Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Torecan, 6,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Thiethylperazinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Torecan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torecan
3. Jak stosowac lek Torecan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Torecan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Torecan i w jakim celu si¢ go stosuje

Torecan nalezy do grupy lekow pochodnych fenotiazyny. Lek wptywa na struktury w rdzeniu
przedtuzonym, ktére reguluja procesy fizjologiczne zwigzane z wymiotami. W ten sposob hamuje reakcje
organizmu na bodzce, ktore pobudzaja nudnosci i wymioty.

Lek jest przeznaczony do leczenia nudno$ci i wymiotéw w nastepujacych stanach:
—  po chemioterapii przeciwnowotworowej,

—  po radioterapii,

—  po stosowaniu lekow o dziataniu wymiotnym,

—  po zabiegach chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torecan

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Torecan

—  jesli pacjent ma uczulenie na tietyloperazyne, fenotiazyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

—  w ciezkich zaburzeniach §wiadomosci lub innych objawach zaburzonego dziatania osrodkowego
uktadu nerwowego;

—  jesli pacjent ma bardzo obnizone cis$nienie krwi;

—  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Leku Torecan nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 15 lat oraz u dzieci i mtodziezy z objawami
podobnymi do nagtej cigzkiej choroby mézgu z réwnoczesnymi zaburzeniami czynnosci watroby (zesp6t
Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Torecan nalezy omowié to z lekarzem, w przypadku:
—  dolegliwos$ci zwigzanych z niskim cisnieniem krwi;



—  cigzy, ze szczegoblng postacig zwigkszonego cisnienia krwi z rownoczesnymi obrzgkami konczyn
(stan przedrzucawkowy);

—  zaburzenia czynnoSci watroby;

—  wystepowania kiedykolwiek w przesztosci chorobowo uwarunkowanych mimowolnych ruchow
ciala;

—  stosowania leku bromokryptyny.

Podobnie jak inne leki przeciwwymiotne roéwniez Torecan moze maskowac objawy niektoérych chordb
uktadu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego oraz niepozadane dziatania innych lekow.

Torecan jako przedstawiciel grupy fenotiazyn moze powodowac wystapienie grupy objawow okreslanych
jako ztosliwy zespot neuroleptyczny, ktory przejawia si¢ wysoka goraczka, sztywnos$cia mig$ni, zmiang
stanu psychicznego i wahaniem cisnienia krwi. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie
i jak najszybciej poinformowac Iub zglosi¢ si¢ do lekarza.

U chorych w podesztym wieku podczas stosowania leku moga wystapi¢ mimowolne ruchy, dlatego
leczenie nie powinno trwac powyzej 2 miesiecy.

Leku Torecan nigdy nie nalezy podawac do tetnicy.

Lek Torecan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne podawanie leku Torecan i niektérych lekéw moze doprowadzi¢ do oddziatywania lekow

miedzy sobg, dlatego moze zmniejszy¢ si¢ albo zwickszy¢ efekt kazdego z tych lekow.

Lekarza nalezy poinformowacé szczegdlnie w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

— lekéw dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy (leki nasenne, opioidowe leki przeciwbdlowe, leki
uspokajajace, leki przeciwdepresyjne),

— leku hamujacego wydzielanie niektérych hormondéw (bromokryptyna),

— leku stosowanego w leczenia choréb nowotworowych (prokarbazyna).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania tietyloperazyny u kobiet w cigzy. Badania

na zwierzetach sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ teratogenne dziatanie tietyloperazyny zwtlaszcza, ze
w dwoch badaniach obserwacyjnych stwierdzono mozliwy zwigzek. Jako $rodek ostroznosci, nie nalezy
stosowac leku Torecan w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Fenotiazyny przenikajg do mleka matki, dlatego leku Torecan nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia
piersia.

Wplyw na ptodnosc

Tietyloperazyna nie miata wplyw na ptodnos¢ samcoéw u szczurow. Wptyw na wspotczynnik cigzy
u samic szczurdw obserwowany tylko w przypadku dawek wiekszych niz zalecane, wskazuje na
niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Torecan roztwor do wstrzykiwan nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych i obstugiwac¢ maszyn.

Torecan moze znacznie obnizy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, zwlaszcza

w przypadku jednoczesnego stosowania Srodkoéw uspokajajacych, nasennych Iub picia alkoholu. Dlatego



zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i1 obstugiwania
maszyn.

Lek Torecan zawiera sorbitol (E420) pirosiarczyn sodu (E223) i sod.

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. lek uznaje si¢ za ,, wolny od sodu .
3.  Jak stosowac lek Torecan

Lek ten bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Dawka dobowa to jedna do trzech amputek.

Z reguty wstrzyknigcie wykonuje si¢ domigsniowo. Podczas podawania leku pacjent powinien by¢ w
pozycji lezacej. W wyjatkowych przypadkach lekarz moze si¢ zdecydowac na podanie dozylne.

W celu zapobiegania wymiotom po zabiegu chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym jedng amputke
domigs$niowo podaje si¢ okoto 30 minut przed konicem zabiegu.

Czas leczenia zalezy od przebiegu choroby podstawowej. Lekarz okresli czas trwania leczenia.

Szczegblne populacje

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby podczas stosowania leku Torecan w duzych dawkach lub
przez dtuzszy czas nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby.

Drzieci i mlodziez
Dawkowanie u dzieci nie zostato ustalone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w wieku
ponizej 15 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw w podesztym wieku (75 lat
1 wigcej).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Torecan

Zbyt duze dawki leku moga spowodowaé suchos$¢ jamy ustnej, zawroty glowy, splatanie, mimowolne
ruchy i omdlenia z powodu zmniejszonego cisnienia krwi. Po zastosowaniu dawki wigkszej niz zalecana
moga dodatkowo wystapi¢ cigzkie zaburzenia swiadomosci, drgawki i inne objawy zaburzen dziatania
osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub personel medyczny jesli
ktorykolwiek z tych objawow wystapi.

Pominig¢cie zastosowania leku Torecan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce w przypadku nie otrzymania dawki leku Torecan.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)



—  bole glowy, zawroty glowy, senno$¢, niepokoj ruchowy.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u I na 1000 pacjentow)

—  powigkszenie sutkdw u m¢zczyzn (po dlugotrwatym leczeniu);

— nasilone drgawki i inne objawy zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (krecz szyi, tezec tylny,
napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek, sztywno$¢ miegsni i grymas twarzy). U osob w
podesztym wieku po dluzszym stosowaniu leku moze wystapi¢ opoézniona dyskineza (mimowolne
ruchy). Objawy te zwykle ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania leku lub zmniejszaniu jego dawki;

—  zmgtnienie soczewki i zamglone widzenie (po dtugotrwatym leczeniu);

—  gromadzenie si¢ plynow ustrojowych z obrzekiem konczyn i twarzy, zmniejszenie ci$nienia krwi;

—  sucho$¢ w jamie ustnej i brak apetytu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10000 pacjentow)
—  bol twarzy (nerwobdle nerwu trojdzielnego);

— tachykardia (przyspieszenie pracy serca);

—  zoltaczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Torecan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Torecan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Torecan

—  Substancja czynng jest tietyloperazyna.
1 ml roztworu do wstrzykiwan (1 amputka) zawiera 6,5 mg tietyloperazyny w postaci jabtczanu
(Thiethylperazinum).

—  Pozostate sktadniki to: kwas askorbowy, sorbitol (E420), pirosiarczyn sodu (E223), woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Torecan i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
5 lub 50 ampulek z bezbarwnego szkta typu I z brazowym pierscieniem, w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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