Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2020/05392-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/03381-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

TIAPRIDAL
137,90 mg/ml
peroralny roztok

tiapridium-chlorid

Pozorne si precitajte celi 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, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TIAPRIDAL peroralny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete TTAPRIDAL peroralny roztok
Ako uzivat’ TTAPRIDAL peroralny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TIAPRIDAL peroralny roztok

Obsah balenia a d’alSie informdcie

AN e

1. Co je TIAPRIDAL perorilny roztok a na ¢o sa pouZiva

TIAPRIDAL peroralny roztok obsahuje lie€ivo tiapridium-chlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanych
psychofarmaka, atypické neuroleptika.

TIAPRIDAL peroralny roztok sa pouziva u dospelych na liecbu mimovol'nych pohybov alebo urcitych
poruch spravania (spésobenych niektorymi chorobami, vekom alebo konzuméaciou alkoholu).

TIAPRIDAL peroralny roztok sa pouziva u starsich pacientov na liecbu urcitych portch spravania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TIAPRIDAL perorilny roztok

Neuzivajte TIAPRIDAL peroralny roztok

- ak ste alergicky na tiapridium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- pri zriedkavom ochoreni nadobliciek, tzv. feochromocytéme (nador obliciek), ktory je sprevadzany
bolestami hlavy, navalmi tepla a opakovanym zvysenim krvného tlaku,

- pri sucasnych nadoroch zavislych od hladiny prolaktinu, napr. tumor hypofyzy-prolaktindm a
rakovina prsnika,

- ak subezne uzivate liek s obsahom levodopy alebo in¢ tzv. dopaminergné lieky (pozri Cast’ ,,Iné
lieky a TIAPRIDAL peroralny roztok*).

Upozornenia a opatrenia

e  Rovnako ako pri inych neuroleptikach sa moze vyskytnat’ neurolepticky maligny syndrom
(komplikacia s moznymi smrtel'nymi nasledkami), charakterizovany hypertermiou (zvySenie
vnutornej teploty tela nad normalne rozmedzie), svalovou stuhnutostou a poruchou autonémneho
nervoveého systému (Cast’ nervového systému zodpovedna za riadenie vnutornych telesnych funkcii,
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ktoré nie su ovplyviiované volou). Zaznamenané boli pripady s nezvy¢ajnymi priznakmi ako
chybajuica svalova stuhnutost’ alebo zvySené napatie svalov a nizsia horti¢ka. V pripade zvySenia
vnutornej teploty tela nad normalne rozmedzie nezndmeho pdvodu sa ma uzivanie tiapridu prerusit’.

e  Okrem vynimoc¢nych pripadov nemaju tiaprid uzivat’ pacienti s Parkinsonovou chorobou.

e  Neuroleptikd mozu znizovat’ prah epileptickych zachvatov. Ak mate epilepsiu, budete pocas liecCby
tiapridom dokladne sledovany.

e Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vam davku tiapridu upravi kvoli moznému riziku kémy

v dosledku predavkovania alebo vam odporuci pouzit’ int liekova formu tiapridu, resp. zvazi iné
lie¢ebné postupy (pozri Cast’ 3).
e Ak ste starsi pacient, lekar posudi vasu lie¢bu tiapridom individualne vzh'adom na mozné rizika
(znizenie urovne vedomia a kdoma, pri subeznom uzivani antipsychotik aj zvySené riziko imrtia).
Predizenie QT intervalu (v kardioldgii, ¢as merany medzi zaéiatkom Q vlny a koncom T viny

v elektrickom cykle srdca):

Tiaprid moze vyvolat prediZenie QT intervalu, o zvy3uje riziko poruchy srdcového rytmu. Preto

vam lekar pred podanim lieku bude monitorovat faktory, ktoré mézu podporovat’ vyskyt tejto

poruchy rytmu ako napriklad:

- spomalenie ¢innosti srdca (bradykardia), menej ako 55 tiderov za minttu

- elektrolyticka nerovnovaha, najma hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi)

- vrodené prediZenie QT intervalu

- subezna liecba liekmi pravdepodobne spdsobujicimi zjavnu bradykardiu (< 55 tiderov/min),
elektrolytick(i nerovnovahu, zniZent vniitrosrdeént kondukciu alebo predizenie QT intervalu.

e Ak patrite medzi pacientov s rizikovymi faktormi mrtvice, lekar bude dosledne sledovat’ vasu liecbu
TIAPRIDALom peroralnym roztokom, pretoze sa v takomto pripade vyzaduje zvySend opatrnost’.

e  Vendzna trombembolia (stav charakterizovany vznikom krvnej zrazeniny v ur¢itom mieste krvného
obehu a jeho naslednym ,,vmetenim* do pl'uc):

V suvislosti s uzivanim antipsychotik boli zaznamenané pripady vendznej trombembolie, niekedy
smrtel'né. Ak mate alebo ste mali v minulosti krvné zrazeniny v zilach, lekar bude doésledne sledovat’
vasu liecbu TIAPRIDALom peroralnym roztokom, pretoze sa v takomto pripade vyzaduje zvySena
opatrnost’.

e  Tiaprid moze zvySovat’ hladiny hormoénu prolaktinu. Preto je potrebna opatrnost’ a ak sa u vas alebo
vo vasej rodine vyskytla v minulosti rakovina prsnika, budete pocas liecby tiapridom ddsledne
sledovani.

e  V suvislosti s uzivanim antipsychotik, vratane tiapridu, sa zaznamenal pokles poctu bielych krviniek
(leukopénia, neutropénia, agranulocyt6za). V pripade vyskytu neobjasnenych infekcii alebo horucky
ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ked’ze moézu byt prejavom porach v zlozeni krvi.

e Ak sau vas v priebehu liecby liekom TIAPRIDAL rozvinie horacka alebo svalova stuhnutost’,
najmé ak uz uzivate iné lieky na liecbu dusevného zdravia.

e Ak mate alebo ste mali problém s alkoholom (pozri ,,TTAPRIDALAa jedlo, napoje a a alkohol®).

Deti a dospievajuci
UZzivanie tiapridu u deti a dospievajtcich nebolo podrobne skimané (pozri Cast’ 3).

Iné lieky a TIAPRIDAL peroralny roztok
Utinky lieku TIAPRIDAL peroralny roztok a Gi¢inok inych suasne uzivanych liekov sa mézu vzdjomne
ovplyvinovat’. 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
lekérnikovi.
Dopaminergné agonisty (latky s u¢inkom podobnym dopaminu, prirodzenej latke s dolezitou tlohou
v nervovom systéme) a tiaprid rusia svoje u¢inky a nemaju sa preto uzivat’ sucasne. Pacienti
s Parkinsonovou chorobou uzivaju najnizsie u¢inné davky levodopy a tiapridu.
Lieciva pdsobiace na centralny nervovy systém, akymi st lieky proti bolestiam, lieky potlacujuce kasel,
lieky na spanie, na ukl'udnenie, na liecbu depresie, psychozy, proti daveniu, proti alergii, centralne
pdsobiace lieky proti vysokému krvnému tlaku a iné lieciva (baklofen, talidomid, pizotifén, klonidin)
modzu zvySovat’ ucinok tiapridu a vyvolavat’ znizenie pozornosti a ospanlivost’.
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Aj alkohol zvySuje ucinok tiapridu, predovSetkym zvySenim celkového Gtlmu a vyraznou ospanlivost'ou.

Vyvarujte sa preto pozivaniu alkoholu poc¢as uzivania lieku.

Neodporucané kombinéacie:

Kombinacia s nasledovnymi liekmi, ktoré mézu indukovat’ vazne poruchy srdcovej ¢innosti (torsades de

pointes) alebo predizit QT interval (interval na zizname elektrokardiogramu):

- lieky spdsobujuce spomalenie ¢innosti srdca (bradykardiu), napriklad betablokatory, blokatory
vapnikovych kanalov vyvoldvajice bradykardiu ako napr. diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin;
digitalisové (srdcové) glykozidy (digoxin), pilokarpin, inhibitory cholinesterazy, niektoré¢ antiarytmika
triedy II.

- lieky, ktoré sposobuju elektrolytickt nerovnovahu, najma hypokaliémiu (nizku hladinu draslika v
krvi): hypokaliemické diuretika (lieky zvySujtce tvorbu a vylu€ovanie mocu, znizuju obsah draslika
v krvi, ktory musi byt’ nasledne doddvany inymi liekmi alebo stravou), stimulujuce laxativa
(prehanadld), i.v. (vnutrozilovy) amfotericin B, glukokortikoidy, tetrakosaktidy, kosyntropin.
Hypokaliémiu (nizku hladina draslika v krvi) vam lekér upravi.

- antiarytmika (lieky na lie¢bu portich srdcového rytmu) skupiny A, napriklad chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid.

- antiarytmika skupiny III, napriklad amiodardn, sotalol, dofetilid, ibutilid.

- niektoré antiparazitika, napriklad halofantrin, lumefantrin, pentamidin.

- niektoré neuroleptika (lieky na lie¢bu psychdz), napriklad pimozid, sultoprid, haloperidol, tioridazin,
pipotiazin, sertindol, veraliprid, chlorpromazin, levomepromazin, trifluérperazin, cyamemazin,
sulpirid, droperidol, flufenazin, pipamperon, flupentixol, zuklopentixol.

- iné lieky, napriklad metadon, imipraminové antidepresiva, litium, bepridil, cisaprid, i.v. erytromycin,
1.v. vinkamin, sparfloxacin, difemanil, mizolastin, i.v. spiramycin, moxifloxacin.

Utinok liekov proti vysokému krvnému tlaku a liekov na lie¢bu koronarnych ochoreni srdca moze byt
pocas uzivania lieku TTAPRIDAL peroralny roztok zvySeny a moze preto dojst’ k vel’kému poklesu
krvného tlaku, ktory sa prejavi zavratmi az stratou vedomia pri rychlom vstavani.

TIAPRIDAL a jedlo, napoje a alkohol

Pretoze alkohol méZze zosiliiovat’ timiace ucinky lieku TIAPRIDAL, pitie alkoholickych napojov
alebouzivanie inych liekov obsahujucich alkohol v priebehu liecby liekom TIAPRIDAL sa neodporuca.
Pitie alkoholu v priebehu liecby liekom TIAPRIDAL méze sposobit’ nerovnovahu elektrolytov
(nerovnovahu mineralov v krvi) a méze spdsobit’ predlzenie QT intervalu (poruchu srdcového rytmu)
(pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘®).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pri uzivani lieku pocas tehotenstva je potrebna opatrnost’.

Tehotenstvo

TIAPRIDAL peroralny roztok sa neodportaca uzivat’ pocas tehotenstva a u zien, ktoré mdézu otehotniet’ a
ktoré neuzivaju ucinnt antikoncepciu.

Ak uzivate TIAPRIDAL peroralny roztok poc¢as poslednych troch mesiacov tehotenstva, vase dieta moze
mat nepokoj, napétie svalov, tras, ospalost, problémy s dychanim a kimenim. Ak sa u vaSho babétka
objavi niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Dojcenie
Pocas liecby TIAPRIDALom peroralnym roztokom sa nema dojcit. Ak uzivate TTAPRIDAL, porad’te sa
so svojim lekarom o najlepSom sposobe kimenia vasho diet’at’a.

Plodnost’
TIAPRIDAL peroralny roztok moze sposobit’ vynechanie menstruacie alebo ovulécie a znizit’ l'udska
plodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aj pri odporucanych davkach moze tiaprid pdsobit’ upokojujico a to mdze zhorsit’ schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4).

TIAPRIDAL peroralny roztok obsahuje parahydroxybenzoaty, sodik a alkohol (etanol)
Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (metylparabén) a propyl-parahydroxybenzoat
(propylparabén), ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralneho roztoku, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 25,6 mg etanolu (alkohol) v 1 ml peroralneho roztoku.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivat’ TIAPRIDAL peroralny roztok

Dévka sa m6ze menit’ a pre kazdého pacienta sa ma upravit’ individualne. Vzdy uZzivajte tento liek presne
tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davky odmerajte pomocou priloZzenej odmerne;j striekacky s dielikmi po 25 mg.

Dospeli
- Kratkodoba liecba stavov agitovanosti (chorobného nepokoja) a agresivity u pacientov zavislych od

alkoholu:
300-400 mg/deni (60-80 kvapiek/denne).
300-400 mg/den, t.j. 20 kvapiek 3 az 4-krat denne. Dlzka lieCby nema presiahnut’ 28 dni.

- Zavazna chorea (mimovolné pohyby, tzv. tanec svdtého Vita) pri Huntingtonovej chorobe:
300-1 200 mg/den (60-240 kvapiek/den)

Star§i pacienti
- Kratkodoba liecba stavov agitovanosti (chorobného nepokoja) a agresivity u starsich pacientov:

Zaciato¢na davka je 100 mg (20 kvapiek) denne. Ak je to potrebné, davka sa mdze postupne zvysSovat
az na maximalnu davku 300 mg (60 kvapiek) denne. Dlzka lieCby nema presiahnut’ 28 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s klirensom kreatininu 30-60 ml/min sa ma davka znizit' na 75 % normalnej davky, u
pacientov s klirensom kreatininu 10-30 ml/min na 50 % normalnej davky a u pacientov s klirensom
kreatininu niz§im ako 10 ml/min na 25 % normalnej davky. Pri ddvkach pod 25 mg, ktoré nie je mozné
spolahlivo odmerat’ prilozenou striekackou, vam lekar odporuci pouzit’ inti liekova formu tiapridu, resp.
zvazi iné lieCebné postupy.

Porucha funkcie pecene
Liek sa minimalne metabolizuje, preto nie je potrebné znizenie davky.

PouZitie u deti
Zvycajna davka je 100-150 mg/deii (20-30 kvapiek/denne), maximalne 300 mg/deni (60 kvapiek/denne).

Ak uZijete viac TIAPRIDALU peroralneho roztoku, ako mate

Po poziti vyssej davky lieku TIAPRIDAL peroralny roztok sa mdze prejavit’ ospanlivost’ a Gitlm, koma,
pokles krvného tlaku, stahy svalov v oblasti tvare a krku, nekontrolované vyplazovanie jazyka a
dlhodobé stahovanie zuvacich svalov, stuhnutie koncatinovych svalov. Smrtel'né nésledky sa hlasili
najmd v kombinécii s inymi latkami poésobiacimi na centralny nervovy systém. Pri predavkovani alebo
nahodnom poziti lieku dietatom vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete uzZit TIAPRIDAL peroralny roztok
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Informécia pre lekéra

Odporucajt sa vhodné podporné opatrenia a do prebratia pacienta sa odporti€a prisne monitorovanie
zivotnych funkcii a monitorovanie &innosti srdca (riziko prediZenia QT intervalu a nasledné komorové
poruchy srdcového rytmu).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- ZvySenie hladin prolaktinu v krvi, ktoré moze sposobit’ iné poruchy. Preto sa moze vyskytnat
bolest’ prsnikov, zvicsenie prsnikov a tvorba materského mlieka (gynekomastia, galaktorea),
poruchy menstrua¢ného cyklu (dysmenorea, amenorea) u Zien, menej ¢asto sa moézu vyskytnat
poruchy orgazmu/impotencia u muzov.

- Ospalost/spavost’, nespavost’, nepokoj, 'ahostajnost’.

- Zéavrat/pocit krutenia hlavy, bolest’ hlavy.

- Priznaky podobné Parkinsonovej chorobe (tras, stuhnutost’ svalov, zvySené napétie svalov,
znizena pohyblivost’ a zvySena tvorba slin). Tieto priznaky su vo vSeobecnosti po podani
anticholinergik (napr. biperidén) vratné.

- Slabost/tnava.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- Porucha napitia svalstva (kf¢, stah krénych svalov, mimovol'né pohyby o¢i, ki¢ Zuvacieho
svalstva) a akatizia (neustale nutkanie hybat’ sa). Tieto priznaky su vo vSeobecnosti po podani
anticholinergik (napr. biperidén) vratné.

- Zmaitenost’, halucinacie.

- Synkopa (kratka strata vedomia), kice.

- Nizky krvny tlak, zvyCajne pri vstavani, hlboka zilova tromboza.

- Zépcha.

- Kozna vyrazka (vratane zacervenanej alebo pupencovitej/Skvrnitej vyrazky).

- Vynechanie menstruacie, abnormalny orgazmus.

- ZvySenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- Strata vedomia.

- ZniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, agranulocytoza).

- ZniZena hladina sodika v krvi, zvysena hladina antidiuretického hormoénu (syndrém
neprimeran¢ho vylucovania antidiuretického hormonu, SIADH).

- Vcasna dyskinéza (kice jazyka, hltana a tik). Tento priznak je vo vSeobecnosti, po podani
anticholinergik (biperidén), vratny.

- Rovnako ako aj pri inych liekoch na liecbu psychickych portich (neuroleptikd) sa pri dlhodobom
uzivani (viac ako tri mesiace) zaznamenala tardivna dyskinéza, charakterizovana rytmickymi,
mimovol'nymi pohybmi najmé jazyka a/alebo tvare. V pripade vyskytu takychto pohybov,
okamzite o tom informujte svojho lekara, ktory rozhodne o potrebnych opatreniach.
Antiparkinsoniké sa nemaju pouzivat’ ako protiliek, ked’ze st neucinné alebo mozu sposobit’
zhorSenie priznakov.
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- Rovnako ako pri vSetkych neuroleptikach sa méze vyskytnat’ neurolepticky maligny syndrom,
ktory moze mat’ smrtelné nasledky (pozri ¢ast’,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
TIAPRIDAL peroralny roztok*).

- Pripady porach vedenia srdcovych vzruchov (prediZenie QT intervalu) a zdvazné poruchy
srdcového rytmu (ako napriklad forsades de pointes, komorové zrychlenie ¢innosti srdca) a
taktiez komorova fibrilacia alebo zastavenie srdca a nahle imrtie boli taktiez hlasené (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Iné lieky a TTAPRIDAL peroralny roztok*).

- Krvné zrazeniny v zilach, obzvlast’ v nohach (s opuchom, bolestou a zacervenanim néh), ktoré
mdzu putovat’ cez cievy do pluc a sposobovat’ bolest’ na hrudi a problémy s dychanim.

V pripade, Ze spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri ¢ast ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete TIAPRIDAL peroralny roztok®).
Niekedy moze byt pl'icna embodlia smrtel'na.

- Ur¢ité formy zépalu plic spdsobené, neimyselnym vdychnutim napr. jedla alebo tekutin (pl'icna
aspiracia), zhorSené dychanie (atlm dychania).

- Obstrukcia (upchatie) Criev, ileus (nepriechodnost’ ¢riev).

- ZvySenie pecenovych enzymov.

- Kozna vyrazka (zihl'avka).

- ZvySena hladina enzymu kreatinfosfokinazy v krvi, rozpad svalovych vlakien kostrovych svalov
(rabdomyolyza).

Nezname (z dostupnych udajov)
- Novorodenecky syndrém z vysadenia (pozri aj Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).
- Pady, najmai u starSich pacientov.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

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

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

Po prvom otvoreni spotrebujte TIAPRIDAL peroralny roztok do 45 dni.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chréanit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TIAPRIDAL perorilny roztok obsahuje

Liecivo je tiapridium-chlorid 153,21 mg v 1 ml peroralneho roztoku (¢o zodpoveda 137,90 mg tiapridu
v 1 ml).

Dalsie zlozky st metyl-parahydroxybenzoat 1,30 mg v 1 ml, propyl-parahydroxybenzoat 0,20 mg v 1 ml,
kyselina chlorovodikova, sorbat draselny, sodna sol’ sacharinu, citronova aroma a Cistena voda. Pozri
cast’ 2 ,,TIAPRIDAL peroralny roztok obsahuje parahydroxybenzoaty a sodik*.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2020/05392-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/03381-Z1B

Ako vyzera TIAPRIDAL peroralny roztok a obsah balenia
TIAPRIDAL peroralny roztok je ¢iry bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok s citrusovou vonou.

Balenie obsahuje 30 ml peroralneho roztoku TIAPRIDALU v hnedej sklenenej fl'aske s bielym PP/PE
detsky bezpecnostnym uzaverom s PE tesnenim a 2 ml odmernou striekackou s dielikmi po 25 mg
(umoznujucou davkovanie od 25 mg po 200 mg).

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobca

Unither Liquid Manufacturing

1-3 allée de la Neste, Z.1. d'en Sigal
31770 Colomiers

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



