Zkracena informace o pripravku: Grandaxin 50 mg tablety

SloZeni: Jedna tableta obsahuje 50 mg tofisopamu. Obsahuje laktézu. Indikace: Lécba psychickych
(neurotickych) a somatickych poruch spojenych s napétim, uzkosti, vegetativnimi poruchami,
nedostatkem energie a motivace, apatii, inavou a depresivni naladou. Alkoholovy abstinen¢ni syndrom,
vegetativni excitacni pfiznaky pii predeliridoznich a deliriéznich stavech. Davkovani: Doporucena davka
je 1-2 tablety jednou, dvakrat nebo tfikrat denné (50-300 mg denné), nebo prilezitostn¢ 1-2 tablety. Neni
tteba davky titrovat. Nebyla stanovena bezpecnost a U¢innost u déti a dospivajicich do 18 let.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou ¢i pomocnou latku nebo na jiné benzodiazepiny.
Dekompenzovana respiracni nedostate¢nost. Syndrom spankové apnoe v anamnéze. Kéma v anamnéze.
Soucasné podavani s takrolimem, sirolimem a cyklosporinem. Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se
v prvnim trimestru téhotenstvi a v obdobi kojeni. Je tieba opatrnosti v piipadé nedekompenzované
chronickeé respiracni nedostatecnosti nebo u pacientll s anamnézou akutni respiracni nedostate¢nosti a u
starSich nebo dusevné nemocnych pacientil, s onemocnénim ledvin nebo jater. Pfi podavani s latkami
tlumicimi CNS (alkohol, antidepresiva, antihistaminika, sedativni hypnotika, neuroleptika, opioidni
analgetika, celkova anestetika) mize tofisopam potencovat U€inky ostatnich piipravki. Nedoporucuje
se podani pti chronické psychdze, fobickych a obsedantné¢ kompulzivnich poruchach. Lécba
tofisopamem snizuje zabrany, mize zvysit riziko sebevrazedného ¢i agresivniho chovani. Monoterapie
se nedoporucuje pii 1é€bé deprese a deprese spojené s Uizkosti. Je tieba opatrnosti v piipad¢ pacientli
s poruchami osobnosti a u pacientd s organickymi poruchami mozku (napf. ateroskleréza). U
epileptickych pacientll mize vyvolat zachvaty. Nedoporucuje se podani u glaukomu s tizkym uhlem.
Soucasné uzivani ptipravku Grandaxin a opioidii mize vést k sedaci, respiracni depresi, kdmatu a umrti;
souCasné uzivani je mozné pouze pokud neexistuje jinad alternativa 1écby. Pacienty je tfeba pecliveé
sledovat. Ptipravek obsahuje laktozu. Interakee: Takrolimus, sirolimus, cyklosporin, 1é¢ivé piipravky
metabolizované CYP3A4, pripravky tlumici CNS (analgetika, celkova anestetika, antidepresiva, H1-
antihistaminika, hypnotika-sedativa, neuroleptika), opioidy, induktory jaternich enzymu (alkohol,
nikotin, barbituraty, antiepileptika), nckterd antimykotika (ketokonazol, itrakonazol), ncktera
antihypertenziva (klonidin, blokatory kalciovych kanalil), digoxin, warfarin, disulfiram, antacida,
cimetidin, omeprazol, peroralni kontraceptiva, Téhotenstvi a kojeni: Doporucuje se vyhnout se uzivani
pfipravku béhem prvniho trimestru t€hotenstvi. V pozdéjsim obdobi téhotenstvi by mél byt tofisopam
podavan na zakladé peclivého posouzeni zdravotniho rizika a ptinosu 1é¢by. Uzivani piipravku béhem
kojeni se nedoporucuje. Nezadouci Géinky: Ztrata chuti k jidlu, neklid, podrazdénost, napéti, bolest
hlavy, nespavost, respiracni deprese, zvraceni, nauzea, zacpa, nadymani, sucho v ustech, exantém,
svédéni, svalové napéti, bolest svali. Podminky uchovavani: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Mad’arsko. Registra¢ni €islo: 68/009/77-S/C. Datum prvni
registrace: 21. 4. 1977

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis. Lécivy pripravek neni hrazen z prostiredki
vei‘ejného zdravotniho pojisténi. Pired piedepsanim pripravku se seznamte se Souhrnem udajui o
pripravku.

Kontaktni iidaje: EGIS Praha spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel.: +420 227 129
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