (takie jak torsade de pointes, nasilenie czestoskurczu
komorowego), a takze migotanie komor, zatrzymanie akcji serca i nagle zgony (patrz punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” i ,,Lek Tiaprid PMCS a inne leki”).

- Zakrzepica zylna, szczegdlnie nog (z obrzekiem, bolem i zaczerwienieniem); zakrzep moze
przemieszczaé si¢ poprzez krazenie do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i dusznosc.

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast
zwroécic sie o pomoc medyczng (patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Tiaprid PMCS”). W niektorych przypadkach zatorowo$¢ ptucna moze by¢ $miertelna.

- Niektore postacie zapalenia pluc, spowodowane przypadkowym przedostaniem si¢ np. pokarmu
lub ptynu do ptuc (aspiracja ptucna), zaburzenia oddychania (depresja oddechowa).

- Zatkanie jelita, niedroznos$c¢ jelit.

- Zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

- Wysypka skorna (pokrzywka).

- Zwicgkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK), rozpad migsni szkieletowych
(rabdomioliza).

Nieznana (na podstawie dostgpnych danych):
- Zespot odstawienia u noworodkow (Patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”™).
- Upadki, szczegdlnie u 0sob w podeszitym wieku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,



Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tiaprid PMCS
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tiaprid PMCS

- Substancja czynng leku jest tiapryd. Kazda tabletka zawiera 100 mg tiaprydu w postaci 111,1
mg tiaprydu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki leku to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna granulowana, powidon 25,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Tiaprid PMCS i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Tiaprid PMCS sa barwy prawie bialej, okragle, z krzyzykiem dzielacym po jednej
stronie, o $rednicy 9,5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

Lek dostarczany jest w opakowaniach blistrowych, zawierajacych 20 i 50 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 377/1, Michle

140 00 Praga 4

Republika Czeska

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


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

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.

ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 68/106/11-C
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 213/23

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 comprimate

Data zatwierdzenia ulotki: 28.09.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



