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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

TORECAN obalené tablety 6,5 mg

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalen tableta obsahuje 6,5 mg tietylperazinu vo forme tietylperaziniumhydrogenmaleétu.
Pomocné latky so znamym u¢inkom:

- monohydrat laktozy (68,7 mg)
- sacharoza (38,045 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

Okruhle, konvexné, biele obalené tablety, bez vone so slabym charakteristickym zapachom.
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
Dévkovanie

Odporuacana davka tietylperazinu je 6,5 mgl az 3 krat denne.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Neboli vykonané ziadne $tudie s pacientmi s poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene, je potrebné monitorovat’ funkcie pecene pri vyssich davkach
TORECANU alebo pri predlzenom ¢ase pouzivania (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

Pediatricka populacia
Davkovanie pre pediatrick(l populaciu nebolo stanovené a liek sa nema podavat’ detom mlad$im ako
15 rokov.



Starsi pacienti
Liecba starsich pacientov (vo veku 75 rokov a starSich) by nemala trvat’ viac ako dva mesiace, kvoli
riziku mimovol'nych pohybov.

Spdsob podavania
Tablety sa maju prehltnut’ s tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo, fenotiaziny alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Zavazné depresie CNS a/alebo poruchy vedomia.

Klinicky signifikatna hypotenzia.

Torecan by sa nemal podavat’ u deti mladsich ako 15 rokov (kvoli riziku vzniku extrapyramidovych
neziaducich ucinkov) a detom a dospievajlicim s prejavmi alebo priznakmi indikujucimi Reyeov
syndrom (pre podobnost’ s neziaducimi u¢inkami Torecanu a s tym suvisiacou 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 moze prekryt priznaky niektorych gastrointestinalnych a
CNS chordb, ako aj toxické ucinky inych liekov.

Z dovodu aditivneho hypotenzivneho tc€inku tietylperazinu sa pacientom pri spinalnej anestézii alebo
pacientom subezne uzivajicim beta-blokatory liek podava opatrne. Hypotenzivny uc¢inok
TORECANU je taktiez nebezpecny pre gravidné zeny s preeklampsiou pre moznost’ zna¢ného poklesu
krvného tlaku. Torecan sa pouziva opatrne u pacientov s dyskinéziou v anamnéze a so stredne tazkou
az tazkou pecenovou dysfunkciou.

Fenotiaziny mozu sposobit’ maligny neurolepticky syndrém, ktory sa prejavuje klinicky ako
hyperpyrexia, svalova stuhnutost’, zmena psychického stavu a znamky autondmnej nervovej
nestability. V takychto pripadoch sa lie¢ba musi okamzite prerusit’.

U starSich T'udi sa odporaca limitované trvanie lie¢by (pozri 4.2 Davkovanie a sposob podavania).
Bol hlaseny vyskyt extrapyramidovych symptémov (napr. dystonia, 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 mbze pouzivat’ u pacientov s depresiou kostnej drene len ak potencialny prinos prevysi
rizika.

Tento liek obsahuje laktozu a sachardzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uZivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tietylperzin méze zvySovat’ ucinok sedativ CNS, vratane trankvilizérov, opidtov, anestetik, hypnotik a
alkoholu. Tricyklické antidepresiva mozu G¢inok a toxicitu tietylperazinu zvySovat’ alebo znizovat.
Tietylperazin mdze vyvolat’ opacny Gc¢inok adrenalinu, preto sa adrenalin nesmie pouzivat’ na liecbu
hypotenzie sposobenej TORECANOM.

Stubezné uzivanie tietylperzinu a bromokryptinu znizuje inhibi¢ny uc¢inok bromokryptinu na sekréciu
prolaktinu, preto sa neodporuca Torecan podavat pacientom s prolaktindmom, lieCenym
bromokryptinom.

Stubezné uzivanie inhibitorov MAO a fenotiazinov moéze zapri€init’ stupniovanie neziaducich ucinkov
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inhibitorov MAO (hypotenzia, depresia CNS a dychania). Podobny G¢inok mdze mat’ aj siibezné
uzivanie fenotiazinov a prokarbazinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnoZstvo idajov 0 pouziti tietylperazinu u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach st
nedostato¢né na vylucenie teratogénneho ucinku tietylperazinu (pozri cast’ 5.3), ked’ze dve
pozorovacie Studie objavili mozné spojenie. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa
uzivaniu TORECANU pocas gravidity.

Dojcenie
Fenotiaziny sa vylucuji do materského mlieka a teda TORECAN sa nema uzivat’ 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 odporuc¢enych davkach, ¢o indikuje maly vyznam
pre klinické pouZzitie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TORECAN ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento liek m6ze spomalit’
pacientove reakcie. Odporica sa opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

- Vel'mi éasté (> 1/10)

- Casté (= 1/100 to < 1/10)

- Menej ¢asté (> 1/1,000 to < 1/100)

- Zriedkavé (> 1/10,000 to < 1/1,000)

- Vel'mi zriedkavé (< 1/10,000)

- Nezname (nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov)

Menej Casté Zriedkavé Velmi zriedkavé
Poruchy endokrinného moze sa vyskytnat
systému gynekomastia (po
dlhodobom uzivani)
Poruchy nervového bolest’ hlavy, zavraty, | kic¢e alebo trigeminalna
systému ospalost’, nepokoj extrapyramidové uéinky* | neuralgia
Poruchy oka zakal SoSovky alebo

neostré videnie (po
dlhodobom uzivani)

Poruchy srdca a srdcovej tachykardia
¢innosti

Poruchy ciev hypotenzia, periférny
edém koncatin a tvare

Poruchy anorexia, sucho v tstach
gastrointestinalneho
traktu

Poruchy pecene a cholestaticka
zl¢ovych ciest zltacka

* moze sa prejavit’ ako tortikolis, opistotonus, okulogyrickd kriza, rigidita a grimasy tvare). Vyskytujl
sa hlavne u deti a dospievajticich. U starSich pacientov sa mdze vyskytnuat’ tardivna dyskinéza
(mimovolI'né pohyby) po predlZenom podavani
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Hoci niektoré neziaduce ucinky charakteristické pre fenotiaziny sa po tietylperazine nevyskytli, lekari
predpisujuci Torecan by mali o nich vediet’. Su to rozne krvné dyskrazie (trombocytopénia,
leukopénia, agranulocytdza, aplasticka anémia a pancytopénia), paralyticky ileus, myozy, erytém,
exfoliativna dermatitida, nepravidelnosti T viny na EKG a endokrinné poruchy (nepravidelnosti
menstruacného cyklu, zmena libida a zvysenie telesnej hmotnosti).

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

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

49 Predavkovanie

Prejavy a priznaky st rovnaké ako pri predavkovani inymi fenotiazidmi: sucho v Ustach, zavrate,
zmaitenost’, posturalna hypotenzia, kolaps. Pri tazsej intoxikacii sa méze vyskytnut’ koma, areflexia,
tachykardia a depresia dychania. TaktiezZ sa m6zu objavit’ priznaky akutnej dystonie, kicov a
agitovanosti.

Nie je ziadne Specifické antidotum. Maju sledovat’ vitalne funkcie a pacient ma byt lieCeny
symptomaticky. Dystonické reakcie sa lie¢ia antiparkinsonikami, ki¢e benzodiazepinmi, cirkulaény
kolaps substiticiou plazmy a vazopresormi (nesmie sa podat’ adrenalin; noradrenalin sa podat’ méze).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika na systémové pouzitie, derivaty fenotiazinu, ATC kod:
RO6ADO03.

Mechanizmus ucinku

Liecivo patri do skupiny fenotiazinov, ktoré s blokatormi dopaminergnych receptorov. Tieto
receptory sa vyskytuju v Struktirach centrdlneho nervového systému, ktoré reguluju fyziologicky
proces spojeny s vracanim a vertigom.

Antiemeticky G¢inok TORECANU vyplyva z jeho ucinku na centrum vracania v lateralne;j
retikuldrnej formacii medula oblongata a na chemoreceptor spustacej zony v oblasti §tvrtej mozgove;j
komory. Blokada tychto Struktir spdsobuje prerusenie eferentnych signdlov stimulujtcich efektory —
centrad procesu vracania. Tietylperazin pravdepodobne inhibuje aj aferentné impulzy autonémneho
nervového systému cez vagus. Antiemeticky G¢inok nastupuje 30 minut po peroralnom podani a trva
priblizne 4 hodiny.

Nakol’ko patri TORECAN do skupiny fenotiazinov, ma aj psychotropny ucinok. V nizkych davkach je
tento u¢inok minimalny v porovnani s antiemetickym t¢inkom, ale méze byt dovodom niektorych
neziaducich ucinkov Torecanu. TaktieZz extrapyramidové neziaduce G€inky su priamym

dosledkom blokady dopaminovych receptorov a nerovnovahy medzi dopaminovymi a cholinergnymi
receptormi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tietylperazin sa dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Dosahuje maximalne koncentracie po 2

az 4 hodinach po peroralnom podani.
Distribucia
Tietylperazin je vel'mi lipofilny a silne sa viaze na membrany alebo plazmatické proteiny (viac ako 85
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%). Hromadi sa v organoch s roz§irenym krvnym prietokom a prechadza 'ahko placentarnou bariérou.
Distribu¢ny objem je 2,7 I/kg. Nie je eliminovatel'ny dialyzou.

Biotransformadcia a eliminécia

Metabolizuje sa prevazne v peceni, iba 3 % sa vyli€ia nezmenené oblickami. Biologicky polcas je
priblizne 12 hodin.

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

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Utinky v predklinickych $tidiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne
vyssie, ako je maximéalna expozicia u I'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Studie toxicity

Mutagenita

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

Karcinogénny potencial

Karcinogénny potencial tietylperazinu nebol postdeny.

Reproduk¢na toxicita

Neboli pozorované ziadne dokazy rozvoja teratogénneho potencialu alebo reprodukéne;j toxicity

u potkanov a kralikov, ale §tadie maju obmedzenia. Pri vysokych davkach, ktoré boli toxické pre
matku a vysoko prevysovali klinicki davku u mysi (50 mg/kg/den) 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

Jadro tablety:
monohydrat laktozy
kukuri¢ny skrob
mastenec

kyselina stearova
zelatina

Obalova vrstva:
sacharoza

arabska guma
mastenec

voskové lestidlo

oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25° C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 obalenych tabliet vo fTasi z tvarovaného skla jantarovej farby a aluminiovym uzaverom
s vnutornou polyetylénovou vlozkou Vv papierovej Skatul’ke

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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