Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2015/05182-ZI1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

TORECAN obalené tablety 6,5 mg
tietylperazin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tento pisomnej
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TORECAN a na &o sa pouziva

Co potrebujete viediet' predtym, ako uZijete TORECAN
Ako uzivat TORECAN

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat TORECAN

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je TORECAN a nato sa pouziva

TORECAN patri do skupiny liekov nazyvanych fenotiaziny. Tento liek ti€¢inkuje na Struktury
v predlzenej mieche tak, Ze reguluje fyziologické procesy spojené s vracanim. Tymto spdsobom
potlaca reakcie na podnety vyvolavajuce nevolnost’ a vracanie.

Liek sa pouziva na liecbu vracania v nasledovnych pripadoch:
—  po chemoterapii pri malignych ochoreniach,

—  po radioterapii,

— po uziti niektorych liekov vyvolavajicich vracanie,

—  po chirurgickych zakrokoch.

2. Co potrebujete viediet’ predtym, ako uZiteje TORECAN

Neuzivajte 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 portich centralneho nervového systému;

- ak mate vyrazne znizeny tlak krvi,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

TORECAN nesmu pouzivat’ deti mladsie ako 15 rokov a deti a dospievajuci S prejavmi a priznakmi

podobnymi ako pri ndhlom zdvaznom ochoreni mozgu so su¢asnou poruchou funkcie pecene (Reyeov

syndrom).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zaénete uzivat TORECAN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak mate problémy s nizkym krvnym tlakom;

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

- ak mate ochorenie pecene;

- ak ste mali niekedy pri nejakom ochoreni problém s vyskytom mimovolnych pohybov;

- akuzivate liek s lie¢ivom bromokryptin.

Tak ako iné lieky, ktoré potlacaju vracanie, TORECAN moze zakryvat priznaky niektorych ochoreni

traviaceho traktu a nervovej sustavy alebo vedlajsie ucinky inych liekov.

TORECAN ako fenotiazin moze vyvolat’ siibor priznakov — neurolepticky maligny syndrom, ktory
zahfna vysoké teploty, svalovu stuhlost’, zmeneny psychicky stav a zmeny krvného tlaku. V takomto
pripade musite okamzite liecbu ukoncit’ a ¢o najskor o tom informovat svojho lekara.

U starSich pacientov sa mézu po dlhodobejsej liecbe vyskytnit’ mimovol'né pohyby, a preto by lieCba
nemala trvat’ dlhsie ako 2 mesiace.

Iné lieky a TORECAN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri uzivani TORECANU a niektorych inych liekov sa tieto mézu navzajom ovplyviiovat’ a to tak ze

ucinok jednych alebo druhych liekov sa méze zosiliiovat’ alebo zoslabovat.

Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate nasledovné lieky:

- lieky, ktoré maja vplyv na centralnu nervovu sustavu (hypnotika, opiatové lieky proti bolesti,
lieky s utlmujticim ucinkom, lieky na lie¢bu depresie),

- lieky, ktoré potlacaju vylu¢ovanie uréitych enzymov (bromokryptin),

- 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 iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti tietylperazinu u tehotnych zien. Stadie na zvieratach st
nedostato¢né na vylucenie Skodlivého ucinku tietylperazinu na vyvoj plodu, ked’ze dve pozorovacie
studie objavili mozné spojenie. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu
TORECANU pocas tehotenstva.

Dojcenie

Fenotiaziny sa vylucujii do materského mlieka a teda sa TORECAN nemad pouZzivat’ pocas dojcenia.
Plodnost

Liecba tietylperazinom nemala vplyv na plodnost’ potkanich samcov. Vplyv na pocetnost’ tehotenstiev
potkanich samic bol pozorovany len pri vyssich ako odporucenych davkach, ¢o naznacuje maly
vyznam pre klinické pouzitie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

TORECAN moéze vyznamne znizit’ vasu Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, najma ak sa
pouziva stc¢asne s alkoholom, sedativami alebo hypnotikami. Preto sa pocas liecby odporuca
opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

TORECAN obsahuje laktozu a sacharoézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouZzitim tohto
lieku.

3. Ako pouzivat TORECAN

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 lekara alebo lekarnika.
Zvycajna denna davka je jedna tableta. Lekar vam moze zvysit’ dennti davku na dve az tri tablety.

Tabletu prehltnite v celku s tekutinou. Dizka lie¢by zavisi od priebehu ochorenia. Vas lekar rozhodne
ako dlho budete liek uzivat.

Ak mate pocit, Ze u€inok lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to vasmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Neboli vykonané Ziadne $tidie s pacientmi s poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene, je potrebné sledovat’ funkcie peene pri vyssich davkach
TORECANU alebo pri predlZzenom case pouzivania.

Pediatricka populacia
TORECAN sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 15 rokov.

Starsi pacienti
TORECAN sa mé pouzivat’ s opatrnostou u starSich pacientov (vo veku 75 rokov a starSich).

AK uzijete viac TORECANU ako mate

Prili§ vysoké davky m6zu vyvolat’ sucho v tstach, zavrat, zméatenost, mimovolné pohyby a mdloby,
ktoré st nasledkom znizenia krvného tlaku. Pri zavaZznych pripadoch predavkovania sa mozu objavit’
zavazné poruchy vedomia, kic¢e alebo iné priznaky portich centralneho nervového systému.
Okamzite oznamte lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi ak sa u vas vyskytne
akykol'vek z tychto priznakov.

Ak zabudnete uzitt TORECAN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte vo zvycajnom
davkovani a uzite nasledovnu davku podl'a planu.

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

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb):
- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost, nepokoj.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

- zvacSenie prsnych Zliaz u muzov (po dlhodobom pouzivani)

- zavazné kice a iné priznaky portich centralneho nervového systému (stuhnuty a skrateny krk,
celkova stuhnutost’, mimovol'né pohyby oc¢i a grimasy tvare),
u starSich pacientov sa vyskytuji mimovol'né pohyby po dlhodobom pouzivani. Tieto priznaky
vacsinou vymiznu po ukonceni liecby alebo pri znizeni davky.

- zakalenie SoSovky (po dlhodobom pouZzivani)

- hromadenie tekutiny v tele s opuchom kongatin a tvare a zniZenie krvného tlaku,

- pocit sucha v ustach, strata chuti do jedla.



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

- zrychleny tep,

- zltacka.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt TORECAN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25° C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TORECAN obsahuje

- Liecivo je tietylperazin. Kazda tableta obsahuje 6,5 mg tietylperazinu vo forme
tietylperaziniumhydrogenmaleatu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, mastenec, kyselina stearové
a zelatina, sachardza, arabska guma, mastenec a oxid titanicity (E 171). Pozri ¢ast’ 2.

AKko vyzera TORECAN a obsah balenia

TORECAN su okruhle, vypuklé, biele obalené tablety, bez vone so slabym charakteristickym
zapachom.

Balenie obsahuje 50 obalenych tabliet vo fl'asti¢ke, v papierovej Skatul’ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii: KRKA Slovensko, s.r.o0., Mlynské Nivy 45, 821 09 Bratislava
krka.slovakia@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2016.


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