Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tisercin
25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Levomepromazinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,farmaceucielub pielegniarce. 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

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Tisercin i w jakim celu si¢ go stosuje

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

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.

Nasilenie dziatania przeciwbolowego innych lekow.

Przygotowanie i poglebienie znieczulenia ogdlnego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tisercin
Kiedy nie stosowa¢ leku Tisercin:

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

e jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na leki majace takie samo dziatanie (np.
chloropromazyne, tiorydazyne, flufenazyne, pipotiazyng, trifluperazyng) lub podczas stosowania
takich lekow doswiadczyt nadwrazliwosci na §wiatlo,

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (hipotensyjne),

o jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitoréw MAO (monoamino-oksydazy), stosowane w
leczeniu np. depres;ji (takie jak selegilina, moklobemid),

e jesli pacjent stosuje w znaczacych ilosciach srodki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy (alkohol, leki nasenne, leki narkotyczne),

e jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania,

e jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu,



jesli pacjent ma chorobe Parkinsona,

jesli pacjent ma stwardnienie rozsiane (choroba osrodkowego uktadu nerwowego),
jesli pacjent ma miasteni¢ (patologiczne ostabienie mig$ni) lub porazenie potowicze, (catkowity
niedowlad lewej lub prawej strony ciata),

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek lub watroby,

jesli pacjent ma powazne problemy z sercem (kardiomiopatia, niewydolno$¢ serca),
jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi,

jesli pacjent ma chorobe uktadu krwiotwodrczego,

jesli pacjent ma zaburzenia przemiany porfiryn,

jesli pacjentka karmi piersia,

lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tisercin nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Tisercin w postaci iniekcji powinien by¢ podawany pod Scistym nadzorem medycznym, dlatego
Niezwlocznie nalezy poinformowac lekarza prowadzqcego, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji
odnosi si¢ do pacjenta.

Jesli u pacjenta wystgpuje choroba uktadu krazenia (niedoci$nienie, niemiarowos¢, zaburzenia
krazenia) lub w wywiadzie, zwlaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);
pozwala to unikng¢ mozliwych cigezkich powiktan.

Jesli pacjent miat udar lub ma zwigkszone ryzyko udaru.

Jesli pacjent ma cukrzyce, lub ma zwigkszone ryzyko rozwoju cukrzycy, poniewaz lek Tisercin
moze podnosi¢ poziom cukru we krwi. Z tego powodu W czasie terapii stezenie cukru we krwi
powinno by¢ kontrolowane czesciej niz zwykle.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

Jesli u pacjenta wystgpuja inne choroby osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz lek Tisercin
moze mie¢ wptyw na ich objawy lub pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na niektére dziatania
niepozadane.

Jesli u pacjenta wystepuje uposledzenie czynno$ci watroby i (lub) nerek.

Jesli w przesztosci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepowaty zakrzepy, poniewaz podobne
leki byly powigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi.

W przypadku nadwrazliwosci (obrzek warg, wnetrza ust lub gardta powodujacy trudno$ci w
potykaniu lub oddychaniu, ucigzliwe swedzenie skory) nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku.

Jesli u pacjenta wystapi niewyjasniona goraczka, zwlaszcza w potaczeniu z innymi objawami, jak
sztywno$¢ i (lub) niekontrolowane skurcze migéni oraz objawy ze strony wegetatywnego
(niezaleznego od woli) uktadu nerwowego (np. kotatanie serca, nieregularne bicie serca,
niestabilne ci$nienie krwi, zlewne poty, szybkie zmiany podstawowych parametréw zyciowych,
splatanie z silnym pobudzeniem), mogace prowadzi¢ do $piagczki) leczenie nalezy natychmiast
przerwaé. W razie goraczki nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow w podeszlym wieku z otgpieniem, leczonych lekami przeciwpsychotycznymi
nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zgonu w pordéwnaniu do pacjentdw nieprzyjmujgcych lekow
przeciwpsychotycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia i w czasie terapii zaleca sie regularng kontrole nastepujacych

parametrow:

ci$nienie tetnicze krwi, zwlaszcza jesli jest niestabilne lub niskie

czynno$¢ watroby (szczegdlnie u 0sob z istniejgcym juz zaburzeniem czynno$ci watroby)
morfologia krwi z rozmazem w przypadku goraczki, zapalenia gardta (na poczatku leczenia i w
czasie przewlektego stosowania leku)

EKG (u 0s6b z chorobami uktadu serca i krgzenia oraz u osoéb 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 i (lub) farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy pamigtac, ze mozliwe interakcje z innymi lekami odnoszg si¢ rowniez do lekéw stosowanych
jakich czas temu, jak rowniez tych, ktore beda stosowane w niedalekiej przysztosci.

Przed rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek leku (zwlaszcza dzialajagcego na osrodkowy uktad
nerwowy) w trakcie lub w ciggu miesigca od zakonczenia leczenia lekiem Tisercin, nalezy
poinformowac o tym zamiarze lekarza prowadzacego.

Lek Tisercin nie moze by¢ podawany jednocze$nie z:
e lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi,
e niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (inhibitorami MAO).

Stosowanie leku Tisercin z wymienionymi nizej lekami wymaga konsultacji z lekarzem:

o leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (w tym uspokajajace, nasenne, silne preparaty
przeciwbolowe, leki do znieczulenia 0golnego, przeciwdepresyjne, przeciwpadaczkowe, z grupy
amfetamin),

e lewodopa, lek stosowany w chorobie Parkinsona,

e leki przeciwcukrzycowe,

o niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca lub chorob serca, niektore

antybiotyki (makrolidowe), leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, leki stosowane w

alergiach (leki przeciwhistaminowe), cyzapryd, niektore leki zwigkszajace produkcje i

wydzielanie moczu,

dilewalol

leki zwigkszajace wrazliwos¢ skory na dziatanie promieni stonecznych

deferoksamina - stuzy do usuwania nadmiaru zelaza lub aluminium z organizmu,

epinefryna (adrenalina), stosowana w leczeniu alergii.

W przypadkach, gdy lek Tisercin jest stosowany tacznie z ktoryms z tych lekow, wskazana jest $cista
kontrola medyczna, a w uzasadnionych przypadkach — modyfikacja dawkowania.

Inne
e nalezy poda¢ witamine C, aby zmniejszy¢ niedobor witaminy spowodowany przez Tisercin.

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

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

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Tisercin w ostatnim trymestrze (trzy ostatnie miesigce
cigzy) moga wystapi¢: drzenie, wzmozone napigcie 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 cigzy stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do wyjatkowych przypadkoéw i jedynie wtedy, gdy
lekarz prowadzacy stwierdzi, ze potencjalne korzysSci przewyzszaja mozliwe ryzyko.



Substancja czynna leku przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych
klinicznych stosowanie tego leku jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersig.

Lek Tisercin moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i megzezyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia — przez indywidualnie ustalony czas — nalezy powstrzymac¢ si¢ od prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. P6Zniej te ograniczenia mogg by¢ utrzymane lub zniesione, zaleznie
od wyniku konsultacji z lekarzem

Lek Tisercin zawiera séd

Ten lek zawiera okoto 2,3 mg sodu, mniej niz 1 mmol (23 mg) na dawke (1 ml), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”. Jesli lekarz uzyje roztworu soli kuchennej do rozcienczenia leku Tisercin,
nalezy dodatkowo wzia¢ pod uwagg ilo$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika.

Jak stosowaé lek Tisercin

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

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza odnosnie dawki leku, sposobu podania oraz czasu trwania
leczenia.
Lek Tisercin podaje si¢ domig$niowo lub dozylnie (tylko w powolnym wlewie).

Podawanie pozajelitowe stosuje si¢ wtedy, gdy niemozliwe jest zastosowanie leku doustnie. Dawka
dobowa wynosi zwykle 75-100 mg (w 2-3 dawkach podzielonych), gdy zapewnione jest lezenie
pacjenta w 16zku i §ciste monitorowanie jego czynnosci zyciowych.

Stosujac domigsniowo, lek bedzie podawany w glebokiej iniekcji domigsniowe;.

Podajac dozylnie, lek bedzie stosowany wytacznie w postaci rozcienczonej w powolnym wlewie
kroplowym (50-100 mg leku Tisercin w 250 ml soli fizjologicznej lub w roztworze glukozy).

Aby unikng¢ nadmiernych spadkéw cisnienia przy zmianie pozycji na stojaca, zalecane jest lezenie
przynajmniej przez po6t godziny po podaniu pierwszej dawki. Jesli po podaniu leku pacjent odczuwa
zawroty glowy, zalecane jest lezenie po podaniu kazdej dawki leku.

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
zwickszanie ich stopniowo.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tisercin

W razie przedawkowania mogg wystgpic: hipotonia, gorgczka, zaburzenie przewodzenia, arytmia, co
moze prowadzi¢ do nagtej $§mierci lub zatrzymania akcji serca,, sztywno$¢ migsni, skurcze mieéni,
senno$¢ $pigczka, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki padaczkowe) i ztodliwy
zespot neuroleptyczny - grozna reakcja przejawiajaca si¢ goraczka, sztywnoscia miesni, splgtaniem,
zlewnymi potami i zmianami rytmu serca).

Przedawkowanie leku Tisercin, szczegdlnie w potaczeniu z alkoholem lub innymi lekami dziatajagcymi
na osrodkowy uktad nerwowy, moze prowadzi¢ do zgonu.

Przerwanie stosowania leku Tisercin
Bez zalecenia lekarza nie wolno przerywac przyjmowania zastrzykow leku Tisercin, nawet jesli
pacjent czuje si¢ lepiej , chyba ze wystgpily ci¢zkie dziatania niepozadane.



Lekarz moze zaleci¢ zakonczenie leczenia poprzez stopniowe zmniejszanie dawki leku, gdyz nagte
odstawienie leku moze prowadzi¢ do nawrotu objawow psychotycznych, niepokoju, wzrostu poziomu
lgku, bezsennosci, nudno$ci, wymiotow, bolow gtowy, drzen, zlewnych potow i tachykardii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg zwykle lagodne, ustepujg w trakcie leczenia i nie wymagaja przerwania
leczenia.

Brak odpowiednich danych dotyczacych czestosci wystepowania.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

e Najwazniejszym i najczgsciej spotykanym dzialaniem niepozadanym jest spadek ci$nienia krwi
przy zmianie pozycji ciata na stojacg, co prowadzi do zawrotow glowy, ostabienia lub omdlen.

e Pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementow morfotycznych krwi), agranulocytoza
(znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek powodujace zwigkszenie podatnosci na infekcje),
leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek
krwi), eozynofilia (zwigkszenie liczby ciatek krwi zwanych eozynofilami), zwigkszona szybkos¢
sedymentacji erytrocytow.

e Reakcje rzekomoanafilaktyczne (grozna reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu
lub zawroty glowy), obrzek gardta, obrzgk kostek, stop i palcow, napad astmy.

e Zmniejszenie masy ciata, niedobor witamin.

¢ Nietolerancja glukozy, wysoki poziom cukru we krwi.

e Niski poziom sodu we krwi, niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego (z objawami
takimi jak skoncentrowany mocz, odczuwanie lub mdtosci, skurcze migéni, splatanie i drgawki).
Rapady):

e Nawrot objawdw psychotycznych, katatonia (zaburzenie ruchu), splatanie, dezorientacja, omamy
wzrokowe, niewyrazna mowa, sennosc.

e Napady padaczkowe, zwickszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, objawy pozapiramidowe
(sztywnos$¢ miegsni, skurcze migéni i ruchy mimowolne), objawy odstawienia.

e Zlogi w soczewce i rogdwce, retinopatia barwnikowa (choroba oka zwiazana z odktadaniem sig
barwnika w siatkdwce).

e Nieprawidtowy zapis EKG, niemiarowe bicie serca, szybkie bicie serca, migotanie, zatrzymanie
akcji serca, nagta $mier¢ (niewyjasnione lub sercowe).

o Zakrzepy krwi w zyltach, szczegolnie w nogach (objawy obejmuja puchnigcie, bol,
zaczerwienienie nogi); zakrzepy moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudno$ci z oddychaniem. W razie zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza.

e Martwicze zapalenie jelit (kolki, bole brzucha, krwawe biegunki), wymioty, nudnosci, zaparcia,
dyskomfort w jamie brzusznej, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustne;j.

e Uszkodzenie watroby (zottaczka, zastdj zotci).

e Ciczkie zapalenie skory, pokrzywka, rumien, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, wzrost pigmentacji skory.

e Trudnosci z oddawaniem moczu, zmiana zabarwienia moczu.

e Zespot odstawienia u noworodkoéw

e Mlekotok, zaburzenia miesigczkowania, bardzo rzadko nieprawidtowe skurcze macicy.

e Bolesna i dlugotrwatla erekcja (priapizm).



o Zlosliwy zespot neuroleptyczny (powazna reakcja na lek przejawiajgca si¢ wysoka gorgczka,
sztywnoscig mieéni, splataniem, zlewnymi potami i zmianami rytmu serca), podwyzszona
temperatura ciata (niewyjasniona goraczka).

e W przypadku dlugotrwatego stosowania lekow takich jak lek Tisercin moga wystapi¢ tagodne
(nienowotworowe) guzy przysadki mézgowe;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do 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 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Tisercin

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (np. wyblaknigcie).
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tisercin
Substancjg czynng leku jest lewomepromazyna. Kazdy 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 25 mg
lewomepromazyny.
Pozostate sktadniki to: monotioglicerol, kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Tisercin i co zawiera opakowanie
Calkowicie przejrzysty ptyn bez zapachu.
Ampulki typu B z punktem naciecia typu OPC (one-point cut) pakowane w blistry z PVC/PET/PE i
tekturowe pudetko.

Kazde opakowanie zawiera 10 ampulek (2 blistry po 5 amputek).

Jak otwiera¢ ampulke (dla praworecznych uzytkownikow):




Trzymac¢ korpus amputki miedzy kciukiem i zgigtym palcem wskazujacym lewej reki. Amputka jest
trzymana tak, ze namalowany punkt znajduje si¢ na gorze (rysunek 1.)!

Chwyci¢ gléwke amputki miedzy kciukiem i zgietym palcem wskazujacym drugiej (prawej) reki.
Kciuk musi przykrywaé punkt na amputce (rysunek 2).

Naciska¢ prawym kciukiem oraz przeciwstawnie lewym palcem wskazujacym i wykonywac
umiarkowany i staty ruch zginania bez odsuwania lub zblizania rak ku sobie (rysunek 3).

Szyjka amputki moze przetamac si¢ w kazdym momencie po rozpoczeciu nacisku i mozna nie poczuc,
kiedy amputka pgka (rysunek 4).
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Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt.

WEGRY

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120,



1165 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45 D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



