Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2019/07326-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

TISERCIN
25 mg filmom obalené tablety

levomepromazin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

[,
.

Co je Tisercin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tisercin
Ako uzivat’ Tisercin

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat’ Tisercin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Tisercin a na ¢o sa pouZiva

Tisercin je liek, ktory posobi na centralny nervovy systém. Pouziva sa na lie¢bu akutnych psychotickych
stavov spojenych s motorickym (telesnym) a psychickym nekl'udom a tzkost’ou a na lie¢bu chronickych
psychoz (schizofrénia, chronické halucinacie).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tisercin

Neuzivajte Tisercin

ak ste alergicky na levomepromazin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak uzivate lieky proti vysokému krvnému tlaku (antihypertenziva).

ak uzivate lieky typu inhibitorov MAO (monoaminoxiddza) na zlep$enie ndlady, ako napr. selegilin,
moklobemid.

ak ste mali v minulosti reakciu z precitlivenosti (alergiu) na lieky s rovnakym t¢inkom (napr.
chlérpromazin, tioridazin, flufenazin, pipotiazin, trifluperazin), alebo ste pocas ich uzivania mali
fotosenzitivnu reakciu (zvysena citlivost’ koze na slne¢né svetlo).

ak uzivate iné latky tlmivo pdsobiace na centralny nervovy systém (napr. alkohol, hypnotika)

v akomkol'vek mnozstve.

ak mate glaukdém s uzkym uhlom (ochorenie charakterizované zvySenym vnitroo¢nym tlakom).

ak mate tazkosti s mo¢nim.

ak mate Parkinsonovu chorobu.

ak mate skler6zu multiplex (ochorenie centralneho nervového systému).
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. ak mate myasténiu gravis (chorobnu svalovu slabost’) alebo hemiplégiu (iplné ochrnutie l'avej alebo
pravej strany tela).

ak mate kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo zlyhavanie srdca.

ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek alebo pecene.

ak mate klinicky vyznamnu hypotenziu (nizky krvny tlak).

ak mate poruchu krvotvorby.

ak mate poruchu metabolizmu porfyrinu.

ak dojcite.

u deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tisercin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

° ak mate srdcovo cievne ochorenie (nizky krvny tlak, poruchy srdcového rytmu, zlyhavanie srdca,
ochorenia krvného obehu) alebo ak ste takéto ochorenia mali v minulosti, obzvlast’ ak mate vyssi
vek, aby sa predislo moznym zavaznym komplikaciam.

. ak ste predtym mali mftvicu, alebo mate zvySené riziko pre vznik mrtvice.

. ak mate cukrovku, alebo ak mate zvysSené riziko pre vznik cukrovky, pretoze pri uzivani Tisercinu
moze dojst’ k zvySeniu hladin cukru v krvi. Preto treba pocas liecby kontrolovat’ hladiny cukru
v krvi doslednejsie ako obvykle.
ak mate epilepsiu.

. ak mate aj iné ochorenie centralneho nervového systému, pretoze Tisercin moze pdsobit’ aj na jeho
priznaky alebo mdzete byt citlivejsi na niektoré vedlajsie G¢inky.
ak mate poruchu funkcie obli¢iek a/alebo pecene.
ak u vas alebo u niekoho iného vo vasej rodine doslo k tvorbe krvnych zrazenin (upchatie ciev,
embolia), ked’Ze lieky ako tento st spajané s tvorbou krvnych zrazenin v cievach.

° ak je u vas vysoké riziko nahodného alebo samovrazedného predavkovania.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov a kvoli potrebe davkovat liek v zavislosti od
telesnej hmotnosti sa tento lieck neodporuca podavat detom a dospievajiicim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Tisercin

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Pamatajte si, Ze liekové interakcie sa mozu vzt'ahovat’ aj na lieky
uzivané nedavno alebo v budicnosti. Informujte svojho lekara, ak planujete uzivat’ akykol'vek liek
(obzvlast taky, ktory posobi na centrdlny nervovy systém) pocas liecby Tisercinom alebo v priebehu
mesiaca po jej skonceni.

Tisercin sa nesmie kombinovat’ s:
. antihypertenzivami (lieckmi proti vysokému krvnému tlaku),
. urcitymi antidepresivami (MAO inhibitormi).

Tisercin sa nemd kombinovat’ s nasledovnymi liekmi, pokial’ va§ lekar nerozhodne inak:

Ak sa Tisercin uziva stibezne s tymito liekmi, je potrebné dosledné sledovanie lekdrom a v niektorych

pripadoch méze byt potrebna uprava davky.

. lieky pdsobiace na centralny nervovy systém (ako sedativa (lieky tlmiace CNS), hypnotika (lieky na
utlm CNS a na spanok), silné lieky proti bolesti, anestetika (lieky na znecitlivenie), antidepresiva
(lieky na depresiu), antikonvulziva (lieky na epilepsiu), amfetaminy),

. levodopa, pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby,
. antidiabetika (lieky na cukrovku),
. antiarytmika (lieky na Gpravu srdcového rytmu), urcité antibiotika (makrolidového typu),

antimykotika (lieky na mykotické infekcie), antihistaminika (lieky proti alergii),
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° dilevalol,

. lieky zvySujuce citlivost’ na svetlo.

Iné:

. vitamin C - subezné podéavanie vitaminu C znizi jeho nedostatok sposobeny Tisercinom,

. deferoxamin (pouziva sa na odstranenie nadbyto¢ného zeleza alebo hlinika z organizmu) - subezné
podavanie s Tisercinom mdze spdsobit” stratu vedomia,

. adrenalin (epinefrin) - v pripade predavkovania neuroleptikami vim nesmie byt podany adrenalin.

Tisercin a alkohol
Pocas liecby Tisercinom a tiez d’alSich 4 — 5 dni po jej skonceni je prisne zakdzané pozivat’ alkoholické
napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnut’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Tisercin: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’,
nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho diet'at’a rozvinie akykol'vek z tychto
priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit' svojho lekara.

UZivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa musi obmedzit’ iba na vynimoc¢né pripady a iba ak vam ho lekar
predpise, po zvazeni, ¢i vo vaSom pripade oCakavany prinos prevazi mozné rizika.

Utinna latka tohto lieku sa vylu¢uje do materského mlieka. Vzhladom na nedostatok primeranych
klinickych udajov sa pocas dojcenia tento lick nesmie uzivat’.

Tisercin moéZe poskodit’ plodnost’ u Zien a muzov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Na zaciatku lieCby nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje poc¢as individualne ur¢eného ¢asového
obdobia. Neskor sa musite poradit’ so svojim lekdrom, ktory rozhodne ¢i st d’alSie obmedzenia potrebné
alebo nie.

Tisercin obsahuje sodik a laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tisercin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekdra alebo lekéarnika.

Liecba sa ma zacinat’ nizkymi davkami, ktoré sa mozu — na zaklade individudlnej znaSanlivosti — postupne
zvySovat. Po zlepSeni sa davka znizi na individudlne stanoveni udrziavaciu davku. Pri psychoze je
zaciatoCna davka 25 — 50 mg denne, rozdelend na dve jednotlivé davky. Ak je to potrebné, zaciatocna
davka sa moze zvysit' na 150 — 250 mg denne (podana v 2 — 3 jednotlivych davkach) a po nastupe ucinku
je mozné davku znizit’ na udrziavaciu.

Ak sa objavi reakcia z precitlivenosti, lieCba sa musi okamzite ukoncit’ (opuch ruk, néh, pier, ust
alebo krku, ktoré spdsobujil tazkosti pri prehltani alebo dychani, silné svrbenie).
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Aby sa predislo poklesu tlaku po postaveni sa, odportica sa 30-minutovy pokoj na 16zku po uziti prvej
davky. Ak mate zavraty po uziti tablety, odporti¢a sa pokoj na 16zku po kazdom uziti tohto lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti st vel'mi citlivé na hypotenzivne (znizenie krvného tlaku) a sedativne ucinky (tlmiace uc¢inky na
CNS) levomepromazinu. Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov. Ked’Ze filmom
obalentl tabletu Tisercinu 25 mg nie je mozné presnejsie davkovat, tento liek sa neodporti¢a ani
dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov.

Starsi Pudia

Starsi 'udia su citlivej$i na vedl'ajSie ¢inky Tisercinu, preto sa v ich pripade odporuca niZsia zaciato¢na
davka s jej postupnym zvySovanim. Ked’Ze filmom obalent tabletu Tisercinu 25 mg nie je mozné
presnejSie davkovat, tento liek sa neodporuca 'ud’'om star§im ako 65 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo oblifiek

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pacientoch s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, ale odporica sa
opatrnost’, pretoze levomepromazin sa metabolizuje v peceni a vylu¢uje sa moc¢om. Predtym, ako zacnete
uzivat’ Tisercin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Okamzite prestante uzivat’ tento liek, ak spozorujete nevysvetliteI'nii horucku, najma ak je spojena s inymi
priznakmi (ako napriklad zvySena telesna teplota, svalova stuhlost’, mimovol'né svalové pohyby, priznaky
vegetativneho nervového systému — ako je zrychlena srdcova ¢innost’, nepravidelny pulz, nestabilny krvny
tlak, potenie — nahle zmeny vitalnych funkcii, zmétenost’ s mimoriadnou podrazdenost’'ou, ktord moze
viest’ do kdmy). Okamzite sa spojte so svojim lekarom, ak mate horacku.

Pred a pravidelne pocas lie¢by sa odporuca kontrolovat’ tieto ukazovatele:

° Krvny tlak, obzvlast’ ak je nestabilny alebo nizky.

Funkciu pe€ene, najma v pripade existujiceho ochorenia pecene.

Diferencialny krvny obraz (v pripade horucky, zapalu hltana, na zaciatku a poc¢as dlhodobej liecby).
EKG (v pripade ochorenia srdca, alebo u starSich I'udi — nad 65 rokov veku).

Ak uZijete viac Tisercinu, ako mate

Okamzite sa spojte so svojim lekarom. V pripade predavkovania sa méze objavit’ nizky krvny tlak,
hortcky, poruchy vodivého systému srdca, nepravidelna ¢innost’ srdca, ¢o modze viest’ k nahlej smrti alebo
zastave srdca, svalova stuhnutost’, svalové krce, ospalost’ vratane komy, podrazdenie centralneho
nervového systému (epileptické kice) a maligny neurolepticky syndrom (zavaznd reakcia s vysokou
teplotou, svalovou stuhnutost’ou, zmétenost'ou, vyraznym potenim, zmenami pulzu). Predavkovanie
Tisercinom, hlavne v kombinacii s alkoholom alebo inymi liekmi pésobiacimi na centralny nervovy
systém, moze mat’ fatilne nasledky.

Okamzite zavolajte lekara alebo zachrannu sluzbu ak mate podozrenie na predavkovanie.
Neodportca sa vyvolavat’ vracanie, pretoze zvratky sa mézu dostat’ do pl'ic v désledku stuhnutosti svalov
hlavy a krku, alebo ak nastane epilepticky zachvat pocas vracania.

Ak zabudnete uZit’ Tisercin

Ak zabudnete uzit’ Tisercin v obvyklom Case, neuzivajte dvojnasobni1 davku, aby ste nahradili vynechané
jednotlivé davky. Nahrad’te vynechanu davku iba ak zostava dost’ ¢asu do nasledujucej davky, inak
riskujete predavkovanie.

AKk prestanete uzivat’ Tisercin
. Pokial’ vam to lekar neodporuci, liecbu neukoncujte.
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. Liecbu sa odportica ukoncovat’ postupnym znizovanim davky tohto lieku, pretoze nahle prerusenie
liecby moze viest’ k obnoveniu psychotickych priznakov, nepokoju, zvySenej tizkosti, nespavosti,
nevol'nosti, vracaniu, bolesti hlavy, trasu, poteniu a zrychlenej ¢innosti srdca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moézu sa vyskytnut’ nasledujuce vedlajSie ucinky:

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

° pancytopénia (znizeny pocet v§etkych krviniek), agranulocytdza (zdvazné znizenie poctu urcitych
bielych krviniek, ktoré zvysuje pravdepodobnost’ infekcii), leukopénia (znizeny pocet bielych
krviniek), eozinofilia (zvy$eny pocet urcitych bielych krviniek), trombocytopénia (znizeny pocet
krvnych dosti¢iek), zvySena rychlost’ sedimentacie erytrocytov,

. anafylaktoidné reakcie (zavazna alergicka reakcia charakterizovana vyrazkou, svrbenim,
tazkostami s dychanim, prehitanim alebo dokonca bezvedomim). Ak spozorujete ktorykol'vek
z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. opuch hrdla, opuch ¢lenkov, noh alebo prstov, astma,

. nezhubné nadory hypofyzy (podmozgovej zl'azy) boli popisané u niektorych pacientov dlhodobo
uzivajucich fenotiaziny (skupina liekov, do ktorej patri aj Tisercin), je vSak potrebné vykonat’
d’alsie $tadie na overenie pri¢inného vztahu,

. pokles telesnej hmotnosti, nedostatok vitaminov,
neznaSanlivost’ glukdzy, vysoka hladina cukru v krvi (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“),

° nizka hladina sodika v krvi, neprimerana sekrécia antidiuretického horménu (s priznakmi ako
koncentrovany mo¢, nevol'nost’ alebo vracanie, svalové ki¢e, zméatenost’ a zachvaty),

° opakovanie psychotickych poruch, katatonia (nadmerna alebo naopak zniZzena pohybova aktivita),
zmitenost’, dezorientacia v Case a priestore, zrakové halucinacie, nezrozumitel'na rec,

. extrapyramidové priznaky (svalova stuhnutost’, svalové kf¢e a mimovol'né pohyby), epileptické
zachvaty, zvySeny vnutrolebecny tlak,

. usadeniny v SoSovke a rohovke, zmeny na sietnici,

busenie srdca, nepravidelny srdcovy rytmus, abnormalne sledovanie srdca na EKG, fibrilacia,
zastava srdca, nahla smrt’ (nevysvetlitel'na alebo srdcového povodu),

. pokles krvného tlaku po postaveni sa, ktory sposobi zavrat, slabost’ alebo mdloby,

. krvné zrazeniny v zilach, najma v nohach (priznaky ako opuch, bolest’ a zaCervenanie nohy), ktoré
sa mo6zu pohybovat cez cievy do pltic, kde spdsobuju bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim. Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, prestante uzivat’ tento liek a okamZite
vyhPadajte lekarsku pomoc.

. suchost’ v tstach, neprijemné pocity v bruchu, nevol'nost, vracanie, zapcha,

. poskodenie pecene (zltacka, hromadenie zICe),

fotosenzitivita (precitlivenost’ na svetlo), zaCervenanie koze, zihl'avka, zmeny sfarbenia koze, silny

zapal koZe s odlupovanim,

zmena farby mocu, tazkosti s mocenim,

novorodenecky syndrom z vysadenia,

sekrécia mlieka, mensStruacné poruchy,

poruchy kontrakcii maternice,

bolestiva a dlhotrvajiica erekcia (priapizmus),
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. neurolepticky maligny syndrom (zavazna reakcia s vysokou hortickou, svalovou stuhnutost’ou,
zmétenost'ou, nadmernym potenim, zmenami srdcového rytmu). Ak spozorujete ktorykol’vek
z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. zvySenie telesnej teploty.

U starsich I'udi s demenciou, ktori boli lieCeni antipsychotikami, bol pozorovany maly narast umrti
v porovnani s tymi, ktori nimi lieCeni neboli.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'aj$ie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tisercin
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomoézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tisercin obsahuje

- Liecivo je levomepromazin 25 mg (ako 33,8 mg levomepromazinium-hydrogen-maleatu) v kazde;j
filmom obalenej tablete.

- Dalsie zlozky su: telo tablety: stearat hore¢naty, sodna sol’ karboxymetylikrobu A, povidon K-25,
mikrokrystalicka celul6za, zemiakovy Skrob a monohydrat laktozy a
obal tablety: oxid titanicity (E171), stearat horeCnaty, hypromeldza, dimetikon.

Ako vyzera Tisercin a obsah balenia

Vzhlad: biela, mierne obojstranne vypukla, filmom obalena tableta, diskovitého tvaru bez zapachu.

Balenie: hneda sklenend fl'asa s polyetylénovym zabezpecovacim uzaverom proti nepovolenej manipulacii
a polyetylénovym tlmi¢om pohybu, papierova Skatul’a, pisomna informacia pre pouzivatela.

Vel'kost balenia: 50 alebo 500 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Madarsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



