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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tiapridal 100 mg/2 ml Solugéo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ampola de 2 ml contém 100 mg de tiaprida como substancia ativa, sob aforma
de cloridrato detigprida.

Excipientes com efeito conhecido:
Sodio — 0,98 mg/ml (sob aforma de cloreto de sodio)

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

A solucéo injectavel de tiaprida esta particularmente indicada em:
Perturbagbes do comportamento na abstinéncia alcodlica:

- abstinéncia alcodlica aguda

- pos abstinéncia alcodlica

4.2 Posologia e modo de administracéo

Perturbagbes do comportamento na abstinéncia alcodlica: 300-400 mg/dia

Solucéo injectével, por viaintramuscular ou intravenosa: a dose recomendada é de
300 a400 mg/dia (isto é, 3 a4 ampolas/dia).

No delirium e predelirium: 400 — 1200 mg/dia (umainjegdo todas as 4 a 6 horas, isto
é 4 al2 ampolasg/dia).

Criancas. adose usual é de 100-150 mg/dia com um maximo de 300 mg/dia.
Insuficiéncia renal: nos doentes com depuragdo da creatinina entre 30-60 mi/min, a

dose deve ser reduzida a 75% da dose normal; nos doentes com depuracéo da
creatinina entre 10-30 ml/min, adose deve ser reduzida de 50% dadose normal; nos



APROVADO EM
20-06-2018
INFARMED

doentes com depuracéo da creatinina inferior a 10 ml/min, a dose deve ser reduzida a
25% da dose normal.

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

A viade administragdo intramuscular é preferivel avia de administracéo intravenosa,
por resultar em menos reagbes adversas.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgéo 6.1.

Tumores prol actino-dependentes associados como, por exemplo, prolactinomas da
glandula pituitéria e cancro da mama

Feocromocitoma.
Associagdo com levodopa (ver seccéo 4.5)
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Tal como acontece com outros neurol épticos, pode ocorrer o Sindrome Maligno dos
Neurolépticos, uma complicacéo potencialmente fatal caracterizada por hipertermia,
rigidez muscular e disfungdo autonomica. Observaram-se casos com caracteristicas
atipicastais como fata de rigidez muscular ou hipertonia e febre baixa. No caso de
hipertermia de origem ndo diagnosticada, a administracdo da tiaprida deve ser
interrompida.

A tiaprida no deve ser administrada a doentes com doencga de Parkinson, salvo em
circunstancias excecionais.

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

Nos casos de insuficiénciarenal, a dose deve ser diminuida devido ao possivel risco
de comadevido a sobredosagem (ver secgbes 4.2 e4.9).

Idosos

Nos doentes idosos, tal como para outros neurolépticos, a tiaprida deveré ser usado
com particular precaucéo devido ao possivel risco de diminuicdo do nivel de
consciéncia e coma.

- Doentes idosos com deméncia

Doentes idosos com deméncia resultante de psicose e tratados com medicamentos
antipsicéticos tém um risco aumentado de morte associado. Foram analisados 17
ensaios clinicos vs placebo (duracdo modal de 10 semanas), principamente em
doentes tratados com medicamentos antipsicoticos atipicos, onde se verificou um
risco de morte nos doentes tratados com tiaprida, entre 1,6 a 1,7 vezes superior aos
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doentes tratados com placebo. No decorrer de um ensaio clinico de 10 semanas, a
taxa de mortalidade no grupo de doentes tratado com tigpridal erade cerca de 4,5%,
comparado com a taxa de mortaidade de 2,6% do grupo tratado com placebo.
Embora as causas de morte em ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos terem sido
vérias, a maioria das mortes pareceram ser devidas a problemas cardiovasculares (ex.:
insuficiéncia cardiaca, morte sibita) ou infeciosos (por exemplo, pneumonia).
Estudos observacionais, a semelhanca dos medicamentos antipsi coticos atipicos,
sugerem que o tratamento com medicamentos anti psicoticos convencionais pode
aumentar o risco de mortalidade. A medida em que os resultados do aumento da
mortalidade em estudos observacionais podem ser atribuidos ao medicamento
antipsicético, em oposicdo a algumas caracteristicas dos doentes ndo € muito clara.

Populacéo pediatrica
Nas criangas, atiaprida ndo tem sido exaustivamente investigado. Assim, devera
haver precaucao naprescri¢do a criangas (ver seccdo 4.2)

Tromboembolismo venoso

Foram notificados casos de tromboembolismo venoso (TEV), por vezes fatais, com
medicamentos antipsicéticos. Assim, Tiapridal deve ser utilizado com precaucéo em
doentes com fatores de risco para o tromboembolismo (ver seccdo 4.8). Umavez que
os doentes tratados com antipsicoticos apresentam frequentemente, fatores de risco
parao TEV, quaisquer fatores de risco possiveis devem ser identificados antes e
durante o tratamento com Tiapridal e devem ser adotadas medidas preventivas
adequadas.

-Prolongamento do intervalo QT: atiaprida pode induzir o prolongamento do
intervalo QT. Sabe-se que este efeito potencia o risco de arritmias ventriculares
graves tais como torsade de pointes (ver seccéo 4.8). Antes de qualquer administracéo
e, se possivel de acordo com o estado clinico do doente, € recomendado monitorizar
os fatores que podem favorecer a ocorréncia desta alteracéo do ritmo, como por
exemplo:

-bradicardiainferior a 55 batidas por minuto (bpm)

-desequilibrio eletrolitico em particular hipocaliémia

-prolongamento congénito do intervalo QT

-tratamento a decorrer com medicagéo que podera provocar bradicardia pronunciada
(<55 bpm), desequilibrio eletrolitico, diminuicdo da conducéo intracardiaca ou
prolongamento do intervalo QT (ver 4.5).

A tiaprida deve ser prescrita com precaucdo em doentes que apresentem fatores de
risco que possam predispor ao prolongamento do intervalo QT.

-Acidente vascular cerebral: Num ensaio clinico randomizado versus placebo
realizado numa populacdo de doentes idosos com deméncia e tratados com certos
medicamentos antipsicoticos atipicos, foi observado um aumento de 3 vezes do risco
de acidentes cerebrovasculares. O mecanismo de aumento deste risco ndo €
conhecido. O aumento do risco com outros medicamentos antipsi coticos ou outras
populagdes de doentes ndo pode ser excluido. A tigpridadeve ser administrada com
precaucdo em doentes com fatores de risco de acidente vascular cerebral.

Leucopénia, neutropénia e agranulocitose foram notificados com medicamentos
antipsicéticos, incluindo Tiapridal. Infegdes inexplicaveis ou febre podem ser
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evidéncia de discrasia sanguinea (ver seccdo 4.8) erequer investigagcdo hematoldgica
imediata.

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

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23mg) de sbdio por 2 ml, ou sgja, €
praticamente "isento de sodio".

4.5 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacéo

AssociagOes contraindicadas:

- Agonigtas dopaminérgicos, exceto doentes com doenca de Parkinson (cabergolina,
quinagolida), devido a antagonismo reciproco entre antagonistas dopaminérgicos e
neurol épticos.

- Levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos dalevodopa e dos neurolépticos.
Utilizar doses minimas efectivas de ambos os medicamentos em doentes com doenca
de Parkinson.

Associacdes néo recomendadas
- Alcool: o dcool aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Evitar aingestdo de
bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo acool.

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

- Medicamentos indutores de bradicardia tais como antiarritmicos de classe la,
bloqueadores beta, alguns antiarritmicos de classe |1, bloqueadores dos canais de
cacio tais como o diltiazem e o verapamil, clonidina, guanfacina, digitalicos,
pilocarping, inibidores da colinesterase:

Risco aumentado de arritmias ventriculares, especialmente torsades de pointes.
Monitorizac&o clinica e e etrocardiografica

- Medicamentos indutores do desequilibrio eetrolitico, em particular da hipocaliémia:
diuréticos hipocaliémicos, laxantes estimulantes, anfotericinaB 1V, glucocorticoides,
tetracosactido. A hipocaliémia deve ser corrigida antes o tratamento com amisul pride
e assegurar monitorizagdo clinica, eletrolitica e eletrocardiogréfica.

- Antiarritmicos de Classe latais como aquinidina, hidroquinidina e a disopiramida

- Antiarritmicos de Classe |11 tais como aamiodarona, sotalol, dofetilide e ibutilide

- Determinados neurolépticos: sultopride, pipotiazina, sertindol, verdipide,
cloropromazina, levomepromazina, trifluorperazina, ciamemazina, sulpiride,
pimozide, haloperidol, droperidol, flufenazina, pipamperona, flupentixol,
zuclopentixol

- Alguns medicamentos anti-parasitarios. halofrantina, lumefrantina, pentamidina

-Outros medicamentos tais como, tioridazina, metadona, antidepressivos com
imipraming, litio, bepridil, cisapride, eritromicinalV, espiramicinalV,
moxifloxacina, difemanil, mizolastina, vincamicinalV, esparfloxacina.

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

- Agonigtas dopaminérgicos exceto levodopa (amantadinag, apomorfina,
bromocriptina, entacapone, lisurida, pergolida, piribedil, pramipexol, ropirinole,
seleginina) em doentes com doenca de Parkinson. Antagonismo reciproco induz ou
acentua perturbagdes psicoticas. Quando a terapéutica com neurol épticos ndo pode
ser evitada em doentes com doenca de Parkinson tratados com agonistas
dopaminérgicos, estes medicamentos deverdo ser gradualmente reduzidos e
descontinuados (aretirada sibita de agonistas dopaminérgicos pode induzir a
sindrome neuroléptica maligna).

AssociacOes que requerem precaucdes de utilizacdo:

- Beta-bloqueadores na insuficéncia cardiaca (bisoprolol, carvedilol, metoprolol,
nebivolol)

Risco aumentado de arritmia ventricular, em particular torsades de pointes. E
necessaria uma monitorizacdo clinica e do eletrocardiograma.

AssociacOes ater em atencéo:

- 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
antitUssicos e terapéutica de substituicéo opidide), amaior parte dos anti-histaminicos
H1, barbitdricos, benzodiazepinas, ansioliticos que ndo benzodiazepinas, hipnéticos,
neurol épticos, antidepressivos sedativos (amitriptilina, doxepina, mianserina,
mirtazapina, trimipramina) anti-hipertensivos de acdo central, clonidina e substancias
relacionadas; outros medicamentos: baclofeno, talidomida, pizotifen.

Aumento do efeito depressivo central. A reducéo do estado de alerta pode tornar
perigosa a conducéo de veiculos e a utilizagdo de maquinas.

- Beta-bloqueadores (exceto esmolol, sota ol e beta-bloqueadores utilizados na
insuficiéncia cardiaca)

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

- Derivados dos nitratos e compostos relacionados
4.6 Fertilidade, gravidez e aeitamento

Gravidez

Se atergpéutica é necessaria pata manter um bom equilibrio mental e evitar a
descompensacdo, deverd ser instituida ou mantida numa dosagem efetiva durante toda
agravidez.

Observou-se em animais tratados, uma diminuicéo na fertilidade ligada aos efeitos
farmacol6gicos do medicamento (efeito mediado pela prolactina).

Existe uma quantidade limitada de dados sobre a utilizag&o de tiaprida em mulheres
gravidas.
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Estudos experimentais realizados no animal ndo indicam direta ou indiretamente,
efeitos nocivos deste medicamento na gravidez, desenvolvimento embrionario / fetal,
parto e desenvolvimento pos natal.

Neurolépticos injetaveis utlizados em situaces de emergéncia podem provocar
hipotensdo maternal.

Os recém-nascidos expostos a antipsicoticos (incluindo Tiapridal) durante o terceiro
trimestre de gravidez est&o em risco de ocorréncia de reagcdes adversas ap0s o parto,
incluindo sintomas extrapiramidais e/ou de abstinéncia que podem variar em
intensidade e duracéo (ver seccdo 4.8). Foram notificados casos de agitacéo,
hipertonia, hipotonia, tremor, sonoléncia, dificuldade respiratéria ou perturbagdes da
alimentacdo. Conseguentemente, os recém-nascidos devem ser monitorizados
cuidadosamente.

A tiaprida quando utilizada numa fase tardia da gravidez, pode induzir, sobretudo em
doses elevadas:

- manifestagdes atropinicas aumentadas pela utilizagdo concomitante de
medicamentos antiparkinsonicos: taquicardia, hiperexcitabilidade, distensdo
abdominal, adiamento do meconio.

- sedacéo.

Deste modo, a utilizac&o de tiaprida pode ser considerado independentemente da
duragéo dagravidez. A monitorizagdo dos recém-nascidos devera considerar os
efeitos mencionados acima.

Amamentacéo

Estudos realizados no animal mostraram excrec&o de tiapridano leite materno. N&o
se sabe se atigprida € excretada no leite materno humano. A amamentacdo ndo é
aconsel hada durante o periodo de tratamento.

Fertilidade

Foi observada umadiminui¢cdo nafertilidade em animais tratados com tiaprida

Em humanos, devido ainteragdo com os recetores dopaminérgicos, atigprida pode
provocar hiperprolactinémia que podera estar associada a amenorreia, anovulacéo e
diminuicdo dafertilidade (ver seccéo 4.8).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas

Mesmo quando utilizado como recomendado, tigprida pode causar sedacdo pelo que a
capacidade de conducéo de veiculos e utilizagdo de méquinas pode estar diminuida.

4.8 Efeitos indesgjaveis

Os efeitos indesgjaveis séo apresentados por classe de frequéncia segundo a seguinte
convencdo: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes
(> 1/1.000, < 1/100); raros (> 1/20.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000),
desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Desconhecido: Leucopénia, neutropénia e agranul ocitose (seccéo 4.4)

Doencas enddcrinas
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Pouco frequentes: hiperprolactinémia.

A tiaprida aumenta os niveis plasméticos da prolactina, o que é reversivel apos
descontinuacdo do farmaco. 1sto pode originar galactorreia, amenorreia,
ginecomastia, aumento das mamas e dor maméria, disfuncéo orgasmica e impoténcia.

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo:
Desconhecido: hiponatremia, sindrome da secrecéo inapropriada da hormona
antidiurética (SIADH)

Perturbagtes do foro psiquiatrico
Frequentes: Sonoléncialletargia, insdnia, agitacéo, desinteresse.
Desconhecido: Confusdo, alucinacdes

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: Tonturas/vertigens, dores de cabeca.

Parkinsonismo e sintomas relacionados:. tremor, hipertonia, hipocinésiae
hipersdlivacdo. Estes sintomas sio geralmente reversiveis apds a administragdo de
medicamentos antiparkinsonicos.

Pouco frequentes: Acatisia, distonia (espasmo, torcicolo, crises oculdgiras, trismus).
Estes sintomas s80 geradmente reversiveis apds a administracdo de medicamentos
antiparkinsonicos.

Raros: Discinésia aguda. Este sintoma € geralmente reversivel apos a administragéo
de medicamentos antiparkinsonicos.

Desconhecido: Foi reportada discinésia tardia (caracterizada por movimentos
involuntérios ritmicos, principalmente da lingua €/ou da face), como para todos os
neurol épticos, apds administracdo de um neuroléptico por um periodo superior a3
meses. A medicagdo antiparkinsonica € ineficaz ou pode induzir agravamento dos
sintomas.

Sindrome Maligno dos Neurolépticos, como paratodos os neurol épticos (ver seccdo
4.4), o qual é umacomplicacéo potencialmente fatal.

Perda de consciéncia, sincope.

ConvulsBes.

Cardiopatias:

Desconhecido: Prolongamento do intervalo QT, arritmias ventriculares tal como
torsades de pointes; taquicardia ventricular que pode resultar em fibrilhacdo
ventricular ou paragem cardiaca e morte slbita (ver seccéo 4.4)

Vasculopatias:

Desconhecido: Casos de tromboembolismo venoso, incluindo embolia pulmonar, por
vezes fatais, e casos de trombose venosa profunda, foram notificados com
medicamentos antipsicéticos. Hipotensdo, normalmente ortostética

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino
Desconhecido: Pneumonia de aspiragéo, depressdo respiratoria no contexto do uso
com outro depressor do SNC.
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Doencas gastrointestinais
Desconhecido: Obstipacéo, obstrucdo intestinal, ileos

Afecdes hepatobiliares
Desconhecido: Enzimas hepaticas aumentadas

Afecdes dos tecidos cuténeos e subcutaneos
Desconhecido: Erupcdo cutanea, incluindo erupgdo cutanea eritematosa, erupcéo
cuténea maculo-papular e urticaria

Afecbes muscul oesquel éticas e dos tecidos conjuntivos
Desconhecido: Creatina fosfoquinase sérica aumentada, rabdomiolise

Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais
Desconhecido: Sindrome neonatal de privacdo de farmacos (ver seccéo 4.6).

Doencas dos orgéos genitais e da mama
Pouco frequentes: Galactorreia, amenorreia, crescimento mamario, impoténcia.

Perturbagtes gerais e dteragdes no local de administracéo
Frequentes: Astenia/fadiga.

Pouco frequentes: Aumento de peso.

Complicagdes de intervengdes rel acionadas com lesdes e intoxicagdes
Desconhecido: Queda, especialmente nos doentes idosos

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizacdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quai squer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gest&o do risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

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

4.9 Sobredosagem

Sinais e sintomas

A experiéncia com atiaprida nos casos de sobredosagem € limitada. Podem ser
observados sedacdo, sonoléncia, coma, hipotensdo e sintomas extrapiramidais.

No caso de sobredosagem aguda, devera ser considerada a possibilidade de ingestéo
multipla de medicamentos.
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Foram notificados casos fatai's, principalmente em associacéo com outros agentes
psicotropicos.

Tratamento

Como atiaprida é fracamente dialisada, ndo se deve fazer hemodidlise para eliminar o
medicamento.

N&o haantidoto especifico paraatiaprida. Assim, dever&o ser instituidas medidas de
suporte apropriadas. € recomendada vigilancia rigorosa das fungdes vitais e
monitorizag&o cardiaca (risco de prolongamento do intervalo QT earritmias
ventriculares subsequentes) até recuperacéo do doente.

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.2. Sistema nervoso central. Psicofarmacos.
Antipsicoticos, cédigo ATC: NOSALO3

A tiaprida € um neuroléptico atipico, que nos estudos in vitro liga-se seletivamente,
aos subtipos dos recetores dopaminérgicos D2 e D3, ndo apresentando afinidade para
0s subtipos dos recetores dos principais neurotransmissores centrais (incluindo
serotoning, noradrenaling, histaming). Estudos do comportamento e neuroguimicos, in
vivo, confirmam estas propriedades, mostrando propriedades antidopaminérgicas, na
auséncia de sedacdo, cataepsia e disfuncéo cognitiva.

Adicionalmente, atiaprida é particularmente eficaz nos recetores dopaminérgicos
previamente sensibilizados e isto é considerado responsavel pelos seus efeitos anti-
disquinésicos.

A actividade ansiolitica da tigprida foi demonstrada em diversos modelos animais de
stress, incluindo os relacionados com a privacdo do dcool, que foi confirmada em
ratos e primatas.

A tiaprida ndo parece causar dependéncia psicologica e fisica

Este perfil farmacoldgico atipico pode contribuir para a sua eficacia clinica em muitas
doencas relacionadas com a funcéo hiperdopaminérgica, tais como disquinésia e
alteracGes psicocomportamentais observadas em doentes dementes ou em a coolicos
crénicos, produzindo menos efeitos secundarios neurol 6gicos que os associados aos
neurolépticos tipicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A absorcéo datiaprida é répida Os valores médios de Tmax sdo de 1h (valor médio)

para o comprimido e solucdo ora e 0,5 h para solugdo injectavel IM. O tempo inicial
€ pequeno independentemente da via de administrac&o.
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Apobs administragdo oral de umadose Unica de 100 mg em voluntarios séos, o valor
meédio da concentragdo plasmética maxima de tiaprida (Cmax ) € 560 ng/ml. A Cmax
é ligeiramente aumentada com a administragéo intramuscular.

As biodisponibilidades absolutas da administracdo oral (comprimido) e intramuscular
de tigprida so gproximadamente 75% - 78%. A solucéo oral é bioequivalente ao
comprimido de libertacdo imediata (em termos de &rea sob a curva da concentracéo
plasmética).

A concentragd@o plasmética aumenta proporciona mente com as doses,
particularmente nos doentes.

A ingestéo de alimentos aumenta a Cmax de 20% com o comprimido de libertacéo
imediata.

A tiaprida praticamente ndo se liga as proteinas plasmaticas. A médiado volume de
digtribuicdo tota € de 1,43 L/Kg, compativel com a acumulacéo nos tecidos.

A tiaprida € maioritariamente eliminada na urina, principalmente sob aforma
inalterada. ApGs administracéo oral, 75% da dose de tiaprida é excretada, em 24
horas, por via urinaria, indicando que atiaprida € moderadamente biotransformada. A
eliminacéo renal ocorre por filtracdo glomerular e secrecdo tubular como é indicado
pela depuracdo renal (em média 18 L/h)

No homem, atiaprida & metabolizada até 15%, em metabolitos presumivelmente
farmacologicamente inativos. Nao foram observadas formas conjugadas. A semivida
de eliminacdo média é cerca de 3-5h em voluntérios jovens séos para solugéo
intramuscular, solucdo oral e comprimidos de libertacdo imediata. Em doentes com
insuficiénciarenal grave foram reportados o aumento da concentracdo plasméaticae
da semivida de eliminagdo até 21,6 h Assim, no caso de insuficiénciarenal, adose
deve ser diminuida (ver seccéo 4.2).

A tiaprida é fracamente dialisada (11 £ 7 mg) durante uma sesséo de didise de 4h
apos uma administracéo intramuscular de 100 mg.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A tiaprida é isenta de quaquer risco teratogénico ou mutagénico, geral ou especifico
de 6rgdo. Os efeitos observados nos animais est@o diretamente relacionados com a
acdo farmacologica e, principamente, com a hiperprolactinémia. Relativamente a
carcinogenicidade, os tumores prolactino-dependentes observados nos roedores séo
especificos da espécie e ndo representam um risco para a utilizagdo clinica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio
Agua para preparagdes injectaveis
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de vaidade

3 anos.

6.4 Precaucdes especials de conservagao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiai s de conservacao.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

Ampolas de vidro incolor de 2 ml, acondicionadas em tabuleiros de PVC.
Embalagens de 6 ou 60 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

N&o existemn requisitos especiais para a eliminagéo

Qualquer medicamento n&o utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigénciaslocais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC}AO NO MERCADO

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Empreendimento Lagoas Park - Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Savo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 9497115 - 6 ampolas de solucéo injectavel, 100 mg/2 ml, ampolade
vidro incolor

N° de registo: 9497123 - 60 ampolas de solucdo injectavel, 100 mg/2 ml, ampola de
vidro incolor

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORINZAQAO OU RENOVACAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizac&o: 25 outubro 1979
Dataderevisdo: 09 margco 1998
Data da tltimarenovacdo: 03 agosto 2009
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