Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TIAPRIDAL, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg tiaprydu (7iapridum) co odpowiada 111,10 mg chlorowodorku
tiaprydu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Okragle tabletki barwy bialej do barwy kosci stoniowej, z krzyzykiem dzielagcym na jednej
stronie 1 wyttoczonym napisem ,,T100” na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Pobudzenie psychomotoryczne i agresywne zachowania u pacjentow w podeszlym wieku z
demencja.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Zwykle stosuje si¢ 200 mg na dobe przez okres 1 do 2 miesigcy.

Dawka maksymalna wynosi 300 mg/dobe.

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg dwa razy na dobg, a nastepnie zwigksza si¢ w ciggu
kolejnych 2-3 dni do 100 mg trzy razy na dobeg.

Niewydolnos¢ wqtroby
Lek jest metabolizowany w niewielkim stopniu, dlatego zmniejszenie dawkowania nie jest
konieczne.

Niewydolnosc nerek

Dawkg nalezy zmniejszy¢ do 75% standardowej dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny
30-60 ml/min, do 50% standardowej dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny 10-30 ml/min
i do 25% standardowej dawki u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.
Stosowanie u pacjentéw z nowotworami, ktorych wzrost jest zalezny od poziomu
prolaktyny, np. gruczolak przysadki typu prolactinoma, nowotwor piersi zalezny od
prolaktyny.

Guz chromochtonny.

Jednoczesne stosowanie z lewodopa (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw neuroleptycznych, moze wystapic ztosliwy zespot
neuroleptyczny, potencjalnie $miertelne powiktanie objawiajace si¢ hipertermia, sztywnoscia



migsni 1 zaburzeniami wegetatywnymi. W razie wystgpienia niewyjasnionej hipertermii,
nalezy zaprzesta¢ leczenia tiaprydem.

Leki neuroleptyczne moga obniza¢ prog drgawkowy, chociaz nie zostato to ocenione dla
tiaprydu. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie pacjenta z padaczka w wywiadzie w trakcie
leczenia tiaprydem.

U pacjentéw z niewydolno$cia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z chorobg Parkinsona lek nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest to niezbednie
konieczne.

U os6b w podesztym wieku, podobnie jak w przypadku innych lekéw neuroleptycznych,
tiapryd powinien by¢ stosowany szczego6lnie ostroznie ze wzgledu na ryzyko nadmiernego
uspokojenia.

Wydluzenie odstepu QT

Tiapryd moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QT w zapisie EKG. Dziatanie to zwigksza
ryzyko wystapienia cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsades de
pointes (patrz punkt 4.8). Przed zastosowaniem leku, jesli stan kliniczny pacjenta na to
pozwala, wskazane jest upewnic si¢, ze nie wystepuje zaden z czynnikow sprzyjajacych tego
typu zaburzeniom rytmu serca:

- bradykardia (ponizej 55 uderzen serca na minute),

- zaburzenia elektrolitowe, w szczego6lno$ci hipokaliemia,

- wrodzone wydhluzenie odstepu QT,

- stosowane obecnie leki, ktdre moga powodowac znaczng bradykardi¢ (ponizej 55 uderzen
serca na minute), zaburzenia elektrolitowe, zwolnienie przewodzenia w mi¢$niu sercowym
lub wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.5).

Tiapryd powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostrozno$cia u pacjentdéw z czynnikami
ryzyka wystapienia wydtuzenia odstepu QT.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Obserwowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous
thromboembolizm - VTE) po zastosowaniu lekow przeciwpsychotycznych. Ze wzgledu na to,
ze u pacjentow leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czgsto wystepujg nabyte czynniki
ryzyka VTE, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w stosowaniu leku u pacjentéw z czynnikami
ryzyka wystapienia VTE.

Zwigkszone ryzyko zgonu w grupie pacjentow w podesztym wieku, z demencja

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwigzang z demencja, leczeni lekami
przeciwpsychotycznymi, sag w grupie zwickszonego ryzyka zgonu. Analiza 17 badan
prowadzonych z kontrolg placebo (zwykle przez 10 tygodni), gléwnie z udzialem pacjentow
przyjmujacych nietypowe leki przeciwpsychotyczne, wykazata, ze ryzyko zgonu pacjentow
przyjmujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy wigksze od ryzyka zgonu pacjentow przyjmujacych
placebo. W przebiegu typowego, 10-tygodniowego kontrolowanego badania, wskaznik
zgondw wsrdd pacjentdéw przyjmujacych lek wynosit okoto 4,5% wobec 2,6% w grupie
placebo. Chociaz przyczyny zgondéw w badaniach klinicznych dotyczacych nietypowych
lekow przeciwpsychotycznych byly rézne, wydaje sie, ze powodem wickszosci zgonow byty
zaburzenia krazenia (np. niewydolno$¢ serca, nagty zgon) lub choroby zakazne (np. zapalenie
phuc). Badania obserwacyjne sugeruja, ze podobnie jak w przypadku stosowania nietypowych
lekow przeciwpsychotycznych leczenie konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi
moze wiazac si¢ ze zwigkszona $miertelnoscia. Nie jest jasne, w jakim stopniu zwigkszona
$miertelno$¢ stwierdzona w badaniach obserwacyjnych moze by¢ przypisana nietypowym
lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim pewnym cechom pacjentow.




Udar naczyniowy mdzgu

W randomizowanych badaniach klinicznych wzgledem placebo przeprowadzonych w
populacji 0s6b w podesztym wieku z demencjg leczonych réznymi nietypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi obserwowano 3 krotne zwiekszenie ryzyka udaru naczyniowego
mozgu. Mechanizm zwigkszenia takiego ryzyka nie jest znany. Nie mozna rowniez
wykluczy¢ zwigkszenia ryzyka dla innych lekéw przeciwpsychotycznych i innych populacji.
Tiapryd powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru.

Dzieci
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tiaprydu u dzieci.

Obserwowano przypadki leukopenii, neutropenii i agranulocytozy po zastosowaniu lekow
przeciwpsychotycznych, wlaczajac Tiapridal. Niewyjasnione infekcje lub goraczka mogg by¢
objawem nieprawidtowego skladu krwi (patrz punkt 4.8.), konieczne jest bezzwloczne
wykonanie badan krwi.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia lekéw przeciwwskazane

- lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow.

Skojarzenia lekéw niewskazane

- Alkohol: nasila sedatywne dziatanie neuroleptykow. Podczas leczenia nalezy unikac picia
alkoholu i stosowania lekéw zawierajacych alkohol.
- Leki, ktore moga powodowac wystapienie torsades de pointes lub wydtuzenie odstepu QT:

- leki powodujace bradykardig, takie jak leki hamujace receptory B-adrenergiczne,
indukujace bradykardie leki blokujace kanal wapniowy takie jak: diltiazem i
werapamil, klonidyna, guanfacyna, glikozydy naparstnicy.

- leki powodujace hipokaliemig¢: leki diuretyczne, leki przeczyszczajace,
amfoterycyna B podawana dozylnie, glukokortykoidy, tatrakosaktydy.
Hipokaliemia powinna zosta¢ skorygowana.

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

- leki przeciwarytmiczne klasy I11, takie jak amiodaron, sotalol.

- inne leki takie jak pimozyna, sultopryd, haloperydol, tiorydazyna, metadon, leki
przeciwdepresyjne pochodne imipraminy, lit, beprydyl, cyzapryd, erytromycyna
podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

- Leki o hamujacym dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy: pochodne morfiny (leki
przeciwbolowe 1 przeciwkaszlowe), wickszos¢ lekow przeciwhistaminowych (antagonisci
receptorow H,), barbiturany, benzodiazepiny i inne leki przeciwlgkowe, klonidyna i jej
pochodne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza



Jezeli stosowanie leku jest konieczne do utrzymania dobrej rownowagi psychicznej oraz w
celu unikniecia dekompensacji, musi by¢ rozpoczete lub kontynuowane skuteczng dawka
przez caty okres cigzy.

Istnieja ograniczone dane kliniczne na temat stosowania leku u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg
cigzy, rozwdj ptodu porod lub rozwédj noworodka.

U noworodkdéw narazonych na dziatanie tiaprydu w ostatnim trymestrze cigzy obserwowano
zespoty pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienie, ktére moga miec¢ rdézne nasilenie po
porodzie (patrz punkt 4.8.). Odnotowano przypadki: nadpobudliwos$ci, wzmozonego napigcia,
obnizonego napigcia, drzen migsniowych, sennosci, zespotu zaburzen oddechowych,
zaburzen karmienia.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie tiaprydu w okresie cigzy jesli to konieczne. Podczas
monitorowania noworodka nalezy wzig¢ pod uwagg efekty wymienione powyzej.

Karmienie piersia
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze tiapryd przenika do mleka. Nie wiadomo, czy u

ludzi tiapryd przenika do mleka matki.
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

U zwierzat obserwowano zmniejszenie ptodnosci wynikajace z wtasciwos$ci
farmakologicznych leku (dziatanie zalezne od prolaktyny).

U ludzi ze wzgledu na dziatanie leku na receptory dopaminowe, tiapryd moze powodowac
hiperprolaktynemig, ktorej moze towarzyszy¢ brak miesigczki, brak owulacji i zmniejszenie
ptodnosci (patrz punkt 4.8.).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Tiapryd moze powodowaé¢ nadmierne uspokojenie i przez to uposledza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sg wedlug czgstosci wystepowania
przy zastosowaniu nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane z badan klinicznych:

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Nalezy zauwazy¢, ze w pewnych przypadkach trudno odr6zni¢ dziatania niepozadane leku od
objawoéw wynikajacych z samej choroby.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: zawroty gtowy, bole glowy.
Objawy jak w chorobie Parkinsona: drzenie, wzmozone napigcie
miesniowe, hipokineza i §linotok. Objawy te sg najczgsciej odwracalne po
podaniu lekow przeciw parkinsonizmowi.

Niezbyt czesto:  akatyzja, dystonia (skurcz, spazmatyczny krecz szyi, napady wejrzeniowe,
szczekoscisk). Objawy te sa najczeSciej odwracalne po podaniu lekow
przeciw parkinsonizmowi.

Rzadko: ostra dyskineza. Objaw ten jest najczes$ciej odwracalny po podaniu lekow



przeciw parkinsonizmowi.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: sennos¢, bezsenno$¢, pobudzenie, apatia.

Zaburzenia endokrynologiczne:

Czesto: hiperprolaktynemia*
Zaburzenia og6lne:

Czesto: ostabienie, zmegczenie.
Niezbyt czesto:  zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto:  mlekotok, zatrzymanie miesigczki, obrzmienie i bol piersi, impotencja.

*hiperprolaktynemia wywolujaca w niektorych przypadkach mlekotok, zatrzymanie
miesigczki, ginekomasti¢, zaburzenia miesigczkowania, impotencje

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu:
Dodatkowo w pojedynczych raportach donoszono o nastgpujacych bardzo rzadko

wystepujacych dziataniach niepozadanych:

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

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czestos¢ nieznana:

Donoszono o wystepowaniu podznej dyskinezy (charakteryzujacej sie rytmicznymi,
mimowolnymi ruchami przede wszystkim jezyka i (lub) migéni twarzy), podobnie jak po
podawaniu kazdego z innych neuroleptykow powyzej 3 miesiecy. Podawanie lekow przeciw
parkinsonizmowi jest w tym wzgledzie nieskuteczne, a moze nawet nasila¢ objawy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekoéw neuroleptycznych, moze wystapi¢ ztosliwy
zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4.), ktéry jest potencjalnie $miertelnym powiktaniem.

Zaburzenia serca:

Czestos¢ nieznana:

Wydtuzenie odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu serca, takie jak torsades de pointes,
komorowa tachykardia, ktéra moze prowadzi¢ do migotania komor lub zatrzymania serca i
nagtej Smierci (patrz punkt 4.4.).

Zaburzenia naczyniowe:

CzestoS¢ nieznana:

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym przypadki zatorowosci ptuc czasami konczace
si¢ zgonem oraz zakrzepica zyt glebokich (patrz punkt 4.4.).

Niedocisnienie, zazwyczaj ortostatyczne.

Ciaza, poldg i okres okotoporodowy:
Czestos¢ nieznana:
Objawy odstawienia u noworodkow (patrz punkt 4.6.)

4.9. Przedawkowanie
Istnieje mato danych dotyczacych przedawkowania tiaprydu.
Obserwowano takie objawy jak zawroty gtowy, nadmierne uspokojenie, §piaczka, spadek



ci$nienia krwi oraz objawy pozapiramidowe.

W razie ci¢zkiego przedawkowania, nalezy wzig¢ pod uwage przedawkowanie innych lekow.
Tiapryd tylko w niewielkim stopniu jest eliminowany z organizmu drogg hemodializy.
Dlatego hemodializa nie jest zalecana w celu usunigcia leku z organizmu.

Nie istnieje swoista odtrutka na tiapryd. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania:

- monitorowanie podstawowych czynnosci zyciowych,

- monitorowanie czynnosci serca (ryzyko wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG i arytmii
komorowych) do uzyskania poprawy stanu zdrowia pacjenta.

W razie znacznego nasilenia objawow pozapiramidowych, nalezy zastosowac leki
antycholinergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC: N 05 AL 03 Leki przeciwpsychotyczne
5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Tiapryd, nietypowy lek neuroleptyczny, jest niezaleznym od cyklazy adenylowej,
selektywnym antagonistg receptorow dopaminergicznych D,. Jego powinowactwo do
receptorow dopaminergicznych D, jest mate. Wykazano, ze lek jest szczeg6lnie skuteczny w
stosunku do uprzednio ,,uczulonych” receptorow dopaminergicznych.

Przeciwlekowe dziatanie tiaprydu wykazano w wielu doswiadczalnych badaniach stresu na
zwierzetach, tacznie z zespolem odstawienia alkoholu etylowego. Wykazano ponadto
korzystny wptyw tiaprydu na stopien czujnosci u os6b w podesztym wieku. Nie wyjasniono
dotychczas w petni mechanizmu przeciwleckowego 1 uspokajajacego dzialania tiaprydu;
wiadomo, ze jest on niezalezny od antydopaminergicznego dziatania leku.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie leku w osoczu (1,3 pg/ml) jest osiggane po 1 godzinie po doustnym
podaniu tiaprydu w dawce 200 mg.

Catkowita biodostepnos¢ tiaprydu w postaci tabletek wynosi 75%. Podczas podania tuz przed
positkiem biodostgpnos$¢ wzrasta o0 20 % i maksymalne st¢zenie w osoczu o 40 %.
Wchtanianie jest wolniejsze u 0sob starszych.

Przenikanie tiaprydu do tkanek zachodzi szybko (ponizej 1 godz.). Tiapryd przenika przez
barierg krew-mdzg oraz przez barier¢ tozyskowa i nie ulega kumulacji. W do$wiadczeniach
na zwierzetach wykazano przenikanie leku do mleka, przy stosunku stgzen w mleku do
stezenia w surowicy wynoszacym 1,2.

Tiapryd nie wigze si¢ z biatkami osocza, natomiast stabo wigze si¢ z erytrocytami.

Tiapryd w organizmie ludzkim nie jest intensywnie metabolizowany; 70% podanej dawki
leku przenika do moczu w formie niezmienionej. Okres pottrwania eliminacji leku z surowicy
wynosi 2,9 godz. u kobiet i 3,6 godz. u m¢zczyzn. Wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim
przez nerki; klirens nerkowy wynosi 330 ml/min. U pacjentow z niewydolno$cia nerek
wydalanie leku zwigzane jest z klirensem kreatyniny. Gdy klirens kreatyniny jest ponizej 20
ml/min powinno si¢ dobiera¢ dawki leku w zalezno$ci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek;
dawke powinno si¢ zmniejszy¢ o potowe, gdy klirens kreatyniny wynosi 11 do 20 ml/min i do
jednej czwartej, gdy klirens kreatyniny wynosi 10 ml/min.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Tiapryd nie ma dzialania teratogennego i mutagennego. Dzialania zaobserwowane u zwierzat
sa zwigzane z jego efektem farmakologicznym, w tym gldwnie hiperprolaktynemia. W
badaniach karcinogenno$ci wykryto guzy wywolane przez nadmierng sekrecj¢ prolaktyny,
zaobserwowane u okreslonych gatunkow gryzoni. Ilo§¢ danych nie jest wystarczajaca, aby
stwierdzi¢ z cata pewnoscia, ze nie ma zagrozenia powstawania guzéw u cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu
stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
20 lub 50 tabletek w blistrach (po 10 tabletek) Aluminium/ PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ Nr: 8481

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
29.12.2000 / 05.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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