Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02973-TR
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Tetmodis 25 mg tablety
tetrabenazin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto 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 alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tetmodis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tetmodis
Ako uzivat’ Tetmodis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tetmodis

Obsah balenia a d’alsie informéacie

S

1. Co je Tetmodis a na ¢o sa pouziva

Tetmodis je liek, ktory patri do skupiny liekov na lie¢bu ochoreni nervového systému.
Tetmodis sa pouziva na liecbu ochoreni zapriCifiujtcich trhavé, nepravidelné, nekontrolovatel'né
pohyby (hyperkinetickych motorockych ochoreni s Huntingtonovou choreou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tetmodis

Neuzivajte Tetmodis

- ak ste alergicky na tetrabenazin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek Tetmodis 25 mg tablety
(uvedenych v Casti 6).

- ak pouzivate rezerpin (liek na kontrolu vysokého krvného tlaku a liecbu psychotickych stavov).

- ak pouzivate liek, ktory patri do skupiny lie€iv nazyvanych inhibitory monoaminooxidazy
(MAO) (lieky na lie¢bu depresie)

- ak mate poruchu funkcie pecene

- ak mate priznaky podobné parkinsonizmu

- ak mate depresiu

- ak mate myslienky o samoposkodeni alebo samovrazedné myslienky

- ak dojcite

- ak mate feochromocytom (nador drene nadoblicky)

- ak mate nador zavisly od prolaktinu, napr. nador hypotfyzy alebo prsnika

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tetmodis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste niekedy mali triaSku rik a trhavé pohyby ruk a ndh, zname ako parkinsonizmus,

- ak mate vysoké koncentracie prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia),

- ak ste nachylny na nahly pokles krvného tlaku pri vstavani alebo natahovani (stre¢ingu),

- ak viete, ze ste pomaly alebo stredne rychly metabolizér enzymu nazyvaného CYP2D6, pretoze
sa pre vas moze zvolit’ odlisna davka,

- ak mate srdcovy stav, ktory je znamy ako syndrom predizeného QT alebo ak mate alebo ste
mali tazkosti so srdcovym rytmom,
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- ak za¢nete mat’ mentalne zmeny, ako je zmatenost’ alebo halucinacie, alebo sa u vas vyvinie
zmeravenie svalov a teplota, mozZe sa u vas vyvijat’ stav, ktory nazyvame maligny neurolepticky
syndrom. Ak mate tieto priznaky okamzite, prosim, vyhl'adajte svojho lekara.

- ak sa u vas zacali vyskytovat’ neurologické poruchy ako st svalova stuhnutost’, neprijemné
pocity vnutorného nepokoja, nutkavé potreba byt’ neustale v pohybe, poruchy mimovol'nych
pohybov alebo nedobrovolné pohyby. Ak spozorujete zhorSenie vasich pohybovych schopnosti,
kontaktujte vasho lekara.

- berte, prosim, do iivahy, ze Tetmodis sa viaze na tkaniva obsahujuce melanin, ¢o méze
ovplyvnit’ vase oci.

Deti
Tetmodis sa neodporuca podavat’ detom.

Iné lieky a Tetmodis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Bud’te osobitne opatrny ak pouzivate Tetmodis spolu s levodopou (liek pouzivany na lieCbu
Parkinsonovej choroby).

Tetmodis nepouzivajte spolu s rezerpinom.
Liecba inhibitormi MAO sa ma ukoncit’ 14 dni pred zaciatkom liecby tetrabenazinom.

Tento liek sa neodportaca pouzivat’ s uréitymi typmi antidepresiv, alkoholom, opioidmi, beta-
blokatormi, antihypertenzivami (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku), hypnotikami
a neuroleptikami (lieky na liecbu psychotickych ochoreni).

Lieciva, ktoré st inhibitory CYP2D6 (napr. fluoxetin, paroxetin, terbinafin, moklobemid a chinidin)
modzu viest' k zvySeniu plazmatickych koncentracii aktivneho metabolitu dihydrotetrabenazinu, preto
sa maju kombinovat’ len s opatrnostou. Mdze byt potrebné znizit' davku tetrabenazinu

Bud’te zvlast’ opatrny ak uzivate Tetmodis spolu s inymi liekmi, o ktorych je zname, zZe predlzuja
interval QTc na EKG, vratane niektory ch lickov pouzivanych na liecbu mentalnych zdravotnych
stavov (neuroleptikd), niektorych antibiotik (napr. gatifloxacin, moxifloxacin) a niektorych liekov
pouzivanych na lie¢bu tazkosti so stavmi srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid, amiodardn,
sotalol).

Tetmodis a jedlo, napoje a alkohol
Pitie alkoholu pocas uzivania Tetmodisu mdze spdsobit’ pocit nezvycajnej ospalosti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tetmodis sa nema uzivat’ pocas tehotenstva alebo, ak dojcite. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ Tetmodis.

Pri testoch na zvieratach sa pozorovalo oneskorenie plodnosti. U&inok na plodnost u Pudi nebol
testovany. Ak mate obavy, opytajte sa svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tetmodis méze vyvolat’ ospanlivost, a tak moze zmenit’ vasu vykonnost’ pri vedeni vozidla a obsluhe
strojov v r0znom rozsahu, v zavislosti od davky a individualnej nachylnosti.

Tetmodis obsahuje laktézu
Tieto tablety obsahuju laktozu. Ak vam lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, pred uzivanim
tohto lieku sa porad’te s lekarom.
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3. Ako uzivat’ Tetmodis

Vzdy uzivajte Tetmodis presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Tabletu (tablety) zapite vodou alebo inym nealkoholickym napojom.

Dospeli
Huntingtonova chorea

Odporucana zac¢iatocna davka je polovica tablety (12,5 mg) jeden az trikrat denne. Mozno ju zvysit
kazdé tri alebo Styri dni o polovicu tablety pokym sa nepozoruje optimalny ucinok alebo az do vyskytu
ucinkov neznasanlivosti (sedacia, parkinsonizmus, depresia).

Maximalna denna davka je 8 tabliet (200 mg) denne.
Ak uzivate maximalnu davku pocas obdobia siedmich dni a vas stav sa nezlepsil, nie je
pravdepodobné, Ze liek bude pre Vas prospesny.

Stars$i pacienti
Standardné davky sa podévali star§im pacientom bez zjavnych vedl'ajsich ucinkov. Casté st vSak
vedlajsie u¢inky podobné parkinsonizmu.

Pouzitie u deti
U deti sa lieCba neodporuca.

Pacienti s ochorenim obli¢iek
Tetmodis sa neodporica na pouzivanie v tejto skupine pacientov.

Ak uZijete viac Tetmodisu, ako mate
Ak uzijete viac Tetmodis ako mate, moze sa u vas vyvinut’ ospanlivost’, potenie, nizky krvny tlak
a extrémne nizka teplota tela (hypotermia). Lekar bude lieCit’ tieto priznaky.

Ak zabudnete uzit’ Tetmodis

Ak zabudnete uzit’ jednu davku, nikdy nemate pridat’ zabudnutu davku a zdvojnasobit’ nasledujucu
davku pri nasledujucom ¢ase uzivania. Namiesto toho mate jednoducho pokrac¢ovat’ s nasledujucou
davkou v riadnom case.

Ak prestanete uzivat’ Tetmodis

Neprestante uzivat’ Tetmodis, pokial’ vam to nepovedal lekar. Po ndhlom vysadeni tetrabenazinu sa
popisal maligny neurolepticky syndrom.

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

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Tetmodis moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné vedPajSie uc¢inky st zoradené podla frekvencie:

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

Ospanlivost’ (pri vysSich davkach), depresia, syndrom podobny parkinsonizmu (nekontrolovatel'né
pohyby rik, ramien, néh a hlavy, pri vysokych davkach)




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02973-TR

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
Zmaitenost’, izkost’, nespavost’, nizky tlak krvi, dysfagia (t'azkosti s prehltanim), nevol'nost’, vracanie,
hnacka, zapcha

Menej Casté (mbdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
Mentalne zmeny, ako je zméitenost’ alebo halucinacie, stuhnutost’ svalov, horticka, autonémna
dysfunkcia (poruchy nervového systému)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

Stav nazyvany maligny neurolepticky syndrém (NMS): ak zanete mat’ mentdlne zmeny, ako je
zmatenost’ alebo halucinacie, alebo sa u vas vyvinie stuhnutost’ svalov a horacka, moze sa u vas
vyvijat’ stav nazyvany maligny neurolepticky syndrom.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Poskodenie kostrového svalstva

Pre nasledovné vedlajSie ti€inky sa Castost’ nedd z dostupnych udajov :

dezorientacia, nervozita, problémy s koordinaciou pohybov, pocit, Ze nemodzete pokojne sediet’ alebo
stat’ (akatizia), neovladatelné stahy svalov (dystonia), zavrat, zdbudlivost, pomaly tep srdca, bolest’
zaludka, suchost’ Ust.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Tetmodis

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Tetmodis po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske a skatul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tetmodis obsahuje

- Liecivo je tetrabenazin.

- KaZzda tableta obsahuje 25 mg tetrabenazinu.

- Dalsie zlozky su: kukuriény Skrob, predzelatinovany; laktdza monohydrat; mastenec; zIty oxid
zelezity E172; stearat horecnaty.

Ako vyzera Tetmodis a obsah balenia

Z1té, okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane a vyrazenym ,,TE25* na druhej strane v bielych
flasiach twist-off so 112 tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Walter Ritter GmbH + Co. KG
Spaldingstrafe 110 B

20097 Hamburg

Nemecko

Vyrobca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Viedeii, Raktusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko:
Bulharsko:

Ceska republika:

Estonsko:
Finsko:

Francuzsko:

Grécko:
Holandsko:

Chorvatsko:

frsko:
Litva:
Lotyssko:
Mad’arsko:
Nemecko:
Norsko:
Pol’sko:

Portugalsko:

Rakusko:
Rumunsko:
Slovensko:
Slovinsko:

Motetis 25 mg tabletten
Tetmodis 25 mg TabneTku
TetmodisDansko: Tetmodis, 25 mg tabletter
Tetmodis, 25 mg tablett
Tetmodis 25 mg tabletti
Tetmodis 25 mg, comprimé sécable
Tetmodis, 25 mg diokia
Tetmodis 25 mg tabletten
Tetmodis 25 mg tablete
Tetrabenazine 25 mg tablets
Tetmodis 25 mg tabletes
Tetmodis 25 mg tabletés
Motetis 25 mg tabletta
Tetmodis 25 mg Tabletten
Tetmodis 25 mg tabletter
Tetmodis, 25 mg tabletki
Tetmodis 25 mg comprimido
Tetmodis 25 mg Tabletten
Tetmodis, 25 mg comprimate
Tetmodis 25 mg tablety
Tetmodis 25 mg tablete

Spojené kralovstvo (Severné irsko):  Tetrabenazine 25 mg tablets

Spanielsko:
Svédsko:

Tetmodis 25 mg comprimidos
Tetmodis 25 mg tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



