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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Torecan, 6,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan (1 amputka) zawiera 6,5 mg tietyloperazyny w postaci jablczanu
(Thiethylperazinum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
- sorbitol (E420): 40 mg/ml
- pirosiarczyn sodu (E223): 0,5 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie nudnoéci i wymiotow:

—  po chemioterapii cytotoksycznej,

—  po radioterapii,

—  po zastosowaniu lekow toksycznych,

—  po zabiegach chirurgicznych.

4.2. DawKkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka tietyloperazyny to 6,5 mg jeden do trzech razy na dobg.

Szczegbdlne populacje

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, podczas przyjmowania leku Torecan w duzych
dawkach lub przez dluzszy czas nalezy kontrolowaé czynno$¢ watroby. (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci nie zostato ustalone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u w wieku
dzieci ponizej 15 lat.
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Pacjenci w podesztym wieku
Leczenie pacjentow w podesztym wieku (75 lat i wigcej) nie powinno trwa¢ dtuzej niz dwa miesiace
ze wzgledu na ryzyko wystgpienia mimowolnych ruchow.

Sposdéb podawania

Lek podawany jest przez wstrzyknigcie domig$niowe oraz wstrzyknigcie dozylne. Dozylne
podawanie leku nalezy ograniczy¢ do sytuacji wyjatkowych i wykonywa¢ powoli, ze wzgledu na
ryzyko niedoci$nienia. Podanie dozylne, poprzez wstrzyknigcie 1 ampultki stosowane jest przede
wszystkim w naglych przypadkach. W celu zapobiegania wymiotom pooperacyjnym, nalezy podaé
1 amputke domigsniowo, pot godziny przed koncem zabiegu.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Cigzka depresja osrodkowego uktadu nerwowego i (lub) zaburzenia swiadomosci.

Klinicznie istotne niedoci$nienie.

Leku Torecan nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat (ze wzgledu na ryzyko wystapienia
pozapiramidowych dziatan niepozadanych) oraz u dzieci i mlodziezy z objawami przedmiotowymi

i podmiotowymi zespolu Reye'a (ze wzgledu na ich podobienstwo do dziatan niepozadanych leku
Torecan i w konsekwencji mozliwo$¢ postawienia prawidlowej diagnozy).

Cigza (patrz punkt 4.6).

Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Podobnie jak inne leki przeciwwymiotne, tietyloperazyna moze maskowac¢ objawy niektorych chorob
uktadu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego oraz dziatania toksyczne innych lekow.

Ze wzgledu na addytywne dziatanie hipotensyjne tietyloperazyny, lek nalezy podawaé ostroznie
chorym ze znieczuleniem dokanalowym lub stosujacym réwnoczesnie antagonistow receptorow beta
adrenergicznych. Przeciwnadci$nieniowe dzialanie preparatu Torecan jest rowniez niebezpieczne

u kobiet w ciazy ze stanem przedrzucawkowym, poniewaz moze doprowadzi¢ do znacznego obnizenia
cisnienia krwi. Tietylperazyny nie nalezy nigdy podawac do tetnicy. Zaleca si¢, aby pacjenci byli

w pozycji lezacej podczas podawania pozajelitowego (takze podawanie domig$niowe). Pacjentow
nalezy starannie monitorowa¢ przez co najmniej jedng godzing po podaniu leku.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u chorych z dyskineza w wywiadzie oraz u chorych z umiarkowanymi
do ciezkich zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pochodne fenotiazyny moga spowodowac wystapienie ztosliwego zespotu neuroleptycznego, ktory
objawia si¢ klinicznie bardzo wysoka goraczka, sztywnoscig migs$ni, zmiang stanu psychicznego

1 objawami przedmiotowymi niestabilno$ci autonomicznego uktadu nerwowego. W takich
przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Torecan.

Ograniczony czas trwania leczenia zaleca si¢ u 0s6b w podesztym wieku (patrz 4.2 Dawkowanie

i sposob podawania).

Odnotowano réwniez wystepowanie symptomow pozapiramidowych (np. dystonia, krecz szyi,
dysfazja, napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek (ang. oculogyric crisis), akatyzja).
Stwierdzono takze wystepowanie drgawek. Wystapienie réznorodnych zespolow objawow jest
bardziej prawdopodobne u dzieci i mtodziezy.

Objawy pozapiramidowe nalezy kontrolowa¢ za pomoca zmniejszenia dawki leku, lub jego
odstawieniem.

Lek mozna stosowac u pacjentdw z zahamowaniem czynnos$ci szpiku kostnego jedynie wtedy, gdy
potencjalne korzysci przewyzszaja nad potencjalnym ryzykiem.

Torecan zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.
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Torecan zawiera pirosiarczyn sodu (E223). Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tietyloperazyna moze nasila¢ dziatanie lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy,
takich jak: leki uspokajajace, opiaty, leki znieczulajace i nasenne oraz alkohol i atropina.
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mogg nasila¢ dziatanie i toksycznos$¢ tietyloperazyny

1 odwrotnie.

Tietyloperazyna moze antagonizowa¢ dzialanie adrenaliny, dlatego adrenaliny nie nalezy stosowac
w celu leczenia hipotensji, ktora jest nastepstwem podawania preparatu Torecan.

Przy réwnoczesnym podawaniu bromokryptyny i tietyloperazyny zmniejsza si¢ hamujace dziatanie
bromokryptyny, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Torecan u chorych z nowotworami
wydzielajacymi prolaktyne, ktorzy leczeni sa bromokryptyna.

Roéwnoczesne podawanie inhibitoréw MAO i fenotiazyn moze powodowacé nasilanie
niepozadanych dziatan inhibitorow MAO (hipotensja, depresja osrodkowego uktadu nerwowego

i oddychania). Podobne dzialanie wywiera skojarzone podawanie fenotiazyn i prokarbazyny.

4.6.  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania tietylperazyny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ teratogenne dzialanie tietylperazyny (patrz punkt 5.3)
zwlaszcza, ze w dwdch badaniach obserwacyjnych stwierdzono mozliwy zwigzek. Jako $rodek
ostroznosci, nie nalezy stosowac leku Torecan w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Fenotiazyny przenikajg do mleka matki, dlatego leku Torecan nie nalezy stosowac¢ w okresie
karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Wplyw na ptodnosé

Tietylperazyna nie miala wplywu na ptodno$¢ samcoéw u szczurow. Wptyw na wspotezynnik cigzy
u samic szczuréw obserwowany tylko w przypadku dawek wigkszych niz zalecane wskazuje na
niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;j.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Torecan wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Lek moze spowolni¢ reakcje pacjenta Pacjenci otrzymujacy lek w
postaci iniekcji nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé¢ maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

- Bardzo czg¢sto (>1/10)

- Czesto (>1/100 do <1/10)

- Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

- Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia ukladu ginekomastia (po
hormonalnego dhlugotrwatym
leczeniu)
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Zaburzenia ukiadu

boéle glowy, zawroty

drgawki i objawy

neuralgia nerwu

nerwowego glowy, senno$¢ pozapiramidowe* tréjdzielnego
niepokdj ruchowy
Zaburzenia oka zmetnienie soczewki
i zamglone widzenie
(po dtugotrwaltym
leczeniu)
Zaburzenia serca tachykardia

hipotensja, obwodowe
obrzeki konczyn
i twarzy

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia Zolgdka anoreksja, sucho$¢
i jelit W jamie ustnej

Zaburzenia wqtroby z6ltaczka zastoinowa

i drog zotciowych

*Moga objawiac si¢ jako: krecz szyi, tezec tylni, napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek,
sztywno$¢ migéni i grymas twarzy. Objawy te pojawiajg si¢ przede wszystkim u dzieci i mlodziezy.
U 0s6b w podesztym wieku po dluzszym stosowaniu leku moze wystapi¢ opdzniona dyskineza
(mimowolne ruchy).

Niektorych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla fenotiazyn nie stwierdzono przy
stosowaniu tietyloperazyny, jednak lekarz przepisujacy Torecan powinien je znaé.. Sg to zmiany
obrazu krwi, (trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna

i pancytopenia), porazenna niedrozno$¢ jelita, zwezenie Zrenic, rumien, zluszczajace zapalenie skory,
nieprawidlowosci zatamka T zapisu EKG oraz zaburzenia endokrynologiczne (zaburzenia cyklu
miesigczkowego, zmienione libido i zwigkszenie masy ciala).

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszad
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania sg podobne jak te w przypadku
przedawkowania innych fenotiazyn: sucho$¢ jamy ustnej, zawroty gtowy, splatanie, niedocisnienie
ortostatyczne, zapa$¢. W ciezszych przypadkach zatrucia pojawiaja si¢: §piaczka, brak odruchow,
czestoskurcz oraz depresja oddychania. Mogg réwniez wystgpi¢ objawy przedmiotowe ostrej dystonii,
drgawki i pobudzenie.

Nie ma swoistego antidotum. Nalezy monitorowa¢ funkcje zyciowe i leczy¢ pacjenta objawowo.
Reakcje dystoniczne nalezy leczy¢ lekami przeciwparkinsonowymi, drgawki - benzodiazepinami,

zapa$¢ krazenia - Srodkami krwiozastepczymi i lekami obkurczajagcymi naczynia (nie wolno stosowac
adrenaliny natomiast moze by¢ podana noradrenalina).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

CONFIDENTIAL



(T4 KRKN

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne
kod ATC: A4A9

Lek nalezy do grupy fenotiazyn, ktore sa antagonistami receptorow dopaminergicznych. Te receptory
sg obecne w osrodkowym uktadzie nerwowym. Struktury te reguluja procesy fizjologiczne powigzane
z wymiotami i zawrotami glowy. Przeciwwymiotne dziatanie preparatu Torecan jest rezultatem
dziatania na o$rodek wymiotny w tworze siatkowatym rdzenia przedtuzonego i na chemoreceptorowa
strefe wyzwalajaca odruch wymiotny w IV komorze mozgowej. Blokowanie tych struktur powoduje
przerwanie eferentnych sygnalow pobudzajacych efektory bedace instrumentami procesu wymiotnego.
Prawdopodobnie tietyloperazyna hamuje réwniez aferentne impulsy autonomicznego uktadu
nerwowego poprzez nerw bledny. Dziatanie przeciwwymiotne wystepuje 30 minut po doustnym
podaniu leku i trwa okoto 4 godziny.

Torecan jako pochodna fenotiazyny ma réwniez dziatanie psychotropowe. To dziatanie przy matych
dawkach jest niewielkie w poréwnaniu z dzialaniem przeciwwymiotnym, jest jednak powodem
niektorych niepozadanych dziatan preparatu Torecan. Pozapiramidowe dziatania niepozadane sa
réwniez bezposrednim rezultatem blokady receptorow dopaminergicznych oraz naruszonej rOwnowagi
migdzy receptorami dopaminergicznymi i cholinergicznymi.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Tietyloperazyna jest bardzo lipofilna i wysokim stopniu wigze si¢ z blonami i biatkami osocza (ponad
85%). Gromadzi si¢ w narzadach o duzym przeptywie krwi i tatwo przenikaj przez tozysko. Objetosé
dystrybucji wynosi 2,7 1/kg. Nie moze by¢ usunieta z organizmu za pomocg dializy.

Metabolizm i eliminacja

Tietyloperazyna jest metabolizowana glownie w watrobie; tylko 3% wydalane jest w postaci
niezmienionej przez nerki. Okres pottrwania wynosi okoto 12 godzin.

Nie przeprowadzono doktadnych badan farmakokinetyki tietylperazyny u ludzi.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych dzialania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wieksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych

obserwacji w praktyce kliniczne;.

Badania toksycznosci

Dzialanie mutagenne

Tietylperazyna nie wykazywata dziatania mutagennego w tescie mutagennosci wykonanym na
bakteriach Salmonella typhimurium i na bakteriach Escherichia coli.

Dzialanie rakotworcze

Nie oceniano potencjalnego dziatania rakotworczego tietylperazyny.

Wplyw na ptodnosé

Nie stwierdzono wplywu teratogennego lub wplywu na ptodnos$¢ u szczuréw i krolikow. Jednak
istniejg ograniczone dane. Przy duzych dawkach toksycznych dla matki i znacznie przekraczajacych
dawke kliniczna u myszy (50 mg/kg/dobe) i1 szczuréw (200 mg/kg/dobe), odnotowano wicksza
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czesto$¢ wystepowania rozszczepu wargi. Znaczenie tej obserwacji dla klinicznego zastosowania
tietylperazyny w czasie ciazy u ludzi nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Sorbitol (E420)

Pirosiarczyn sodu (E223)

Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na fizyczng niezgodnos$¢ z niektorymi innymi roztworami do wstrzykiwan nie zaleca si¢
mieszania roztworu z innymi roztworami.

6.3.  Okres waznoSci
3 lata
6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 Iub 50 amputek z bezbarwnego szkta typu I z brazowym pierscieniem, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2424
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.06.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.01.2015 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.07.2020 r.
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