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.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia zachowania u pacjentow W podesztym wieku z demencja.

Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu:

- ostry zespot majaczeniowy

- Zespot odstawienny

Cigzka postaé plagsawicy Huntingtona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej
dawki, ktorg nalezy zwigksza¢ stopniowo, W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.
Zaburzenia zachowania u pacjentéw W podeszlym wieku z demencja: 200-400 mg/dobe.
Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od matej dawki 50 mg, dwa razy na dobg. Nastepnie dawke nalezy
zwigksza¢ 0 50-100 mg, w odstgpach co 2—3 dni. Srednia dawka U pacjentow W podesztym wieku
wynosi 300 mg na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 400 mg na dobe.

Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu: 300-400 mg/dobe przez 1-2 miesiace.
Plasawica Huntingtona: 300-1200 mg/dobe.

Dawka poczatkowa: do 1200 mg/dobe, podawane w co najmniej trzech dawkach podzielonych.

Nastegpnie dawke nalezy zmniejszaé¢ stopniowo do dawki podtrzymujacej, w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta.



Dzieci w wieku powyzej 6 lat: zwykta dawka wynosi 100-150 mg/dobe, do maksymalnie
300 mg/dobg.

Niewydolnos¢ nerek: U pacjentoéw, u ktorych klirens kreatyniny miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min
dawke produktu nalezy zmniejszy¢ do 75 % zwykle stosowanej dawki, do 50 % u pacjentow,

u ktorych klirens kreatyniny miesci si¢ w zakresie 10-30 ml/min oraz do 25 % u pacjentéw, U ktorych
Klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min.

Niewydolnoé¢ watroby: produkt jest stabo metabolizowany, W zwigzku z tym nie ma koniecznosci
zmniejszania dawki.

Sposéb podawania
Tabletki mozna zazywaé W czasie positku lub niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ 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 chromochtonny 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

Wydluzenie odstepu QT

Tiapryd moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QT. Dzialanie to moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia

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

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

czynnikéw, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu tego typu zaburzen rytmu:

- bradykardia ponizej 55 akcji na minute

- zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwtaszcza hipokaliemia;

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

- jednoczesne leczenie produktami, ktore moga powodowa¢ bradykardi¢ (< 55 akcji na minutg),
zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zaburzenia przewodzenia w sercu lub wydhuzenie odstepu
QT (patrz punkt 4.5).

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

Udar mézgu

W badaniach klinicznych z randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzonych
U pacjentow W podesztym wieku z otgpieniem, leczonych pewnymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, zaobserwowano w przyblizeniu trzykrotne zwigkszenie ryzyka udaru mozgu.
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 stosowa¢ ostroznie U pacjentow, U ktorych wystepuje czynnik ryzyka wystgpienia
udaru mézgu.

Zwiekszenie Smiertelnosci U pacjentow W podesziym wieku z otepieniem

Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazatly, ze u pacjentow w podesztym wieku
Z otgpieniem, ktorzy otrzymywali leki przeciwpsychotyczne wystepowalo nieznacznie zwigkszone



ryzyko zgonu w poréwnaniu z grupg nieleczong. Brak jest wystarczajgcych danych, aby zdecydowanie
ustali¢ skale tego ryzyka. Przyczyna zwigkszonego ryzyka nie jest znana.

Ryzvko zakrzepicy z zatorami w ukladzie zylnym

W czasie stosowania lekow przeciwpsychotycznych stwierdzono przypadki wystgpowania 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 wystapienia
ZChZZ i podja¢ odpowiednie $rodki profilaktyczne.

- Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, mozliwe jest wystgpienie
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (z mozliwym skutkiem $miertelnym) z takimi objawami,
jak hipertermia, sztywno$¢ migsni i zaburzenia czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego.
W przypadku wystapienia hipertermii, ktorej przyczyna nie jest znana, nalezy przerwac leczenie
tiaprydem.

- U pacjentéw z chorobg Parkinsona tiapryd nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscia.

- Neuroleptyki mogg zmniejsza¢ prog drgawkowy, nawet jesli nie obserwowano takiego dziatania
w przypadku tiaprydu. Dlatego pacjentow z padaczka w wywiadzie nalezy uwaznie
monitorowaé W trakcie leczenia tiaprydem.

- W przypadku niewydolnos$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2).

- Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, U pacjentow w podesztym wieku
tiapryd nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia dziatania sedatywnego.

- Dziatanie tiaprydu u dzieci jest doktadnie badane. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$é
stosujac produkt u dzieci (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwwskazane

Agonisci dopaminergiczni, Z wyjgtkiem pacjentow z chorobg Parkinsona (kabergolina, chinagolid),
ze wzgledu na:
Wozajemny antagonizm miedzy agonistami dopaminergicznymi a neuroleptykami.

Skojarzenia lekoOw niewskazane

Alkohol:

Alkohol moze nasila¢ dziatanie sedatywne neuroleptykow. Zaburzenia koncentracji uwagi moga
negatywnie wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Nalezy unikac¢ picia alkoholu i stosowania lekéw zawierajacych alkohol.

Leki, ktore mogg powodowac torsades de pointes lub wydtuzenie odstegpu QT:

- Leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, dizopiramid, hydrochinidyna).

- Leki przeciwarytmiczne klasy 111 (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, szczegolnie torsades de pointes.
Jezeli to mozliwe, nalezy przerwaé leczenie lekami zwiekszajagcymi ryzyko wystgpienia torsades de
pointes — nie dotyczy to lekow stosowanych w zakazeniach. Jezeli nie mozna przerwac¢ stosowania,
nalezy uwaznie monitorowa¢ odstep QT i zapis EKG.



Lewodopa:
Wzajemny antagonizm mi¢dzy lewodopa a neuroleptykami.
U pacjentow 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:

W?zajemny antagonizm mig¢dzy agonistami dopaminergicznymi a neuroleptykami. Agonisci
dopaminergiczni mogg powodowac pogorszenie zaburzen psychotycznych.

Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie pacjentdw z chorobg Parkinsona agonistami
dopaminergicznymi i neuroleptykami, dawke neuroleptyku nalezy stopniowo obnizaé¢ i w koncu
odstawic¢ (nagle odstawienie jest zwigzane Z ryzykiem wystapienia zlosliwego zespotu
neuroleptycznego).

Metadon:
Zwigkszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca, szczego6lnie torsades de pointes.

Skojarzenia lekow wymagajace zachowania Srodkow ostroznosci

Leki powodujgce bradykardie (szczegodlnie leki przeciwarytmiczne klasy la, beta-adrenolityki,
niektore leki przeciwarytmiczne klasy II, niektorzy antagoni§ci wapnia np. diltiazem i werapamil,
klonidyna, guanfacyna; glikozydy nasercowe, pilokarpina, inhibitory cholinoesterazy):
Zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwtaszcza torsades de pointes.

Konieczne jest monitorowanie kliniczne oraz zapisu EKG.

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

Leki indukujqce zaburzenia rownowagi elektrolitowej, szczegolnie leki zmniejszajqce stezenie potasu
we krwi (leki moczopedne zmniejszajace stezenie potasu we krwi, srodki przeczyszczajace 0 dziataniu
przyspieszajacym perystaltyke, amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy,
tetrakozaktyd, kosyntropina):

Zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwtaszcza torsades de pointes.

Zaleca si¢ wyrownanie stezenia potasu we krwi przed podaniem tiaprydu i monitorowanie parametrow
Klinicznych, EKG i elektrolitow.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy rozwazyé

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

Inne leki hamujgce OUN:

Narkotyki (leki przeciwbolowe, leki przeciwkaszlowe i opioidy stosowane w leczeniu
substytucyjnym), leki przeciwhistaminowe hamujgce receptory H; 0 dziataniu uspokajajacym,
barbiturany, benzodiazepiny, inne leki anksjolityczne nie bedace benzodiazepinami, leki nasenne,
neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (amitryptylina, doksepina,
mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo, inne leki:
baklofen, talidomid, pizotyfen, klonidyna i pochodne substancje.

Nasilone hamujace dziatanie na OUN. Zaburzenia koncentracji uwagi moga negatywnie wptywac na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn.



Beta-adrenolityki (z wyjatkiem esmololu, sotalolu i beta-adrenolitykéw podawanych w niewydolnosci
serca):

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

Pochodne azotanow i podobne zwigzki.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na

przebieg cigzy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy. Istniejg tylko

ograniczone dane z badan klinicznych, dotyczace stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy.

Rzadko obserwowano objawy pozapiramidowe u kobiet po porodzie, ktére stosowaty wysokie dawki

neuroleptykdéw podczas ciazy. Jezeli tiapryd zostanie podany pod koniec ciazy, zwlaszcza w duzych

dawkach, moga wystapi¢:

- objawy podobne do wystepujacych po podaniu atropiny, szczegdlnie nasilone w przypadku
jednoczesnego podawania lekéw przeciw parkinsonizmowi: tachykardia, nadmierne pobudzenie,
rozdgcie jamy brzusznej, opdznione wydalenie smotki.

- sedacja.

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

W czasie trzeciego trymestru cigzy sa W grupie ryzyka, w ktorej moga wystapic¢ dziatania niepozadane,
w tym zaburzenia pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienne, ktore moga zmienia¢ si¢ W zaleznos$ci
od cigzkosci przebiegu oraz czasu trwania porodu, ktory ma nastapi¢. Obserwowano pobudzenie,
wzmozone napigcie, obnizone napigcie, drzenie, sennosc¢, zespot zaburzen oddechowych lub
zaburzenia zwigzane Z karmieniem. W zwigzku z powyzszym noworodki powinny by¢ uwaznie
monitorowane.

Nalezy zachowa¢ najwicksza ostroznos$¢ zalecajac ten produkt kobiecie w cigzy.

Laktacja

Badania na zwierzetach wykazaty, ze tiapryd przenika do mleka. Nie wiadomo, czy tiapryd przenika
do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia tiaprydem.

Plodnosé
U zwierzat leczonych tiaprydem obserwowano zmniejszenie ptodno$ci, wynikajace z dziatania
farmakologicznego produktu (wplyw na wydzielanie prolaktyny).

Podawanie tiaprydu moze powodowa¢ hiperprolaktynemig, z towarzyszacym brakiem miesigczki,
brakiem owulacji oraz zaburzeniem ptodnosci u ludzi, wynikajace z interakcji z receptorami
dopaminergicznymi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tiapryd moze pogorszy¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowa¢ sedacje, hawet jesli stosowany jest zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona W nastepujacy
sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Dane z badan klinicznych

W kontrolowanych badaniach klinicznych odnotowano nastepujace dziatania niepozadane. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze W niektorych przypadkach moze by¢ trudne odréznienie dziatania niepozadanego
od objaw6w choroby podstawowe;.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Ospato$¢, sennosc, bezsennosé, pobudzenie, letarg.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Zawroty glowy, bdl glowy.
Parkinsonizm i podobne objawy: drzenie, wzmozone napigcie, hipokinezja,
$linienie si¢. Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po podaniu leku przeciw
parkinsonizmowi.

Niezbyt czesto: Niepokoj, dystonia (kurcze, krecz szyi, napady przymusowego patrzenia si¢
w gore, szczgkoscisk). Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po podaniu leku
przeciw parkinsonizmowi.

Rzadko: Ostra dyskineza. Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po podaniu leku
przeciw parkinsonizmowi.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Niezbyt czesto: Tiapryd moze powodowaé zwigkszenie stgzenia prolaktyny w 0soczu -
ustepujace po zaprzestaniu stosowania produktu. Moze to by¢ przyczyna
mlekotoku, braku miesigczki, ginekomastii, powigkszenia i bolu piersi,
zaburzen orgazmu i impotencji.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czesto: Astenia, uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto: Zwigkszenie masy ciata.
Dane ze spontanicznych doniesien
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Nie znane: Hiponatremia, zesp6t niewlasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego.

Zaburzenia psychiczne
Nie znane: Splatanie, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Nie znane: Utrata przytomnosci, drgawki/omdlenia. Podobnie jak w przypadku innych
neuroleptykow, obserwowano pozne dyskinezy (charakteryzujace si¢
mimowolnymi ruchami przede wszystkim jezyka i (lub) miesni twarzy) po
podawaniu tiaprydu dtuzej niz 3 miesigce. W takich przypadkach leki
przeciw parkinsonizmowi sg nieskuteczne lub lekow mogg powodowaé
nasilenie objawow.
Podobnie jak w przypadku innych neuroleptykow, obserwowano ztosliwy
zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4), ktory jest mozliwym, $§miertelnym
powiktaniem.




Zaburzenia serca

Nie znane: Wydtuzenie odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu serca, jak torsades de
pointes, tachykardia komorowa, ktéra moze prowadzi¢ do migotania komor
lub zatrzymania akcji serca i naglego zgonu (patrz punkt ”Ostrzezenia”).

Zaburzenia naczyniowe

Nie znane: Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych obserwowano przypadki
wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym zator ptucny
i zakrzepice zyt glebokich. Niedocisnienie, zazwyczaj ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 §rodpiersia
Nie znane: Zachtystowe zapalenie ptuc.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nie znane: Zaparcie, zatkanie jelita, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Nie znane: Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nie znane: Wysypka, w tym wysypka rumieniowa, wysypka grudkowa i pokrzywka.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Nie znane: Zwigkszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi, rabdomioliza.

Ciaza, potdg i okres okotoporodowy
Nie znane: Zespot odstawienny noworodka (patrz punkt 4.6).

Urazy, zatrucia 1 powiklania po zabiegach
Nie znane: Upadki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania tiaprydu sg ograniczone. Obserwowano sennos$¢ i hadmierne
uspokojenie, $pigczke, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi oraz objawy pozapiramidowe.

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy wziag¢ 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¢ Sciste monitorowanie funkcji zyciowych,
W tym ciagle monitorowanie czynnosci serca (ze wzgledu na ryzyko wydtuzenia odstepu QT oraz
nastepczych komorowych zaburzen rytmu serca) do czasu ustabilizowania stanu pacjenta.
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W przypadku znacznego nasilenia objawdw pozapiramidowych nalezy poda¢ leki antycholinergiczne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki, kod ATC: NO5SAL03

Tiapryd jest atypowym lekiem neuroleptycznym, niezaleznym od aktywnosci cyklazy adenylowej,
dziatajacym przez wybiorcze blokowanie receptorow dopaminergicznych podtypu D, i Ds. Tiapryd
wykazuje mate powinowactwo do receptoréw podtypu D;.Wykazano, ze produkt nasila pobudzenie

i wrazliwo$¢ receptorow.

Przeciwlekowe dziatanie tiaprydu wykazano w badaniach dotyczacych stresu, prowadzonych na réznych
modelach zwierzecych., obejmujacych rowniez proby objawdw odstawiennych. Ponadto, wykazano, ze
tiapryd wywiera pozytywne dziatanie na czujno$¢ U pacjentow W podesztym wieku. Dotychczas nie
ustalono mechanizmu dziatania przeciwlgkowego tiaprydu, jednakze rozni si¢ on od mechanizmu
dziatania przeciwdopaminergicznego.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 200 mg tiaprydu maksymalne st¢zenie W 0soczu Krwi, wynoszace 1,3 ug/ml,
osiggane byto w ciagu 1 godziny.

Dostepnos¢ biologiczna tiaprydu w postaci tabletek lub kropli wynosi 75 %. Bezwzgl¢dna dostepnosé
biologiczna zwigksza si¢ 0 20 %, jesli tiapryd podawany jest przed positkiem. U pacjentéw
w podesztym wieku wchtanianie leku jest wolniejsze.

Dystrybucja fizyczna przebiega szybko (mniej niz 1 godzing). Tiapryd przenika przez bariere
krew-mozg i tozyska, nie kumulujac si¢. W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach
stwierdzono przenikanie do mleka matki, wskaznik przenikania mleko/ krew wynosit 1.2.

Tiapryd nie wigze si¢ z biatkami 0socza Krwi i jest stabo zwigzany z erytrocytami.

Produkt jest stabo metabolizowany u ludzi. 70 % podanej substancji jest wydalane z moczem w postaci
niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2,9 godziny u kobiet i 3,6 godziny

u me¢zczyzn. Tiapryd jest wydalany gtéwnie z moczem, klirens nerkowy wynosi 330 ml/min.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek wydalanie jest skorelowane z klirensem kreatyniny.

Dawke produktu nalezy zmniejszy¢ do 75 % zwykle stosowanej dawki u pacjentow, u ktorych klirens
kreatyniny miesci si¢ W zakresie 30-60 ml/min, do 50 % u pacjentoéw, u ktorych klirens kreatyniny
miesci si¢ W zakresie 10-30 ml/min oraz do 25 % u pacjentow, U ktorych klirens kreatyniny jest
mniejszy niz 10 ml/min.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i przewlekta tiaprydu jest mata, objawy zatrucia sg najczesciej uwarunkowane
dziataniem przeciwdopaminergicznym i zmianami hormonalnymi w organizmie (hiperprolaktynemia).
Nie stwierdzono przypadkoéw dziatania mutagennego.

Chociaz w badaniach dotyczacych dziatania toksycznego na zarodek nie wykazano dziatania
teratogennego, odnotowano dziatanie embriotoksyczne. W badaniach dotyczacych okresu okoto-

i poporodowego u szczuréw obserwowano dziatanie toksyczne u potomstwa, gdy matkom podawano
duze dawki produktu. Po dlugotrwalym podawaniu u zwierzat doswiadczalnych wystapily zmiany

w narzadach piciowych (jadrach, prostacie, macicy, jajnikach) oraz zaburzenia ptodnosci. Zwigkszyta
sie czesto$¢ wystepowania przerostu i nowotwordw gruczotéw sutkowych, przysadki mézgowej



i tkanek wewnatrzwydzielniczych trzustki i nadnerczy. Wszystkie powyzsze dziatania byty
spowodowane przewlektym zwigkszeniem stezenia prolaktyny we krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz 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 $Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/AI w pudetku tekturowym.

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

Nie wszystkie wielkosci 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 1, 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
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.5.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.10.2016
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