CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tisercin, 25 mg, tabletki powlekane
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg lewomepromazyny (Levomepromazinum) (w postaci 33,8 mg
lewomepromazyny maleinianu).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 40 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate, bez zapachu tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Choroby psychiczne przebiegajace z pobudzeniem ruchowym i psychoruchowym, zespoty paranoidalne
(schizofrenia). Jako lek wspomagajacy w niektorych towarzyszacych objawach padaczki, niedorozwoju
umystowego, w depresji z niepokojem. Nasilenie dziatania przeciwbolowego innych lekow.
Przygotowanie i poglebienie znieczulenia ogdlnego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Leczenie nalezy zaczyna¢ od matych dawek, ktdre pozniej mozna stopniowo zwigksza¢ w zaleznosci od
tolerancji pacjenta na lek. Po osiagni¢ciu poprawy dawke nalezy zmniejszy¢ do ustalanej indywidualnie
dawki podtrzymujacej. W psychozach dawka poczatkowa wynosi 25-50 mg (1-2 tabletki powlekane) na
dobe w dwoch dawkach podzielonych. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do dawki dobowej
150-250 mg na dobe (stosowanej w 2-3 dawkach podzielonych) a nastepnie po uzyskaniu efektow
leczenia dawke mozna zredukowa¢ do dawki podtrzymujace;.



Dzieci 1 mlodziez

Ten lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, na fenotiazyny lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- podawanie jednoczesnie z lekami hipotensyjnymi,

- podawanie jednoczes$nie z inhibitorami MAO (patrz punkt 4.5),

- przedawkowanie $rodkow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (alkohol, $rodki do
znieczulenia ogo6lnego, leki nasenne),

- jaskra z waskim katem przesaczania,

- retencja moczu,

- choroba Parkinsona,

- stwardnienie rozsiane,

- miastenia, porazenie potowicze,

- ciezka kardiomiopatia (niewydolnos$¢ serca),

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- istotna klinicznie hipotonia,

- choroby uktadu krwiotwoérczego,

- porfiria,

- karmienie piersia,

- stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie leku nalezy natychmiast przerwac, jesli wystapi jakakolwiek reakcja nadwrazliwosci.

W czasie cigzy lek mozna stosowa¢ wylacznie po starannym oszacowaniu ryzyka i korzysci (patrz punkt
4.6).

Jednoczesne stosowanie leku ze srodkami dziatajagcymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, lekami
przeciwcholinergicznymi wymaga duzej ostroznos$ci (patrz rowniez punkt 4.5).

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby wymaga szczegdlnej
ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko kumulacji leku i dziatania toksycznego.

Zwiekszona smiertelnos¢ u osob w podesztym wieku z otgpieniem
Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych pokazuja, ze u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem,

leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zgonu w poréwnaniu do



pacjentow nieleczonych. Brak wystarczajgcych danych do solidnej oceny skali ryzyka, przyczyna
zwigkszenia ryzyka jest nieznana.

Produkt leczniczy Tisercin nie jest zatwierdzony we wskazaniu leczenia otgpienia zwigzanego z
zaburzeniami zachowania.

Osoby w podesztym wieku (szczegolnie z otepieniem), sa bardziej podatne na hipotoni¢ ortostatyczng i
bardziej wrazliwe na przeciwcholinergiczne i sedatywne dziatania fenotiazyn. Ponadto osoby takie
wykazuja nadmierng sktonno$¢ do objawoéw pozapiramidowych i dlatego w takich przypadkach jest
szczegOlnie wazne, aby leczenie rozpoczyna¢ od matych dawek poczatkowych i stopniowo je zwigkszac.
Po podaniu pierwszej dawki leku pacjent powinien poleze¢ przez okoto p6ét godziny, aby uniknaé
hipotonii ortostatycznej. Jesli po zazyciu leku czgsto wystepuja zawroty glowy, zaleca si¢ lezenie w 16zku
po przyjeciu kazdej dawki

U 0s6b z chorobami uktadu krazenia w wywiadzie, a szczegolnie u 0sob w podesztym wieku i u chorych z
zastoinowg niewydolnos$cia serca, zaburzeniami przewodzenia, zaburzeniami rytmu serca, zespotem
wydtuzonego odstepu QT lub zaburzeniami krazenia zaleca si¢ duza ostrozno$¢. Przed rozpoczeciem
leczenia produktem Tisercin nalezy wykona¢ EKG, aby wykluczy¢ ewentualng chorobg serca, ktora
moglaby stanowi¢ przeciwwskazanie do leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych fenotiazyn podczas leczenia lewomepromazyna opisywano wydtuzenie
odstepu QT, zaburzenia rytmu serca i bardzo rzadko arytmie typu torsade de pointes (patrz rowniez
punkty 4.8 i 4.9).

Zglaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE, ang. venous thromboembolism)
zwigzane ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych. Ze wzgledu na to, Ze u pacjentdw stosujacych
leki przeciwpsychotyczne czgsto wystepuja czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatoroweyj,
nalezy zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka przed i w czasie stosowania produktu
leczniczego Tisercin i podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Jesli w czasie leczenia przeciwpsychotycznego wystapi hipertermia zawsze nalezy wykluczy¢ mozliwosé¢
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (NMS, ang. neuroleptic malignant syndrome). NMS jest to choroba
zagrazajaca zyciu cechujaca si¢ nastepujacymi objawami: sztywnos$¢ migsni, wysoka goraczka, splatanie,
zaburzenia wegetatywnego uktadu nerwowego (chwiejne ci$nienie tgtnicze, tachykardia, zaburzenia rytmu
serca, poty), katatonia.

Produktu leczniczego Tisercin nalezy unikac¢ u pacjentdow z wysokim ryzykiem przypadkowego lub
zamierzonego przedawkowania.

Udar

W randomizowanych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo przeprowadzonych w populacji
0s6b w podesztym wieku z otepieniem i leczonych niektérymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi
zaobserwowano 3-krotny wzrost ryzyka zdarzen naczyniowo-mézgowych. Mechanizm tego
zwigkszonego ryzyka nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka w przypadku innych
lekow przeciwpsychotycznych lub innych populacji pacjentow. Lewomepromazyng nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru mozgu.

Hiperglikemia

U pacjentow leczonych lewomepromazyna obserwowano hiperglikemie lub nietolerancje glukozy.
Pacjenci z ustalong diagnoza cukrzycy lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy, ktorzy rozpoczynaja
leczenie lekiem Tisercin, powinni uzyska¢ odpowiednie monitorowanie glikemii podczas leczenia (patrz
punkt 4.8).



Wyniki badan laboratoryjnych:

podwyzszone st¢zenie fosfokinazy kreatyniny (CPK, ang. creatinine phosphokinase), mioglobinuria
(rabdomioliza) i ostra niewydolno$¢ nerek. Wszystkie te objawy wskazujg na rozwdj NMS i dlatego
leczenie produktem leczniczym Tisercin nalezy natychmiast przerwaé, jesli wystapia takie objawy, a takze
wtedy, gdy w czasie leczenia wystgpi wysoka goraczka niejasnego pochodzenia nawet przy braku
jawnych objawow klinicznych NMS. Jesli po ustgpieniu NMS stan pacjenta nadal wymaga leczenia
przeciwpsychotycznego, nalezy bardzo ostroznie dokona¢ wyboru leku.

Obserwowano tolerancj¢ na sedatywne dziatanie fenotiazyn i tolerancj¢ krzyzowa miedzy réznymi lekami
przeciwpsychotycznymi. Tolerancja ta moze ttumaczy¢ objawy wystepujace po naglym odstawieniu
duzych lub dhugotrwale stosowanych dawek leku. Do objawow tych naleza: nudno$ci, wymioty, bole
glowy, drzenie, poty, tachykardia, bezsennos¢, niepokdj ruchowy. Z uwagi na to zjawisko lek zawsze
nalezy odstawia¢ stopniowo zmniejszajac dawke.

Wiele lekow przeciwpsychotycznych, migdzy innymi lewomepromazyna, obniza prog drgawkowy i w
zapisie EEG wystepuja zmiany padaczkopodobne. W zwiazku z tym u chorych na padaczkeg w okresie
zwigkszania dawki produktu leczniczego Tisercin konieczna jest staranna kontrola kliniczna i kontrola
EEG.

Cholestatyczna reakcja hepatotoksyczna przypominajaca zottaczke indukowana przez chlorpromazyng
moze wystapi¢ rowniez po innych fenotiazynach. Zalezy to od indywidualnej wrazliwosci pacjenta.
Zaburzenia tego typu calkowicie ustepuja po odstawieniu leku. W zwigzku z powyzszym, w trakcie
dhugotrwatego podawania konieczne jest regularne przeprowadzanie testow czynno$ciowych watroby.

U niektorych pacjentéw leczonych fenotiazynami opisywano rowniez agranulocytoze i leukopeni¢. W
zwiazku z tym, mimo rzadkiego wystgpowania tych powiktan, w czasie przewleklego leczenia zaleca sig
regularng kontrole morfologii krwi.

Spozywanie napojow alkoholowych powinno by¢ zakazane w czasie stosowania produktu leczniczego
Tisercin i po jego zaprzestaniu przez okres czasu, w ktorym utrzymuje si¢ dziatanie leku (przez 4-5 dni)
po odstawieniu produktu leczniczego Tisercin).

Przed rozpoczeciem leczenia i w czasie terapii zaleca si¢ regularng kontrole nastepujacych parametrow:

- ci$nienie tetnicze krwi (zwlaszcza u chorych z zaburzeniami krazenia i u 0sob ze sktonnoscia do
hipotonii),

- czynno$¢ watroby (szczegolnie u chorych z istniejagcym juz zaburzeniem czynno$ci watroby),

- morfologia krwi z rozmazem (w przypadku goraczki, zapalenia gardta lub podejrzenia leukopenii
lub agranulocytozy; na poczatku leczenia i w czasie dlugotrwalego stosowania leku),

- EKG (u 0s6b z chorobami uktadu krazenia i u 0séb w podesztym wieku),

- pomiar stezenia potasu w surowicy. Poziomy elektrolitow w osoczu powinny by¢ okresowo
monitorowane 1 w razie potrzeby korygowane, zwlaszcza jesli planuje si¢ dtugotrwale
podawanie leku.

Po naglym zaprzestaniu podawania lewomepromazyny opisywano wystepowanie ostrych
objawOw z odstawienia, takich jak nawrét objawdéw psychotycznych, pobudzenie, narastajacy
niepokoj, bezsennos$¢, nudnosci, wymioty, bole gtowy, drzenia, zlewne poty 1 tachykardia.

Laktoza

Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Tisercin zawiera 40 mg laktozy jednowodne;j.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowacé tego produktu leczniczego.
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Sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z ponizszymi produktami leczniczymi jest zakazane:

- leki przeciwnadci$nieniowe, ze wzglgdu na ryzyko cigzkiej hipotonii,

- inhibitory MAO, ze wzgledu na mozliwos¢ przedtuzonego dziatania produktu leczniczego Tisercin i
nasilenia objawow niepozadanych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z ponizszymi lekami:

- Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor Hi, niektore leki przeciwparkinsonowe, atropina,
skopolamina, sukcynylocholina poniewaz moze si¢ nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne dajac
niedrozno$¢ porazenna, retencje moczu, jaskre. Po podawaniu jednoczesnie ze skopolaming
wystepowaly objawy pozapiramidowe.

- Leki dziatajace hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (leki narkotyczne, srodki do znieczulenia
ogolnego, leki przeciwlekowe, sedatywno-nasenne, uspokajajace, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne) ze wzgledu na nasilenie dziatania lewomepromazyny na o$rodkowy uktad
nerwowy.

- Leki o dziataniu pobudzajacym na osrodkowy uktad nerwowy (np. pochodne amfetaminy); dziatanie
pobudzajace zostaje ostabione.

- Lewodopa; jej dziatanie zostaje ostabione.

- Doustne leki przeciwcukrzycowe; zmniejsza si¢ skutecznos¢ tych lekéw i moze wystgpié
hiperglikemia.

- Leki wydtuzajace odstep QT (takie jak niektore leki antyarytmiczne, antybiotyki makrolidowe,
niektore azolowe leki przeciwgrzybicze, cizapryd, niektore leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwhistaminowe, posrednio leki moczopedne prowadzace do hipokaliemii); leki moga dziata¢
addycyjnie i zwickszac czgsto$¢ wystgpowania arytmii.

- Dilewalol; poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu leki te nawzajem nasilaja swoje dzialanie.
Podczas jednoczesnego stosowania konieczne moze okaza¢ si¢ zmniejszenie dawki jednego lub
obydwu lekow. Nie mozna wykluczy¢ takiej samej interakcji z innymi lekami beta-adrenolitycznymi.

- Preparaty o dziataniu fotouczulajacym; uczulenie na $wiatto moze si¢ nasili¢.

- Zaobserwowano, ze jednoczesne podawanie desferrioksaminy i prochlorperazyny indukuje
przemijajaca encefalopati¢ metaboliczna, charakteryzujacg si¢ utratg przytomnosci przez 48
do 72 godzin. Mozliwe jest, ze tak si¢ stanie w przypadku lewomepromazyny, poniewaz ma
ona wiele dzialan farmakologicznych prochlorperazyny.

- Nie nalezy stosowa¢ adrenaliny (epinefryny) u pacjentow, u ktorych przedawkowano
neuroleptyki.

Inne:

- Jednoczesne podawanie witaminy C zmniejsza niedobor witaminy zwigzany z leczeniem produktem
Tisercin.

- Alkohol; zwicksza si¢ dziatanie hamujace osrodkowy uktad nerwowy; zwigksza si¢ rowniez
prawdopodobienstwo pozapiramidowych objawow niepozadanych.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Opisano kilka przypadkéw wad wrodzonych u dzieci matek przyjmujacych fenotiazyny, ale nie

udowodniono zwigzku przyczynowego z leczeniem fenotiazynami. Niemniej wobec braku danych z
kontrolowanych badan klinicznych uwaza sig, ze leku nie nalezy stosowac w cigzy, jesli nie przeprowadzi
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sie starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka (zgodnie z klasyfikacjag FDA dotyczaca stosowania
lekow w okresie cigzy lewomepromazyna nalezy do lekéw kategorii C).

Noworodki narazone na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym lewomepromazyny) w czasie
trzeciego trymestru ciazy sg w grupie ryzyka, w ktorej moga wystapi¢ dzialania niepozadane, w tym
objawy pozapiramidowe i (lub) objawy z odstawienia o r6znym nasileniu i czasie trwania. Obserwowano
pobudzenie, wzmozone napigcie, obnizone napigcie, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub
zaburzenia karmienia. Dlatego nalezy starannie monitorowa¢ stan noworodkow.

Karmienie piersia
Lewomepromazyna przenika do mleka kobiecego i dlatego, wobec braku kontrolowanych danych,
stosowanie leku w czasie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Plodnos¢

Ze wzgledu na wplyw produktu na przekaznictwo dopaminergiczne, lewomepromazyna moze powodowac
hiperprolaktynemie, co bywa zwigzane z zaburzeniem ptodnosci u kobiet. Niektore dane sugeruja, ze
leczenie lewomepromazyng jest zwiagzane z uposledzeniem ptodnosci u mezezyzn.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tisercin moze wywotywac senno$¢, dezorientacjg, splatanie lub nadmierny
spadek ci$nienia krwi, co moze wplywac na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Na poczatku leczenia, przez okres czasu uzalezniony od indywidualnej odpowiedzi pacjenta, prowadzenie
pojazddéw 1 wykonywanie czynnos$ci zwigzanych ze zwigkszonym ryzykiem wypadkow powinno by¢
zakazane. P6zZniej zakres tych ograniczen ustala si¢ indywidualnie.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowane wedtug uktadéw 1 narzaddw oraz czgstosci wystgpowania.
Bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>
1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie mozna ustali¢ czestosci na
podstawie dostgpnych danych.

Klasyfikacja uktad6éw i narzadéw

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czgstos$¢ nieznana Pancytopenia, agranulocytoza, leukopenia (patrz punkt 4.4),
trombocytopenia, eozynofilia, zwigkszona szybko$¢ sedymentacji
erytrocytow (ESR).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana Reakcje anafilaktoidalne, obrzgk krtani, obrzeki obwodowe,
astma.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czesto$¢ nieznana | Lagodne nowotwory przysadki.!
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgstos$¢ nieznana Utrata masy ciata, niedobor witamin.

Nietolerancja glukozy, hiperglikemia (patrz punkt 4.4).
Hiponatremia, zespot niewtasciwego wydzielania hormonu




antydiuretycznego (SIADH).

Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ nieznana

Nawrot objawow psychotycznych, katatonia, splatanie,
dezorientacja, halucynacje wzrokowe, spowolnienie mowy,
sennos¢.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czestos¢ niezhana

Napady padaczkowe, podwyzszone ci$nienie
wewnatrzczaszkowe, objawy  pozapiramidowe (dyskineza,
dystonia, parkinsonizm, opistotonus, wygorowane odruchy),
objawy odstawienia.

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana

Retinopatia barwnikowa, zlogi w soczewce 1 rogowce.

Zaburzenia serca

Czgstos$¢ nieznana

Moze réwniez wystapi¢ zespot Adamsa-Stokesa, wydtuzenie
odstepu QT (dziatanie proarytmiczne, arytmia typu - torsade de
pointes) oraz tachykardia (patrz punkty 4.3 i 4.4), komorowe
zaburzenia rytmu, takie jak czgstoskurcz lub migotanie komor,
zatrzymanie akcji serca, zaburzenia rytmu serca.

Pojedyncze przypadki naglej Smierci?

Zaburzenia naczyniowe

Czgstos$¢ nieznana

Spadek cisnienia krwi przy zmianie pozycji ciala na stojaca, co
prowadzi do zawrotow glowy, ostabienia lub omdlen.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE, ang. venous
thromboembolism)®

Zaburzenia zZoladka i jelit

Czgstos$¢ nieznana

Martwicze zapalenie jelit, wymioty, nudnosci, zaparcia,
dyskomfort w jamie brzusznej, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Czgstos$¢ nieznana

Uszkodzenie watroby (zottaczka, zastoj zotci).

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czgstos$¢ nieznana

Ztuszczajace zapalenie skory, pokrzywka, rumien, nadwrazliwo$é
na $wiatto, wzrost pigmentacji skory.

Zaburzenia nerek i dréog moczow

ch

Trudnos$ci z oddawaniem moczu, zmiana zabarwienia moczu.

Ciaza, polog i okres poporodowy

Czgstos$¢ nieznana

Zespoét odstawienia u noworodkow (patrz punkt 4.6).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Nieprawidtowe skurcze macicy, priapizm

Mlekotok, zaburzenia miesigczkowania




Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czgstos$¢ nieznana Zlosliwy zesp6t neuroleptyczny, podwyzszona temperatura ciata®.

U niektorych pacjentdw przyjmujacych leki z grupy fenotiazyny, do ustalenia zwigzku przyczynowo-
skutkowego migdzy tymi zdarzeniami wymagane sg dalsze badania

2Z.gony z przyczyn by¢ moze pochodzenia sercowego (patrz punkt 4.4), a takze przypadki niewyjasnionej
nagtej $mierci u pacjentow otrzymujacych fenotiazyny neuroleptyczne.

3Przypadki zwigzane ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych

“Patrz punkt 4.4

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Moga wystapic: zaburzenia czynno$ci zyciowych (najczesciej hipotonia i goraczka), zaburzenia
przewodzenia w sercu (wydtuzenie odstepu QT, czgstoskurcz komorowy/ migotanie komor, torsade de
pointes, blok przedsionkowo-komorowy), co moze prowadzi¢ do nagtej $mierci lub zatrzymania akcji
serca, objawy pozapiramidowe, sedacja, $pigczka, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (napady
padaczkowe) i zto§liwy zespot neuroleptyczny. Przedawkowanie lewomepromazyny, szczegolnie w
polaczeniu z alkoholem lub innymi lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy, moze prowadzi¢ do
zgonu.

Leczenie

Zaleca si¢ monitorowanie nastepujacych parametrow: rownowaga kwasowo-zasadowa, rOwnowaga
wodno-elektrolitowa, czynnos$¢ nerek, ilo$¢ moczu, stezenia enzymow watrobowych, EKG, u pacjentow
ze zto§liwym zespolem neuroleptycznym dodatkowo stezenie CPK w surowicy i temperatura ciata.

W zaleznos$ci od wynikow monitorowanych parametréw nalezy stosowac odpowiednie leczenie
objawowe. W przypadku hipotonii — mozna zastosowa¢ dozylne podawanie ptyndow, pozycje
Trendelenburga, dopaming i (lub) noradrenaling (ze wzgledu na proarytmogenne dziatanie
lewomepromazyny konieczny jest zestaw do reanimacji i monitorowanie EKG w czasie podawania
dopaminy i (lub) noradrenaliny). Drgawki mozna leczy¢ diazepamem lub - jesli nawracaja — fenytoing lub
fenobarbitalem. W przypadku rabdomiolizy nalezy podawaé mannitol.

Nie jest znane zadne swoiste antidotum. Diureza forsowana, hemodializa i hemoperfuzja nie przynosza
korzysci.

Nie zaleca si¢ indukowania wymiotow, gdyz mozliwy napad padaczkowy i reakcje dystoniczne ze strony
glowy 1 szyi mogg prowadzi¢ do aspiracji wymiotow. Dodatkowo do monitorowania czynnosci zyciowych
nalezy wykona¢ probe plukania zotadka, nawet po 12 godzinach od przyj¢cia leku, poniewaz z uwagi na
przeciwcholinergiczne dziatanie lewomepromazyny oprdznianie zotadka jest opdznione. W celu
dodatkowego zmniejszenia wchtaniania leku zaleca sie wegiel aktywny i srodki przeczyszczajace.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NO5A A02

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Tisercin jest to staby lek neuroleptyczny z grupy fenotiazyny. Lewomepromazyna jest
analogiem chlorpromazyny o silniejszym od chlorpromazyny dziataniu hamujacym na funkcje
psychoruchowe.

Dziatajac na receptory dopaminergiczne we wzgorzu, podwzgorzu, ukladzie siatkowkowatym i
limbicznym lewomepromazyna powoduje supresje bodzcéw czuciowych, zmniejszenie aktywnosci
ruchowej i silng sedacjg¢; poza tym wywiera rowniez antagonistyczne dziatanie na inne uktady
neuroprzekaznikow (noradrenergiczny, serotoninergiczny, histaminergiczny, cholinergiczny). W
rezultacie lewomepromazyna wywiera dziatanie przeciwwymiotne, przeciwhistaminowe,
przeciwadrenergiczne i przeciwcholinergiczne. Pozapiramidowe objawy niepozadane sg stabsze niz po
silnych lekach neuroleptycznych. Zwigzek jest silnym antagonistg alfa-adrenergicznym, ale wykazuje
stabe dziatanie przeciwcholinergiczne.

Lewomepromazyna podwyzsza prog bolu (skutecznos¢ przeciwbolowa jest podobna do morfiny) i
powoduje efekt amnestyczny. Dzigki zdolnoS$ci nasilania dziatania lekow przeciwbolowych lek mozna
stosowac¢ jako leczenie pomocnicze w silnych bolach ostrych i przewlektych. Maksymalne dziatanie
przeciwbdlowe wystepuje w ciagu 20-40 minut po podaniu domig$niowym i utrzymuje si¢ przez okoto 4
godziny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym i domig¢$niowym lek osiaga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu odpowiednio 1-
3 godzin i 30-90 minut.

Lewomepromazyna jest intensywnie metabolizowana do metabolitow sprz¢zonych z siarczanem i
glukuronianem, wydalanych nastepnie przez nerki. Niewielka cz¢$¢ dawki (1%) wydala si¢ z moczem i
katem w postaci niezmienionej. Okres pottrwania eliminacji wynosi 15-30 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przedklinicznych nie wskazujg na dziatanie teratogenne.
Nie ma danych dotyczacych embriotoksyczno$ci lewomepromazyny.
U szczurow otrzymujgcych duze dawki lewomepromazyny z pokarmem stwierdzono obnizenie ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki zawiera: magnezu stearynian, karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A), powidon K-25,
celulozg mikrokrystaliczng, skrobig ziemniaczang, laktoze jednowodng (40 mg).

Otoczka tabletki zawiera: hypromelozg, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek, dimetykon.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci

3 lata



6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brazowego szkla z zatrzaskowym zamknigciem z polietylenu (LDPE), z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i amortyzatorem, w tekturowym pudetku z ulotka informacyjna.

50 tabletek.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PROTERAPIA sp.z0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikoéw 45 D

02-146 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1939

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.1983

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

14.03.2024
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