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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TISERCIN

25 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg lie¢iva levomepromazinu (ako 33,8 mg
levomepromazinium-hydrogen-maleatu).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna tableta obsahuje 40 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta obsahuje 0,084 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Popis lieku: biela, mierne bikonvexna filmom obalena tableta, diskovitého tvaru, bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Akutne psychotické stavy s psychomotorickou excitaciou a tazkou anxietou:

o akutny atak schizofrénie,

o iné akutne psychotické stavy.
Adjuvantnd lie¢ba pri chronickych psychdzach
° chronicka schizofrénia,

o chronické halucina¢né psychozy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liecba sa ma zacat’ nizkymi davkami, ktoré sa v zavislosti od tolerancie pacienta mézu postupne
zvySovat’. Ked’ nastane zlepSenie, davka sa ma znizovat’ na udrziavaciu davku, stanovenu
individualne.

Pri psychoze je zaciato¢na davka 25 — 50 mg (1 — 2 filmom obalené tablety) denne, podana v dvoch
davkach. Pociatocna davka sa méze podl'a potreby zvysit az na 150 — 250 mg denne (podana v 2 — 3
davkach), po nastupe ucinku sa moze davka znizit' na udrziavaciu.

Pediatricka populacia

Tento liek je kontraindikovany u deti vo veku menej ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Deti st vel'mi citlivé na hypotenzivne a sedativne G¢inky levomepromazinu. Ked’ze filmom obalent
tabletu Tisercinu 25 mg nie je mozné davkovat’ v zavislosti od telesnej hmotnosti dietat’a, tento liek sa
neodporica detom a dospievajiucim mladsim ako 18 rokov.
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Starsi ludia

Starsi 'udia su citlivej$i na fenotiazinové Géinky (pozri ¢ast’ 4.4). Ked’Ze filmom obalenti tabletu
Tisercinu 25 mg nie je mozné presnejsie davkovat), tento liek sa neodporiaca 'ud’om star§im ako
65 rokov.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o pacientoch s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, ale odportaca
sa opatrnost’, pretoze levomepromazin sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa mocom.

Spbsob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
stibezné podavanie s antihypertenzivami,

subezné podavanie s MAO inhibitormi,

precitlivenost’ na fenotiaziny,

predavkovanie latkami s tlmivym G¢inkom na CNS (alkohol, celkové anestetika, hypnotika),
glaukom s uzkym uhlom,

retencia v moc¢ovom trakte,

Parkinsonova choroba,

skleroza multiplex,

myasténia gravis, hemiplégia,

tazka kardiomyopatia (cirkula¢na insuficiencia),

tazka porucha funkcie obli¢iek a pecene,

klinicky vyznamna hypotenzia,

ochorenie krvotvornych organov,

porfyria,

dojcenie,

tento liek je kontraindikovany u deti do 12 rokov veku.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Podavanie tohto lieku sa musi okamzite ukon¢it’, ak sa objavi akakol'vek reakcia z precitlivenosti.

Uzivaniu tohto lieku v gravidite ma predchadzat’ désledné vyhodnotenie pomeru rizika/prinosu (pozri
Cast’ 4.6).

Stubezné podavanie s latkami tlmiacimi centralny nervovy systém a anticholinergikami vyzaduje
zvySent opatrnost’ (pozri Cast’ 4.5).

Podavanie pacientom s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene vyzaduje zvySent pozornost,
vzhl'adom na riziko akumulacie a toxicity.

Zvy$end mortalita u starSich 'udi s demenciou

Vysledky dvoch velkych vyskumnych studii ukazali, ze starSi I'udia s demenciou, ktori su lieceni
antipsychotikami maju mierne zvysSené riziko umrtia v porovnani s tymi, ktori antipsychotika
neuzivaju. V sucasnosti nie su dostupné dostatocné tidaje na spolahlivy odhad velkosti rizika a pricina
zvySeného rizika nie je znama.

Tisercin nie je vhodny na liecbu portch spravania stivisiacich s demenciou.

Star$i I'udia (najméa s demenciou) maja vys$8iu predispoziciu k posturalnej hypotenzii a st citlivejsi na
anticholinergné a sedativne ucinky fenotiazinov. Okrem toho maju vyrazny sklon k extrapyramidovym
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vedl'aj§im ucinkom, preto je v ich pripade zvlast’ dolezita nizka zaciato¢na davka a jej postupné
zvySovanie.

Aby sa predislo posturalnej hypotenzii, pacient si ma po podani prvej davky na pol hodiny Tahnat'. Ak
su po uziti lieku zavraty Casté, odporuca sa zabezpecit’ pokoj na 16zku po podani kazdej davky.

Riziko vendzneho trombembolizmu (VTE)

V stvislosti s uzivanim antipsychotik boli hlasené pripady vendzneho trombembolizmu (VTE). Ked’ze
pacienti lieCeni antipsychotikami maju Casto ziskané rizikové faktory pre VTE, je nutné identifikovat’
vsetky rizikové faktory pre VTE pred, ako aj pocas liecby Tisercinom a prijat’ potrebné preventivne
opatrenia.

U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami v anamnéze, zvlast’ u starSich a u pacientov

s diagnostikovanym zlyhavanim srdca, poruchami vodivého systému srdca, arytmiami, kongenitalnym
syndromom dlhého QT intervalu alebo nestabilnou cirkulaciou, sa odporaca postupovat’ obozretne.
Pred zacatim liecby Tisercinom treba urobit’ EKG, aby sa vylucilo akékol'vek mozné kardiovaskularne
ochorenie, ktoré by bolo kontraindikaciou liecby. AKo aj u inych fenotiazinov, v stvislosti s liecbou
levomepromazinom bolo hlasené prediZenie QT intervalu, arytmia a velmi zriedkavo arytmia torsade
de pointes (pozri aj Casti 4.8 a 4.9).

Ak sa pocas liecby antipsychotikami objavi hypertermia, je potrebné vzdy vylaéit maligny
neurolepticky syndrom (NMS). NMS je potencialne fatalne ochorenie charakterizované nasledujicimi
priznakmi: svalova stuhnutost’, hypertermia, zmétenost, poruchy vegetativneho nervového systému
(nestabilny krvny tlak, tachykardia, arytmie, potenie), katatonia.

Tisercin sa nema podavat’ u pacientov s vysokym rizikom nahodného alebo samovrazedného
predavkovania.

Mrtvica

V randomizovanych klinickych skasaniach porovnavajucich s placebom uskutocnenych u starse;j
populacie s demenciou lie¢enou ur€itymi atypickymi antipsychotikami sa pozorovalo 3-nasobné
zvysenie rizika cerebrovaskuldrnych prihod. Mechanizmus tohto zvyseného rizika je neznamy.
Zvysené riziko nemozno vylucit pre iné antipsychotika alebo iné populacie pacientov.
Levomepromazin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik mftvice.

Hyperglykémia
Hyperglykémia alebo gluk6zova intolerancia bola hlasena u pacientov lieCenych levomepromazinom.
Pacientom s potvrdenou diagn6zou diabetes mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre vznik cukrovky,

ktori zacali lieCbu Tisercinom sa ma monitorovat’ glykémia pocas lie¢by (pozri Cast’ 4.8).

Laboratdrne vySetrenia

Zvysené hladiny kreatinin fosfokinazy (CPK), myoglobinuria (rabdomyolyza) a akutna oblickova
nedostato¢nost’. Vsetky tieto priznaky sved¢ia o rozvoji NMS, preto ak sa objavia je potrebné liecbu
Tisercinom okamzite ukoncit’ a to aj v pripade, ak chybaji klinické priznaky NMS a pocas liecby sa
objavi hypertermia nejasnej etioldgie. Ak stav pacienta po zotaveni z NMS vyzaduje d’alSiu
antipsychoticku liecbu, jej vyber si vyzaduje dokladné zvazenie.

V literattire sa uvadza tolerancia vo¢i sedativnemu u¢inku fenotiazinov a skrizena tolerancia voci
antipsychotikam. Tato tolerancia méze vysvetlit’ priznaky dysfunkcie, ktoré sa objavuji po ndhlom
preruseni uZivania vysokych alebo dlhodobo podavanych davok: nevolnost, vracanie, bolest’ hlavy,
tremor, potenie, tachykardia, nespavost, nepokoj. VzhI’'adom na tento jav, je potrebné vzdy uZzivanie
tohto lieku ukoncovat’ postupne.

Mnoh¢ antipsychotika, vratane levomepromazinu mézu znizovat’ prah vzniku epileptickych ki¢ov
a vyvolavat epileptiformné zmeny na EEG. Preto su pocas titrovania davky Tisercinu u epileptickych
pacientov nevyhnutné podrobné klinické a EEG kontroly.
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Cholestatickému ikteru podobna hepatotoxicka reakcia vyvolana chlorpromazinom sa moze objavit’ aj
u inych fenotiazinov. Zavisi od individualnej citlivosti pacienta a uplne vymizne po preruSeni liecby.
Pocas dlhodobého podavania st preto potrebné pravidelné kontroly pecenovych testov.

U ur¢itych pacientov lie¢enych fenotiazinmi bola hlasena aj agranulocytdza a leukopénia, preto sa aj
napriek vel'mi nizkej incidencii odportca pocas chronickej liecby pravidelna kontrola krvného obrazu.

Pocas lieCby a tiez az do odznenia u¢inku tohto lieku (4 — 5 dni po ukonceni uzivania Tisercinu), sa
ma zakazat’ pozivanie alkoholickych napojov.

Pred a podas lie¢by sa odporuca pravidelne kontrolovat’:

o krvny tlak (obzvlast u pacientov s nestabilnou cirkulaciou a u predisponovanych k nizkemu
tlaku krvi),

o funkciu pecene (predovsetkym u pacientov s existujicou poruchou funkcie pecene),

o diferencialny krvny obraz (v pripade hortacky, faryngitidy a ak je podozrenie na leukopéniu

a agranulocyt6zu; na zaciatku liecby a pocas dlhodobého podavania),
o EKG (pri kardiovaskularnych ochoreniach a u starsich I'udi).

Laktoéza

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmt uZivat
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Vyhnite sa sibeznému podavaniu s:

o Antihypertenzivami: kvoli riziku tazkej hypotenzie,
o MAO-inhibitormi: pretoze ucinky Tisercinu sa mozu predlzit’ a jeho neZiaduce G¢inky moézu byt
zavaznejsie.

Opatrne kombinujte s:

o Liekmi s anticholinergnym ucinkom (tricyklické antidepresiva, H1-antihistaminika, ur¢ité
antiparkinsonika, atropin, skopolamin, sukcinylcholin) vzhl'adom na to, ze su zosilnené
anticholinergné Géinky — paralyticky ileus, retencia v moc¢ovom trakte, glaukom. Po kombinacii
so skopolaminom boli hlasené extrapyramidové neziaduce uéinky.

o Lieky timiace centralny nervovy systém (narkotika, celkové anestetika, anxiolytika, sedativne
hypnotika, trankvilizéry, tricyklické antidepresiva): zvysuju uc¢inok na CNS.

o Stimulancia centralneho nervového systému (napr. derivaty amfetaminu): stimulacné u¢inky st
znizené.

o Levodopa: jej ucinok je znizeny.

o Peroralne antidiabetika: ich u€innost’ je znizena a moéze dojst’ k hyperglykémii.

o Lieky predizujiice QT interval (ako napr. uréité antiarytmika, makrolidové antibiotika, urcité

antimykotika azolového typu, cisaprid, niektoré antidepresiva, niektoré antihistaminika,
nepriamo diuretika s hypokalemickym ucinkom): u¢inky sa mézu znasobovat a incidencia
arytmii sa moze zvysovat'.

o Dilevalol: vzajomnou inhibiciou metabolizmu mézu zvySovat’ ucinky navzajom. Ak sa
podavaju subezne, moéze byt potrebné znizit’ davku jedného alebo oboch liekov. Nemozno
vylucit rovnaku interakciu S inymi betablokatormi.

o Lieky zvysujuce citlivost na svetlo: mdze sa zvysit' fotosenzibilita.

o Alkohol: timivé u¢inky na centralny nervovy systém sa zvySuju a pravdepodobnost’
extrapyramidovych neziaducich ti¢inkov tiez narasta.
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Iné:

o Subezné podavanie vitaminu C zniZuje jeho nedostatok stvisiaci s liecbou Tisercinom.

o Pri subeznom podavani deferoxaminu a prochlorperazinu sa pozorovala prechodna metabolicka
encefalopatia, charakterizovana stratou vedomia na 48 az 72 hodin. Je mozné, Ze toto mdze
nastat’ s levomepromazinom, pretoze ma vel'a spolo¢nych farmakologickych ucinkov ako
prochlorperazin.

o Adrenalin (epinefrin) sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori sa predavkuju neuroleptikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U matiek lieCenych fenotiazinmi boli hlasené viaceré pripady deti s vrodenymi malforméciami; avSak
kauzalna suvislost’ s lieCbou fenotiazinmi sa neda preukazat’. Napriek chybajiucim udajom

z kontrolovanych klinickych $tadii, sa tento liek nema podavat’ pocas gravidity, iba ak po déslednom
vyhodnoteni pomeru rizika/prinosu (podl'a FDA klasifikacie levomepromazin patri vo vztahu

ku gravidite do kategorie C).

Novorodenci vystaveni pdsobeniu antipsychotik (vratane levomepromazinu) pocas treticho trimestra
gravidity matky, st vystaveni riziku neziaducich reakcii vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo
priznakov z vysadenia, ktoré mozu byt premenlivé o sa tyka zavaznosti a dizky trvania po porode.
Boli hlasené pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, tazkosti s dychanim alebo
poruch kfmenia. V désledku toho maju byt novorodenci starostlivo sledovani.

Dojcenie
Levomepromazin sa vyluéuje do materského mlieka, aj pri chybajucich kontrolovanych tidajoch, je
jeho uzivanie pocas dojéenia kontraindikované.

Fertilita

Kvéli interakcii s dopaminovymi receptormi u I'udi, méze levomepromazin sposobit’
hyperprolaktinémiu, ktord méze stvisiet’ s poruchami fertility u Zien. Niektoré tdaje naznacuja, ze
lie¢ba levomepromazinom je spojena s poruchami fertility u muzov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaciatku liecby je vedenie vozidiel a vykonavanie ¢innosti so zvySenym rizikom trazu zakazané,
po dobu, ktora zavisi od reakcie pacienta. Neskor sa ma rozsah zakazu stanovit’ individualne.

4.8 Neziaduce ucinky

Na klasifikaciu frekvencie sa pouzila tato konvencia:
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Pancytopénia, arganulocytoza, leukopénia, eozinofilia, trombocytopénia zvy$ena rychlost’
sedimentacie erytrocytov (ESR, erythrocyte sedimentation rate).

Poruchy imunitného systému
Nezname: Edém laryngu, periférny edém, anafylaktoidné reakcie, astma.

Poruchy endokrinného systému
Nezname: U niektorych pacientov lie¢enych fenotiazinmi bol hlaseny adenom hypofyzy, na
preukazanie pri¢inného vztahu k liecbe st vsak potrebné d’alsie Studie.

5
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Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname: Pokles telesnej hmotnosti, nedostatok vitaminov.

Glukozova intolerancia, hyperglykémia (pozri Cast’ 4.4).

Hyponatriémia, syndrom nedostato¢ného vylu€ovania antidiuretického hormoénu (SIADH, syndrome
of inappropriate antidiuretic hormone secretion).

Psychické poruchy
Nezname: Vzplanutie psychotickych symptomov, katatonia, zméatenost, dezorientécia, zrakové
halucinacie, strata reci.

Poruchy nervového systému
Nezname: Extrapyramidové priznaky (dyskinéza, dystonia, parkinsonizmus, opistotonus,
hyperreflexia), epileptické zachvaty, zvySeny intrakranialny tlak.

Poruchy oka
Nezname: Depozity v SoSovke a rohovke, pigmentozna retinopatia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezname: Tachykardia, Adamsov-Stokesov syndrom, mézZe sa objavit’ aj prediZzenie QT intervalu
(pro-arytmogénny uéinok, arytmie typu torsade de pointes) (pozri asti 4.3 a 4.4)

Ventrikularne arytmie ako napr. ventrikularna tachykardia alebo fibrilacia, zastava srdca, poruchy
srdcového rytmu.

Hlasili sa izolované pripady nahlej smrti, s moznymi pri¢inami srdcového povodu (pozri Cast’ 4.4),
rovnako ako aj pripady nevysvetlitelného nadhleho tmrtia u pacientov lie¢enych fenotiazinovymi
neuroleptikami.

Poruchy ciev

Nezname: Najdolezitejsim a najcastej$im neziaducim ucinkom je posturalna hypotenzia

(s pridruZenou slabost’ou, zavratmi a mdlobami).

V suvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady vendzneho trombembolizmu, vratane pripadov
plucneho embolizmu a hlbokej vendznej trombozy.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nezname: Suchost’ v tstach, neprijemné pocity v bruchu, nevol'nost’, vracanie, zapcha.

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest
Nezname: Poskodenie pecene (ZItacka, cholestaza).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: ZvysSena citlivost’ na svetlo, erytém, urtikaria, pigmentacia, exfoliativna dermatitida.

Poruchy obli¢iek a mocovvch ciest
Nezname: Sfarbeny mo¢, tazkosti pri moceni.

Stavy Vv gravidite, v Sestonedeli a perinatdlnom obdobi
Nezname: Novorodenecky syndrém z vysadenia (pozri ¢ast’ 4.6).

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: Galaktorea, menstruacné problémy, poruchy kontrakcii maternice, priapizmus.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: Maligny neurolepticky syndrém, hyperpyrexia.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Mozu sa vyskytnat’ zmeny vitalnych funkcii (najcastejSie hypotenzia, hypertermia); poruchy
vodivého systému srdca (predizeny QT interval, ventrikularna tachykardia/fibrilacia, arytmie torsade
de pointes, AV-blokada), ktoré mozu viest’ k nahlej smrti alebo zastave srdca; extrapyramidové
priznaky; Gtlm vratane komy; excitacia centralneho nervového systému (epileptické kice) a maligny
neurolepticky syndrom.

Predavkovanie levomepromazinom, hlavne v kombinacii s alkoholom alebo inymi liekmi
pdsobiacimi timivo na centralny nervovy systém, moze mat’ fatalne nasledky.

Liecba

Odportca sa monitorovanie nasledovnych ukazovatel'ov: stav acidobazy, rovnovaha elektrolytov
a tekutin, obli¢kové funkcie, objem mocu, hladiny peéenovych enzymov, EKG, u pacientov

s malignym neuroleptickym syndrémom aj sérova CPK a telesna teplota.

Podl'a vysledkov monitorovanych ukazovatel'ov je treba zacat’ symptomaticku lie¢bu. Pri hypotenzii
1.v. nahrada tekutin, Trendelenburgova poloha, mozno podat’ dopamin a/alebo noradrenalin.
(Vzhl'adom na pro-arytmogénny u¢inok levomepromazinu, musi byt’ k dispozicii resuscita¢na sada
a vyzaduje sa monitorovanie EKG, ak bol podany dopamin a/alebo noradrenalin). Ki¢e mozno lie¢it’
diazepamom alebo ak sa kice opakuju fenytoinom alebo fenobarbitalom. V pripade rabdomyolyzy
treba podat’ manitol.

Specifické antidotum nie je zname. Forsirovana diuréza, hemodialyza ani hemoperfuzia nie st
prinosom. Neodporuca sa vyvolat’ vracanie, vzhl'adom na epileptické zachvaty a dystonické reakcie
hlavy a krku, ktoré mézu mat’ za nasledok aspiraciu zvratkov. Okrem monitorovania vitalnych
funkecii sa treba pokusit’ aj 0 vyplach zalidka aj 12 hodin po poziti lieku, pretoze zaludocné
vyprazdnovanie je spomalené v désledku anticholinergného t¢inku levomepromazinu. Na dodatocné
znizenie absorpcie sa odporuca aktivne uhlie a laxativa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, fenotiaziny s alifatickym vedlaj$im retazcom
ATC koéd: NO5SAA02

Mechanizmus ucinku

Levomepromazin je neuroleptikum zo skupiny fenotiazinov so slabsim u¢inkom. Levomepromazin je
analog chlorpromazinu s vyraznej$im inhibicnym uc¢inkom na psychomotoriku ako chlérpromazin.
Pdsobenim na dopaminové receptory v talame, hypotalame, retikularnom a limbickom systéme,
levomepromazin tlmi senzorické stimuly, znizuje motoricku aktivitu a pdosobi silne sedativne; okrem
toho ma aj antagonisticky u€inok na iné neurotransmiterové systémy (noradrenergny, serotoninergny,
histaminergny, cholinergny). Preto ma levomepromazin antiemetické, antihistaminové, antiadrenergné
a anticholinergné G¢inky. Extrapyramidové neziaduce G¢inky st menej vyrazné ako u vVysoko
ucinnych neuroleptik. Latka je vyraznym alfa-adrenergnym antagonistom, ale jej anticholinergné
ucinky s mierne.

Levomepromazin zvySuje prah bolesti (analgeticky ucinok je podobny morfinu) a ma amnestické
ucinky. Pre jeho schopnost’ potencovat’ t¢inky analgetik mozno toto lie¢ivo podavat’ ako pridavnia
liecbu pri tazkej akutnej a chronickej bolesti.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa maximalna koncentracia levomepromazinu v plazme dosiahne do 1 —

3 hodin.

Levomepromazin sa vyrazne metabolizuje na sulfat a konjugaty glukuronidu, ktoré sa nasledne
vylucuju oblickami. Mala Cast’ davky (1 %) sa vyluuje moc¢om a stolicou v nezmenenej forme. Polcas
eliminacie je 15 — 30 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Vysledky predklinickych §tadii nenaznacili ziadne teratogénne ucinky. Nie st k dispozicii udaje
0 embryotoxicite levomepromazinu.

U potkanov, ktoré dostavali vysoké davky levomepromazinu v potrave, sa zistila znizena fertilita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
stearat horeCnaty

sodna sol’ karboxymetylskrobu A
povidon K-25

mikrokrystalicka celuloza
zemiakovy Skrob

Mmonohydrat laktozy

Obal tablety:

oxid titanicity (E171)

stearat horecnaty

hypromeldza

dimetikon

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fT'asa s polyetylénovym zabezpeovacim uzaverom, odolnym voéi nepovolene;j
manipulacii a polyetylénovym tlmi¢om pohybu, v papierovej skatuli s pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 50 alebo 500 tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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