Zmeéna registrace lécivych pripravku
TIAPRIDAL 100 mg tablety a TIAPRIDAL 138
mg/ml peroralni roztok

Datum 16.9.2022

Subjekt Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Region Ceskéa republika - Celd CR
Kategorie Zdravotnictvi

Statni ustav pro kontrolu 1éciv schvalil ke dni 17. 6. 2022 zménu registrace lécivych
pripravku:

e Tiapridal, 100 mg, tablety, reg. ¢. 68/171/85-C, SUKL kod 48577, 48578,
« Tiapridal, 138 mg/ml, peroralni roztok, reg. ¢. 68/915/97-C, SUKL kéd 125314,

v ramci které doslo k upravé terapeutické indikace v bodé 4.1 souhrnu udaju o pripravku (dale jen
,SmMPC”) v souladu s aktualnimi poznatky a doporucenymi terapeutickymi postupy. Pripravky jsou
nyni indikovany v pediatrické populaci od 6 let pouze k 1éché tézkych tikovych poruch, pokud

nefarmakologicka lécba neni dostatecna.

Tato zména indikace byla reflektovana i v bodé 4.2 SmPC - byly odstranény informace tykajici se
1écby tézkych poruch chovani s agitovanosti a agresivitou u déti od 6 let a dospivajicich.

V radmci této zmény registrace byla také zkracena maximalni délka lécby u dospélych v indikaci
kratkodobé 1écby agitovanych a agresivnich stavli u pacienta zavislych na alkoholu na 28
dnu.

Odpovidajici zmény byly provedeny rovnéz v pribalové informaci léCivych pripravku Tiapridal 100
mg tablety a Tiapridal 138 mg/ml peroralni roztok.

Aktudlni SmPC a piibalova informace jsou k dispozici v Databézi 1éki SUKL.
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