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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Torecan injekény roztok 6,5 mg/1 ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injek¢éného roztoku (1 ampulka) obsahuje 6,5 mg tietylperazinu vo forme
tietylperaziniumhydrogenmalatu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: Jeden ml injek¢éného roztoku (1 ampulka) obsahuje 40 mg
sorbitolu (E 420) a 0,5 mg disiri¢itanu sodného (E 223).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

Ciry bezfarebny az zltkasty roztok bez mechanickych necistot.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba nauzey a vracania:

- po cytotoxickej chemoterapii,

- po radioterapii,

- po pouziti toxickych liekov,

- po chirurgickych zakrokoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Odporacana davka tietylperazinu je 6,5 mg 1 az 3-krat denne.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Neboli vykonané ziadne $tidie s pacientmi s poruchou funkcie oblic¢iek.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebné monitorovat’ funkcie pecene pri vyssich davkach
Torecanu alebo pri predlzenom ¢ase pouZzivania (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pediatricka populacia
Davkovanie pre pediatrick populéciu nebolo stanovené a liek sa nema podévat’ detom mlad$im ako
15 rokov.
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Starsi pacienti
Liecba starSich pacientov (vo veku 75 rokov a starSich) nema trvat’ viac ako dva mesiace, kvoli riziku
mimovolnych pohybov.

Spdsob podavania

Liek sa podava intramuskularne a tiez intraven6zne ale iba vynimo¢ne a pomaly, kvoli riziku vzniku
hypotenzie. Intravendzne podanie sa pouZiva najmé v akutnych pripadoch, ked’ sa podava injek¢ne
1 ampulka. Na prevenciu poopera¢ného vracania sa podava 1 ampulka intramuskularne pol hodinu
pred koncom chirurgického zakroku.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, fenotiaziny alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

- Zavazné depresie CNS a/alebo poruchy vedomia.

- Kilinicky signifikantna hypotenzia.

- Torecan sa nema podavat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 15 rokov (kvéli riziku vzniku
extrapyramidovych neziaducich uc¢inkov) a detom a dospievajicim s prejavmi alebo priznakmi
indikujacimi Reyeov syndrom (pre podobnost’ s neziaducimi u¢inkami Torecanu a s tym
stivisiacou moznost'ou prehliadnut’ diagnozu).

- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6).

- Dojcenie (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako iné antiemetika, aj tietylperazin méze prekryt’ priznaky niektorych gastrointestinalnych
a CNS chordb, ako aj toxické ucinky inych liekov.

Z dovodu aditivneho hypotenzivneho ucinku tietylperazinu sa ma pacientom pri spinalnej anestézii
alebo pacientom subezne uzivajucim beta-blokatory lick podavat’ s opatrnost'ou. Hypotenzivny a¢inok
Torecanu je taktiez nebezpeény pre gravidné zeny s preeklampsiou kvoli moznosti vyrazného poklesu
krvného tlaku.

Tietylperazin sa nikdy nesmie podavat’ intraarteridlne. Odporuca sa, aby pri parenteralnom (a taktiez
intramuskularnom) podani bol pacient v leziacej polohe a minimalne jednu hodinu po podani ma byt’
monitorovany.

Torecan sa ma pouzivat’ s opatrnostou U pacientov s dyskinéziou v anamnéze a so stredne tazkou az
tazkou pecenovou dysfunkciou.

Fenotiaziny m6zu spdsobit’ maligny neurolepticky syndrom, ktory sa Klinicky prejavuje ako
hyperpyrexia, svalova stuhnutost’, zmena psychického stavu a priznaky autonomnej nervove;j
nestability. V takychto pripadoch sa lie¢ba musi ihned’ prerusit’.

U star$ich pacientov sa odporuca limitované trvanie lieCby (pozri Cast’ 4.2).

Bol hlaseny vyskyt extrapyramidovych symptomov (napr. dystdnia, tortikolis, dysfagia, okulogyricka
kriza, akatizia). Takisto boli hlasené ki¢e. Rozne skupiny priznakov su pravdepodobnejsie u deti

a dospievajucich.

Extrapyramidové symptomy je potrebné kontrolovat’ znizenim davky alebo prerusenim lieCby.

Tento liek sa mdze pouzivat’ u pacientov s depresiou kostnej drene, len ak potencialny prinos prevysi
rizika.

Tento liek obsahuje sorbitol (E 420). Musi sa vziat’ do Givahy aditivny G¢inok subeZne podavanych
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liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI, hereditary fructose intolerance) nesmu uzit’ tento
liek, ak to nie je striktne nevyhnutné. Musi sa vykonat detailna anamnéza kazdého pacienta s ohl'adom
na symptomy HFI pred podanim tohto lieku.

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223). Zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie

z precitlivenosti a bronchospazmus.

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

45 Liekové a iné interakcie

Tietylperzin moze zvySovat’ u¢inok sedativ CNS, vratane trankvilizérov, opiatov, anestetik, hypnotik
a alkoholu. Tricyklické antidepresiva mozu ¢inok a toxicitu tietylperazinu zvysSovat’ alebo znizovat’.

Tietylperazin mo6ze vyvolat’ opacny u€inok adrenalinu, preto sa adrenalin nesmie pouZzivat’ na liecbu
hypotenzie sposobenej Torecanom.

Stubezné pouzivanie tietylperzinu a bromkryptinu znizuje inhibi¢ny t€¢inok brémkryptinu na sekréciu
prolaktinu, preto sa neodporuca Torecan podavat’ pacientom s prolaktindmom lieCenym
bromkryptinom.

Stubezné uzivanie inhibitorov MAO a fenotiazinov méze zapriCinit’ stupfiovanie neziaducich u€inkov
inhibitorov MAO (hypotenzia, depresia CNS a dychania). Podobny G¢inok moze mat’ aj stibezné
uzivanie fenotiazinov a prokarbazinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti tietylperazinu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach su nedostato¢né na vylic¢enie teratogénneho ucinku tietylperazinu (pozri ¢ast’ 5.3), ked’ze
dve pozorovacie Stidie objavili mozné spojenie. Ako preventivne opatrenie je vhodnej$ie vyhnuat sa
pouzivaniu Torecanu pocas gravidity.

Dojcenie
Fenotiaziny sa vylucuji do materského mlieka a preto sa Torecan nema pouzivat pocas dojcenia
(pozri Cast 4.3).

Fertilita

Liecba tietylperazinom nemala vplyv na fertilitu potkanich samcov. Vplyv na pocetnost’ gravidity
potkanich samic bol pozorovany len pri vyssich ako odporu¢enych davkach, ¢o indikuje maly vyznam
pre klinické pouzitie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Torecan ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento liek moze spomalit’
pacientove reakcie. Pacienti dostavajtci injekcie nesmu viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (nie je mozné stanovit’ z dostupnych tudajov)



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04023-ZIA, 2020/04791-Z1B

Frekvencia
Tne,da , Menej casté Zriedkavé VePmi zriedkavé
organovych
systémov podla
databazy MedDRA
Poruchy endokrinného gynekomastia (po
systému dlhodobom pouzivani)
Poruchy nervového bolest’ hlavy, zavraty, | kfce alebo trigeminalna
systému ospalost’, nepokoj extrapyramidové uéinky* | neuralgia
Poruchy oka zakal SoSovky alebo
neostré videnie (po
dlhodobom pouZivani)
Poruchy srdca a srdcovej tachykardia
¢innosti
Poruchy ciev hypotenzia, periférny
edém koncatin a tvéare
Poruchy anorexia, sucho v ustach
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy pecene cholestaticka
a zI¢ovych ciest zltacka

* moze sa prejavit’ ako tortikolis, opistotonus, okulogyricka kriza, rigidita a grimasy tvare. Vyskytuju
sa hlavne u deti a dospievajucich. U starSich pacientov sa méze vyskytnuat’ tardivna dyskinéza
(mimovoI'né pohyby) po predlzenom podavani.

Hoci niektoré neziaduce ucinky charakteristické pre fenotiaziny sa po tietylperazine nevyskytli, lekari
predpisujuci Torecan maju o nich vediet’. Su to rozne krvné dyskrazie (trombocytopénia, leukopénia,
agranulocytoza, aplasticka anémia a pancytopénia), paralyticky ileus, myozy, erytém, exfoliativna
dermatitida, nepravidelnosti T viny na EKG a endokrinné poruchy (nepravidelnosti menstruaéného
cyklu, zmena libida a zvySenie telesnej hmotnosti).

Ak sa vyskytnu zavazné neziaduce ucinky lieCbu je potrebné ukoncit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Symptoémy
Prejavy a priznaky su rovnaké ako pri predavkovani inymi fenotiazinmi: sucho v tstach, zavraty,

zmaétenost’, posturalna hypotenzia, kolaps. Pri tazsej intoxikacii sa méze vyskytnat’ koma, areflexia,
tachykardia a depresia dychania. Taktiez sa mézu objavit’ priznaky akutnej dystonie, kicov
a agitovanosti.

Liecba

Nie je k dispozicii ziadne Specifické antidotum. Maju sa sledovat’ vitalne funkcie a pacient ma byt
lieCeny symptomaticky. Dystonické reakcie sa liecia antiparkinsonikami, ki¢e benzodiazepinmi,
cirkula¢ny kolaps substiticiou plazmy a vazopresormi (nesmie sa podat’ adrenalin; noradrenalin sa
podat’ moze).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antihistaminika na systémové pouzitie, derivaty fenotiazinu, ATC kod:
RO6ADO3.

Mechanizmus u¢inku

Lie¢ivo patri do skupiny fenotiazinov, ktoré st blokatormi dopaminergickych receptorov. Tieto
receptory sa vyskytuju v Struktiarach centralneho nervového systému, ktoré reguluju fyziologicky
proces spojeny s vracanim a vertigom.

Antiemeticky u€inok Torecanu vyplyva z jeho u¢inku na centrum vracania v lateralnej retikularne;j
formacii medula oblongata a na chemoreceptor sptstacej zony v oblasti §tvrtej mozgovej komory.
Blokada tychto struktur spdsobuje prerusenie eferentnych signalov stimulujucich efektory — centra
procesu vracania. Tietylperazin pravdepodobne inhibuje aj aferentné impulzy autonéomneho nervového
systému cez vagus. Antiemeticky ti€inok nastupuje 30 minut po peroralnom podani a trva priblizne
4 hodiny.

Nakol’ko Torecan patri do skupiny fenotiazinov, ma aj psychotropny G¢inok. V nizkych davkach je
tento u¢inok minimalny v porovnani s antiemetickym t¢inkom, ale moze byt dovodom niektorych
neziaducich u¢inkov Torecan. Taktiez extrapyramidové neziaduce ucinky st priamym dosledkom
blokady dopaminovych receptorov a nerovnovahy medzi dopaminovymi a cholinergickymi
receptormi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Tietylperazin je vel'mi lipofilny a silno sa viaze na membrany alebo plazmatické proteiny (viac ako
85 %). Hromadji sa v organoch s rozsirenym krvnym prietokom a prechadza 'ahko placentarnou
bariérou. Distribuény objem je 2,7 I/kg. Nie je eliminovatel'ny dialyzou.

Biotransformacia a eliminacia

Tietylperazin sa metabolizuje prevazne v peéeni, iba 3 % sa vylucuju nezmenené oblickami.
Biologicky polcas je priblizne 12 hodin.

Presnejsie farmakokinetické sledovania tietylperazinu na 'ud’och neboli vykonané.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Uginky sa v predklinickych $tadiach pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato&ne
vyssie, ako je maximalna expozicia u I'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouZitie.

Stadie toxicity

Mutagenita

Tietylperazin nepreukazal ziadny mutagénny potencial v teste mutagenity s pouzitim Salmonella
typhimurium a Escherichia coli.

Karcinogénny potencial

Karcinogénny potencial tietylperazinu nebol posudeny.

Reprodukéna toxicita

Neboli pozorované Ziadne ddkazy rozvoja teratogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity
u potkanov a kralikov, ale studie maju obmedzenia. Pri vysokych davkach, ktoré boli toxické pre
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matku a vysoko prevySovali klinicka davku u mysi (50 mg/kg/deit) a potkanov (200 mg/kg/den) bol
hlaseny vyssi vyskyt razStepu pery. Vyznam tychto zisteni pre klinické pouZitie tietylperazinu pocas
tehotenstva u zien nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina askorbova

sorbitol (E 420)

disiri¢itan sodny (E 223)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na fyzikalnu inkompatibilitu roztoku Torecanu s inym injekénymi roztokmi, miesanie tohto
roztoku s inymi sa neodporuca.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené ampulky s objemom 1 ml v papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 5 alebo 50 sklenenych ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade S narodnymi
poziadavkami.
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