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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Torecan 6,5 mg injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku (1 ampulka) obsahuje thiethylperazinum 6,5 mg ve formé thiethylperazini
dimaleas.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
- sorbitol (E420): 40,00 mg/ml
- disifi¢itan sodny (E223): 0,5 mg/ml

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy nebo slabé Zluty roztok
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba nauzey a zvraceni:

- po cytotoxické chemoterapii,

- po radioterapii,

- po 1écbe toxickymi 1é¢ivymi ptipravky,
- po chirurgickych operacich.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Doporucena denni davka thiethylperazinu je 6,5 mg jednou az tfikrat denne.

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebyly studie provedeny.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se jaterni funkce maji monitorovat, pokud je ptipravek Torecan
uzivan ve vys$sich davkach nebo dlouhodobé (viz bod 4.4 a 4.8).

Pediatricka populace
Davkovani u déti nebylo stanoveno, détem a dospivajicim do 15 let se 1€Civy pripravek nesmi podavat.



Starsi pacienti
Lécba starsich pacientii (75 let a vice) nema trvat déle nez dva mésice vzhledem k riziku mimovolnich
zaSkubovitych pohybi.

Zpisob podani
Injekce se podavaji intramuskularné. Podani intravenozni cestou se uziva pouze vyjimecné a aplikace

musi probihat pomalu kvili riziku hypotenze. Vyuziva se hlavné v akutnich ptipadech, kdy se injikuje
jedna ampulka. Pfi prevenci pooperacniho zvraceni se aplikuje 1 ampulka intramuskularné pil hodiny
pied ofekavanym ukoncéenim opera¢niho vykonu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, fenothiaziny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Te&zsi pokles funkci CNS, a/nebo komatdzni stavy.

Klinicky vyznamna hypotenze.

Torecan se nesmi podavat détem a dospivajicim do 15 let (vzhledem k riziku extrapyramidovych
nezadoucich uc¢inkd) a u déti a dospivajicich se symptomy Reyova syndromu (z divodu jejich
podobnosti s nezadoucimi ucinky ptipravku Torecan a v disledku toho moznosti piehlédnuti
diagnodzy).

T¢hotenstvi (viz bod 4.6).

Kojeni (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Jako ostatni antiemetika mize rovnéz i thiethylperazin zastfit symptomy nékterych onemocnéni
gastrointestinalniho traktu a CNS, stejné jako toxické G¢inky jinych 1é¢ivych pripravku.

Vzhledem k aditivnim hypotenznim U¢inkim thiethylperazinu je tifeba opatrnosti pifi podavani
1é¢ivého pripravku pacientim se spinalni anestézii nebo tém, ktefi uzivaji soub&ézné beta-blokatory.
Hypotenzni G¢inek ptipravku Torecan je rovnéz nebezpeény pro téhotné Zeny trpici preeklampsii,
protoze krevni tlak u téchto pacientek muze vyrazné poklesnout. Thiethylperazin nesmi byt aplikovan
intraarteridlné. DoporuCuje se, aby pacienti béhem parenteralniho podani lezeli (i béhem
intramuskularniho podani) a byli pe¢livé monitorovani po dobu alesporii jedné hodiny po podani.

Pacienti s anamnézou dyskineze a pacienti se stfedné t€zkou az tézkou poruchou funkce jater, by méli
Torecan uzivat s opatrnosti.

Fenothiaziny mohou vyvolat maligni neurolepticky syndrom, jez se klinicky manifestuje hyperpyrexii,
muskularni rigiditou, alteraci psychického stavu a zndmkami instability autonomniho nervového
systému. Terapie ma byt v takovych piipadech okamzit¢ ukoncena.

U starSich pacientd se doporucuje casové omezené trvani 1écby (viz 4.2 ,,Davkovani a zplsob
podani®).

Byl také hlasen vyskyt extrapyramidovych symptomt (napt. dystonie, tortikollis, dysfagie,
okulogyricka krize, akatizie). Byly také hlaseny kiece. U déti a dospivajicich jsou pravdépodobné;jsi
rizné skupiny symptomut. Extrapyramidové symptomy maji byt pod kontrolou snizenim davky nebo
vysazenim [éCby.

Ptipravek miize byt u pacientl s utlumem kostni dfen¢ pouzivan, jen pokud jeho pfinos pro pacienta
prevysuje mozna rizika.

Ptipravek Torecan, injek¢ni roztok obsahuje sorbitol (E420).

-V ptipadé intramuskularniho podani:
Je nutno vzit v tvahu aditivni u¢inek soub&zné podavanych pfipravkd s obsahem sorbitolu (nebo
fruktosy) a ptijem sorbitolu (nebo frukosy) potravou.

-V pfipadé¢ intraven6zniho podéni:



Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktosy nesmi byt tento piipravek podan, pokud to neni nezbytné
nutné.

Ptipravek Torecan, injek¢ni roztok obsahuje disitfi¢itan sodny (E223), ktery miize vyvolavat zavazné
alergické reakce a bronchospasmus.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce; to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Thiethylperazin mize potencovat ucinek latek s tlumivym ucinkem na CNS vcetné trankvilizérd,
opiatd, anestetik, hypnotik a alkoholu. Tricyklicka antidepresiva mohou potencovat i¢inek a toxicitu
thiethylperazinu a opac¢né.

Thiethylperazin mize zeslabit G¢inky adrenalinu, proto by adrenalin nemél byt pouzivan k 1é¢be
hypotenze zptisobené piipravkem Torecan.

Soubézné podavani thiethylperazinu a bromokriptinu snizuje inhibiéni U¢inek bromokriptinu na
sekreci prolaktinu. Torecan se proto nedoporucuje u pacientl s prolaktinomem, ktefi jsou IéCeni
bromokriptinem.

Soubézné uzivani inhibitort MAO a fenothiazini mize podpofit rozvoj nepiiznivych ucinkl
inhibitorat MAO (hypotenze, Utlum CNS a dychani). Obdobny efekt miize mit soubézné podavani
fenothiazini a prokarbazinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢ehotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené Udaje o thiethylperazinu u t€hotnych Zen. Studie na zvitatech jsou
nedostate¢né k vylouceni teratogenniho ucinku thiethylperazinu (viz bod 5.3), protoze dvé observaéni
studie naSly moznou souvislost. Jako preventivni opatieni by Torecan nemél byt béhem téhotenstvi
pouzivan.

Kojeni
Fenothiaziny se vylucuji do matetfského mléka, a proto by Torecan nemél byt pouzivan béhem kojeni
(viz bod 4.3).

Fertilita

Fertilita potkanich samcti nebyla po 1é¢bé thiethylperazinem ovlivnéna. Uginky na pocet zabieznuti
u potkanich samic byly pozorovany pouze pii ddvkach vyssich nez doporucenych, coz svédci pro maly
vyznam pfi klinickém pouziti.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Torecan ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. LéCivy ptfipravek muze zpomalit
pacientovy reakce. Pacienti, kterym jsou injekce podavany, nesmi fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

- velmi casté (> 1/10)

- ¢asté (= 1/100 az < 1/10)

- méng Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

- vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- velmi vzacné (< 1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)



Méné Casté

Vzacné

Velmi vzacné

Endokrinni poruchy

gynekomastie se mize
vyskytnout (po
dlouhodobém podévani)

Poruchy nervového

bolest hlavy, zavratg,

kteCe nebo

neuralgie trigeminu

systému somnolence, neklid extrapyramidové ucCinky*
Poruchy oka nepruhlednost o¢ni Cocky
nebo zastfené vidéni (po
dlouhodobém podéavani)
Srdecni poruchy tachykardie
Cévni poruchy hypotenze, periferni
edémy koncetin nebo
tvafe
Gastrointestinalni anorexie, sucho v tstech
poruchy
Poruchy jater a zlucovych cholestaticka
cest zloutenka

*Muze se projevovat jako torticollis, opistotonus, okulogyricka krize, rigidita a grimasy v obliceji.
Vyskytuji se predevsim u déti a dospivajicich. U starSich pacientd se po dlouhodobém podavani muize
objevit pozdni dyskineze (mimovolni zaskubovité pohyby).

PrestoZze urCité nezadouci UCinky fenothiazini nebyly u thiethylperazinu pozorovany, lékari
predepisujici Torecan by se s nimi méli seznamit: jde o krevni dyskrazie (trombocytopenie,
leukopenie, agranulocytdza, aplastickda anemie a pancytopenie), paralyticky ileus, midzu, erytém,
exfoliativni dermatitidu, nepravidelnosti T vilny na EKG a endokrinni poruchy (nepravidelnosti
menstrua¢niho cyklu, zména libida, gynekomastie a zvySeni télesné hmotnosti). Pokud se vyskytnou
zavazné nezadouci G¢inky, musi se 1é¢ba ukondit.

HIl4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Projevy a symptomy pfedavkovani jsou obdobné jako pifi predavkovani jinymi fenothiaziny. Patfi
mezi n¢ sucho v tstech, somnolence, zmatenost, ortostaticka hypotenze, kolaps a u t€zSich intoxikaci
kéma, areflexie, tachykardie a respira¢ni utlum. Mohou se rovnéz objevit znamky akutni dystonie,

ktece a agitovanost.

Specifické antidotum neexistuje. Je tfeba sledovat dilezité zivotni funkce a pacienta 1éCit
symptomaticky. Dystonické reakce lé¢ime podavanim antiparkinsonik, pfi kiecich podavame
benzodiazepiny, pii cirkulacnim kolapsu ndhrazky plazmy a 1écivé piipravky s vazokonstrikénim
ucinkem (nesmi byt pouzit adrenalin, noradrenalin 1ze).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti




Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci, fenothiazinové derivaty, ATC
kod: RO6ADO3.

Mechanismus ucinku

Thiethylperazin patii do skupiny fenothiazintl, jejichz uc¢inkem je blokdda dopaminergnich receptort.
Tyto receptory se nachazi ve strukturach CNS regulujicich fyziologické procesy spojené se zvracenim
a zavrati.

Antiemeticky uc¢inek pfipravku Torecan je vysledkem jeho plsobeni na centrum pro zvraceni
v lateralni retikularni formaci prodlouzené michy a na chemorecepcni spoustéci zonu v oblasti ¢tvrté
mozkové komory. Blokada téchto struktur zplsobuje preruSeni eferentnich signali stimulujicich
efektory procesu zvraceni. Thiethylperazin pravdépodobn¢ inhibuje také vagové autonomni aferentni
impulsy. Antiemeticky uc¢inek nastupuje 30 minut po peroralnim podani a trva priblizné 4 hodiny.

Torecan, jako 1éCivy piipravek ze skupiny fenothiazint, ma rovnéz psychotropni u¢inek. Pti podavani
niz§ich davek je ve srovnani s antiemetickym ucinkem toto plsobeni minimalni, podminuje vSak
nékteré nezadouci ucinky piipravku Torecan. Extrapyramidové nezadouci ucinky jsou rovnéz ptimym
disledkem blokady dopaminergnich receptori a nerovnovahy mezi dopaminergnimi a cholinergnimi
receptory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Thiethylperazin je latka velmi lipofilni, vyrazn€ se vazici na membranové nebo plazmatické proteiny
(vice nez 85 %). Akumuluja se v organech s bohatym krevnim zasobenim a snadno pfestupuja pies
placentarni bariéru. Distribu¢ni objem je 2,7 1/kg. Nelze ho odstranit dialyzou.

Biotransformace a eliminace

Metabolizuje se piedevs§im v jatrech a pouze 3 % podané latky se vylucuji beze zmény ledvinami.
Biologicky polocas je ptiblizné 12 hodin.

Podrobnéjsi studium farmakokinetiky thiethylperazinu u ¢lovéka nebylo dosud provedeno.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné pievysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

Studie toxicity

Mutagenita

Thiethylperazin nevykazal mutagenni potencial v testu bakteridlni mutagenity s kmeny Salmonella
typhimurium a Escherichia coli.

Kancerogenni potencial

Kancerogenni potencial thiethylperazinu nebyl hodnocen.

Reprodukéni toxicita

U potkant a kraliki nebyl pozorovén teratogenni potencial nebo vyvojova toxicita, ale studie jsou
omezené. Ve vysSich davkach, které byly toxické pro matku a vyznamné pievySovaly klinickou
davku, u mysi (50 mg/kg/den) a u potkanti (200mg/kg/den), byl hlaSen vyssi vyskyt rozstépu patra.
Neni znama zavaznost tohoto zjisténi pro klinické pouziti thiethylperazinu béhem téhotenstvi u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
kyselina askorbova

sorbitol (E420)

disifi¢itan sodny (E223)

voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nedoporucuje se miseni roztoku pfipravku Torecan s jinymi injekénimi roztoky vzhledem k fyzikalni
inkompatibilité pfipravku Torecan.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka, tvarovana vlozka z plastické hmoty, krabicka
Velikost baleni: 5 nebo 50 ampulek po 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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