Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Tiapridal, 100 mg, tabletki
Tiapridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle 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 Tiapridal 1 w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiapridal
. Jak stosowac lek Tiapridal

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Tiapridal

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Tiapridal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tiapridal wystgpuje w postaci tabletek 1 zawiera jako substancjg¢ czynng tiapryd.
Tiapryd jest atypowym lekiem neuroleptycznym wykazujacym dziatanie przeciwlgkowe i
uspokajajace. Ponadto wywiera korzystny wplyw na stopien czujnosci u os6b w podesztym wieku.

Lek Tiapridal stosuje si¢ w przypadku krotkotrwatego leczenia standw pobudzenia i agresji u
pacjentow w podesztym wieku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiapridal

Kiedy nie stosowa¢ leku Tiapridal:

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

- jesli pacjent jest chory na nowotwor, ktorego wzrost zalezy od stezenia prolaktyny, np. gruczolak
przysadki typu prolactinoma, nowotwor piersi zalezny od prolaktyny,

- jesli pacjent ma guz chromochionny,

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie lewodope (patrz punkt: Lek Tiapridal a inne leki).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- w przypadku wystgpienia gorgczki i (Iub) sztywno$ci miesni podczas leczenia lekiem Tiapridal,
szczegolnie jesli przyjmowany jest tacznie z innymi lekami dziatajacymi na zdrowie psychiczne;

- jesli pacjent ma lub miat problemy z alkoholem (patrz punkt: Lek Tiapridal z jedzeniem, piciem i
alkoholem).

Na poczatku leczenia lekarz moze zleci¢ wykonanie badania EKG i oznaczenie elektrolitow we krwi
(zwlaszcza stezenia potasu). Stosowanie tiaprydu moze powodowaé zmiany w zapisie EKG i
zwigkszac ryzyko cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsade de pointes. Ryzyko
to jest wicksze, gdy wystepuje tez bradykardia (zwolnienie czynno$ci serca ponizej 55 uderzen na



minute), zmniejszenie stezenia potasu we krwi oraz w przypadku wrodzonego lub nabytego
wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG (podczas jednoczesnego stosowania lekow, ktore powoduja
wydhuzenie odstepu QT). Dlatego nalezy informowac lekarza o wszystkich ostatnio stosowanych
lekach.

U pacjentow z chorobg Parkinsona lek mozna stosowac tylko wtedy, gdy jest to niezbednie konieczne.

Tiapryd jest wydalany z organizmu przez nerki, u pacjentdw z niewydolnos$cig nerek dawka leku
zostanie zmniejszona przez lekarza zaleznie od oceny czynnos$ci nerek (klirensu kreatyniny).

W razie niewydolnos$ci watroby zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne.

Tiapryd powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw z czynnikami ryzyka udaru, a takze u
pacjentéw z czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowey.

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwigzang z otgpieniem, leczeni lekami
przeciwpsychotycznymi sg w grupie zwickszonego ryzyka zgonu.

Tiapryd moze obniza¢ prog drgawkowy; pacjenci z padaczka powinni by¢ pod kontrolg lekarskg w
czasie leczenia tym lekiem.

U pacjentéw w podeszlym wieku tiapryd, podobnie jak inne neuroleptyki, nalezy stosowac
szczegblnie ostroznie ze wzgledu na ryzyko zaburzen $§wiadomosci oraz $pigczki.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tiaprydu u dzieci.

Obserwowano przypadki leukopenii, neutopenii i agranulocytozy po zastosowaniu lekow
przeciwpsychotycznych, wiaczajac lek Tiapridal. Niewyjasnione infekcje lub goraczka moga by¢
objawem nieprawidtowego sktadu krwi, konieczne jest bezzwloczne wykonanie badan krwi.

Lek Tiapridal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac bezposrednio przed positkiem.

Podczas leczenia tiaprydem nalezy unikac picia alkoholu i stosowania lekéw zawierajgcych alkohol.
Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania leku Tiapridal moze rowniez powodowac zaburzenia
rownowagi elektrolitowej (zaburzenie rownowagi mineratow we krwi) i moze powodowac wydtuzenie
odstepu QT (zaburzenia rytmu/czestosci pracy serca) (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Cigza
Stosowanie leku Tiapridal nie jest zalecane u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktére

nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Jezeli pacjentka stosowata lek Tiapridal w trakcie ostatnich trzech miesiecy ciazy, u jej dziecka moze
wystepowac nadpobudliwo$¢, wzmozone napig¢cie, drzenie migSniowe, sennos¢, zaburzenia
oddychania lub zaburzenia karmienia. Jezeli ktorykolwiek z objawow wystapi u dziecka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Tiapridal, gdy pacjentka karmi piersia. Jezeli pacjentka stosuje lek Tiapridal
nalezy porozmawiac z lekarzem o innym najlepszym sposobie karmienia.




Wptyw na ptodnosé
Lek Tiapridal moze prowadzi¢ do braku miesigczki lub owulacji oraz moze zmniejszy¢ ptodnosé u
ludzi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Tiapridal moze powodowa¢ nadmierne uspokojenie, co moze mie¢ wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn w czasie stosowania leku.

Lek Tiapridal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie tiaprydu i lewodopy.

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie tiaprydu i lekow, ktore moga powodowac torsades de
pointes (cigzkie zaburzenia rytmu serca) lub wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG. Sg to
nastgpujace leki:

- leki powodujace bradykardi¢ (zwolnienie czynno$ci serca ponizej 55 uderzen na minutg): diltiazem
i werapamil, klonidyna, guanfacyna, glikozydy naparstnicy;

- leki zmniejszajace stezenie potasu: leki moczopgdne, leki przeczyszczajace, amfoterycyna B
podawana dozylnie, glukokortykoidy, tetrakozaktydy;

- leki przeciwarytmiczne klasy la, takie jak chinidyna, dizopiramid,;

- leki przeciwarytmiczne klasy Il1, takie jak amiodaron, sotalol;

- inne leki, takie jak pimozyd, sultopryd, haloperydol, tiorydazyna, metadon, leki przeciwdepresyjne
pochodne imipraminy, lit, beprydyl, cyzapryd (lek pobudzajacy motoryke przewodu
pokarmowego), erytromycyna podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie (lek stosowany
w zaburzeniach krazenia mozgowego), halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna.

Lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ jednoczesnego stosowania tiaprydu i lekow hamujacych
osrodkowy uktad nerwowy, tj: pochodne morfiny (leki przeciwbolowe i przeciwkaszlowe); wigkszo$¢
lekow przeciwhistaminowych (antagonistow receptorow H1), barbiturany, benzodiazepiny i inne leki
przeciwlekowe, klonidyna i jej pochodne.

3. Jak stosowac lek Tiapridal
Dawkowanie moze si¢ rézni¢ i powinno by¢ dostosowane do kazdego pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Dawka poczatkowa wynosi 100 mg na dobg. W razie potrzeby dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do
maksymalnie 300 mg na dobe.
Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 28 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tiapridal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tiapridal

Istnieje mato danych dotyczacych przedawkowania tiaprydu. Odnotowano przypadki zgondéw po
przedawkowaniu tiaprydu gléwnie w potaczeniu z innymi lekami przeciwpsychotycznymi. Do
najczesciej wystepujacych objawow po przedawkowaniu nalezg: zawroty gtowy, nadmierne
uspokojenie, $§piaczka, spadek ci$nienia krwi oraz objawy pozapiramidowe (sztywnos$¢ migsni,
zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokoj ruchowy, mimowolne skurcze migsni i
mimowolne ruchy).

W razie cigzkiego przedawkowania nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ zatrucia rowniez
innymi lekami.



Tiapryd tylko w niewielkich ilo$ciach jest usuwany z organizmu drogg hemodializy. Dlatego
hemodializa nie jest zalecana w celu usunigcia leku z organizmu.

Nie istnieje swoista odtrutka na tiapryd. Leczenie polega zatem na post¢powaniu podtrzymujacym
podstawowe czynnosci zyciowe i $cistym monitorowaniu czynnos$ci serca do uzyskania poprawy stanu
zdrowia.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Tiapridal

W razie opuszczenia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej, jak to mozliwe, z wyjatkiem
sytuacji, gdy zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek leku
jednoczesnie lub w krotkim odstepie czasu. W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tiapridal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- zawroty glowy, bole glowy;

- objawy jak w chorobie Parkinsona: drzenie, wzmozone napig¢cie mi¢§niowe, hipokineza
(zmniejszona ruchliwosc) i slinotok. Objawy te najczesciej ustepuja po podaniu lekéw przeciw
parkinsonizmowi (np. biperyden);

- senno$¢, bezsennos¢, pobudzenie, zmniejszona wrazliwo$¢ na bodzce (apatia);

- ostabienie, zmeczenie;

- hiperprolaktynemia (zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi). Objaw ten ustgpuje po odstawieniu
leku. Hiperprolaktynemia moze wywotywac inne zaburzenia, takie jak obrzmienie i bol piersi,
mlekotok, zaburzenia miesigczkowania u kobiet (bolesne miesigczkowanie, brak miesiaczki),
ginekomasti¢ (przerost sutka u me¢zczyzn), zaburzenia orgazmu, zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- wczesna dyskineza, dystonia (skurcz, spazmatyczny krecz szyi, napady wejrzeniowe (przymusowy
zwrot oczu i glowy w jedna strong), szczekoscisk) i akatyzja (nadmierna aktywnosé
psychoruchowa, niepokdj, lek). Objawy te najczgsciej przemijaja po podaniu lekow przeciw
parkinsonizmowi (np. biperyden);

- zwickszenie masy ciata;

- dezorientacja, omamy;

- omdlenie, drgawki;

- obnizenie ci$nienia krwi, zazwyczaj podczas wstawania;

- zakrzepica zyt glebokich;

- zaparcia;

- wysypka (w tym wysypka z zaczerwienieniem lub guzkowata/niejednorodna);

- zatrzymanie miesiaczki, zaburzenia orgazmu.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- ostra dyskineza. Objaw ten najczesciej przemija po podaniu lekow przeciw parkinsonizmowi;

- zmniejszenie liczby biatych komorek krwi (leukopenia, neutropenia oraz agranulocytoza);

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), choroba o nazwie ,,zesp6t nieadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego” (SIADH);

- pozna dyskineza (charakteryzujaca si¢ rytmicznymi, mimowolnymi ruchami przede wszystkim
jezyka i (lub) migséni twarzy) po przedtuzonym przyjmowaniu leku przez ponad 3 miesigce,
podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
psychicznych (leki neuroleptyczne). W przypadku wystgpienia tego typu zaburzen ruchowych,
nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, ktory podejmie decyzje o niezbednych dzialaniach. Nie



nalezy stosowaé lekow przeciw parkinsonizmowi. W tym przypadku podawanie lekow przeciw
parkinsonizmowi jest nieskuteczne, a moze nawet nasila¢ objawy;

- zlo$liwy zespot neuroleptyczny (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), ktory
jest potencjalnie $miertelnym powiktaniem;

- utrata przytomnosci;

- wydluzenie odstgpu QT, komorowe zaburzenia rytmu serca, takie jak torsades de pointes,
komorowa tachykardia, ktora moze prowadzi¢ do migotania komor lub zatrzymania krazenia i
naglej $mierci (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- zatorowos¢ ptucna [zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza w obrgbie ndg (z obrzekiem, bélem i
zaczerwienieniem nog), ktére mogg przemieszczaé si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu], czasami konczaca si¢ zgonem,;
W przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast zasiggnac
porady lekarza (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiapridal”);

- zachlystowe zapalenie pluc wywolane przez czastki zywnosci lub wymiocin dostajace si¢ do ptuc;

- zaburzenia oddychania np. dusznos$¢, trudno$ci w oddychaniu, sptycenie oddechu w przypadku
stosowania z innymi lekami o dziataniu depresyjnym na o§rodkowy uklad nerwowy;

- niedrozno$c¢ jelit;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

- pokrzywka;

- wzrost aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi, ostabienie migsni i (lub) bol miegsni;

- obrzmienie i bol piersi, mlekotok, ginekomastia, zaburzenia erekcji.

Dodatkowo donoszono o nastepujacych dziataniach niepozadanych:
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):
- objawy odstawienia u noworodkoéw;

- upadki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tiapridal

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

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tiapridal



- Substancja czynnag leku jest 100 mg tiaprydu (w postaci 111,10 mg tiaprydu chlorowodorku).

- Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze: mannitol, celuloz¢ mikrokrystaliczna, powidon,
krzemionke koloidalng uwodniong, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Tiapridal sg okragte, gtadkie, barwy biatej do prawie biatej, ze Scigtymi krawedziami, z
krzyzykiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,T100” na drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 20 lub 50 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Neuraxpharm Hungary Kft.

Szervita tér 8.

1052 Budapeszt, Wegry

Wytworca:

Delpharm Dijon

6, boulevard de L’europe
21800 Quetigny, Francja

FAMAR Healthcare Services Madrid, S.A.U.
Avda. de Leganés, n°62
28923 Alcorcon, Hiszpania

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGY1-T-1117/01
OGYI-T-1117/02
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 61/23

Data zatwierdzenia ulotki: 30.10.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



