TETMODIS®

tetrabenazinum

Uéinny v lé¢bé chorey
u Huntingtonovy nemoci

Tetmodis® je antidyskineticky pFipravek
s nejlépe dokumentovanymi klinickymi dukazy a jednoduchym davkovanim'?

Zkréacena informace o lécivém pripravku: Tetmodis® 25 mg tablety. SloZeni: 1 tableta obsahuje tetrabenazinum 25 mg a 60,8 mg laktozy. Lékova forma: Zluté, kulaté tablety s pdlici ryhou na jedné
strané a vyrazenou znackou ,TE25" na druhé strané. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny. Indikace: lécba hyperkinetickych pohybovych poruch s Huntingtonovou choreou. Davkovani a zpusob podani:
tablety k peroralnimu podani. Doporucena pocatecni davka 12,5 mg/den 1 az 3krat denné. Davku Ize zvySovat kazdy 3. nebo 4. den o0 12,5 mg, dokud neni dosazeno optimalniho tcinku nebo dokud se
nedostavi projevy nesnasenlivosti (zklidnéni, parkinsonismus, deprese). Max. denni davka 200 mg. Pokud nedochazi ke zlepseni pfi uzivani maximalni davky po dobu nékolika dni, je nepravdépodobné, ze lék
bude pro pacienta prinosny. Pri léché starsich pacientli nebyly provedeny zadné specifické studie, ale pri podavani obvyklé davky tetrabenazinu nebyly zaznamenany zadné zjevné negativni vlivy. Bezpecnost a
Gcinnost u déti nebyla stanovena. Lécba se u déti nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita na |écivou nebo kteroukoli pomocnou latku, pouzivani inhibitort monoaminooxidazy, porucha funkee jater,
vyskyt parkinsonismu, nelécena nebo nedostatecné Iécena deprese, pacienti se sklony k sebevrazdé, kojeni, feochromocytom, nadory zavislé na prolaktinu, jako rakovina hypofyzy nebo prsu. Tetrabenazin
muze blokovat plsobeni reserpinu. Proto by se tyto latky nemély podavat soubézné. Zvlastni upozornéni: davka tetrabenazinu ma byt titrovana pro stanoveni nejvhodnéjsi davky u kazdého pacienta. Pri
zahajeni 1écby ma byt davka pomalu titrovana po dobu nékolika tydnd, aby bylo mozné urcit davku, ktera snizuje choreu a je zaroven dobre tolerovana. Tetrabenazin mize vyvolat parkinsonismus a zhorsit jiz
drive existujici pfiznaky Parkinsonovy choroby. V takovém pfipadé je tfeba zvazit snizeni davky a preruseni lécby, nedojde-li k odeznéni piihody. Pacienti uZivajici tetrabenazin maji byt sledovani na pfitomnost
extrapyramidovych pfiznaku a akatizie. Pokud se u pacienta vyvine akatizie, davka tetrabenazinu ma byt snizena, pripadné lécha prerusena. Pripravek mize v rizné mife, v zavislosti na davce a individualni
nachylnosti, ovlivnit schopnost provadét odborné ukoly (fizeni, obsluha stroju atd.). Tetrabenazin zvysuje hladiny sérového prolaktinu u lidi, pri klinickém podezreni na symptomatickou hyperprolaktinémii
je tfeba provést prislusné laboratorni vySetreni a zvazit preruseni léchy. BEhem Iécby tetrabenazinem a po jejim nahlém preruseni byl vzacné zaznamenan vyskyt zhoubného neuroleptického syndromu.
Tetrabenazin zplsobuje mirné zvyseni (do 8 msec) u QT intervalu s korekci podle srdecni frekvence. Je tieba dbat opatrnosti u pacient s jinou lécbou prodiuzujici QT interval nebo u pacientd, ktefi v minulosti
trpéli arytmii. Tetrabenazin mize v terapeutickych davkach zpUsobit posturalni hypotenzi. Tetrabenazin muze zpUsobit deprese nebo zhorsit stavajici deprese, pacienti musi byt peclivé sledovani, mdze dojit
k dprave snizenim davky anebo zahajenim lécby antidepresivy. Pokud pretrvava hluboka deprese nebo sebevrazedné sklony je nutné zvazit preruseni lécby. Tetrabenazin nemaji uzivat pacienti se vzacnou
dédicnou nesnasenlivosti galaktézy, s Uplnym nedostatkem laktazy nebo glukdzo-galaktozovou malabsorpci. Interakee: nepodavat v kombinaci s reserpinem a inhibitory MAO, inhibitory MAO vysadit 14
dni pred zahdjenim 1écby tetrabenazinem. Opatrnost pfi soucasném podévani s levodopou, nedoporucuje se kombinovat s tricyklickymi antidepresivy, alkoholem, opioidy, beta-blokétory, antihypertenzivy,
hypnotiky a neuroleptiky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pripravek Tetmodis® se v téhotenstvi nema podavat, ledaze neni k dispozici zadna jina lécba. Kojeni je kontraindikovano. Ve studiich na zvifatech
nebyl zaznamenan zadny ucinek na téhotenstvi nebo na preziti in-utero, byla prodlouzena délka cyklu samic a zpozdéni fertility. Seznam pomocnych latek: predbobtnaly kukuricny skrob, monohydrat
laktozy, mastek, zluty oxid Zelezity E172, magnesium-stearat. Nezadouci ucinky: nejcastéjsi deprese, ospalost a parkinsonismus (pfi vétsich davkach). Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky: www.sukl.
cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.Doba pouzitelnosti: 3 roky. Farmakoterapeuticka skupina: jina Iéciva nervového systému. ATC kéd: NO7XX06. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte lahvicku
ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte pri teploté do 25°C. Velikost baleni: 112 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-
Platz 2, 1190 Viden, Rakousko. Registracni €islo: 27/577/10-C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace: 4. 8. 2010 / 22. 11. 2012. Datum revize textu: 15. 9. 2021. Lécivy pripravek Tetmodis® je
vazan na lékai'sky predpis a je hrazen ze zdravotniho pojisténi. Nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s Gplnym souhrnem Udajti o pripravku.
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