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Pisomna informacia pre pouZivatela

Grandaxin
50 mg tablety

tofizopam

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Grandaxin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Grandaxin
Ako uzivat’ Grandaxin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Grandaxin

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Grandaxin a na ¢o sa pouZiva

Grandaxin je liek posobiaci na centralny nervovy systém a patri do skupiny benzodiazepinov. Je
urc¢eny na liecbu psychickych a somatickych (telesnych) choréb spojenych s napatim, tizkost'ou,
vegetativnymi (autonomny nervovy systém — neda sa ovladat’ vél'ou) poruchami, nedostatkom energie
a motivacie, inavou, depresivnou naladou, a tieZ na odstranenie vol'ou neovladatel'nych priznakov
spojenych s vysadenim alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Grandaxin

Neuzivajte Grandaxin:

- ak ste alergicky na tofizopam, alebo na ktorykol'vek iny benzodiazepin, alebo na ktorukolI'vek
z dalSich zloziek lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate dychovu nedostato¢nost’ (neschopnost’ zabezpecit’ dostatok kyslika pre telo) s akitnymi
priznakmi (dychavi¢nost, zrychlené dychanie);

- ak ste mali spankové apnoe (zastavenie dychania v spanku) v minulosti;

- ak ste nieckedy boli v kome (so stratou vedomia);

- ak uzivate nasledujice imunosupresiva (lieky ktoré sa pouzivaju pri transplantacii organov
na zabranenie odvrhnutia transplantovaného organu,: takrolimus, sirolimus alebo cyklosporin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Grandaxin, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Grandaxinu v nasledujtcich pripadoch a okamzite oznadmte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas niektory z tychto bodov tyka:

U uzivanie Grandaxinu sa neodporaca v prvom trimestri tehotenstva a poc¢as dojcenia,
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o ak mate chronicktl dychovi nedostatocnost’ (neschopnost’ zabezpecit’ dostatok kyslika pre telo)
alebo ak ste mali dychovu nedostato¢nost’ s akutnymi priznakmi (dychavicnost, zrychlené
dychanie) v minulosti,

o ak mate ochorenie peCene a/alebo obliciek, pretoze vyluCovanie u¢innej latky Grandaxinu sa
moze v tychto pripadoch spomalit’, ¢o vedie k zosilneniu G¢inku a moze zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ti¢inkov,

4 ak mate iné ochorenie nervového systému alebo psychické poruchy (depresia, psychoticky stav
— poruchy sprévania, porucha osobnosti, fébie alebo obsedantno-kompulzivne poruchy —
nutkavé myslienky alebo nutkavé konanie), pretoze liecba Grandaxinom moze mat’ tiez vplyv
na priznaky tychto ochoreni,

L ak ste mali organické poSkodenie mozgu (napr. arterioskleréza mozgu), ste v starSom veku (nad
65 rokov), pretoze mozete byt vo vicSej miere citlivejsi na vedl'ajsie ucinky,
ak mate epilepsiu, pretoze tento lieck méze vyvolat’ epilepticky zachvat,
ak mate glaukdm (zeleny zékal oka) s izkym uhlom.

Deti a dospievajuci
Je malo skusenosti u deti. Grandaxin nie je urceny pre pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Grandaxin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak by ste mali zacat’ uzivat’ akykol'vek liek (hlavne liek posobiaci na centralny nervovy systém) pocas
liecby Grandaxinom alebo do jedného mesiaca po jeho vysadeni, informujte svojho lekara o liecbe
Grandaxinom.

Grandaxin a niekol’ko inych subezne uzivanych liekov mézu navzéjom zvySovat’ alebo zniZzovat’ svoj
ucinok:

Je obzvlast’ dblezité, aby ste informovali svojho lekara o:

vasej subeznej liecbe liekmi, ktoré posobia na centralny nervovy systém (napr. sedativa), lieky

na liecbu depresie, epilepsie, alergie, psychotickych stavov (halucinacie, schizofrénia), anestetika
(lieky na znecitlivenie), hypnotika (lieky na spanie), imunosupresivne lieky (lieky zabranujice
odvrhnutiu transplantovaného organu), antikoagulancia (lieky zabranujuce zrazaniu krvi),
antimykotické lieky (lieky na plesnové ochorenia), antiarytmika (lieky na nepravidelnu ¢innost’
srdca), srdcové glykozidy (lieky na podporu ¢innosti srdca ako su digoxin, digitoxin, izolanid),
antihypertenziva (lieky na vysoky tlak krvi), antacida (lieky znizujace tvorbu zalidocnej kyseliny)
a peroralne kontraceptiva (lieky zabranujtice otehotneniu) alebo o vasej pravidelnej konzumacii
alkoholickych napojov. V tychto pripadoch je nutny prisnejsi lekarsky dohl'ad, niekedy aj uprava
davky stibezne uzivanych liekov.

Stubezné uzivanie Grandaxinu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu lieCbu

a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracné depresia), komy
a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit' len vtedy, ak nie su iné
moznosti liecby.

Ak vsak vas lekar predpiSe Grandaxin spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie stibeznej liecby.
Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate a dokladne dodrziavajte jeho
odporucania o davkovani. M6Ze byt’ uzitocné oboznamit’ priatel'ov alebo pribuznych s prejavmi

a priznakmi uvedenymi vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

Grandaxin a alkohol
Pocas liecby Grandaxinom sa vyhybajte konzumacii alkoholickych napojov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo

Hoci vykonané stadie dosial’ nepreukazali, Ze i€¢inna latka tabliet Grandaxin je $kodliva pre plod, tato
latka méze prechadzat’ placentou. Pouzivanie lieku sa neodporuca v prvom trimestri tehotenstva

a jeho uzivanie v neskorSom obdobi tehotenstva ma byt obmedzené na vynimo¢né pripady a musi byt
zalozené vyluc¢ne na rozhodnuti lekéara.

Dojcenie
Ucinna latka sa vylucuje do materského mlieka. Grandaxin sa nema uzivat’ pocas dojcCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj napriek tomu, ze Grandaxin va¢§inou nesposobuje ospalost’ a inavu, na zac¢iatku liecby neved’te
motorové vozidla a neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, ako tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’
vykonavat’ tieto ¢innosti.

Grandaxin obsahuje monohydrat laktézy
Kazda tableta obsahuje 92 mg lakt6zy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Grandaxin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je 1 — 2 tablety Grandaxinu 1 — 3-krat denne (50 — 300 mg denne).
Pre prilezitostnt liecbu sa odporuca 1 — 2 tablety. Vzhl'adom na dobra znasanlivost’ a i¢inok bez
vplyvu na bdelost, liecbu mozno zacat’ aj najvyssou potrebnou davkou; nie je nutné postupne
zvySovat’ davku.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Grandaxin nie je ureny pre pacientov mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Grandaxinu, ako méite

Kontaktujte svojho lekéra ¢o najskor. V pripade predavkovania sa zniZenie aktivity centralneho
nervoveho systému vyskytuje len pri vysokych davkach (10 — 30-nasobok beznej davky). Moze sa
vyskytnit’ vracanie, zmitenost, koma (bezvedomie), utlm dychania, epileptické zachvaty. V pripade
predavkovania alebo ak mate podozrenie na predavkovanie, zavolajte lekarsku pomoc alebo
ambulanciu. Ak si vSimnete vysSie uvedené priznaky, nesnazte sa vyprazdnit’ si Zaludok vyvolanim
vracania, aby sa zabranilo riziku vdychnutia obsahu zaltidka. Na zniZenie vstrebavania lieku sa maji
pouzit’ aktivne uhlie a prehanadla.

Ak zabudnete uZzit’ Grandaxin

Snazte sa, aby ste zabudnutu davku uzili ¢o najskor. Ak uz je ¢as na d’alSiu davku, neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Tak nenahradite zabudnutt davku a vy
riskujete predavkovanie.

Ak prestanete uZivat’ Grandaxin

Neprestante uzivat’ Grandaxin bez odporacania lekara, aj ked’ sa za¢nete citit’ lepSie.
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani vasho lieku.

Uistite sa, ze vam nedochadzaji lieky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.



Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03594-Z1B
4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto st vacsinou zriedkavé a mierne a najcastejSie sa vyskytuju pri uzivani vyssich ddvok. Porad’te sa
so svojim lekarom ak spozorujete niektory z nich.

Bezne sa mdzu vyskytnit’ nasledujice vedl'ajsie ucinky: strata chuti do jedla, zdpcha, plynatost’,
nevolnost,, vracanie, sucho v ustach, bolest’ hlavy, napitie, nespavost’, podrazdenost’, nepokoj,
vyrazka, kozna vyrazka Sarlachového typu, svrbenie, svalové napitie, bolest’ svalov, tazkosti

s dychanim.

Vel'mi zriedkavo (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi): Zltacka, zmétenost’, vyvolanie
zachvatu u epileptickych pacientov.

Je celkom mozné, Ze vo vasom pripade sa nevyskytne ziadny z vysSie uvedenych vedlajSich ucinkov.

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Grandaxin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poskodenia (napr. zmenu sfarbenia).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Grandaxin obsahuje

- Liecivo je tofizopam. Kazda tableta Grandaxinu obsahuje 50 mg tofizopamu.

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, Zelatina, kyselina stearové, zemiakovy $krob, mastenec,
stearat horeCnaty, mikrokrystalicka celuldza.

Ako vyzera Grandaxin a obsah balenia

Vzhl'ad: biele alebo sivobiele okrihle ploché tablety na okraji Sikmo zrezané, bez zapachu alebo
takmer bez zapachu, s ozna¢enim ,,Grandax‘ na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, ak mate problém prehltnat’ ju celd.

Balenie:

Velkost balenia: 20 tabliet v sklenenej fl'asi s plastovym uzdverom.

20 alebo 60 tabliet v PVC/PVdC blistroch 60 g/m? (10 tabliet/blister) s hlinikovou blistrovou féliou
zatavenou na PVC a PVdC blister.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 116-120.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



