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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Tiaprida Generis 100 mg comprimidos
Tiaprida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Tiaprida Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tiaprida Generis
. Como tomar Tiaprida Generis

. Efeitos secundarios possiveis.

. Como conservar Tiaprida Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Tiaprida Generis e para que é utilizado

Tiaprida Generis € um medicamento que pertence a classe dos neurolépticos e é
utilizado em:

- Perturbacdes de comportamento em doentes demenciados;

- PerturbacGes do comportamento na abstinéncia alcoodlica: abstinéncia alcodlica
aguda e pos abstinéncia alcodlica.

- Discinesias e outros movimentos anormais: discinesia espontanea e discinesia
tardia, Coreia de Huntington.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tiaprida Generis

Nao tome Tiaprida Generis:

- Se tem alergia a tiaprida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- Se tem tumores prolactino-dependentes associados, como, por exemplo,
prolactinomas da glandula pituitaria e cancro da mama

- Se tem feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal)

- Em associacao com levodopa (ver seccao 2).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tiaprida Generis.

Tal como acontece com outros neurolépticos, pode ocorrer a Sindrome Maligna dos
Neurolépticos, uma complicacdo potencialmente fatal, caracterizada por hipertermia,
rigidez muscular e disfuncdo autonémica. Observaram-se casos com caracteristicas
atipicas tais como falta de rigidez muscular ou hipertonia e febre baixa. No caso de
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hipertermia de origem nao diagnosticada, a administracdao de tiaprida deve ser
interrompida.

A tiaprida ndo deve ser administrada a doentes com doenca de Parkinson, salvo em
circunstancias excecionais.

Os neurolépticos podem baixar o limiar epileptogénico, embora este ndo tenha sido
avaliado com a tiaprida. Contudo, doentes com antecedentes de epilepsia deverdo
ser rigorosamente monitorizados durante o tratamento com tiaprida.

Nos casos de insuficientes renais, a dose deve ser diminuida devido ao possivel risco
de coma devido a sobredosagem (ver secgao 3).

Nos doentes idosos, tal como para outros neurolépticos, a tiaprida devera ser usada
com particular precaucdo devido ao possivel risco de diminuicdo do nivel de
consciéncia e coma. Doentes idosos com deméncia resultante de psicose e tratados
com medicamentos antipsicoticos tém um risco aumentado de morte associado.

Tiaprida Generis deve ser usado com precaucao em doentes com fatores de risco
para o tromboembolismo.

Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histéria) de coagulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formagdo de
coagulos sanguineos.

A tiaprida deve ser prescrita com precaucao em doentes que apresentem fatores de
risco que possam predispor ao prolongamento do intervalo QT. Este efeito é
conhecido por potenciar o risco de arritmias ventriculares graves tais como torsades
de pointes. Antes de administrar este medicamento, e se o quadro clinico o permitir,
€ necessario verificar se existem fatores que possam promover a ocorréncia de
arritmia, tais como:

- bradicardia inferior a 55 bpm,

- desequilibrio eletrolitico, nomeadamente hipocaliemia,

- prolongamento congénito do intervalo QT,

- existéncia de medicacdo passivel de provocar bradicardia pronunciada (< 55 bpm),
hipocaliemia, diminuigdo da condugdo intracardiaca ou prolongamento do intervalo
QTc.

A tiaprida deve ser administrada com precaucao em doentes com fatores de risco de
acidente vascular cerebral.

Foram notificados leucopenia, neutropenia e agranulocitose com antipsicoticos
incluindo o Tiaprida Generis. Infegdes inexplicaveis ou febre pode ser a evidéncia de
discrasia sanguinea, o que requer investigacdo hematologica imediata.

Cancro da mama: A tiaprida pode aumentar os niveis de prolactina. Portanto,
recomenda-se precaucdo e os doentes com historia ou historia familiar de cancro da
mama devem ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento com tiaprida.

Criancas
Nas criancas, a tiaprida ndao tem sido exaustivamente investigada.
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Outros medicamentos e Tiaprida Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Associacoes contraindicadas:

- Agonistas dopaminérgicos, exceto doentes com doenga de Parkinson (cabergolina,
qguinagolida), devido a antagonismo reciproco entre antagonistas dopaminérgicos e
neurolépticos.

- Levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos da levodopa e dos neurolépticos.

Associacbes nao recomendadas:

Alcool: aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Evitar a ingestdo de
medicamentos contendo alcool.

- Associacao com os seguintes medicamentos que podem induzir torsades de pointes
ou prolongamento do intervalo QT:

- Medicamentos indutores de bradicardia tais como antiarritmicos de classe Ia,
bloqueadores beta, alguns antiarritmicos de classe II, bloqueadores dos canais de
calcio tais como o diltiazem e o verapamil, clonidina, guanfacina e digitalicos,
pilocarpina, inibidores da colinesterase:

Risco aumentado de arritmias ventriculares, especialmente torsades de pointes.
Monitorizacdo clinica e eletrocardiografica.

- Medicamentos indutores do desequilibrio eletrolitico, em particular da hipocaliemia:
diuréticos hipocaliémicos, laxantes estimulantes, anfotericina B IV, glucocorticoides,
tetracosactido. A hipocaliemia deve ser corrigida.

- Antiarritmicos de Classe Ia tais como a quinidina, hidroquinidina e a disopiramida

- Antiarritmicos de Classe III tais como a amiodarona, sotalol, dofetilida e ibutilida

- Determinados neurolépticos: sultoprida, pipotiazina, sertindol, veraliprida,
cloropromazina, levomepromazina, trifluorperazina, ciamemazina, sulpirida,
pimozida, haloperidol, droperidol, flufenazina, pipamperona, flupentixol,
zuclopentixol

- Alguns medicamentos antiparasitarios: halofrantina, lumefrantina, pentamidina

- Outros medicamentos tais como tioridazina, metadona, antidepressivos com
imipramina, litio, bepridil, cisapride, eritromicina IV, espiramicina IV, moxifloxacina,
difemanil, mizolastina, vincamicina IV, esparfloxacina.

Risco aumentado de arritmias ventriculares especialmente "torsades de pointes". Se
for possivel, descontinuar a medicacdo que pode induzir torsades de pointes, exceto
anti-infeciosos. Se a terapéutica de combinacdo ndo puder ser evitada, verificar o
intervalo QT antes de iniciar o tratamento e monitorizar o ECG.

- Agonistas dopaminérgicos exceto levodopa (amantadina, apomorfina,
bromocriptina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil, pramipexol, ropirinol,
seleginina) em doentes com doenca de Parkinson. Antagonismo reciproco induz ou
acentua perturbactes psicoticas. Quando a terapéutica com neurolépticos ndo pode
ser evitada em doentes com doenca de Parkinson tratados com agonistas
dopaminérgicos, estes medicamentos deverdo ser gradualmente reduzidos e
descontinuados (a retirada subita de agonistas dopaminérgicos pode induzir a
sindrome neuroléptica maligna).

Associacoes que requerem precaucgdes de utilizagdo:
- Betabloqueadores na insuficiéncia cardiaca (bisoprolol, carvedilol, metoprolol,
nebivolol)
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Risco aumentado de arritmia ventricular, em particular torsades de pointes. E
necessaria uma monitorizacdo clinica e do eletrocardiograma.

Associacoes a ter em atencdo:

- Antihipertensores (todos):

Ha um aumento do risco de hipotensdo ortostatica através de um efeito aditivo
antihipertensor.

- Depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos e
antitlssicos e terapéutica de substituicdo opioide), a maior parte dos anti-
histaminicos H1 (medicamentos para as alergias), barbitUricos (medicamentos
hipnoticos), ansioliticos e outras benzodiazepinas (medicamentos tranquilizantes que
combatem a ansiedade patoldgica, o estado de tensdo nervosa e a agitagdo),
hipnoticos, neurolépticos, antidepressivos sedativos (amitriptilina, doxepina,
mianserina, mirtazapina, trimipramina) anti-hipertensivos de acdo central, clonidina
e substancias relacionadas; outros medicamentos: baclofeno, talidomida, pizotifeno.
aumento do efeito depressivo central. A reducdo do estado de alerta pode tornar
perigosa a condugdo de veiculos e a utilizacdo de maquinas.

- Betabloqueadores (exceto esmolol, sotalol e betabloqueadores utilizados na
insuficiéncia cardiaca)

Efeito vasodilatador e risco de hipotensdo, em particular hipotensdo postural (efeito
aditivo)

- Derivados dos nitratos e compostos relacionados

Tiaprida Generis com alcool
Alcool: aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Evitar a ingestdo de bebidas
alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se a terapéutica € necessaria para manter um bom equilibrio mental e evitar a
descompensacdo, devera ser instituida ou mantida numa dosagem efetiva durante
toda a gravidez.

Existe uma quantidade limitada de dados sobre a utilizacao de tiaprida em mulheres
gravidas.

Observou-se, em animais tratados, uma diminuicao na fertilidade ligada aos efeitos
farmacologicos do medicamento (efeito mediado pela prolactina). Estudos
experimentais realizados no animal ndo indicam direta ou indiretamente, efeitos
nocivos deste medicamento na gravidez, desenvolvimento embrionario / fetal, parto
e desenvolvimento pés-natal.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas mdes utilizaram
Tiaprida Generis no terceiro trimestre (Ultimos trés meses de gravidez): tremor,
fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitagdo, problemas respiratorios e
dificuldades na alimentagcdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes
sintomas, contacte o seu médico.

A tiaprida quando utilizada numa fase tardia da gravidez, pode induzir, sobretudo em
doses elevadas:
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- manifestacdes atropinicas aumentadas pela utilizagdo concomitante de
medicamentos antiparkinsonicos: taquicardia, hiperexcitabilidade, distensdo
abdominal, adiamento do mecénio;

- sedacdo;

Deste modo, a utilizacdo de tiaprida pode ser considerado independentemente da
duracdo da gravidez. A monitorizacdo dos recém-nascidos devera considerar os
efeitos mencionados acima. Deve ser tomada alguma precaucdo aquando da sua
prescricdo a mulheres gravidas.

Na auséncia de dados sobre a passagem da tiaprida para o leite materno, a
amamentacdo ndo € aconselhada durante o periodo de tratamento.

Foi observada uma diminuicdo na fertilidade em animais tratados com tiaprida.

Em humanos, devido a interagdo com os recetores dopaminérgicos, a tiaprida pode
provocar hiperprolactinemia que podera estar associada a amenorreia, anovulacdo e
diminuicao da fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Mesmo quando utilizado como recomendado, tiaprida pode causar sedacdo pelo que
a capacidade de conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas pode estar
diminuida.

3. Como tomar Tiaprida Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos de Tiaprida Generis devem ser ingeridos com agua.

A dose habitual, com referéncia a dose maxima:

Perturbacdes do comportamento em doentes demenciados: 200 a 400 mg por dia.
Dose inicial de 50 mg (isto €, meio comprimido), duas vezes por dia, que pode ser
aumentada progressivamente em 2 a 3 dias para 100 mg (isto €, 1 comprimido), 3
vezes por dia. A posologia média € de 300 mg por dia (isto €, 3 comprimidos por dia)
e a dose recomendada é de 400 mg por dia (isto €, 4 comprimidos por dia).
Perturbacdes do comportamento na abstinéncia alcodlica: 300 a 400 mg por dia.

A dose recomendada é de 300 a 400 mg por dia (isto €, 3 a 4 comprimidos por dia)
durante 1 a 2 meses.

Discinesias e outros comportamentos anormais:

Discinesia espontanea: 150 a 400 mg por dia

A dose recomendada € de 150 a 400 mg por dia (isto €, 1 comprimido e meio a 4

comprimidos por dia). A posologia média € de 300 mg por dia (isto €, 3 comprimidos
por dia).
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Discinesia tardia: 300 a 800 mg por dia

A dose recomendada é de 300 a 800 mg por dia (isto €, 3 a 8 comprimidos por dia).
A posologia media € de 600 mg por dia (isto €, 6 comprimidos por dia).

Coreia de Huntington: 300 a 1200 mg por dia

Dose inicial: até 1200 mg por dia, isto €, 12 comprimidos por dia divididos em, pelo
menos, 3 tomas. Esta dose deve ser reduzida progressivamente até a dose usual de
manutencao de acordo com a resposta individual.

Criangas: a dose usual € de 100 a 150 mg por dia com um maximo de 300 mg por
dia.

Insuficiéncia renal: nos doentes com depuracdo da creatinina entre 30-60 ml/min, a
dose deve ser reduzida a 75% da dose normal; nos doentes com depuracao da
creatinina entre 10-30 ml/min, a dose deve ser reduzida a 50% da dose normal; nos
doentes com depuracdo da creatinina inferior a 10 ml/min, a dose deve ser reduzida
a 25% da dose normal.

Insuficiéncia hepatica: o farmaco € fracamente metabolizado, pelo que ndo é
necessario fazer ajuste de dose.

Se tomar mais Tiaprida Generis do que deveria

Sinais e sintomas
A experiéncia com a tiaprida em sobredosagem € limitada. Podem ser observados
sedacdo e sonoléncia, coma, hipotensdo e sintomas extrapiramidais.

No caso de sobredosagem aguda, devera ser considerada a possibilidade de ingestdo
multipla de medicamentos.

Foram notificados casos fatais, principalmente em associacdo com outros agentes
psicotropicos.

Tratamento
Como a tiaprida é fracamente dialisavel, ndo se deve fazer hemodialise para eliminar
0 medicamento.

Ndo ha antidoto especifico para a tiaprida. Assim, deverdo ser instituidas medidas de
suporte apropriadas: € recomendada vigilancia rigorosa das fungGes e monitorizagdo
cardiaca (risco de prolongamento do intervalo QT e arritmias ventriculares
subsequentes) até recuperacdo do doente.

Em caso de sintomas extrapiramidais graves, deverdo ser administrados agentes
anticolinérgicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Tiaprida Generis
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Reinicie o tratamento de acordo com o esquema posoldgico definido pelo médico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Desconhecido: leucopenia, neutropenia e agranulocitose.

Doencas enddécrinas:

Pouco frequentes: hiperprolactinemia

A tiaprida aumenta os niveis plasmaticos de prolactina, o que € reversivel apos
descontinuagcdo do farmaco. Isto pode originar galactorreia, amenorreia,
ginecomastia, aumento das mamas e dor mamaria, disfuncdo orgdasmica e
impoténcia.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
Desconhecido: hiponatremia, sindrome da secrecdo inapropriada da hormona
antidiurética (SIADH)

Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: Sonoléncia/letargia, insonia, agitacdo, desinteresse.
Desconhecido: Confusao, alucinacdes

Doencas do sistema nervoso:

Frequentes:

Tonturas/vertigens, dores de cabeca.

Parkinsonismo e sintomas relacionados: tremor, hipertonia (aumento do toénus
muscular), hipocinesia (alteracao dos movimentos) e hipersalivacdo. Estes sintomas
sdo geralmente reversiveis apds administracéo de medicamentos antiparkinsonicos.

Pouco frequentes:

Acatisia (incapacidade de permanecer quieto), distonia (espasmo, torcicolo, crises
oculdgiras, trismus). Estes sintomas sdo geralmente reversiveis apds a
administracdo de medicamentos antiparkinsonicos.

Raros:
Discinesia aguda. Este sintoma € geralmente reversivel apds a administracdo de
medicamentos antiparkinsénicos.

Desconhecido:

Foi reportada discinesia tardia (caracterizada por movimentos involuntarios ritmicos,
principalmente da lingua e/ou da face), como para todos os neurolépticos, apos
administracdo de um neuroléptico por um periodo superior a trés meses. A
medicacdo anti-parkinsénica é ineficaz ou pode induzir agravamento dos sintomas

Sindroma Maligno dos Neurolépticos, como para todos os neurolépticos (ver
“Precaucbes especiais de utilizacdo”), o qual € uma complicacdo potencialmente
fatal.
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Perda de consciéncia, sincope.
Convulsodes.

Cardiopatias
Desconhecido: Prolongamento do intervalo QT, arritmias ventriculares tal como
torsade de pointes; taquicardia ventricular que pode resultar em fibrilhacao
ventricular ou paragem cardiaca e morte subita (ver seccdo Adverténcias e
Precaucdes).

Vasculopatias

Desconhecido: Codagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem
inchaco, dor e vermelhiddao na perna), que se podem deslocar pelos vasos
sanguineos até aos pulmbes e causar dor no peito e dificuldade em respirar.
Hipotensdo, normalmente ortostatica. Se detetar algum destes sintomas, procure
aconselhamento médico de imediato.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Desconhecido: pneumonia de aspiracdo, depressdo respiratoria no contexto do uso
com outro depressor do SNC.

Doencas gastrointestinais
Desconhecido: obstipacgdo, obstrucdo intestinal, ileus

AfecOes hepatobiliares
Desconhecido: enzimas hepaticas aumentadas

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido: erupgdo cutanea, incluindo erupgdo cutanea eritematosa, erupgdo
cutdnea maculopapular e urticaria

AfecBes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Desconhecido: creatina fosfoquinase sérica aumentada, rabdomiodlise

SituacGes na gravidez, no puerpério e perinatais
Desconhecido: sindrome neonatal de privacdo de farmacos.

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama
Pouco frequentes: galactorreia, amenorreia, crescimento mamario, impoténcia.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:
Frequentes: Astenia/fadiga
Pouco frequentes: Aumento de peso.

Complicagbes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes
Desconhecido: queda, especialmente nos doentes idosos

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.



APROVADO EM
13-12-2019
INFARMED

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tiaprida Generis
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Tiaprida Generis

A substéncia ativa deste medicamento € a tiaprida, na forma de cloridrato de
tiaprida. Cada comprimido contém 111,10 mg de cloridrato de tiaprida equivalente a
100 mg de tiaprida.

Os restantes componentes sao: celulose microcristalina, manitol, povidona K 30,
silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Tiaprida Generis e conteldo da embalagem
Tiaprida Generis apresenta-se na forma de comprimidos, estando disponiveis em
embalagens de 20 e 60 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n°19
Venda Nova

2700-487 Amadora
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