Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Torecan 6,5 mg/ml otopina za injekciju
tietilperazin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Torecan otopina za injekciju i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primati Torecan otopinu za injekciju?
Kako primati Torecan otopinu za injekciju?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Torecan otopinu za injekciju?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Torecan otopina za injekciju i za §to se koristi?

Torecan spada u skupinu lijekova koji se nazivaju fenotiazini. Lijek djeluje na strukture u produzenoj
mozdini koji reguliraju fizioloske procese povezane s povracanjem. Na taj nacin koci reakciju
organizma na podrazaje koji poticu mucninu i povracanje.

Lijek se koristi za lijeCenje povracanja kod sljedecih stanja:

- nakon kemoterapije malignih bolesti,

- nakon terapije zra¢enjem,

- nakon uzimanja nekih lijekova koji mogu izazvati povracanje,
- nakon kirurskih zahvata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Torecan otopinu za injekciju?

Nemojte primati Torecan:

- ako ste alergi¢ni na tietilperazin, fenotiazine ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.),

- kod teskih poremecaja svijesti ili drugih znakova poremecéenog rada sredi$njeg zivcanog
sustava,

- ako imate vrlo nizak krvni tlak,

- ako ste trudni ili dojite.

Torecan se ne smije davati djeci mladoj od 15 godina te djeci i mladezi sa simptomima koji su sli¢ni

akutnoj teSkoj bolesti mozga s istodobnim ostecenjem jetre (Reyov sindrom).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Torecan:

- ako imate te$koce s niskim krvnim tlakom,

- ako ste trudni i imate poseban oblik povisenoga krvnog tlaka s istodobnim oteklinama
ekstremiteta (preeklampsiju),

- ako imate bolest jetre,

- ako ste ikada imali teSkocCe s nehoti¢nim tjelesnim pokretima uvjetovanim bole$¢u,

- ako uzimate lijek koji se zove bromokriptin.

Isto kao 1 ostali lijekovi protiv povracanja i Torecan moze prikriti znakove nekih bolesti propavnih
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organa i srediSnjega ziv€anog sustava ili nuspojave drugih lijekova.

Torecan kao predstavnik fenotiazina moze prouzrociti Skupinu simptoma — maligni neurolepticki
sindrom koji ukljucuje vrucicu, otvrdnuc¢e misi¢a, promijenjeno psihicko stanje te kolebanje krvnog
tlaka. U tom slucaju lijecenje morate odmah prekinuti i Sto prije obavijestiti svojeg lije¢nika.

Buduc¢i da se u starijih osoba nakon duljeg lijeCenja mogu pojaviti nehoti¢ni tjelesni pokreti, lijeCenje
ne smije trajati vise od dva mjeseca.

Torecan injekcije se nikada se ne smiju davati u arteriju.

Djeca i adolescenti
Torecan se ne smije davati djeci mladoj od 15 godina.

Drugi lijekovi i Torecan

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Pri istodobnom uzimanju Torecana s nekim drugim lijekovima moze do¢i do medusobnog djelovanja,

zbog Cega se moze smanjiti ili povecati u¢inak jednog ili drugog lijeka.

Posebno morate upozoriti lijeCnika kada uzimate sljedece lijekove:

- lijekove koji djeluju na sredi$nji ziv¢ani sustav (lijekove za uspavljivanje, opioidne lijekove
protiv bolova, lijekove za smirivanje, lijekove protiv depresije),

- lijekove koji koce izluc¢ivanje nekih hormona (bromokriptin),

- lijekove protiv raka (prokarbazin).

Trudnoda, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego dobijete ovaj lijek.

Trudnoca

Postoje samo ograni¢eni podaci o tietilperazinu u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama nisu dovoljna da
bi se iskljucio teratogeni ucinak tietilperazina buduci da su dva opservacijska ispitivanja pronasla
mogucu povezanost. Kao mjera opreza, Torecan se ne smije primjenjivati u trudno¢i.

Dojenje
Fenotiazini se izluc¢uju u maj¢ino mlijeko, stoga se Torecan ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

LijeCenje tietilperazinom nije imalo utjecaj na plodnost muZjaka Stakora. U¢inci na stope gravidnosti u
zenki Stakora zabiljezeni su samo u dozama viSima od preporucéenih, §to ukazuje na malen znacaj kod
klinic¢ke primjene.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kada primate Torecan injekcije, ne smijete voziti niti koristiti alate ili strojeve.

Torecan moZe znatno smanjiti Vase sposobnosti za upravljanje vozilima i strojevima, osobito ako ga
uzimate zajedno s alkoholom, lijekovima za smirivanje ili lijekovima za uspavljivanje.

Torecan sadrzi natrijev metabisulfit, natrij i sorbitol
Ovaj lijek sadrzi natrijev metabisulfit koji rijetko moze uzrokovati teske reakcije preosjetljivosti i
bronhospazam.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj lijek sadrzi 40 mg sorbitola u jednom mililitru.

Za intravensku primjenu: Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vi (ili Vase dijete) imate(ima) nasljedno
nepodnosenje fruktoze, rijetki genetski poremecaj, Vi (ili Vase dijete) ne smijete(smije) primiti ovaj
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lijek. Bolesnici s nasljednim nepodno$enjem fruktoze ne mogu razgraditi fruktozu sadrzanu u ovom
lijeku, §to moze uzrokovati ozbiljne nuspojave.

Morate re¢i svom lijecniku prije nego primite ovaj lijek ako Vi (ili Vase dijete) imate(ima) nasljedno
nepodnosenje fruktoze ili ako Vase dijete viSe ne moze konzumirati slatku hranu ili pi¢e zbog pojave
mucnine, povracanja ili neugodnih nuspojava poput nadutosti, gréeva u trbuhu ili proljeva.

3. Kako primati Torecan otopinu za injekciju?

Ovaj lijek ¢e Vam davati lijecnik ili medicinska sestra.
Dnevna doza iznosi jednu do tri ampule otopine.

Injekcija se u pravilu daje u misic. Trebali biste lezati dok primate injekciju. U iznimnim slucajevima
lije¢nik ¢e se odluditi za primjenu u venu.

Za sprjecavanje povracanja nakon kirurskog zahvata u opéoj anesteziji, daje se jedna ampula u misi¢
priblizno pola sata prije kraja zahvata.

Trajanje lijeCenja ovisno je o tijeku uzrocne bolesti. Vas ¢e lijecnik odluciti koliko ¢ete vremena
primati lijek.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega
Nisu provedena ispitivanja u bolesnika s o$te¢enjem funkcije bubrega.

Ostecenje funkcije jetre
U bolesnika s ostecenom jetrom mora se kontrolirati funkcija jetre prilikom uzimanja Torecana u
visokim dozama ili uzimanja kroz dulje vremensko razdoblje.

Starije osobe
Torecan se mora uzimati s oprezom u starijih bolesnika (75 godina i stariji).

Primjena u djece i adolescenata
Torecan se ne smije davati djeci mladoj od 15 godina.

Ako primite vise Torecana nego S$to ste trebali

Prevelike doze mogu prouzroditi suho¢u usta, omaglicu, Smetenost, nehoti¢ne pokrete i nesvjesticu
zbog snizenja krvnog tlaka. Kod tezeg oblika predoziranja mogu se dodatno pojaviti jaki poremecaji
svijesti, konvulzije i drugi znakovi poremecenog rada sredi$njeg ziv€anog sustava.

Odmah recite svom lijecniku ili drugom medicinskom osoblju ako razvijete bilo koje od navedenih
znakova.

Ako ste zaboravili primijeniti Torecan
Recite svom lije¢niku ili drugom medicinskom osoblju ako niste primili Torecan.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Manje ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- glavobolja, omaglica, pospanost, nemir
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Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- povecanje dojki u muskaraca (nakon dugotrajnijeg uzimanja)

- teske konvulzije i drugi znakovi poremecaja srediSnjega ziv€anog sustava (otvrdnuo i savijen
vrat, opce otvrdnuce, nehoti¢ne pokrete ocnih jabucica i grimase lica)
U starijih se osoba mogu nakon duljeg uzimanja pojaviti nehoticni tjelesni pokreti. Te smetnje
obic¢no nestanu nakon prekida lijecenja ili smanjenjem doze.

- zamucenje o¢ne le¢e (nakon dugotrajnijeg uzimanja)

- nakupljanje tjelesne tekuéine s oteklinama ekstremiteta i lica te smanjenje krvnog tlaka

- suha usta, gubitak apetita

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- bol u zivcu lica (trigeminalni Zivac)

- ubrzani otkucaji srca

- zutica

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Torecan otopinu za injekciju?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvajte u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Torecan sadri?

- Djelatna tvar je tietilperazin. 1 ml otopine za injekciju (1 ampula) sadrzi 6,5 mg tietilperazina u
obliku tietilperazinmalata.

- Pomoc¢ne tvari su askorbatna kiselina; sorbitol (E420); natrijev metabisulfit (E223) i voda za
injekcije. Vidjeti dio 2. ,,Torecan sadrZi natrijev metabisulfit, natrij i sorbitol*.

Kako Torecan izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bistra, bezbojna ili lagano zuta otopina.

Torecan je dostupan u staklenim ampulama ozna¢enim smedim prstenom, s po 1 ml otopine. Svaka
kutija sadrzi 50 ampula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodac 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2020.
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