4.1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Torecarf, 6,5 mg, czopki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 czopek zawiera 6,5 mg tietyloperazyny w postaaimaleinianu thiethylperazinum
Skfadniki pomocniczesswyszczegolnione w punkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki.
Biate do lekkazoéite czopki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Tietyloperazyna jest stosowana w leczeniu i zaggamnal nudnéciom, wymiotom

i zawrotom gtowy. Tietyloperazyna skutecznie hamwapobiega nudrisiom i wymiotom
po zabiegach chirurgicznych, chemioterapii przeowotworowej, radioterapii lub leczeniu
lekami o dziataniu wymiotnym, (opiaty, alkaloidy®spszu, teofilina), urazach czaszki

i mézgu, w nadénieniu wewntrzczaszkowym, migrenie i kinetozach, w mocznicgzor
zaburzeniachotadkowo-jelitowych, witroby i drégzoétciowych. Preparat Torecan stosuje
sie w leczeniu zawrotow gtowy w chorobie Meniere anych zaburzeniach ddnikowych,
po wstrasnigciu mozgu, zespole po wstnieciu mézgu i miadzycy naczyy moézgowych.
W zapobieganiu i leczeniu nudimdi wymiotow po chemioterapii tietyloperazyna jest
skuteczna w przypadku chemioterapeutykow o tagodagramiarkowanym dziataniu
wymiotnym (fluorouracyl, doksorubicyna), natomiasprzypadku lekow o silnym dziataniu
wymiotnym (cisplatina) jest stosunkowo nieskuteczna

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka dobowa dla osob dorostych wynosilodo 3 czopkéw na deb
przyjmowanych pojedynczo. Dawkowanie tietyloperazyn dzieci nie zostato ustalone,
leku nie powinno s podaw& dzieciom poniej 15 lat. Dawkowanie u chorych
z niewydolndcia watroby lub nerek nie jest dokiadnie okiene, jednake w takim
przypadku nalgy rozway¢é zmniejszenie dawkowania. Czas trwania leczeniazgabd
dynamiki dolegliwdci chorobowych. Zwykle Torecan podaje grzez 1 dzig, mazna go
rowniez podawa przez kilkanécie dni lub tygodni. U chorych w podesziym wiekib (&t

i powyzej) zaleca s najwyzej dwumiestczne leczenie ze wzglu na niebezpiecastwo
op&nionej dyskinezji. (patrz 4.4; Specjalne oster@a i srodki ostr@nosci dotyczce
stosowania)

4.3. Przeciwwskazania

Torecan jest przeciwwskazany w przypadku znanewretiwosci na lek lub ogdlnej
nadwraliwosci na pochodne fenotiazynyggkiej depresji érodkowego uktadu nerwowego
lub zaburzé swiadomdci oraz klinicznie istotnej hipotensiji.

Lek jest przeciwwskazany u dzieci posji 15 lat ze wzglddu na niebezpiecastwo
wystgpienia niepaadanych dziata pozapiramidowych. Réwnie przeciwwskazane jest
stosowanie u dzieci i mtodzig z objawami lub podejrzeniem na zespét Reye”a zgledu
na podobiastwo do dziata niepazadanych preparatu Torecan i plisvo$¢ zamaskowania
objawow choroby.



4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie jak inne leki przeciwwymiotne rowhidietyloperazyna mie maskowé
symptomy niektorych chorob uktadu pokarmowegérodkowego uktadu nerwowego, oraz
dziatania toksyczne innych lekow.
Tietyloperazyna wptywa na psychofizyczne zdébio moze op&niac reakcje chorego.
Pacjentom stosagym tietyloperazyne w czopkach zaleca gachowanie maksymalnej
ostraznosci podczas prowadzenia pojazdéw i obstudzgdren mechanicznych w ruchu.
Ze wzgkdu na addycyjne przeciwnadcieniowe dziatanie tietyloperazyny, lek nale
podawé& ostraznie chorym ze znieczuleniem dokanatowym lub roweémz stosujcym
beta blokery receptorow adrenergicznych. Przeciwidagniowe dziatanie preparatu
Torecan jest réwnie niebezpieczne u kobiet wagy z stanem przedrzucawkowym,
poniewa maoze doprowadzi do znacznego ohirenia cénienia krwi.
Lek naley stosowdé ostraznie u chorych z dyskinegzjw wywiadzie oraz u chorych
z umiarkowanymi do eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby.
Pochodne fenotiazyny mag spowodowda wyshpienie zigliwego syndromu
neuroleptycznego, ktory manifestujes dilinicznie objawami bardzo wysokiej gmzki,
sztywngcia migsni, zmiara stanu psychicznego i oznakami niestalith@utonomicznego
uktadu nerwowego. W takich przypadkach agleatychmiast przerwdeczenie.
Odnotowano réwnie wystpowanie symptomow pozapiramidowych (np. dystoniack
szyi, dysfazja, napad przymusowego patrzenia zcjpigatek <ang. oculogyric crises>,
akatyzja). Stwierdzono tak wystpowanie konwulsji. Rinorodne kompleksy symptomoéw
Sa bardziej maliwe do wystpienia u dzieci i mtodziegy.
Symptomy pozapiramidowe naleogranicz¢ zredukowaniem dawki leku, lub catkowitym
wstrzymaniu jego podawania.
Lek mazna stosowau pacjentow z deprasgzpiku kostnego jedynie wtedy gdy potecjanine
korzysci przewyzszap ryzyko.
U chorych w podesztym wieku zalecag sigraniczenie czasu trwania leczenia (patrz 4.2.
Dawkowanie i sposob podawania)

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Tietyloperazyna mee nasilé dziatanie lekow wywieragych depresyjny efekt na
osrodkowy uktad nerwowy jak lekéw uspokajeych,opiatow, lekdw znieczulkgjych

i nasennych oraz alkoholu i atropiny. Trojgm@eniowe leki przeciwdepresyjne mpg
nasila dziatanie i toksyczri tietyloperazyny i odwrotnie.

Tietyloperazyna mge antagonizow@adziatanie adrenaliny, dlatego adrenaliny nie hale
stosowa w celu leczenia hipotensiji, ktéra jest rastwem podawania preparatu Torecan.
Przy rownoczesnym podawaniu tietyloperazyny i briorpotyny zmniejsza sihamujce
dziatanie bromokryptyny, dlatego nie zalecasébsowania preparatu Torecan u chorych
z nowotworami wydzielagymi prolaktyre, ktorzy leczeni $ bromokryptyn.
Réwnoczesne podawanie inhibitorow MAO i fenotianyoze powodowa nasilanie
niepazadanych dziata inhibitorow MAO (hipotensja, depresjarodkowego uktadu
nerwowego i oddychania). Podobny efekt wywiera akamgne podawanie fenotiazyn

i prokarbazyny.

4.6. Cigza i laktacja
Nie przeprowadzono odpowiednich badktore potwierdzityby lub wykluczyly teratogenne
lub toksyczne dziatanie na ptdd, nie ina jednak wykluczy ryzyka zagreenia dla ptodu.
Badania na zwiertach wykazaly szkodliwy wplyw na rozwdj ptodu w deaeh
wielokrotnie wyzszych od stosowanych u cztowieka p. pkt. 5.3.
Nalezy unikat stosowania leku w czasieagy.



Lek maze by stosowany jedynie w przypadku gdy potencjalne ysmizdla zdrowia matki
przewaaja nad zagreéeniem dla ptodu.

Brak jest danych o przenikaniu tietyloperazyny deka kobiet karmicych. Zaleca si by
w czasie leczenia nie karérpiersh.

4.7. Wplyw na zdoIndg¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu
Tietyloperazyna wpltywa na psychofizyczne zdsébioi moze istotnie opénia¢ reakcje
pacjenta. Pacjentom stogscym czopki zaleca sizachowanie maksymalnej ostrmsci
przy prowadzeniu pojazdow mechanicznych i obstagiw urzdzex mechanicznych
w ruchu

4.8. Dziatania niepdadane

Dziatania niep@adane, ktore mag wyshpi¢ podczas stosowania tietyloperazyny,
sklasyfikowano pod wzgtlem czstasci wyskpowania w nagpujace grupy:

- bardzo czsto £1/10)

- czgsto £1/100 do <1/10)

- niezbyt czsto £1/1,000 do <1/100)

- rzadko £1/10,000 do <1/1,000)

- bardzo rzadko (<1/10,000)

Zaburzenia serca:

- bardzo rzadkotachykardia

Zaburzenia uktadu nerwowego

- niezbyt cezsto: senn&e, zawroty gtowy, bole gtowy, niepokdj

- rzadko: drgawki i efekty pozapiramidowe &z szyi, ¢zec tylni, napad
przymusowego patrzenia z rotagatek, sztywn& migsni i grymas twarzy. Objawy te
pojawiap sie przede wszystkim u dzieci i mtodzie U os6b w podesztym wieku po
diuzszym stosowaniu leku me wystpi¢ op&niona dyskinezja (mimowolne ruchy).
- bardzo rzadko: neuralgia nerwu trojdzielnego

Zaburzenia oka

- rzadko: zmtnienie soczewki i zamglone widzenie (po dtugotgmwaleczeniu)
Zaburzeniaotqdka i jelit

- rzadko: such& w ustach i anoreksja

Zaburzenia uktadu hormonalnego

- rzadko: ginekomastia (po dtugotrwatym leczeniu)

Zaburzenia naczyniowe

- rzadko: obwodowe obgki konczyn i twarzy

- bardzo rzadko: hipotensja (przede wszystkim piapa pozajelitowym)
Zaburzenia wtroby i drégzotciowych

- bardzo rzadkazottaczka zastoinowa

Niektérych dziata niepazadanych charakterystycznych dla fenotiazyn nie stivieno przy
stosowaniu tietyloperazyny, jednak lekarz przepisujTorecan powinien &y z nimi
zaznajomiony. & to r&ne zmiany obrazu krwi, (powne - agranulocytoza, leukopenia,
matoptytkowadé, niedokrwistd¢  aplastyczna, pancytopenia; inne: leukocytoza
eozynofilowa poraenna niedranos¢ jelita, zwezenie zrenic, rumid, ziuszczajce
zapalenie skory, nieprawidliodd zalamka T zapisu EKG oraz zaburzenia



endokrynologiczne (zaburzenia cyklu miggkowego, zmieniony libido, ginekomastia
I zwigckszenie masy ciata)

4.9. Przedawkowanie

Objawami przedawkowania aspodobne jak w przypadku przedawkowania innych
fenotiazyn: such& jamy ustnej, oszotomienie, gpdnie, ortostatyczna hipotensja, z&pa

W cigzszych przypadkach zatrucia pojawiaie: Spiaczka, brak odruchow, egtoskurcz
oraz depresja oddychania. Mogoéwniez wystapi¢c oznaki ostrej dystonii, drgawki i
pobudzenie.

Brak swoistej odtrutki. Choremu, ktory pralyjlek doustnie naley wykona& ptukanie
zotadka, podéa wegiel aktywowany i monitorow@a czynnagci zyciowe. Leczenie jest
objawowe. Reakcje dystoniczne ngldeczy lekami przeciwparkinsonowymi, drgawki -
benzodiazepinami, zafgakrazenia -srodkami krwiozasgpczymi i lekami obkurczagymi
naczynia (nie wolno stosowadrenaliny).

5. WLA SCIWO SCI WO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne
Kod ATC: A4A9

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Lek naley do grupy pochodnych fenotiazyny, ktérea slokerami receptorow
dopaminergicznych. Te receptory @becne w strukturachsimdkowego uktadu nerwowego
i regulup procesy fizjologiczne powkane 2z wymiotami i zawrotami gltowy.
Przeciwwymiotne dziatanie preparatu Torecan jestultatem dziatania na smdek
wymiotny w tworze siatkowatym rdzenia przeddnego i na chemoreceptorgvstret
wywierajaca odruch wymiotny w IV komorze mozgowej. Blokowantgch struktur
powoduje przerwanie eferentnych sygnatow pobugyah efektory bdace instrumentami
procesu wymiotnego. Prawdopodobnie tietyloperadyammuje rownie aferentne impulsy
autonomicznego ukiadu nerwowego poprzez neredry. Dziatanie przeciwwymiotne
wystkepuje 30 minut po doustnym podaniu leku i trwa okatogodziny. Dziatanie
tietyloperazyny przeciw zawrotom gtowy polega naatdmiu na érodki koordynacji
w tworze siatkowatym, ktore wspotdziataprzy koordynacji rownowagi ciata poprzez
uzgadnianie aferentnych bombw organu réwnowagi w uchu wewtrenym i ukiadu
lokomocyjnego. Torecan jest skuteczny przeciwko ystam postaciom nudroi

i wymiotow oraz zawrotéw gtowy pochodzenidradkowego lub hkidnikowego, jednak
stopier skutecznéci jest r@&ny i zaleey od patogenetycznego typu zaburzenia txeatia
impulsu. Torecan jako pochodna fenotiazyny jest nmiéw obdarzony dziataniem
psychotropowym. To dziatanie przy matych dawkackt jaiewielkie w porownaniu
z dziataniem przeciwwymiotnym, jest jednak powodeiektorych niepgadanych dziata
preparatu Torecan. Rowmiepozapiramidowe dziatania niepmlane § bezpdrednim
rezultatem blokady receptoréw dopaminergicznychz anaruszonej réwnowagi gudzy
dopaminergicznymi i cholinergicznymi receptorami.

5.2. Wikaciwosci farmakokinetyczne

Tietyloperazyna jest piperazyngwpochodil fenotiazyny. Charakterystyczne dla grupy
fenotiazyn jest ich wysoka lipofildé i wysoki procent wjzania z btonami i biatkami
osocza (ponad 85%).Gromadzic w naradach o daym przeptywie krwi i tatwo przenikaj
przez taysko. Nie mana ich usus¢ z organizmu za pomadializy.

Torecan metabolizuje gigtdbwnie w watrobie, tylko 3% dawki wydala siprzez nerki
w niezmienionej formie.

Objetos¢ dystrybucji 2,7 I/kg, okres péttrwania okoto 12dgm.



Dotychczas nie przeprowadzono bardziej szczegoétowiarmakokinetycznych bada
u ludzi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Anomalia k@ci podniebienia — rozszczep podniebienia byta ms¢owvicksza u potomstwa
myszy i szczuréw, ktorym w czasie azy podawano 83-670 razy wksze dawki
tietyloperazyny od dawek u ludzi. Znaczenie tyclsestwvacji dla klinicznego stosowania
leku nie jest znane. U krolikow tietyloperazyna mgwotywata wysgpowania wad

wrodzonych. Brak danych w gmiennictwie o maliwym dziataniu mutagennym lub
rakotworczym tietyloperazyny.

Dane o teratogenio tietyloperazyny nie opieragic na badaniach na zwietach, lecz na
danych dotyczcych bada epidemiologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad i wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, tluszcz staty

6.2. Niezgodnéci
Nieznane

6.3. Okres wanosci
5 lat

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéw temperaturze poingj 25°C.
Przechowywéw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister mikki z Aluminium/LDPE/LDPE/Aluminium po 6 czopkow wekturowym
pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniausuwania
jego pozostatdéci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2426

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

14.06.1999r./21.09.2004 r. / 17.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO



