sp.zn. sukls327675/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tisercin 25 mg potahované tablety
levomepromazinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tisercin a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tisercin uZivat.
Jak se Tisercin uziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak Tisercin uchovavat.

Obsah baleni a dal$i informace.

R

1. Co je Tisercin a k ¢emu se pouZiva

Tisercin je piipravek plsobici na centrdlni nervovou soustavu. Pouzivd se k1écbé akutnich
psychotickych stavli spojenych s pohybovym a psychickym neklidem a uzkosti a k 1é€b€ chronickych
psychoz (schizofrenie, chronické halucinace).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Tisercin uZivat

Neuzivejte Tisercin

° jestlize jste alergicky(4) na levomepromazin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

° jestlize se u Vas jiz dfive vyskytla alergickd reakce na léky se stejnymi UCinky (napf.
chlorpromazin, thioridazin, flufenazin, pipotiazin, trifluoperazin);

° jestlize mate nizky krevni tlak nebo naopak uzivate pripravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku
(antihypertenziva);

° jestlize uzivate IMAO (inhibitory monoaminooxidazy) — ptipravky uzivané k 1é¢b¢ deprese (napf.
selegilin, moklobemid);

° jestlize u Vés doslo k predavkovani latkami tlumicimi centralni nervovou soustavu (napt. alkohol,
1éky na spani).

° jestlize mate glaukom s izkym uhlem (zeleny zéakal, onemocnéni charakterizované zvySenym

nitroo¢nim tlakem);

jestlize mate obtizZe pii moceni,
jestlize mate Parkinsonovu chorobu,
jestlize mate roztrousenou skler6zu,

jestlize mate myastenii gravis (patologicka svalova slabost) nebo hemiplegii (Uplné ochrnuti
pravé nebo levé poloviny téla);

jestlize mate zavazné problémy se srdcem;
. jestlize mate t€Zkou poruchu funkce ledvin nebo jater;
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. jestlize mate poruchu krvetvorby;
° jestlize mate poruchu latkové pfemény (metabolismu) porfyrind;
° jestlize kojite;

Ptipravek nesmi uzivat déti do 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tisercin se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Informujte neprodlené svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se Vas tyka cokoliv z dale uvedeného:

. jestlize mate onemocnéni srdce nebo cév (nizky krevni tlak, nepravidelny srde¢ni rytmus, srde¢ni
selhani, poruchy ob&hu) nebo jste jiz diive prodélal(a) takové onemocnéni, zvlaste jste-li starsi
osoba (nad 65 let);

o jestlize jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou ptihodu nebo mate zvysené riziko cévni mozkové
ptihody;
o jestlize mate cukrovku (diabetes), nebo mate zvySené riziko vzniku cukrovky, protoze Tisercin

snizuje ucinnost pripravku k 1é€bé cukrovky a miize vést ke zvyseni hladin cukru v krvi. Béhem
1é¢by timto pripravkem Vam bude hladina cukru v krvi kontrolovana piisnéji nez obvykle.
° jestlize trpite epilepsii;

° jestlize mate i jiné onemocnéni centralni nervové soustavy, protoze Tisercin mtze pusobit i na
jeho ptiznaky nebo muizete byt citlivéjsi na nékteré nezadouci u¢inky;

° jestlize mate lehkou nebo stfedné té¢zkou poruchu funkce ledvin a/nebo jater;

° pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami

(ucpané cévy, embolie). Uzivani podobnych piipravk, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Lécba musi byt okamzité ukoncena v ptipade vyskytu alergické reakce (otok rukou, nohou, rti, Gist nebo
hrdla, které zptisobuje obtize pii polykani nebo dychani, rozsahlé svédéni). Ihned vyhledejte 1ékate.

Pokud se u Vas objevi nevysvétlitelna horecka, zvlasté je-li spojena s dal§imi ptiznaky (napt. svalova
ztuhlost, mimovolni pohyby svalt, zrychlena ¢innost srde¢ni, nepravidelny tlukot srdce, nestaly krevni
tlak, poceni, zmatenost se znacnou podrazdénosti, coz mize vést az ke komatu), vyhledejte okamzité
1ékate.

Abyste se vyvaroval(a) poklesu krevniho tlaku pi#i napiimeni, doporucuje se po uziti prvni davky klid
na lizku po dobu 30 minut. Jestlize mate po uziti ptipravku zavrate, zajistéte si klid na luzku po kazdém

uziti ptipravku.

Star$i pacienti (nad 65 let) jsou vnimavéjsi k nezddoucim ucinktim piipravku Tisercin, a proto se tento
1éc¢ivy pripravek obvykle u starSich pacientti nedoporucuje.

Pred zahajenim 1éCby a pravidelné béhem 1é¢by bude VAas 1ékaf kontrolovat:

o krevni tlak, zvlaste je-li nestaly ¢i nizky;

o ¢innost jater, zvlasté v pripadé existujiciho jaterniho onemocnéni;

o pocty bilych krvinek (v ptipadé horec¢ky nebo zanétu nosohltanu; na zacatku 1é¢by a v pribéhu
dlouhodobé 1écby);

. EKG (v ptipadé existujiciho onemocnéni srdce a cév, u starSich osob (nad 65 let));

o hladiny drasliku.

U starSich pacientii s demenci (ztrata rozpoznavacich schopnosti nebo poruchy chovani), ktetfi uzivali
antipsychotika, byl pozorovan mirn¢ zvySeny pocet imrti ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika
neuzivali.

Déti a dospivajici

Ptipravek nesmi uzivat déti do 12 let, u dospivajicich do 18 let se uzivani ptipravku nedoporucuje.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tisercin

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Uvédomte si, Ze moznost vzajemného ovlivnéni se miize vztahovat i
na pripravky uzivané pred nedavnem nebo né€kdy v budoucnosti. Informujte svého 1ékate, jestlize se
chystate zacit uzivat jakykoliv novy pfipravek (zvlasté pisobici na centrdlni nervovou soustavu).

Tisercin nesmite uzivat s:

o pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku vzhledem k riziku zdvazného snizeni krevniho tlaku;

o nekterymi antidepresivy (inhibitory MAO), protoze ucinky piipravku Tisercin mohou byt
prodlouzeny a jeho nezadouci t€¢inky mohou byt zdvaznéjsi;

o alkoholem.

Je-li Tisercin uzivan soucasné s nasledujicimi pfipravky. jsou nutné peclivé 1ékaiské kontroly a
v nékterych pripadech i uprava davky:

o ptipravky plisobici na centralni nervovou soustavu (napt. ptipravky na uklidnéni, na povzbuzeni,
na spani, proti bolesti, k znecitlivéni, ptipravky k 1é¢bé deprese, epilepsie),

. ptipravky k 1é€bé Parkinsonovy nemoci (levodopa),

o nekteré piipravky k 1é€bé cukrovky (diabetes mellitus),

o nekteré¢ ptipravky k 1é¢beé nepravidelného srde¢niho rytmu nebo onemocnéni srdce, ncktera

antibiotika (makrolidového typu), pfipravky k 1écbé plisnovych onemocnéni, cisaprid, nékteré
piipravky zvysujici tvorbu a vylucovani mo¢i, pripravky k 1é¢bé alergie (antihistaminika),

o dilevalol (ptipravek na snizeni krevniho tlaku),

o pripravky zvysujici citlivost kiize na slune¢ni zafeni.

Jiné

o deferoxamin — pouziva se k odstranéni prebytecného zeleza nebo hliniku z téla,
o epinefrin (adrenalin) pouzivany napf. pti [éCb¢ alergie.

Tisercin s alkoholem
Béhem lécby timto pfipravkem a rovnéz po dobu pietrvavani jeho uc¢inki (4 az 5 dnl po ukonceni
uzivani) nesmite pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

U novorozencd, jejichz matky uzivaly Tisercin v poslednim trimestru (posledni tfi mésice t€hotenstvi)
se mohou vyskytnout tyto priznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy
s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z té€chto ptiznaki,
prosim, kontaktujte détského 1¢kare.

Uzivani tohoto pfipravku v t€hotenstvi musi byt omezeno na vyjimecné piipady a jen pokud Iékar zvazil,
ze ve VaSem piipad¢€ pfevazuje ocekavany piinos nad moznymi riziky.

Kojeni
Léciva latka tohoto ptipravku je vylu¢ovana do matetského mléka. Proto béhem [écby timto pfipravkem
nesmite kojit.

Plodnost

Levomepromazin mize vyvolat zvy$enou hladinu hormonu prolaktinu, ktera u Zen miize byt spojena se
zhorSenim plodnosti. Nékteré udaje naznacuji, Zze 1é¢ba levomepromazinem je i u muzi spojena se
zhorSenou plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento pifipravek méa vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a muize zpUsobit ospalost,
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dezorientaci, zmatenost nebo nadmérné nizky krevni tlak.

Na zacatku 1é¢by — po dobu stanovenou individualné¢ — je tfeba se vyvarovat fizeni dopravnich
prostiedktl a obsluhy strojti. Pozd€ji se musite poradit se svym lékafem, ktery rozhodne, jestli jsou nutna
dalsi omezeni nebo ne.

Tisercin obsahuje monohydrat laktosy (mlé¢ny cukr) a sodik
Jedna tableta tohoto pripravku obsahuje 40 mg monohydratu laktosy. Pokud Vam Iékat sdélil, ze
nesndsite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Tisercin uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lécbu je nutné vzdy zahajovat nizkymi davkami, které 1ze — v zavislosti na individuélni snasenlivosti —
postupné zvysovat. Uvodni davka je 25 az 50 mg denné (1 az 2 potahované tablety), podava se rozdélend
ve dvou dil¢ich davkach. Je-li tfeba, mize byt ivodni davka zvys$ena na 150 az 250 mg denn¢ (podava
se ve 2 nebo 3 dil¢ich davkach). Po zlepSeni je nutno davku snizit na individudlné stanovenou davku
udrzovaci.

Aby se zamezilo poklesu krevniho tlaku pfi napfimeni, je po uziti prvni davky doporucen klid na lazku
po dobu 30 minut. Jestlize mate po uziti piipravku zavrate, zajistéte si klid na lizku po kazdém uziti
pripravku.

Starsi pacienti (nad 65 let) jsou vnimavéjsi k nezddoucim ucinkim ptipravku Tisercin, a proto se jim
ptipravek obvykle nepodava.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek nesmi uzivat déti do 12 let, u dospivajicich do 18 let se uzivani ptipravku nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, nesmite tento ptipravek uzivat. Pii lehké nebo
stiedné tézké poruse Vas bude 1ékar pravideln¢ kontrolovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tisercin, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani se mize vyskytnout nizky krevni tlak, horecka, poruchy srde¢niho vedeni,
poruchy srde¢niho rytmu (mohou vést k nahlému amrti nebo srdecni zastave), svalova ztuhlost, svalové
kiece, spavost, koma, epileptické zachvaty a tzv. neurolepticky maligni syndrom (t€zka reakce
s vysokou horeckou, svalovou ztuhlosti, zmatenosti, nadmérnym pocenim, zménami srde¢ni frekvence).
Predavkovani piipravkem Tisercin, zejména pokud je uzivan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi
1é¢ivymi ptipravky pisobicimi na centralni nervovy systém, mtize vést k imrti.

Pfi podezieni na predavkovani vyhledejte okamziteé 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tisercin

Vezmeéte si vynechanou davku co nejdfive. Nicméné pokud je uz Cas vzit si dalsi davku, nasledujici
davku nezdvojnasobujte, abyste nahradil(a) davku vynechanou. Dale pokracujte v 1é€bé a davkach
predepsanych Iékarem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tisercin

o Neukoncujte bez porady s lekarem 1écbu ptipravkem Tisercin, i kdyz se citite 1épe.

. Lécbu se doporucuje ukoncovat postupnym snizovanim davky ptipravku, protoze nahlé vysazeni
muze vést k navratu psychotickych priznakd, neklidu, zvySené uzkosti, nespavosti, pocitu na
zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy, tfesu, poceni a zrychlené srde¢ni ¢innosti.
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Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V ptipadé vyskytu alergické reakce (otok rukou, nohou, rti, st nebo hrdla, které zptisobuje obtize pfi
polykani nebo dychéni, rozséhlé svédéni) vyhledejte okamzité 1ékat.

Pokud mate nevysvétlitelnou horecku, zvlasté je-li spojena s dalsimi priznaky (napft. svalova ztuhlost,
svalové zaskuby, zrychlend Cinnost srde¢ni, nepravidelny tlukot srdce, nestaly krevni tlak, poceni,
zmatenost se zna¢nou podrazdénosti, coz mize vést az ke komatu), musi se 1é¢ba ihned ukoncit. Jestlize
mate horecku, zavolejte ihned 1ékate.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd):
° Porucha dé€loznich kontrakci (stahi).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

o Pancytopenie (snizeny pocet vSech krvinek), agranulocytoza (zavazné snizeni poctu urcitych
bilych krvinek, coz zvySuje pravdépodobnost infekce), leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek),
trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desti¢ek), eozinofilie (vysoky pocet eozinofilll — typ
bilych krvinek).

o Anafylaktoidni reakce (zavazna alergicka reakce projevujici se vyrazkou, svédénim, problémy
s dychanim, polykanim nebo i bezvédomim),

o U nékterych pacientti dlouhodobé 1é¢enych fenothiaziny (skupina, do které patii i Tisercin) byl
hlasen nezhoubny nador podvésku mozkového (hypotyzy), ptima souvislost s 1é¢bou vSak nebyla

prokazana.
Snizeni télesné hmotnosti, nedostatek vitamind.

o Porusena glukosova tolerance (vyssi hladina cukru v krvi, stav, ktery zvysuje riziko vzniku
cukrovky), vysoka hladina cukru v krvi.

o Nizka hladina sodiku v krvi, nepfiméfena sekrece antidiuretického hormonu (s priznaky
nechutenstvi, zadrzovani vody, bolest hlavy, svalova slabost, epileptické zachvaty, zmatenost a
bezvédomi).

o Obnoveni psychotickych pfiznakd, katatonie (nadmérna nebo naopak snizena pohybova aktivita),
zmatenost, dezorientace v Case a prostoru, zrakové halucinace.

o Neurolepticky maligni syndrom (zdvazna reakce projevujici se vysokou horeckou, svalovou
ztuhlosti, zmatenosti, nadmérnym pocenim, zménami srdecni frekvence).

o Epileptické zachvaty, zvySeny nitrolebni tlak, extrapyramidové symptomy (svalova ztuhlost,
svalové kfeCe a mimovolni pohyby), nezfetelna fec, spavost.

o Zmeény na sitnici projevujici se jako porucha vidéni, zdkalky v cocce a rohovce.

. Abnormalni zdznam EKG, nepravidelny tlukot srdce, zrychlena srde¢ni ¢innost, srdecni zastava,
nahla smrt (nevysvétlitelného nebo srde¢niho ptivodu).

o Pokles krevniho tlaku pfi napfimeni, ktery zptisobuje zavraté, slabost nebo mdloby.

o Krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti

MW

dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto priznaka, vyhledejte okamZité
lékaiskou pomoc.

o Astmaticky zachvat, otok hrdla.

o Zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, nepiijemny pocit v bfise, sucho v tstech.

o Porucha funkce jater (Zloutenka, méstnani zluce)
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o Tézky zanét klize s olupovanim, koptivka, zCervenani, precitlivélost na slunecni svétlo, zvysena
pigmentace ktize.

Zmeéna zbarveni mo¢i, obtizné a bolestivé moceni.

Syndrom z vysazeni 1éku u novorozenci

Abnormalni vylucovani mléka, menstruacni problémy.

Bolestiva a dlouhotrvajici erekce (priapismus).

Zvysena télesna teplota (nevysvétlitelna horecka), abstinen¢ni piiznaky, otoky rukou nebo nohou.

U starsich pacientll s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvySeny pocet umrti
ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Tisercin uchovavat

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti (napf. zména barvy
tablet, rozlomené nebo jinak porusené tablety).

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Tisercin obsahuje

o Lécivou latkou je levomepromazinum 25 mg (ve formé levomepromazini maleas 33,8 mg)
v jedné potahované tablete.
o Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylskrobu, povidon 25, mikrokrystalicka
celulosa, bramborovy $krob a monohydrat laktosy (40 mg).
Potahova vrstva: magnesium-stearat, dimetikon, oxid titanicity (E 171), hypromelosa 2910/6.

Jak Tisercin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: bilé, mirné konvexni, potahované tablety diskovitého tvaru, bez zapachu.

Baleni: 50 potahovanych tablet v hnédé sklenéné lahvicce s bilym PE uzavérem s bezpecnostnim
krouzkem a stlacitelnou PE vyplni chranici proti narazu v papirové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC,

9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 12. 2020
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