Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TISERCIN
25 mg, tabletki powlekane
Levomepromazinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiegolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tisercin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tisercin
Jak stosowac lek Tisercin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tisercin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Coto jest lek Tisercin i w jakim celu si¢ go stosuje

Tisercin jest to lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyk).

Wskazania: 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. W matych dawkach w
zespolach lekowych (w pojedynczej wieczornej dawce w zaburzeniach snu). Nasilenie dziatania
przeciwbolowego. Przygotowanie i pogltebienie znieczulenia ogdlnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tisercin

Kiedy nie stosowa¢ leku Tisercin:

e jesli pacjent ma uczulenie na lewomepromazyne (substancje czynna) lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent miat w przesztosci nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na leki majace takie samo dziatanie
(np. chloropromazyng, tiorydazyne, flufenazyng, pipotiazyng, trifluperazyng) lub podczas
stosowania takich lekow doswiadczyl nadwrazliwosci na §wiatto,

e jesli pacjentka karmi piersia,

e jesli pacjent przyjmuje leki hipotensyjne (leki obnizajace cisnienie tetnicze),

e jesli pacjent stosuje poprawiajgce nastrdj preparaty z grupy inhibitorow MAO (monoamino-
oksydazy),

e jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z waskim katem przesgczania,

e jeSli pacjent ma zaburzenia oddawania moczu,

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobg Parkinsona, stwardnienie rozsiane (choroba osrodkowego
uktadu nerwowego), miasteni¢ (patologiczne ostabienie migsni) lub porazenie polowicze,

e jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenie czynnos$ci nerek lub watroby,



jesli u pacjenta stwierdzono cigzka kardiomiopati¢ (niewydolnos¢ serca),

jesli u pacjenta stwierdzono istotne klinicznie niedocisnienie,

jesli u pacjenta stwierdzono chorobg uktadu krwiotworczego,

jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie przemiany porfiryn,

jesli pacjent stosuje w wiekszych ilosciach srodki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy (alkohol, leki nasenne, narkotyczne),

o lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tisercin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Jesli u pacjenta wystepuje choroba ukladu krazenia (niedoci$nienie, niemiarowos$¢, zaburzenia
krazenia) lub w wywiadzie, zwtaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);
pozwala to unikna¢ mozliwych ciezkich powiktan.

o Jedli pacjent ma cukrzyce, poniewaz Tisercin obniza skuteczno$¢ lekéw przeciwcukrzycowych i
moze podnosi¢ poziom cukru we Krwi. Z tego powodu na poczatku i po zakonczeniu terapii
stezenie cukru we krwi powinno by¢ kontrolowane czesciej niz zwykle.

e Jesli u pacjenta wystgpuje padaczka.

e Jesli u pacjenta wystepuja inne choroby osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz Tisercin
moze mie¢ wptyw na ich objawy lub pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na niektore dzialania
niepozadane.

o Jesli u pacjenta wystepuje uposledzenie czynnosci watroby i (lub) nerek.

o Jesli w przesztosci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystgpowaty zakrzepy, poniewaz podobne
leki byly powiazane z tworzeniem zakrzepow krwi.

e W przypadku nadwrazliwo$ci (obrzek warg, wnetrza ust lub gardta powodujacy trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu, uciazliwe swedzenie skory) nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku.

e  Aby unikng¢ nadmiernych spadkow cisnienia pacjent powinien leze¢ przez pot godziny po
przyjeciu pierwszej dawki leku pacjent powinien poleze¢ przez okoto p6t godziny. Jesli po
przyjeciu tabletki pacjent odczuwa zawroty gtowy, zalecane jest lezenie po przyjeciu kazdej dawki
leku.

e Pacjenci w podesztym (powyzej 65 lat) wieku sa bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane leku
Tisercin, dlatego w tej grupie pacjentéw zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od niewielkich dawek 1
zwigkszanie ich stopniowo.

o Jesli upacjenta wystapi niewyjasniony wzrost temperatury, zwlaszcza w potaczeniu z innymi
objawami, jak sztywnos¢ i (lub) niekontrolowane skurcze migsni oraz objawy ze strony
wegetatywnego (niezaleznego od woli) uktadu nerwowego (np. kotatanie serca, nieregularne bicie
serca, niestabilne cisnienie krwi, zlewne poty, szybkie zmiany podstawowych parametrow
zyciowych, splatanie z silnym pobudzeniem), mogace prowadzi¢ do $piaczki, leczenie nalezy
natychmiast przerwac. W przypadku goraczki nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem leczenia i w czasie terapii zaleca si¢ regularng kontrole nastgpujacych

parametrow:

e cis$nienie tgtnicze krwi, zwlaszcza u chorych z zaburzeniami krazenia i u osob ze sktonnoscia
do hipotonii (nadmiernego obnizenia ci$nienia t¢tniczego)

e Czynnos¢ watroby (szczegdlnie u chorych z istniejagcym juz zaburzeniem czynnos$ci watroby)

e morfologia krwi z rozmazem w przypadku goraczki, zapalenia gardta lub podejrzenia
leukopenii lub agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek), na poczatku
leczenia i w czasie przewleklego stosowania leku)

e EKG (u 0sd6b z chorobami uktadu serca i krgzenia oraz u osob w podesztym wieku, powyzej
65 lat)

e pomiar st¢zenia potasu w surowicy.




Dzieci i mlodziez
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Tisercin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzow o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy pamietaé, ze mozliwe interakcje z innymi lekami odnosza si¢ rowniez do produktow
stosowanych jakich czas temu, jak rowniez tych, ktére beda stosowane w niedalekiej przysztosci.
Przed rozpoczgciem stosowania jakiegokolwiek leku (zwlaszcza dziatajacego na osrodkowy uktad
nerwowy) w trakcie lub w ciggu miesigca od zakonczenia leczenia lekiem Tisercin, nalezy
poinformowac o tym zamiarze lekarza prowadzacego.

Tisercin nie powinien by¢ jednoczes$nie podawany z:
lekami przeciwnadci$nieniowymi;
niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (inhibitorami MAO).

Tisercin nie powinien by¢ podawany tgcznie z wymienionymi nizej lekami, o ile lekarz prowadzacy
nie zaleci inaczej:

Leki dziatajace na osrodkowy uklad nerwowy (w tym uspokajajace, nasenne, silne preparaty
przeciwbolowe, leki do znieczulenia ogolnego, przeciwdepresyjne, przeciwpadaczkowe, z grupy
amfetamin), lewodopa, leki przeciwcukrzycowe, przeciwarytmiczne, antybiotyki makrolidowe,
preparaty przeciwgrzybicze, leki antyhistaminowe (przeciwalergiczne), dilewalol — lek wywolujacy
nadwrazliwo$¢ na $wiatto. W przypadkach, gdy Tisercin jest stosowany tacznie z ktoryms$ z tych
lekéw, wskazana jest $cista kontrola medyczna, a w uzasadnionych przypadkach — modyfikacja
dawkowania.

Inne
Jednoczesne podawanie witaminy C zmniejsza jej niedobory wywotane stosowaniem leku Tisercin.

Tisercin z alkoholem
Spozywanie napojow alkoholowych jest surowo zabronione w czasie leczenia lekiem Tisercin, jak
réwniez przez 4-5 dni po odstawieniu leku Tisercin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty Tisercin w ostatnim trymestrze (trzy ostatnie miesiace
cigzy) mogg wystapic: drzenie, wzmozone napiecie i (lub) obnizone napigcie, sennos$¢, pobudzenie,
zaburzenia oddychania i zaburzenia karmienia. W razie pojawienia si¢ tych objawow u wlasnego
dziecka nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W ciazy stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do wyjatkowych przypadkow i jedynie wtedy, gdy
lekarz prowadzacy stwierdzi, ze potencjalne korzys$ci przewyzszaja mozliwe ryzyko.

Substancja czynna leku przenika do mleka kobiecego i dlatego, wobec braku kontrolowanych danych,
stosowanie leku jest przeciwwskazane u matek karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci nie powinni prowadzi¢ samochodu, obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywaé
czynnos$ci zwigzanych ze zwigkszonym ryzykiem wypadku, szczegolnie na poczatku leczenia. Pozniej
zakres tych ograniczen ustala si¢ indywidualnie.

Lek Tisercin zawiera laktoze (cukier mlekowy)



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nictolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowadé lek Tisercin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie nalezy zaczyna¢ od matych dawek, ktore p6zniej mozna stopniowo zwigksza¢ w zaleznosci
od tolerancji pacjenta na lek. Po osiagnieciu 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
nastgpnie po uzyskaniu efektow leczenia dawke mozna zredukowaé do dawki podtrzymujace;.

e Aby unikng¢ nadmiernych spadkow ci$nienia przy zmianie pozycji na stojaca, zalecane jest
lezenie przynajmniej przez pot godziny po zazyciu pierwszej dawki. Jesli po przyjeciu tabletki
pacjent odczuwa zawroty gtowy zalecane jest lezenie po przyjeciu kazdej dawki leku.

o Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) sa bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane leku
Tisercin, dlatego w tej grupie pacjentow zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od niewielkich dawek i
zwigkszanie ich stopniowo.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tisercin

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie przedawkowania moga wystapic: hipotonia,
goraczka, zaburzenie przewodzenia, arytmia, sztywno$¢ migsni, skurcze migsni, sennosé, pobudzenie
centralnego uktadu nerwowego (drgawki padaczkowe) i ztosliwy zespdt neuroleptyczny (grozna
reakcja przejawiajaca si¢ goraczka, sztywnosciag miesni, splataniem, zlewnymi potami i zmianami
rytmu serca). W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy niezwlocznie wezwaé pomoc
medyczng. Niewskazane jest wywolywanie wymiotow, poniewaz ze wzgledu na sztywnos$¢ migsni
glowy i szyi oraz ryzyko drgawek padaczkowych istnieje ryzyko zachtysnigcia si¢ wymiocinami i
dostania si¢ ich do ptuc.

Pominigcie zastosowania leku Tisercin

Pominigtg dawke nalezy przyjac jak najszybciej. Jesli jednak nadszed! juz czas na kolejna dawke, nie
nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetienia pominietej dawki. Zwigkszy to tylko ryzyko
przedawkowania, a nie wptynie na efekt terapeutyczny. Leczenie nalezy kontynuowaé jak dotychczas,
w dawkach przepisanych przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Tisercin

e Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Tisercin nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, o ile za
przerwaniem terapii nie przemawiaja powazne dziatania niepozadane.

e Zaleca sig, by terapi¢ konczy¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki leku, gdyz jego nagte
odstawienie moze prowadzi¢ do nawrotu objawow psychotycznych, niepokoju, wzrostu poziomu
leku, bezsennosci, nudno$ci, wymiotdw, bolow glowy, drzen, zlewnych potow i tachykardii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i przejSciowe. Zazwyczaj ustepuja w trakcie leczenia i nie
wymagajg przerwania terapii.



Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Tisercin zostaly uszeregowane wedhug
uktadow i narzadow. Brak odpowiednich informacji dotyczacych czestosci ich wystgpowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementéw morfotycznych krwi), agranulocytoza
(znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek powodujace zwigkszenie podatnosci na infekcje ),
leukopenia (zmniejszenie liczby bialych krwinek), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
eozynofilia (zwigkszenie liczby ciatek krwi zwanych eozynofilami).

Zaburzenia ukltadu immunologicznego
Reakcje rzekomoanafilaktyczne ( grozna reakcja alergiczna powodujaca trudno$ci w oddychaniu lub
zawroty gtowy), obrzek gardla, obrzegk kostek, stop i palcow, napad astmy.

Zaburzenia endokrynologiczne

U niektorych pacjentéow dlugotrwale zazywajacych leki z grupy fenotiazyny (do ktérej nalezy tez
Tisercin) opisywano tagodne nowotwory przysadki, jednakze do ustalenia zwiazku przyczynowo-
skutkowego migdzy tymi zdarzeniami wymagane sg dalsze badania.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Zmniejszenie masy ciata, niedobor witamin.

Zaburzenia psychiczne
Nawr6t objawow psychotycznych, katatonia (zaburzenie ruchu), splatanie, dezorientacja, omamy
wzrokowe, niewyrazna mowa, sennosc.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Napady padaczkowe, zwigkszone cisnienie wewnatrzczaszkowe, objawy pozapiramidowe (sztywnos¢
miesni, skurcze migéni i ruchy mimowolne), objawy z odstawienia.

Zaburzenia oka
Ztogi w soczewce i rogdéwce, retinopatia barwnikowa (choroba oka zwigzana z odkladaniem sie¢
barwnika w siatkowce).

Zaburzenia serca
Nieprawidtowy zapis EKG, niemiarowe bicie serca, szybkie bicie serca.

Zaburzenia naczyniowe

Najwazniejszym i najczesciej spotykanym dzialaniem niepozadanym jest spadek cisnienia krwi przy
zmianie pozycji ciata na stojaca, co prowadzi do zawrotow gltowy, ostabienia lub omdlen.

Zakrzepy krwi w zytach, szczegolnie w nogach (objawy obejmuja puchniecie, bol, zaczerwienienie
nogi), ktéore moga przemieszczaé si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow,
nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Martwicze zapalenie jelit (kolki, bole brzucha, krwawe biegunki), wymioty, nudnosci, zaparcia,
dyskomfort w brzuchu, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej.

Zaburzenia wgtroby i drog Zolciowych
Uszkodzenie watroby (zo6ltaczka, zastoj zotci).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Ciezkie zapalenie skory, pokrzywka, rumien, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, wzrost pigmentacji skory.



Zaburzenia nerek i drog moczowych
Trudnosci z oddawaniem moczu, zmiana zabarwienia moczu.

Cigza, polég i okres poporodowy
Zespot odstawienny u noworodkow

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Mlekotok, zaburzenia miesigczkowania, bardzo rzadko nieprawidtlowe skurcze macicy.

Zaburzenia ogdlne

Ztosliwy zespoOt neuroleptyczny (powazna reakcja na lek przejawiajaca si¢ wysoka goraczka,
sztywnoscig miesni, splataniem, zlewnymi potami i zmianami rytmu serca), podwyzszona temperatura
ciala (niewyjasniona goraczka).

U pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, leczonych lekami przeciwpsychotycznymi

nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zgonu w poréwnaniu do pacjentdow nie przyjmujacych lekow
przeciwpsychotycznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Tisercin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tisercin

Substancja czynna leku jest lewomepromazyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
lewomepromazyny (w postaci lewomepromazyny maleinianu).

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K-25,
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek, dimetykon .

Jak wyglada lek Tisercin i co zawiera opakowanie
Biate, bez zapachu tabletki powlekane.
Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych w butelce z bragzowego szkta z zatrzaskowym

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

Podmiot odpowiedzialny
PROTERAPIA sp. z 0.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D
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02-146 Warszawa

Wytwérca

EGIS Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Kérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela Podmiotu
Odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D

02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.01.2020



