CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levomentis, 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 25 mg lewomepromazyny (Levomepromazinum), co odpowiada 33,8 mg
lewomepromazyny maleinianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 tabletka powlekana zawiera 51,2 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki powlekane okragte, obustronnie wypukte, gtadkie, biate.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Levomentis jest wskazany do stosowania:
e w leczeniu schizofrenii;
e w leczeniu innych chordb psychicznych przebiegajacych z pobudzeniem ruchowym lub
psychoruchowym, jako leczenie wspomagajace w uposledzeniu umystowym;
e w leczeniu zespotow lekowych - w malych dawkach, w pojedynczej wieczornej dawce w
zaburzeniach snu;
e w leczeniu bolu przewlektego w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie nalezy zaczyna¢ od matych dawek, ktore p6zniej mozna stopniowo zwigksza¢ w zaleznosci od
tolerancji pacjenta na lek. Po osiggnig¢ciu poprawy dawke nalezy zmniejszy¢ do ustalanej indywidualnie
dawki podtrzymujgcej. Odstawienie leku nalezy przeprowadzi¢ stopniowo zmniejszajgc dawke.

o W schizofrenii i innych psychozach dawka poczatkowa wynosi 25 do 50 mg (1 do 2 tabletek
powlekanych) na dobe w dwoch dawkach podzielonych. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ podajac
od 150 do 250 mg na dobg (stosowanych w 2 lub 3 dawkach podzielonych), a nastgpnie po uzyskaniu
efektow leczenia dawke mozna zmniejszy¢ do dawki podtrzymujace;.

o W przypadku zwalczania bolu dawka powinna by¢ rowniez zwigkszana stopniowo, poczynajac od 25 do
75 mg na dobg¢. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 150 mg dla pacjentow ambulatoryjnych i 300
mg dla pacjentow hospitalizowanych.

W razie zamieniania produktu Levomentis na inny produkt leczniczy zawierajacy lewomepromazyng, nalezy
upewnic sig, ze dawki sag rownowazne.

Pacjenci w podesztym wieku

Zaleca sie stosowanie najnizszej skutecznej dawki oraz stopniowe jej zwickszanie, poniewaz osoby w
podeszlym wieku sg znacznie bardziej podatne na dziatania niepozadane lewomepromazyny (patrz punkt
4.4).




Niewydolnos¢ watroby lub nerek
Zaleca sie stosowanie najnizszej skutecznej dawki oraz stopniowe jej zwiekszanie (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Biorac pod uwage pozapiramidowe dziatania niepozadane i pdzng dyskinezg po leczeniu klasycznymi
lekami przeciwpsychotycznymi, lewomepromazyna nie jest zalecana u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne. Tabletki powlekane najtatwiej przyjmowac popijajac szklanka wody, podczas jedzenia lub
niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (lewomepromazyng) lub na inne pochodne fenotiazyny albo na
ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Nie stosowa¢ w przypadkach:

— ztosliwego zespotu neuroleptycznego,

— jaskry z waskim katem przesaczania,

— retencji moczu,

— choroby Parkinsona,

— stwardnienia rozsianego,

— miastenii (myasthenia gravis),

— porazenia potowiczego,

— cigzkiej kardiomiopatii (niewydolnos¢ serca),

— cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby,
— istotnej klinicznie hipotonii,

—  chordb uktadu krwiotworczego i zaburzen szpiku kostnego (w tym agranulocytozy) oraz porfirii,
— guza chromochtonnego (pheochromocytoma).

e Nie podawac¢ jednocze$nie z lekami hipotensyjnymi oraz inhibitorami MAO.

e Nie podawac¢ przy przedawkowaniu srodkow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
(alkohol, $rodki do znieczulenia ogdlnego, leki nasenne) oraz w przypadku wystapienia urazu mozgu
lub powaznego zmniejszenia stopnia §wiadomosci (np. przy zatruciach lekami).

e Nie stosowa¢ w okresie karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

¢ Nie nalezy podawa¢ lewomepromazyny dzieciom ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie lewomepromazyny nalezy natychmiast przerwac, jesli wystapi jakakolwiek reakcja wynikajaca z
nadwrazliwosci.

Podczas cigzy lewomepromazyne mozna stosowac¢ wylacznie po starannym oszacowaniu ryzyka i korzysci
(patrz punkt 4.6).

Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego u pacjentow z wysokim ryzykiem przypadkowego lub
zamierzonego przedawkowania.

Jednoczesne stosowanie lewomepromazyny ze srodkami dziatajagcymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy, lekami przeciwcholinergicznymi wymaga duzej ostroznosci (patrz rowniez punkt 4.5).

Lewomepromazyna moze by¢ toksyczna u pacjentdw wrazliwych na dzialanie przeciwcholinergiczne, np. u
0s0b w podesztym wieku, u chorych z jaskra z zamknigtym katem przesaczania, u pacjentdow z rozrostem
gruczotu krokowego lub z parkinsonizmem.

Przed rozpoczeciem leczenia 1 w czasie terapii lewomepromazyna zaleca sie regularna kontrole
nastepujacych parametrow:




e cisnienie t¢tnicze krwi (zwlaszeza u pacjentéw z zaburzeniami krazenia i u 0sob ze sktonnos$cig do
hipotonii),

e wyniki podstawowych laboratoryjnych badan biochemicznych charakteryzujace czynno$¢ watroby
(szczegoblnie u pacjentéw z istniejacym juz zaburzeniem czynnos$ci watroby),

¢ morfologia krwi z rozmazem (w przypadku goraczki, zapalenia gardta lub podejrzenia leukopenii lub
agranulocytozy; na poczatku leczenia i w czasie dlugotrwatej terapii lewomepromazyna),
EKG (zwlaszcza u 0sob z chorobami uktadu krazenia i pacjentow w podesztym wieku),

e pomiar stezenia potasu w surowicy; poziomy elektrolitow powinny by¢ okresowo monitorowane i
korygowane w razie potrzeby, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego podawania leku.

Zaleca si¢ duzg ostroznos¢ podczas leczenia lewomepromazyna, jezeli podczas wywiadu lekarskiego
stwierdzono u pacjentdw choroby uktadu krazenia, a szczeg6lnie u oséb w podesztym wieku oraz u 0séb z
zastoinowg niewydolnos$cig serca, zaburzeniami przewodzenia, zaburzeniami rytmu serca, zespolem
wydluzonego odstgpu QT lub zaburzeniami krazenia. Przed rozpoczeciem leczenia lewomepromazyng
nalezy wykona¢ EKG, aby wykluczy¢ ewentualng chorobe serca, ktora mogtaby stanowi¢ przeciwwskazanie
do takiego leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych fenotiazyn, podczas stosowania lewomepromazyny opisywano
wystepowanie przypadkéw wydtuzenie odstgpu QT, zaburzenia rytmu serca i bardzo rzadko arytmig¢ typu
torsade de pointes. Wiadomo, ze neuroleptyki moga powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QT zaleznie od dawki.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw ze znaczng bradykardia, wrodzonym lub
rodzinnym zespotem wydtuzonego odstepu QT Iub stosujacych réwnoczesnie inne leki wydtuzajace odstep
QT (patrz punkt 4.5). Przed rozpoczeciem leczenia fenotiazyna, a takze w czasie trwania terapii nalezy
wyrownac zaburzenia elektrolitowe (hipokaliemia i hipomagnezemia), gdyz zwigkszaja ryzyko ztosliwych
niemiarowosci (patrz punkty 4.5, 4.8 1 4.9).

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism - VTE). U pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi
czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami w uktadzie zylnym, z tego wzgledu przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lewomepromazyng nalezy rozpoznaé wszystkie mozliwe czynniki
ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Jesli w czasie leczenia przeciwpsychotycznego z uzyciem antagonistow receptora dopaminowego (jak
lewomepromazyna) wystapi hipertermia, zawsze nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystapienia ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (ang. neuroleptic malignant syndrome - NMS). NMS jest chorobg zagrazajaca
zyciu cechujaca si¢ nastepujagcymi objawami: sztywnos$¢ migsni, wysoka goraczka, zmiany stanu
$wiadomosci (np. splatanie lub katatonia), zaburzenia wegetatywnego ukladu nerwowego (niestabilny puls
lub cis$nienie krwi, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, nadmierna potliwos$¢). W razie pojawienia si¢
opisanych objawow nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie lewomepromazyny.

Obserwowano tolerancj¢ na sedatywne dziatanie fenotiazyn i tolerancj¢ krzyzowa migdzy roznymi lekami
przeciwpsychotycznymi. Tolerancja moze thumaczy¢ objawy wystgpujace po naglym odstawieniu

wysokich dawek lub po dlugotrwatym leczeniu fenotiazynami. Do objawow wystepujacych wowczas naleza:
nawro6t objawow psychotycznych, nudnosci, wymioty, bole gtowy, drzenie, poty, tachykardia, bezsennos$¢,
niepokdj ruchowy, pobudzenie. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia tolerancji na fenotiazyny, nie wolno
nagle przerywac leczenia, lecz zawsze nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke lewomepromazyny.

Wiele lekoéw przeciwpsychotycznych, migdzy innymi lewomepromazyna, obniza prog drgawkowy i
powoduje wystapienie w zapisie EEG zmian padaczkopodobnych. W zwigzku z tym u 0séb chorych na
padaczke w okresie zwigkszania dawki lewomepromazyny konieczna jest staranna kontrola kliniczna stanu
zdrowia oraz kontrola zapisu EEG.

Stosowanie lewomepromazyny w wysokich (wzglgdnie lub bezwzglednie) dawkach moze powodowaé
wystgpienie niepozadanych dziatan pozapiramidowych. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwpsychotycznych, stosowanie lewomepromazyny moze wigzaé si¢ z wystgpieniem nicodwracalnej
dyskinezy. Podczas dlugotrwatego leczenia moze rozwing¢ si¢ pozna dyskineza, (prawdopodobnie
proporcjonalnie do skumulowanej tacznej dawki), nawet po zakonczeniu farmakoterapii. Typowe objawy
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obejmuja rytmiczne, mimowolne ruchy jezyka, twarzy, ust lub szczek, czasami rOwniez z towarzyszgcymi
mimowolnymi ruchami konczyn. Objawy te moga utrzymywac si¢ kilka miesiecy lub nawet lat, a u
niektorych pacjentow maja charakter nieodwracalny. Po ujawnieniu si¢ pierwszych objawow wskazujacych
na p6zna dyskinezge, nalezy rozwazy¢ korzysci ptynace z dalszej terapii wzglgdem ryzyka rozwoju
nieodwracalnej pdznej dyskinezy. Jesli kontynuacja terapii jest konieczna, nalezy pamiegtac, ze leki
przeciwpsychotyczne moga maskowa¢ objawy dyskinezy.

Stosowanie lewomepromazyny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby wymaga
szczegblnej ostroznoscei, ze wzgledu na ryzyko kumulacji leku i dziatania toksycznego. Podczas leczenia
pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby, niewydolnos$cig nerek lub serca, niedoczynno$cig tarczycy,
niewydolnoscig oddechowa, udarem, cukrzycg oraz u 0sé6b w podeszlym wieku i u chorych na padaczke,
nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc¢ i stosowac najnizsza skuteczng dawke lewomepromazyny.

Cholestatyczna reakcja hepatotoksyczna przypominajgca zottaczke indukowang podawaniem
chloropromazyny, moze wystapi¢ rowniez po zastosowaniu innych pochodnych fenotiazyny. Zalezy to od
indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Zaburzenia tego typu catkowicie ustepuja po odstawieniu fenotiazyn.
Dlatego w trakcie dlugotrwalego podawania konieczne jest regularne przeprowadzanie testow
czynnosciowych watroby

U niektorych pacjentow leczonych fenotiazynami opisywano wystepowanie przypadkow agranulocytozy i
leukopenii. Mimo, ze wystepuja one rzadko, przed rozpoczeciem podawania lewomepromazyny oraz
podczas dtugotrwatego leczenia fenotiazynami zaleca si¢ regularne kontrolowanie morfologii krwi.

Nie nalezy spozywa¢ napojow alkoholowych podczas stosowania lewomepromazyny oraz po zakonczeniu
jej stosowania, do czasu, gdy utrzymuje si¢ jej dziatanie farmakologiczne (tj. zazwyczaj przez 4-5 dni od
zakonczenia leczenia).

Sucho$¢ w jamie ustnej podczas dtugotrwatego leczenia lewomepromazyna moze powodowac uszkodzenie
zebow 1 blony $luzowej, dlatego zaleca si¢ starannie my¢ z¢by pasta z fluorem, co najmniej dwa razy
dziennie.

Zwigkszona smiertelnosc¢ u osob w podeszlym wieku, u ktorych wystgpuje otgpienie

Wyniki dwdch obserwacji klinicznych przeprowadzonych na licznych grupach pacjentéw wskazuja, ze u
0so0b w podesztym wieku z otepieniem leczonych lekami przeciwpsychotycznymi wystepuje nieznacznie
zwigkszone ryzyko zgonu w poréwnaniu do grupy osob nieleczonych. Brak wystarczajacych danych
umozliwiajacych doktadne oszacowanie wielkos$ci tego ryzyka, a przyczyna zwigkszonego ryzyka jest
nieznana. Lewomepromazyny nie nalezy stosowac¢ do leczenia zaburzen zachowania zwigzanych z
otepieniem.

Nalezy wzig¢ pod uwage hipotensyjne dziatanie lewomepromazyny u oséb w podesztym wieku (szczeg6lnie
z otgpieniem), poniewaz osoby w wieku podesztym sg bardziej podatne na hipotoni¢ ortostatyczng i bardziej
wrazliwe na przeciwcholinergiczne i sedatywne dzialania pochodnych fenotiazyny. Ponadto osoby takie
wykazuja nadmierna sktonno$¢ do wystepowania objawow pozapiramidowych, dlatego jest szczeg6lnie
wazne by leczenie lewomepromazyng rozpoczyna¢ od podawania niskich dawek poczatkowych i stopniowo
zwigksza¢ je w miar¢ potrzeby i zaleznie od stanu pacjenta. Podobnej ostroznosci wymaga podawanie
lewomepromazyny pacjentom ostabionym, z niewydolnoscig serca lub niektorymi chorobami serca.

Po podaniu pierwszej dawki lewomepromazyny pacjent powinien poleze¢ przez okoto pét godziny, aby
unikng¢ wystapienia hipotonii ortostatycznej. Jesli po przyjeciu kazdej kolejnej dawki lewomepromazyny
czesto wystepujg zawroty gtowy, wowczas zaleca si¢ pacjentowi lezenie w tozku.

Udar

W randomizowanych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo przeprowadzonych w populacji 0sob
w podesztym wieku z otgpieniem 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. Lewomepromazyne nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow z czynnikami ryzyka udaru mézgu.



Hiperglikemia

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia lewomepromazyna moze wystapi¢: zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowe;j
(CPK, ang. creatinine phosphokinase), mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra niewydolnos¢ nerek. Wszystkie
te objawy wskazuja na rozw6j NMS (patrz powyzej) | w przypadku ich wystgpienia nalezy natychmiast
przerwac podawanie lewomepromazyny, jak réwniez, gdy podczas leczenia wystapi wysoka gorgczka
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.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Levomentis zawiera 51,2 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce. Nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ lewomepromazyny tacznie z:

o Lekami przeciwnadci$nieniowymi (ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ci¢zkiej hipotonii).

e Inhibitorami MAO (ze wzgledu na mozliwo$¢ przedtuzonego dziatania lewomepromazyny i nasilenia
dziatan niepozadanych).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania lewomepromazyny razem z:

e Lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor Hi, niektore leki przeciwparkinsonowe, atropina, skopolamina,
sukcynylocholina), poniewaz moze si¢ nasila¢ dziatanie antycholinergiczne skutkujace niedroznoscia
porazenna, retencjg moczu, jaskrg. Po podawaniu jednocze$nie ze skopolaming zaobserwowano
wystepowanie objawow pozapiramidowych.

e Lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (leki opioidowe, srodki do znieczulenia
ogoblnego, leki przeciwlekowe, sedatywno-nasenne, uspokajajace, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne), ze wzgledu na nasilenie dziatania lewomepromazyny na osrodkowy uktad nerwowy.

e Lekami o dziataniu pobudzajacym na o$rodkowy uktad nerwowy (np. pochodne amfetaminy), poniewaz
ich dziatanie zostaje ostabione.

Lewodopa, poniewaz jej dzialanie zostaje ostabione.

e Doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, poniewaz zmniejsza si¢ skuteczno$¢ tych lekow, co moze
doprowadzi¢ do wystgpienia hiperglikemii.

o Lekami wydtuzajacymi odstep QT w zapisie EKG - niektore leki przeciwarytmiczne, metadon, chinolony
(np. moksyfloksacyna), antybiotyki makrolidowe (erytromycyna), niektore azolowe leki
przeciwgrzybicze, cyzapryd, niektore leki przeciwdepresyjne i przeciwpsychotyczne (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, tiorydazyna, sertindol), niektore leki przeciwhistaminowe,
posrednio leki moczopedne prowadzace do hipokaliemii, meflochina, lit: poniewaz dziatanie takie moze
sie pogtebi¢ i (lub) moze to zwiekszaé czestos¢ wystepowania przypadkow arytmii.

o Dilewalolem, poniewaz poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu ich dziatanie ulega nasileniu, a
podczas jednoczesnego ich stosowania moze okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki jednego lub obu
substancji. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia przypadkow takiej samej interakcji z innymi lekami beta-
adrenolitycznymi.

e Lekami o dziataniu fotouczulajacym, poniewaz moze si¢ nasili¢ uczulenie na $wiatto.

e [ekami zawierajacymi zwigzki litu, z uwagi na zwigkszenie ryzyka neurotoksycznych dziatan
niepozadanych.




o Deferoksaming - zaobserwowano, ze jednoczesne podawanie deferoksaminy i prochlorperazyny indukuje
przemijajacg encefalopati¢ metaboliczng, charakteryzujaca si¢ utratg przytomnosci przez 48 do 72 godzin.
Mozliwe jest, ze tak si¢ stanie w przypadku lewomepromazyny, poniewaz ma ona wiele dziatan
farmakologicznych prochlorperazyny.

Inne:

o Alkohol: zwigksza si¢ dziatanie hamujace obu zwigzkéw na osrodkowy uktad nerwowy, a takze zwigksza
si¢ prawdopodobienstwo wystapienia pozapiramidowych objawoéw niepozadanych.

e Lewomepromazyna jest metabolizowana przez enzym 2D6 cytochromu P450, dlatego wszystkie
substancje wykorzystujace ten sam szlak metaboliczny moga wzajemnie zaktoca¢ swoj metabolizm
podczas rownoczesnego stosowania. Lewomepromazyna moze hamowa¢ metabolizm tych lekow i vice
versa. Dotyczy to m.in.: chinidyny, lekow przeciwdepresyjnych (np. wenlafaksyna, paroksetyna,
fluoksetyna, klomipramina) oraz kodeiny.

¢ Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania produktu z innymi agonistami receptora dopaminowego (np.
bromokryptyna, kabergolina).

o Nie nalezy stosowac adrenaliny (epinefryny) u pacjentow, u ktérych przedawkowano neuroleptyki.

e Jednoczesne podawanie witaminy C zmniejsza niedobdr tej witaminy wystgpujacy u pacjentéw leczonych
lewomepromazyna.

e Lewomepromazyna moze wptywac na wchtanianie innych substancji, poniewaz spowalnia oproznianie
zotadka.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Lewomepromazyna przenika przez lozysko. Brak danych pozwalajacych na pelne i jednoznaczne ustalenie

bezpieczenstwa stosowania lewomepromazyny podczas cigzy.

Podczas badan nad stosowaniem haloperydolu u szczuréw i krolikow w poznym okresie cigzy, obserwowano
zaburzenia behawioralne dotyczace uczenia si¢ oraz zaburzenia motoryczne. Nie mozna wykluczyé, ze ten
efekt wystapi po wszystkich zwigzkach blokujacych receptory dopaminowe.

Opisano kilka przypadkéw wystapienia wad wrodzonych u dzieci matek przyjmujacych fenotiazyny, ale nie
udowodniono ich bezposredniego zwigzku przyczynowego z leczeniem fenotiazynami.

Dlatego wobec braku danych uzyskanych podczas kontrolowanych badan klinicznych, uwaza sie, ze
lewomepromazyny nie nalezy podawa¢ w pierwszym trymestrze ciazy, a w drugim i trzecim trymestrze
mozna rozwazy¢ uzycie najnizszej skutecznej dawki lewomepromazyny jedynie po starannym rozwazeniu
stosunku korzysci dla matki wzgledem ryzyka dla dziecka.

Noworodki narazone w czasie trzeciego trymestru ciagzy na dziatanie lekéw przeciwpsychotycznych (w tym
lewomepromazyny) znajduja si¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, w
tym objawow pozapiramidowych i (lub) objawow z odstawienia - o r6znym nasileniu i czasie trwania.
Poniewaz zaobserwowano przypadki wystepowania objawdw takich jak: pobudzenie, wzmozone napigcie,
obnizone napigcie, drzenia, sennos$¢, zespot zaburzen oddechowych lub trudno$ci podczas karmienia, dlatego
nalezy starannie monitorowa¢ stan noworodkow matek leczonych lewomepromazyna.

Karmienie piersia

Lewomepromazyna przenika do mleka ludzkiego. Brak danych pozwalajacych na pelne i jednoznaczne
ustalenie bezpieczenstwa stosowania lewomepromazyny podczas karmienia piersia, dlatego
przeciwwskazane jest stosowanie lewomepromazyny u kobiet karmigcych piersig.

Plodno$¢

Podobnie jak inne neuroleptyki, lewomepromazyna moze wywotywac hiperprolaktynemig, co moze wigzaé
si¢ z zaburzeniem funkcji rozrodczych i seksualnych (zaburzeniami miesiagczkowania i libido, zaburzenia
erekcji).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lewomepromazyna powoduje uspokojenie i zaburza sprawnos$¢ motoryczna.
Zwlaszcza w pierwszych tygodniach leczenia u pacjentéw otrzymujacych lewomepromazyne wystgpuje

zmnigjszenie zdolno$ci do prowadzenia pojazdow i wykonywania innych zadan wymagajacych szczegdlnej
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uwagi, dlatego w tym okresie powinno by¢ zakazane prowadzenie pojazdow i wykonywanie czynnoS$ci
zwigzanych ze zwiekszonym ryzykiem zaistnienia wypadkow. Pozniej zakres tych ograniczen ustala sie
indywidualnie, poniewaz w trakcie kontynuacji leczenia rozwija si¢ pewna tolerancja na dziatanie
uspokajajace lewomepromazyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Najcze$ciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem lewomepromazyny s3:
ortostatyczne niedoci$nienie tetnicze, zawroty gtowy o typie zaburzen rownowagi i zawroty gtowy
pochodzenia blednikowego. Wystepuja na ogot na poczatku leczenia i ustgpujg w miarg jego kontynuowania.
Zwlaszcza na poczatku leczenia, lewomepromazyna powoduje uspokojenie i zmgczenie. W trakcie
pierwszych tygodni leczenia rozwija si¢ jednak tolerancja na te objawy.
U 30% leczonych pacjentdow obserwowano tagodna leukocytoza lub leukopeni¢. Reakcje skorne (glownie
pokrzywka, zapalenie skory, swiad) z powodu nadwrazliwosci na lewomepromazyne wystepuja u ponad 5%
pacjentow. U niektorych pacjentéw lewomepromazyna powoduje nadwrazliwo$¢ na swiatto widzialne i
promieniowanie UVA.

Ponizej zestawiono wystepujace dziatania niepozadane w oparciu o klasyfikacj¢ uktadow i narzadow
zgodnie z terminologia MedDRA, W nastepujaco zdefiniowanych grupach: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania
ukladow i narzadow Bardzo czesto Niezbyt Rzadko lub Czestos¢
wg MedDRA lub czesto czesto bardzo rzadko nieznana
Zaburzenia krwi i Lagodna leukocytoza Agranulocytoza, Pancytopenia,
uktadu chtonnego lub leukopenia niedokrwistos$¢ eozynofilia,
aplastyczna trombocytopenia
Zaburzenia uktadu Wstrzas anafilaktyczny,
immunologicznego reakcje
rzekomoanafilaktyczne,
obrzek krtani, obrzgki
obwodowe, astma,
wysoka goraczka
Zaburzenia Lagodne nowotwory
endokrynologiczne przysadki*
Zaburzenia Zmiany tolerancji Niedobdr witamin
metabolizmu i glukozy,
odzywiania zmiany taknienia,
zwigkszenie lub
zmniejszenie masy
ciala
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy o typie Zaburzenia pamigci,
nerwowego zaburzen rownowagi, ostra dystonia,
zawroty glowy ztosliwy zespot
pochodzenia neuroleptyczny,
btednikowego, obnizenie progu
uspokojenie, drgawkowego (u
zmeczenie, drzenia innych pacjentow niz
wokot ust i pdzne pacjenci z padaczka
dyskinezy prog drgawkowy jest
(dlugotrwale leczenie), bardzo niski)
parkinsonizm, akatyzje
Zaburzenia oka Trudnosci z Ostra jaskra z Retinopatia
akomodacja zamknigtym katem barwnikowa
przesaczania, (retinitis pigmentosa)

zmgtnienie soczewki i




rogéwki (duza
dawka/dtugotrwate
leczenie)

Zaburzenia serca

Przyspieszenie rytmu
serca

Zaburzenia rytmu
serca (po wysokich
dawkach), wydtuzenie
odstepu QT,
niewyjasniony, nagly
zgon, zatrzymanie
krazenia, zaburzenia
rytmu typu torsades
de pointes,
tachykardia,
komorowe zaburzenia
rytmu (zesp6t
Morganiego-Adamsa-
Stokesa, migotanie
komor, tachykardia
komorowa)

Zaburzenia
naczyniowe

Niedocisnienie
tetnicze,
niedoci$nienie
0 rtostatyczne

Zylna choroba
zakrzepowo zatorowa
(VTE), w tym zator
tetnicy ptucnej oraz
zakrzepica zyt
glebokich po
zastosowaniu lekow
przeciwpsychotycznych

Zaburzenia zotagdka i
jelit

Suchos$¢ w jamie
ustnej

Zaparcia

Nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i
drog z6lciowych

Zapalenie watroby z
towarzyszaca mu
z6ttaczka
przypominajaca
z06ttaczke zastoinowa

Zaburzenia skory 1
tkanki podskorne;j

Alergiczne objawy
skorne
(gtownie pokrzywka,
zapalenie skory,
$wiad), nadwrazliwo$¢
na §wiatto

Nadmierny porost
wtoséw (hirsutyzm)

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

Zatrzymanie
moczu

Cigza, potdg i okres
okoloporodowy

Zespot odstawienia
leku u noworodka
(patrz punkt 4.6)

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Hiperprolaktynemi
a, zaburzenia
miesigczkowania,
powigkszenie
piersi,

ginekomastia

Zmiany popedu
plciowego,
impotencja, priapizm,
zaburzenia wytrysku,
opdznienie orgazmu

Nieprawidtowe skurcze
macicy

1 Zgtaszano przypadki wystgpienia gruczolaka przysadki u niektorych pacjentdw leczonych fenotiazynami
(zwigzek przyczynowy w pelni niewyjasniony).

Podawanie lekow przeciwpsychotycznych wigze si¢ z wystgpowaniem hipotermii.




W grupie pacjentéw w podesztym wieku otrzymujacych leki przeciwpsychotyczne pochodne fenotiazyny, u
ktorych wystepuje otepienie, zgltaszano niewielki wzrost czestosci zgondow w poréwnaniu do grupy
pacjentow, ktorzy nie przyjmowali takich lekow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

tel.: + 48 22 49 21 30, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania lewomepromazyny

Za jednorazowa dawke $miertelng dla osoby dorostej uznaje si¢ okoto 1 g lewomepromazyny.
Zasadniczymi objawami przedawkowania sg cigzka depresja osrodkowego uktadu nerwowego oraz, w
mniejszym stopniu, inne objawy dziatan niepozgdanych wymienione powyzej w punkcie 4.8.

Ponadto moga wystapi¢: hipotonia, goraczka, zaburzenia przewodzenia w sercu (wydtuzenie odstepu QT,
czestoskurcz komorowy/migotanie komor, torsade de pointes, blok przedsionkowo-komorowy), objawy
pozapiramidowe, sedacja, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (napady padaczkowe) oraz ztosliwy
zespol neuroleptyczny.

Leczenie przedawkowania

Nie jest znana zadna specyficzna odtrutka, leczenie ma charakter objawowy.

W przypadku znacznego przedawkowania oraz jesli pacjent jest nieprzytomny, wskazane jest ciagle
monitorowanie EKG, poniewaz przedawkowanie lewomepromazyny moze powodowa¢ zagrazajace zyciu
cigzkie komorowe zaburzenia rytmu serca. Ze wzgledu na proarytmogenne dziatanie lewomepromazyny
konieczne jest posiadanie zestawu do reanimacji i monitorowanie EKG w czasie podawania dopaminy i (lub)
noradrenaliny.

Nalezy aktywnie leczy¢ wystepujace zaburzenia elektrolitowe oraz zaburzenia rownowagi kwasowo-
zasadowej. Zaleca si¢ monitorowanie nastepujacych parametrow: rownowaga kwasowo-zasadowa,
rownowaga wodno-elektrolitowa, czynno$¢ nerek, ilo§¢ moczu, stezenia enzymow watrobowych, EKG, a u
pacjentow ze ztosliwym zespotem neuroleptycznym dodatkowo ste¢zenia CPK w surowicy i temperatury
ciata. W zaleznosci od uzyskanych warto$ci ww. monitorowanych parametrow, nalezy stosowac
odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku wystgpienia hipotonii mozna zastosowa¢ dozylne podawanie ptynéw, dopaminy i (lub)
noradrenaliny (nie podawac adrenaliny). Mozna nada¢ pacjentowi pozycje Trendelenburga (chory lezy na
plecach a gtowa, gorna czes¢ Klatki piersiowej i tutow znajdujg si¢ ponizej poziomu ndg).

Drgawkom mozna zapobiega¢ podajac diazepam (dozylnie, w dawce 10-20 mg), a jezeli nawracajg -
fenytoine lub fenobarbital.

Objawy pozapiramidowe zwalcza podanie biperydenu (domigéniowo lub w powolnym wlewie dozylnym w
dawce 2-5 mg). W przypadku rabdomiolizy nalezy podawa¢ mannitol.

Diureza forsowana, hemodializa i hemoperfuzja nie przynosza korzysci.

Nie zaleca sie indukowania wymiotow, gdyz mozliwe jest wystgpienie napadu padaczkowego i reakcji
dystonicznych ze strony gltowy i szyi, co moze doprowadzi¢ do aspiracji wymiotow.

Zaleca si¢ probe wykonania ptukania zotadka, nawet po 12 godzinach od przyjecia lewomepromazyny
(poniewaz jej antycholinergiczne dziatanie op6znia opréznianie zotadka) oraz podanie wegla aktywowanego
i srodkoéw przeczyszczajacych w celu ograniczenia wchianiania przyjetej dawki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://pl.wikipedia.org/wiki/G%C5%82owa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Klatka_piersiowa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Tu%C5%82%C3%B3w_(anatomia_cz%C5%82owieka)

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne (alifatyczne pochodne fenotiazyny), kod ATC:
NO5AA02.

Mechanizm dziatania

Lewomepromazyna jest neuroleptykiem pochodnym fenotiazyny, analogiem chlorpromazyny o silniejszym
od niej dziataniu hamujacym funkcje psychoruchowe. Blokujac receptory dopaminergiczne D, (we wzgorzu,
podwzgorzu, uktadzie siatkowatym i limbicznym), lewomepromazyna wptywa przeciwpsychotycznie,
zmniejsza spontaniczng aktywnos$¢ i agresje. Jest to zapewne takze skutkiem supresji bodzcow czuciowych,
oraz antagonizmu w stosunku do innych uktadéw neuroprzekaznikoéw (noradrenergicznego,
serotoninergicznego, histaminergicznego i cholinergicznego). Lewomepromazyna blokuje rowniez receptory
D1, Hi, oz, muskarynowe i serotoninowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Lewomepromazyna wptywa przeciwlekowo i silnie uspokajajaco, oraz przeciwwymiotnie,
przeciwhistaminowo, przeciwadrenergicznie i przeciwcholinergicznie, a pozapiramidowe objawy
niepozadane sg stabsze niz wystepujace po podaniu innych neuroleptykow. Lewomepromazyna jest silnym
antagonistg alfa-adrenergicznym, ale wykazuje stabe dziatanie przeciwcholinergiczne.

Lewomepromazyna wykazuje wlasciwosci przeciwbdlowe, nawet gdy jest stosowana w monoterapii,
podwyzsza prog odczuwania bolu (skuteczno$¢ przeciwbolowa jest podobna do morfiny) i powoduje
wystapienie efektu amnestycznego. Dzigki zdolnos$ci nasilania dziatania innych srodkow przeciwbolowych,
lewomepromazyne mozna podawa¢ pomocniczo w przypadkach wystapienia silnych bolow ostrych i
przewlektych. W cigzkim bolu moze by¢ stosowana w celu zmniejszenia zapotrzebowana na opioidy i
ztagodzenia nudnos$ci indukowanych opioidami.

Maksymalne dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciggu 20 do 40 minut po podaniu domig$niowym i
utrzymuje si¢ przez okoto 4 godziny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Lewomepromazyna tatwo si¢ wchtania z przewodu pokarmowego, jednak ze wzgledu na istnienie
metabolizmu pierwszego przejscia, jej dostgpnos¢ biologiczna wynosi okoto 50%.

Dystrybucja

Po podaniu doustnym osigga maksymalne stezenie we krwi po 1 do 4 godzin. Lewomepromazyna przenika
przez tozysko i przenika do mleka kobiecego. Kumuluje si¢ w tkankach. Objgto$¢ dystrybucji okreslono na
23 do 42 L/kg masy ciala.

Metabolizm i Eliminacja

Lewomepromazyna tatwo podlega przemianom metabolicznym (demetylacji i sulfoksydacji), jest
intensywnie metabolizowana do czg¢sciowo aktywnych siarczanow i glukuroniandéw, a nastepnie w tej postaci
wydalana przez nerki wraz z moczem. Tylko niewielka cz¢$¢ przyjetej dawki lewomepromazyny (1%) jest
usuwana w postaci niezmienionej (takze z moczem oraz z katem).Dlugos$¢ okresu pottrwania w fazie
eliminacji okre$lono na 15 do 30 godzin (jednak czasami moze by¢ on wydtuzony nawet do trzech dni).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych pozwalajacych na pelna ocene mutagennosci i rakotworczosci lewomepromazyny u zwierzat.
Badania dotyczace innych pochodnych fenotiazyny nie wskazuja jednak na mozliwos¢ wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia.

Wyniki badan na zwierzetach dotyczace potencjalnego teratogennego dziatania pochodnych fenotiazyny sg
niejednoznaczne. Istnieja doniesienia wskazujace na ich potencjalne wlasciwosci teratogenne.

Dostepne dane niekliniczne nie ujawniajg innych istotnych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
poza tymi, ktore juz zostaty wymienione w pozostatych czegsciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Powidon K 30

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry 11 85F18422 White:
Alkohol poliwinylowy

Talk

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajgcym 30, 50, 60 lub 100 tabletek
powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

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

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Tel. + 48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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