sp.zn. sukls117383/2024 . . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tisercin 25 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje levomepromazinum 25 mg (ve formé levomepromazini maleas
33,8 mg).

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Popis pripravku: bilé, mirn¢ konvexni, potahované tablety diskovitého tvaru, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Akutni psychotické stavy s psychomotorickou excitaci a téZkou uzkosti:

° akutni schizofrenicka ataka,
o ostatni akutni psychotické stavy.

Adjuvantni terapie u chronickych psychoz:
. chronicka schizofrenie,
o chronické halucina¢ni psychozy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Peroralni 1é¢bu je nutno zahajit nizkymi davkami, které 1ze pozdéji postupné zvySovat v zavislosti na
snasenlivosti pacienta. Po zlepSeni je tfeba davku snizit na udrzovaci davku stanovenou individualné. U
psychozy je pocatecni davka 25 az 50 mg (1 az 2 potahovane tablety) denné podavana ve dvou dil¢ich
davkach. Je-li tfeba, lze Gvodni davku zvysit na 150 az 250 mg denné (podavand rozdélené ve 2 az
3 dil¢ich davkach), po nastupu ucinku mize byt davka sniZzena na udrzovaci individudlné stanovenou
davku.

Pediatricka populace

Ptipravek je u déti do 12 let kontraindikovan (viz bod 4.3). Bezpecnost a G¢innost levomepromazinu u
déti nad 12 let nebyla stanovena. Levomepromazin se u dospivajicich do 18 let nedoporucuje kvili
zesilenym znamkam hypotenzniho a sedativniho Géinku.

Starsi pacienti
S ohledem na chyb¢jici udaje nutné ke stanoveni davkovani se tento ptipravek u osob_starSich 65 let
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nedoporucuje. Stars$i osoby jsou na Géinky fenothiazinovych 1é¢iv citlivéjsi (viz bod 4.4).
Porucha funkce jater nebo ledvin

S ohledem na to, Ze metabolizace a vyluCovani levomepromazinu jsou u pacientli s poruchou funkce
jater a/nebo ledvin sniZeny, je u téchto pacientii nutnd zvlastni opatrnost (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

o hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, fenothiaziny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1,
o soucasné podavani s antihypertenzivy,

o soucasné podavani s inhibitory MAO (viz bod 4.5),

pfedavkovani latkami tlumicimi centrdlni nervovy systém (alkohol, celkova anestetika,
hypnotika),

glaukom s uzkym uhlem,

retence moci,

Parkinsonova choroba,

roztrouSena skleroza,

myasthenia gravis, hemiplegie,

tézka kardiomyopatie,

tézka porucha funkce ledvin nebo jater,

klinicky vyznamna hypotenze,

poruchy krvetvorby,

porfyrie,

kojeni,

déti do 12 let,

konzumace alkoholickych napoji v pribéhu 1écby a rovnéz po dobu pretrvavani ucinkt piipravku
(4 az 5 dnti po vysazeni ptipravku).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Podavani tohoto ptipravku je tieba ihned ukoncit, vyskytne-li se jakykoliv typ hypersenzitivni reakce.

Pouziti tohoto pripravku v téhotenstvi musi piedchazet pe¢livé vyhodnoceni poméru rizika a pfinosu
(viz bod 4.6).

Soucasné podavani s latkami tlumicimi centralni nervovy systém a anticholinergiky vyzaduje zvlastni
opatrnost (viz také bod 4.5).

Vzhledem k riziku kumulace a toxicity vyZaduje podavani pacientim s lehkou a stfedné téZzkou
poruchou renalnich a/nebo jaternich funkci zvlastni pozornost.

ZvySend umrtnost u starsich pacientii s demenci

Data ze dvou velkych observacnich studii ukazala, Ze star$i pacienti s demenci 1éCeni antipsychotiky
maji mirné zvySené riziko umrti ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivaji. Z dostupnych dat
vSak nelze spolehlivé odhadnout pfesnou miru rizika, a i jeho pticina ziistdva neznama.

Tisercin neni ur¢en k 1é¢b¢é poruch chovani zptisobenych demenci.

Starsi pacienti (a zejména pacienti s demenci) jsou vice predisponovani k posturalni hypotenzi a jsou
vnimavéjsi k anticholinergnim a sedativnim ucinkim fenothiazint. Navic jsou rovnéZz mimotadné
nachylni k vyskytu extrapyramidovych nezadoucich G¢inkt, a proto jsou u nich zvlasté dulezité nizké
uvodni davky a postupné zvySovani davky.

Strana 2 (celkem 9)



Po podani prvni davky by m¢l pacient pul hodiny leZet, aby se zamezilo posturalni hypotenzi. Pokud se
po podani ptipravku vyskytuje zavrat’ Casto, doporucuje se zajistit klid na ldzku po podéani kazdé davky.

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly ptipady Zilniho tromboembolismu (VTE). Vzhledem
k tomu, Ze u pacient léCenych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory VTE, maji
byt pted i béhem 1écby piipravkem Tisercin tyto rizikové faktory rozpoznany a ndsledné maji byt
uplatnéna preventivni opatfeni.

Opatrnost se doporucuje u pacientli s kardiovaskularnimi onemocnénimi v anamnéze a zejména u
starSich osob a u pacientl se znamym mestnavym srde¢nim selhanim, poruchami vedeni, arytmii,
kongenitalnim syndromem prodlouzené¢ho QT intervalu nebo nestabilnim obéhem. Pfed zahajenim
1écby pripravkem Tisercin je tfeba provést EKG vySetfeni, aby se vyloucilo jakékoliv mozné
kardiovaskularni onemocnéni, které by znamenalo kontraindikaci 1é¢by.

Jako u ostatnich fenothiazind byly v souvislosti s 1é¢bou levomepromazinem hlaseny prodlouzeni QT
intervalu, arytmie a velmi vzacné arytmie typu ,torsade de pointes* (viz také bod 4.8 a 4.9).

Pokud se v priibéhu antipsychotické 1écby vyskytne hypertermie, je vzdy nutné vyloucit mozny
neurolepticky maligni syndrom (NMS). NMS je potencidlné fatadlnim onemocnénim charakterizovanym
nasledujicimi symptomy: svalovou rigiditou, hypertermii, konfuzi, dysfunkci vegetativniho nervového
systému (nestabilni krevni tlak, tachykardie, arytmie, poceni), katatonii.

Podavani ptipravku Tisercin je tieba se vyvarovat u pacientd s vysokym rizikem nahodného nebo
sebevrazedného predavkovani.

Cévni mozkova ptrihoda

V randomizovanych klinickych studiich v porovnani s placebem provedenych u populace starsich
pacientll s demenci a léCenych urcitymi atypickymi antipsychotiky byl pozorovan trojnasobny nardst
rizika cerebrovaskularnich piihod. Mechanismus tohoto zvySeného rizika neni znam. U jinych
antipsychotik nebo jinych populaci pacientti nelze zvysSené riziko vyloucit. Levomepromazin ma byt
pouzivan s opatrnosti u pacientu s rizikovymi faktory pro cévni mozkovou ptihodu.

Hyperglykemie
U pacientli lécenych levomepromazinem byla hlasena hyperglykemie nebo intolerance glukosy. U

pacienti se stanovenou diagnézou diabetes mellitus nebo s rizikovymi faktory pro vyvoj diabetu, ktefi
zacinaji s ptipravkem Tisercin, ma byt béhem 1é¢by peclivé monitorovana glykemie (viz bod 4.8).

Laboratorni nalezy: zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK), myoglobinurie (rhabdomyolyza) a
akutni renalni insuficience. VSechny tyto symptomy signalizuji rozvoj NMS, a proto je nutné 1é¢bu
ptipravkem Tisercin okamzit¢ ukoncit, pokud se vyskytnou, a také pii vyskytu hypertermie nejasné
etiologie v prubehu 1é¢by i pres nepfitomnost manifestnich klinickych symptomtit NMS. Jestlize po
zotaveni se z NMS pacientiv stav indikuje dal$i terapii antipsychotiky, vyzaduje vybér medikace
peclivé zvazeni.

Pfi nahlém vysazeni levomepromazinu byly hladSeny akutni symptomy, jako je recidiva psychotickych
symptomt, neklid, zvySena uzkost, insomnie, nauzea, zvraceni, bolest hlavy, ties, poceni a tachykardie.
Proto je tfeba tento pripravek vysazovat vzdy postupné.

V literatufe byla popsana tolerance k sedativnim ucinktim fenothiazini a zk#iZzend tolerance
k antipsychotikiim. Tato tolerance miize vysvétlit dysfunkéni symptomy vyskytujici se po nahlém
vysazeni vysokych nebo chronicky podavanych davek.

Mnoha antipsychotika v€etné levomepromazinu mohou snizit epilepticky kieCovy prah a mohou vyvolat
epileptiformni zmény na EEG. U epileptikd jsou proto v prubchu titrovani davky ptipravku Tisercin

nezbytna pecliva klinicka a EEG vySetfeni.

Chlorpromazinem indukovana cholestaticka, ikteru podobna, hepatotoxicka reakce se mize vyskytnout
1 po podani ostatnich fenothiazinti. Reakce zavisi na individualni citlivosti pacienta a zcela odezniva po
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preruseni 1é¢by. Proto jsou u dlouhodobého podavani nutné pravidelné testy jaternich funkei.

U néekterych pacientl 1é¢enych fenothiaziny byla hlasena také agranulocytoza a leukopenie, proto se i
ptes velmi nizkou incidenci doporucuje v prub&hu chronické 1é¢by pravidelna kontrola krevniho obrazu.

Pred zahajenim 1éCby a v prubé€hu terapie se doporucuje pravidelné kontrolovat nasledujici:

. krevni tlak (zv1asté u pacientti s nestabilnim ob&hem a u pacientt predisponovanych k hypotenzi),

o jaterni funkce (zv1asté u pacientt s existujicim jaternim onemocnénim),

o krevni obraz s diferencidlnim rozpoctem leukocytii (v piipadé horecky, faryngitidy a pfi
podezieni na leukopenii nebo agranulocytézu; na zacatku 1écby a v pribéhu dlouhodobého
podavani),

o EKG (u kardiovaskularnich onemocnéni a u starSich pacienti),

o hladiny drasliku v séru. Hladiny elektrolytu v séru maji byt sledovany a upravovany pravidelng,

zejména pokud se piedpokladd dlouhodobé uzivani.

Laktosa
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamenad, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Soucasné podavani s nasledujicimi pfipravky je kontraindikovano:

o antihypertenziva, kvuli riziku té€zké hypotenze.

o inhibitory MAO, nebot’ u¢inky pfipravku Tisercin mohou byt prodlouzeny a jeho nezadouci
ucinky mohou byt zavaznéjsi.

o alkohol, G¢inky tlumici centralni nervovy systém se zesiluji u obou latek a rovnéz se zvysuje

pravdépodobnost vyskytu extrapyramidovych nezadoucich ucinkd.

Soucasné podavani s nasledujicimi pfipravky vyzaduje zvlastni opatrnost:

o lécive pripravky s anticholinergnimi ucinky (tricyklicka antidepresiva, Hj-antihistaminika,
nektera antiparkinsonika, atropin, skopolamin, sukcinylcholin), nebot” anticholinergni ucinky —
paralyticky ileus, retence moci, glaukom — jsou zesileny. Po kombinaci se skopolaminem byly
hlaseny extrapyramidové nezadouci ucinky.

o latky tlumici centralni nervovy systém (omamné latky, celkova anestetika, anxiolytika, sedativa a
hypnotika, trankvilizéry, tricyklicka antidepresiva); zvySené ucinky na CNS.

o analgetika; analgeticky uc¢inek mtize byt zesilen.

o latky stimulujici centrdlni nervovy systém (napt. derivaty amfetaminu); stimulacni G¢inky jsou
redukovany.

o levodopa;, jeji u€inek je sniZen.

o peroralni antidiabetika; jejich G¢innost je snizena a mize se vyskytnout hyperglykemie.

o latky prodluzujici QT interval (nckterd antiarytmika, makrolidova antibiotika, ncktera

antimykotika azolového typu, cisaprid, néktera antidepresiva, néktera antihistaminika, nepfimo
diuretika s hypokalemickymi G¢inky); uc¢inky mohou byt aditivni a incidence arytmii miZze byt
zvySena.

o dilevalol; vzéjemnou inhibici metabolismu zvySuji navzajem své ucinky. Pokud jsou podavany
souCasn¢, muze byt nutné snizeni davky jednoho nebo obou 1ékli. Nelze vyloudit ani stejnou
interakci s ostatnimi beta-blokatory.

. pripravky s fotosenzitivnimi ucinky; fotosenzitivita se mize zvysit.
Jiné:
o Pti soucasném podavani deferoxaminu a prochlorperazinu bylo pozorovano, Ze je indukovana

pfechodna metabolicka encefalopatie charakterizovana ztratou védomi po dobu 48 az 72 hodin.
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Je mozné, Ze tato situace muZze nastat 1 slevomepromazinem, protoze ma mnoho
farmakologickych aktivit prochlorperazinu.
. Adrenalin (epinefrin) nesmi byt pouzivan u pacientii preddvkovanych neuroleptiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

U d¢éti, jejichz matky byly 1éCeny fenothiaziny, bylo hlaseno nékolik pripadi kongenitalnich malformaci,
pti¢inna souvislost s 1écbou fenothiaziny vSak nebyla prokazana. Nicméné vzhledem k nedostatku udaji
z kontrolovanych klinickych studii se tento pfipravek v téhotenstvi nesmi podavat bez predchoziho
peclivého zhodnoceni poméru rizika a ptinosu terapie.

U novorozenct, ktefi byli béhem ttetiho trimestru t€hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (véetné
levomepromazinu), existuje riziko nezadoucich ucinkd vcetné extrapyramidovych piiznakd a/nebo
pfiznaki z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaseny piipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu potravy.
Proto novorozenci maji byt peclivé monitorovani.

Kojeni
Levomepromazin je vylu¢ovan do matetského mléka, a proto je vzhledem k nedostatku kontrolovanych
udaji jeho pouzivani v prub&hu obdobi kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

Fertilita

Z experimentll na zvifatech nejsou k dispozici zadné udaje.

U clovéka muze v dusledku interakce s dopaminovymi receptory levomepromazin vyvolat
hyperprolaktinémii, kterd mize u zen souviset s poruchou plodnosti. Nékteré udaje naznacuji, Ze 1écba
levomepromazinem je u muzl spojena s poruchou plodnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento pfipravek ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a mize zplsobit ospalost,
dezorientaci, zmatenost nebo nadmérnou hypotenzi.

Na pocatku lécby, po dobu zavisejici na odpovédi pacienta na lécbu, je nutné fizeni dopravnich
prosttedkti a vykonavani ¢innosti se zvySenym rizikem urazu zakazat. Pozdéji se rozsah tohoto zakazu
stanovi individualné, ptipad od ptipadu.

4.8 Nezadouci ulinky
Nezadouci ucinky pozorované u levomepromazinu jsou zafazeny do tfid organovych systémd.

Cetnosti nezadoucich u¢inka jsou uvedeny nasledovng:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000),

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému:
Neni znamo: Pancytopenie, agranulocytoza (viz bod 4.4), leukopenie (viz bod 4.4), trombocytopenie,
eozinofilie.

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: Anafylaktoidni reakce.

Endokrinni poruchy:
Neni znamo: Adenom hypofyzy*.
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Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni zndmo: SniZeni télesné hmotnosti, hypovitaminoza.
Porusena glukozova tolerance, hyperglykemie (viz bod 4.4).
Hyponatremie, syndrom nepfiméiené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Psychiatrické poruchy:
Neni znamo: Reaktivace psychotickych symptomi, katatonie, konfuze, dezorientace, zrakové
halucinace (viz bod 4.4).

Poruchy nervového systému:

Neni znamo: Neurolepticky maligni syndrom (viz body 4.4 a 4.9), epileptické zachvaty (viz bod 4.4),
intrakranidlni  hypertenze, extrapyramidové symptomy (dyskineze, dystonie,
parkinsonismus, opistotonus, hyperreflexie), somnolence, dysartrie.

Poruchy oka:
Neni znamo: Pigmentova retinopatie, depozita v co¢ce a rohovce.

Srde¢ni poruchy:

Neni znamo: Adams-Stokestiv syndrom, prodlouzeni QT intervalu (proarytmogenni u¢inek, arytmie
typu ,,torsade de pointes®), (viz bod 4.3 a 4.4), tachykardie.
Ventrikularni arytmie, jako je ventrikularni tachykardie nebo fibrilace, srde¢ni zastava,
poruchy srde¢niho rytmu.
Nahla smrt/nahla srde¢ni smrt**.

Cévni poruchy:
Neni znamo: Posturalni hypotenze (viz bod 4.4).

Tromboembolismus (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni zndmo: Astma, laryngealni edém.

Gastrointestinalni poruchy:
Neni zndmo: Zvraceni, nauzea, zacpa, abdominalni diskomfort, sucho v ustech.

Poruchy jater a zluCovych cest:
Neni zndmo: Porucha funkce jater (ikterus, cholestaza), (viz bod 4.4).

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Neni znamo: Exfoliativni dermatitida, kopfivka, erytém, fotosenzitivita, hyperpigmentace.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: Dysurie, zména zbarveni moci.

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim:
Neni znamo: Syndrom z vysazeni léku u novorozencti (viz bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Velmi vzacné: Abnormalni délozni kontrakce.
Neni znamo: Galaktorea, menstruacni potize, priapismus.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: Hyperpyrexie (viz bod 4.4), syndrom z vysazeni l1éku (viz bod 4.4), periferni edém.

Popis vybranych nezddoucich ucink:
* U nekterych pacientil léCenych fenothiaziny byl hlasen adenom hypofyzy. Avsak k prokazani pticinné
souvislost jsou nutné dalsi studie.
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** U pacientd uzivajicich neuroleptické fenothiaziny byla ojedinéla hlaseni o nahlé smrti s moznymi
pti¢inami srde¢niho ptivodu (viz bod 4.4), ale i o ptipady nevysvétlitelného ndhlého tumrti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Mohou se vyskytnout zmény vitalnich funkci (nejcastéji hypotenze, hypertermie), poruchy srdecniho

vedeni (prodlouzeny QT interval, ventrikularni tachykardie/fibrilace, ,.torsade de pointes®, AV blok),
které mohou vést k ndhlému umrti nebo srdecni zastave, extrapyramidové symptomy, sedace, vCetné
kématu, excitace centralniho nervového systému (epileptické zachvaty) a neurolepticky maligni
syndrom.

Predavkovani levomepromazinem, zejména pokud je uzit v kombinaci s alkoholem nebo jinymi
pripravky piisobicimi na centralni nervovy systém, mize mit fatalni nasledky.

Lécba

Doporucuje se monitorovat nésledujici parametry: acidobazickou rovnovahu, rovnovahu télesnych
tekutin a elektrolytdi, renalni funkce, objem mo¢i, hladiny jaternich enzymi, EKG, u pacientt
s neuroleptickym malignim syndromem také sérovou kreatinfosfokinazu (CPK) a télesnou teplotu.
Podle nalezi z monitorovanych parametrt je tieba zahdjit symptomatickou lécbu. U hypotenze i. v.
doplnéni tekutin, Trendelenburgova poloha, lze podat dopamin a/nebo noradrenalin. (Vzhledem
k proarytmogennimu U¢inku levomepromazinu je nutné mit k dispozici resuscitacni soupravu a je-li
podavan dopamin a/nebo norepinefrin, je nutné monitorovani EKG). Pacientiim, ktefi se pfedavkovali
neuroleptiky se nesmi podavat epinefrin. Vyhnéte se podani lidokainu a pokud je to mozné i dlouhodobé¢
pusobicim antiarytmikiim. Konvulze lze 1éCit diazepamem, pii jejich recidivé fenytoinem nebo
fenobarbitalem. Mannitol by mél byt podan v ptipadé rhabdomyolyzy.

Specifické antidotum neni zndmo. Forsirovanad diuréza, hemodialyza a ani hemoperfuze nejsou
piinosné.

Indukované zvraceni se nedoporucuje, protoze piechodné epileptické zachvaty a dystonické reakce
hlavy a krku mohou vést k aspiraci zvratkii. Az 12 hodin po poziti pfipravku je mozno se pokusit o
vyplach zaludku (vedle monitorovani zivotnich funkci), vzhledem k tomu, ze levomepromazin
zpomaluje svym anticholinergnim plisobenim vyprazdnovani zaludku. K dal§imu snizeni absorpce se
doporucuji aktivni uhli a laxativa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, antipsychotika, fenothiaziny s alifatickym postrannim
fetézcem
ATC kod: NOSAA02

Mechanismus t¢inku

Tisercin je neuroleptikum fenothiazinové skupiny se slabsim ucinkem. Levomepromazin je analogem
chlorpromazinu se silnéj$imi psychomotorickymi inhibi¢nimi ¢inky nez chlorpromazin.

Piisobenim na dopaminovych receptorech v thalamu, hypothalamu, retikularni formaci a limbickém
systému vyvolava levomepromazin supresi senzorickych podnétd, snizeni motorické aktivity a silnou
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sedaci; kromé toho rovnéZ vykazuje antagonistické u¢inky na dal§i neurotransmiterové systémy
(noradrenergni, serotoninergni, histaminergni, cholinergni). V dasledku toho vykazuje levomepromazin
antiemetické, antihistaminové, antiadrenergni a anticholinergni ucinky. Extrapyramidové nezadouci
ucinky jsou mén¢ vyjadfeny nez u silné ucinnych neuroleptik. Latka je silnym alfa-adrenergnim
antagonistou, ale jeji anticholinergni ucinky jsou slabé. Levomepromazin zvysSuje préh bolesti
(analgeticka ucinnost je podobnd morfinu) a vykazuje amnestické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po peroralnim podani je dosaZzeno maximalni plazmatické koncentrace za asi 1 az 3 hodiny.

V priméru 50 % z peroralné podané 1éCivé latky se dostane do krevniho ob&hu jako nezménény
levomepromazin.

Zdanlivy distribucni objem je 23 az 42 I/kg télesné hmotnosti.

Biotransformace a eliminace

Levomepromazin je extenzivné metabolizovan v jatrech na sulfaty a konjugaty s glukuronidem, které
jsou poté vyluCovany rendlné. Mald frakce davky (1 %) je vyloucena moci a stolici v nezménéné
podobé. Polocas eliminace je 15 az 30 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje o reprodukéni toxicité levomepromazinu nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Potahované tablety

Jadro tablety: magnesium-stearat, sodnd sul karboxymethyl§krobu, povidon 25, mikrokrystalicka
celulosa, bramborovy $krob, monohydrat laktosy.

Potahova vrstva: magnesium-stearat, dimetikon, oxid titanicity (E 171), hypromelosa 2910/6.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pri teplot€¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéda sklenéna lahvicka, bily PE uzavér s bezpenostnim krouzkem a stlacitelnou PE vyplni proti
narazu, papirova krabicka.

Velikost baleni: 50 potahovanych tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

68/044/71-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 9. 1971

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 7. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 5. 2024

Strana 9 (celkem 9)



