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Pisomna informacia pre pouzivatela

Torecan injekény roztok 6,5 mg/1 ml
tietylperazin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Torecan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Torecan
Ako pouzivat’ Torecan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Torecan

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Torecan na naco sa pouZiva

Torecan obsahuje liecivo tietylperazin a patri do skupiny liekov nazyvanych fenotiaziny. Tento liek
ucinkuje na Struktury v predlzenej mieche tak, Ze reguluje fyziologické procesy spojené s vracanim.
Tymto spésobom potlaca reakcie na podnety vyvolavajiuce nevolnost’ a vracanie.

Torecan sa pouZiva na lie¢bu nevol'nosti a vracania v nasledovnych pripadoch:
—  po chemoterapii pri malignych ochoreniach,

—  po radioterapii,

—  po uziti niektorych liekov vyvolavajacich vracanie,

—  po chirurgickych zakrokoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Torecan

Nepouzivajte Torecan

- ak ste alergicky na tietylperazin, fenotiaziny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- pri tazkych poruchach vedomia alebo inych priznakoch poruch centralneho nervového systému,

- ak mate vyrazne znizeny tlak krvi,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Torecan nesmu pouzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 15 rokov a deti a dospievajuci s prejavmi
a priznakmi podobnymi ako pri ndhlom zavaznom ochoreni mozgu so sti¢asnou poruchou funkcie
pecene (Reyeov syndrom).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Torecan, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s nizkym krvnym tlakom;

- ak ste tehotnad a mate zvlastny druh zvysenia krvného tlaku spojeného s opuchom koncatin
(preeklampsia);

- ak mate ochorenie pecene;

- ak ste mali niekedy pri nejakom ochoreni problém s vyskytom mimovolnych pohybov;
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- akuzivate liek s obsahom lie¢iva brémkryptin.
Tak ako iné lieky, ktoré potlacaju vracanie, Torecan méze zakryvat’ priznaky niektorych ochoreni
trdviaceho traktu a nervovej sustavy alebo vedlajsie uc€inky inych liekov.

Torecan ako fenotiazin méze vyvolat’ subor priznakov — neurolepticky maligny syndrém, ktory zahriia
vysoké teploty, svalovu stuhnutost’, zmeneny psychicky stav a zmeny krvného tlaku. V takomto
pripade musite liecbu ihned’ ukoncit’ a ¢o najskor o tom informovat’ svojho lekara.

U starSich pacientov sa mézu po dlhodobej liecbe vyskytnat’ mimovolné pohyby, a preto liecba neméa
trvat’ dlhSie ako 2 mesiace.

Injekény roztok Torecan sa nikdy nesmie podat’ do tepny.

Iné lieky a Torecan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani Torecanu a niektorych inych liekov sa tieto mézu navzajom ovplyviiovat’ a to tak, ze

uc¢inok jednych alebo druhych liekov sa moze zosiliiovat’ alebo zoslabovat’. Povedzte svojmu lekarovi,

ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- lieky, ktoré maju vplyv na centralnu nervovu ststavu (hypnotika, opiatové lieky proti bolesti,
lieky s ultmujtcim ucinkom, lieky na liecbu depresie),

- lieky, ktoré potlacaju vyluovanie uréitych enzymov (bromkryptin),

- lieky na lie¢bu rakoviny (prokarbazin).

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

Tehotenstvo
Je k dispozicii iba obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti tietylperazinu u tehotnych zien. Ako
preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu Torecanu pocas tehotenstva.

Dojcenie
Fenotiaziny sa vylu¢uju do materského mlieka a preto sa Torecan nema pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak dostavate injekcie Torecanu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Torecan moze vyznamne
znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, najmé ak subezne uzivate sedativa, hypnotika
alebo pijete alkohol.

Torecan obsahuje sorbitol (E 420), disiri¢itan sodny (E 223) a sodik

Torecan obsahuje 40 mg sorbitolu v 1 ml injekéného roztoku (1 ampulka). Sorbitol je zdrojom
fruktozy. Ak vy (alebo vase diet'a) mate dedi¢nu neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo vase diet'a) nesmiete dostat’
tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spracovat’) fruktozu, ¢o moze sposobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Ak vy (alebo vase) diet'a mate HFI alebo vase dieta uz viac nemdze prijimat’ sladké jedla
alebo napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia, alebo ma neprijemné pocity ako napriklad
nafukovanie, zalido¢né kice, alebo hnacku, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, ako vy alebo
vase diet’a dostane tento liek.

Torecan obsahuje disiri¢itan sodny (E 223). Zriedkavo méze vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti
a bronchospazmus (ki¢ svalstva priedusiek).

Torecan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Torecan
Tento liek vam poda iba lekar alebo zdravotna sestra.
Zvycajna dennd davka je jedna az tri ampluky injekéného roztoku.

Injekcia sa zvycajne podava do svalu (intramuskularne). Po¢as podavania injekcie mate byt v polohe
lezmo. Vo vynimoc¢nych pripadoch vam lekar poda injekciu do zily (intraven6zne).

Na prevenciu vracania po chirurgickom zakroku v celkovej anestéze (stav celkového znecitlivenia) sa
podava jedna ampulka do svalu asi pol hodinu pred koncom zékroku.

DiZka lie¢by zavisi od priebehu ochorenia. Vas lekéar rozhodne ako dlho budete liek dostavat'.

Pediatricka populacia
Torecan sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim mlad§im ako 15 rokov.

Ak pouzijete viac Torecanu, ako mate

Prili§ vysoké davky mozu vyvolat’ sucho v ustach, zavrat, zméitenost’, mimovol'né pohyby a mdloby,
ktoré s nasledkom znizenia krvného tlaku. V zavaznych pripadoch predavkovania sa mézu objavit’
poruchy vedomia, zrychleny srdcovy tep, utlm dychania alebo iné priznaky poruch centralneho
nervového systému.

Thned’ oznamte lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi, ak sa u vas vyskytne akykol'vek
Z uvedenych priznakov.

Ak zabudnete pouZzit’ Torecan
Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak nedostanete Torecan.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani Torecanu sa u vas mozu vyskytnit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky, zoradené do skupin
podl’a astosti ich vyskytu:

Menej castée (mbdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb):
- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost, nepoko;j.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- zvéacsenie prsnych zliaz u muzov (po dlhodobom pouzivani)

- zavazné ki¢e a iné priznaky portch centralneho nervového systému (stuhnuty a skrateny krk,
celkova stuhnutost, mimovol'né pohyby o¢i a grimasy tvare), U star§ich pacientov sa vyskytuju
mimovolné pohyby po dlhodobom pouzivani. Tieto priznaky vi¢$inou vymiznt po ukonceni
liecby alebo pri znizeni davky.

- zakalenie $oSovKky (po dlhodobom pouZzivani)

- hromadenie tekutiny v tele s opuchom koncatin a tvare a znizenie krvného tlaku,

- pocit sucha v ustach, strata chuti do jedla.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- bolest’ tvarového (trigeminalneho) nervu,

- zrychleny tep,

- zltacka.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Torecan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Torecan obsahuje

- Liecivo je tietylperazin. Jeden ml injekéného roztoku (1 ampulka) obsahuje 6,5 mg
tietylperazinu vo forme tietylperaziniumhydrogenmalatu.

- Dalsie zlozky st kyselina askorbova, sorbitol (E 420), disiri¢itan sodny (E 223), voda na
injekcie. Pozri tiez Cast’ 2 ,,Torecan obsahuje sorbitol (E 420), disiri¢itan sodny (E 223)
a sodik®.

AKo vyzera Torecan a obsah balenia

Torecan je ¢iry bezfarebny az zltkasty roztok bez mechanickych necistot. Dodava sa v priehladnych
sklenenych ampulkach s hnedym kruhom s objemom 1 ml v papierovej Skatulke.

Balenie obsahuje 5 alebo 50 sklenenych ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2020.
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