Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tisercin 25 mg comprimate filmate
Levomepromazina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va mediculuidumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va mediculuidumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tisercin comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Tisercin comprimate filmate
Cum sa luati Tisercin comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tisercin comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1 Ce este Tisercin comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Tisercin este un medicament cu actiune asupra sistemul nervos central, care se utilizeaza pentru
tratamentul starilor psihotice acute, insotite de agitatie (fizica si psihicd), de asemenea a psihozelor
cronice (schizofrenie, halucinatii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tisercin comprimate filmate

Nu utilizati Tisercin comprimate filmate:

. daca sunteti alergic la levomepromazini, la fenotiazine sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6);

. dacad ati avut alergie la medicamentele cu actiune similard (clorpromazind, tioridazina,
flufenazina, pipotiazina, trifluoperazina);

. daca alaptati;

. daca luati in acelasi timp remedii antihipertensive;

. dacd luati inhibitori MAO (monoaminooxidazd), de exemplu selegelind, moclobemida -
medicamente care imbunatatesc dispozitia;

. daca ati avut supradozaj cu alte medicamente care cauzeaza inhibarea sistemului nervos
central (alcool, anestezice generale, hipnotice);

. daca aveti glaucom cu unghi inchis;

. daca aveti urinare dificila;

. daca suferiti de boala Parkinson

. daca aveti scleroza multipla (o boala a sistemului nervos central)

. dacd aveti miastenia gravis (slabiciune musculard anormald) sau paralizie a jumatatii
corpuluti;

. daca aveti cardiomiopatie grava (insuficienta circulatorie)

. daca aveti tulburare severa a functiei renale sau hepatice;

. daca aveti o hipotensiune semnificativa clinic (tensiune arteriald scizuta);

. daca aveti o boald a organelor hematopoietice;

. daca suferiti de tulburadri metabolice ale porfirinei;



medicamentul este contraindicat la copiii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Tisercin comprimate filmate, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca va aflati in oricare dintre situatiile sau aveti bolile de mai jos, adresati-vd medicului
dumneavoastra, deoarece utilizarea preparatului Tisercin comprimate filmate in aceste cazuri
necesita control medical minutios:

In sarcina preparatul se administreazi doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama
depaseste orice risc potential pentru fat.

Este necesard o atentie deosebitd atunci cand este utilizat Tn asociere cu medicamente care
inhiba activitatea sistemului nervos central, medicamente anticolinergice.

Se administreaza cu precautie la pacientii cu maladii cardiovasculare in anamneza, in special
la varstnici, de asemenea cu insuficientd cardiaca congestiva, tulburari de conductibilitate,
aritmii, sindrom congenital de interval QT lung sau stari instabile ale sistemului
cardiovascular.

Daca ati avut un accident vascular cerebral in trecut sau aveti un risc crescut de a suferi un
accident vascular cerebral.

S-a raportat o usoard crestere a mortalitatii la pacientii varstnici cu dementa tratati cu
medicamente antipsihotice, comparativ cu pacientii, care nu au primit un astfel de tratament.
De asemenea pacientii varstnici (indeosebi cu dementd) sunt predispusi la hipotensiunea
posturala in timpul tratamentului.

Daca aveti diabet zaharat sau Vi s-a spus ca aveti risc de a face diabet zaharat, deoarece
Tisercin reduce eficacitatea medicamentelor antidiabetice, ca rezultat nivelul de zahar din
sange poate creste. De aceea, Tn timpul tratamentului este necesar un control minutios al
nivelului de zahar din sange.

Daca aveti epilepsie.

Daca suferiti de alte boli ale sistemului nervos central, deoarece Tisercin poate influenta, de
asemenea, simptomele acestor boli, sau putefi deveni mai sensibili la anumite efecte
secundare.

Daci aveti tulburare a functiei renale sau hepatice.

Daca dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra are antecedente de cheaguri de
sange, pentru ca medicamentul ca levomepromazina a fost asociat cu formarea de cheaguri de
sange.

In cazul dezvoltirii reactiilor alergice (umflarea buzelor, gurii sau gatului, care determini
dificultati de respiratie sau la Inghitire, mancarime severd), opriti imediat tratamentul cu
Tisercin

In cazul dezvoltarii inexplicabile a febrei, mai ales dacd este insotiti de alte simptome
(rigiditate musculara, confuzie mintald, tulburarea functiei sistemului nervos vegetativ
(cresterea frecventei cardiace, tulburdri ale ritmului cardiac, fluctuatiile tensiunii arteriale,
transpiratie excesiva), ar trebui sa fie intrerupt tratamentul cu acest medicament.

Cresterea nivelulului creatinfosfokinazei (CFK), mioglobinurie (rabdomiolizd) si insuficienta
renala acuta. Toate aceste simptome indicd dezvoltarea SNM. La aparitia SNM sau la aparitia
hipertermiei de etiologie neclara fara semne clinice exprimate, caracteristice SNM, trebuie de
intrerupt imediat administrarea preparatului Tisercin.

Agranulocitoza si leucopenia au fost raportate la unii pacienti tratati cu fenotiazine. De aceea
la administrarea indelungata a preparatului este necesard monitorizarea sistematicd a
hemoleucogramei, necatand la incidenta joasa a acestor reactii.

La cresterea temperaturii corpului adresati-va imediat la medic!

Pana la inceperea si in timpul tratamentului cu Tisercin se recomandd monitorizarea sistematica

urmatorilor indici:

tensiunea arteriala (in special dacd aceasta este scazuta sau variaza);



. functia hepatica (in special, la pacientii cu maladii hepatice);

. analiza calitativa (formula) de sange (in caz de febra si dureri in gat, inainte si in timpul
tratamentului);
. ECG (in maladii cardiovasculare si la pacientii varstnici (varsta peste 65 ani)).

. Nivelul de potasiu in sange.

La intreruperea bruscd a levomepromazinei pot sa se dezvolte simptome acute de sevraj, de
exemplu recaderea simptomelor psihotice, neliniste, exacerbarea simptomelor de anxietate,
insomnie, greatd, voma, cefalee, tremor, transpiratie, puls frecvent.

Copii si adolescenti

Copii sunt foarte sensibili la efectul hipotensiv si sedativ al levomepromazinei. Deoarece
comprimatele filmate de 25 mg, nu garanteaza regimul de dozare exact, copiilor si adolescentilor cu
varsta sub 18 ani acest preparat nu se recomanda.

Tisercin comprimate filmate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Interactiunile medicamentoase pot fi legate de medicamentele pe care le-ati luat sau intentionati sa
le luati in viitor.

Tisercin nu trebuie luat cu urmatoarele preparate:
- antihipertensive - medicamente folosite pentru scaderea tensiunii arteriale;
- unele inhibitorii MAO (antidepresive).

Preparatul Tisercin se va administra cu precautie in combinatie cu urmatoarele preparate (se
administreaza pe baza deciziei medicului):
- remedii cu actiune asupra sistemului nervos central (sedative, somnifere, analgezice opioide,
anestezice generale, antidepresive, antiepileptice, amfetamine);
- Levodopa (medicament pentru tratarea bolii Parkinson);
- medicamente antidiabetice pentru administrare orala (intrucat Tizercin poate reduce
eficacitatea acestora);
- preparate pentru reglare a ritmului cardiac;
- Cisapride
- antibioticele macrolide;
- medicamente antifungice;
- preparate antihistaminice (utilizate in tratamentul alergiilor);
- diureticele, Tn special cele care cauzeaza hipopotasemie;
- Dilevalol
- medicamente care determina fotosensibilitate.
- alcool: se potenteaza inhibitia SNC de ambele preparate si creste probabilitatea dezvoltarii
reactiilor extrapiramidale.

Tn cazurile de mai sus este necesar un control medical minutios, in unele cazuri - modificarea dozei

preparatului.

Altele:

- administrarea concomitenta cu vitamina C reduce deficitul de aceastd vitamind, asociata cu
utilizarea medicamentului Tisercin;

- deferioxamina (un medicament care accelereaza excretia fierului si aluminiului in acumularea
lor crescutd in organism);

- Adrenalina (epinefrina), care este utilizatd pentru a trata reactiile alergice;



Utilizarea Tisercin comprimate filmate cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool in timpul tratamentului si pana la disparitia efectelor medicamentului (timp de
4-5 zile dupa Intreruperea administrarii medicamentului Tisercin) este strict interzisa!

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Preparatul se administreaza in sarcina numai la indicatia medicului si doar in cazul cand beneficiul
scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.

Urmatoarele simptome pot s apara la nou-ndscuti ai caror mame au utilizat Tisercin 1n ultimul
trimestru (ultimele trei luni de sarcind): tremuraturi, rigiditate musculara si/sau slabiciune,
somnolentd, agitatie, probleme de respiratie, dificultate in hranire. In cazul in care copilul
dumneavoastra prezintd oricare dintre aceste simptome poate fi necesar sa contactati medicul
dumneavoastra!

Alaptarea
Levomepromazina se excretd in laptele matern. Din aceastd cauza si in lipsa studiilor controlate,

este contraindicata administrarea preparatului in perioada de aldptare.

Fertilitatea
Tizercin reduce fertilitatea la barbati si femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In perioada initialda de tratament, in functie de particularititile individuale ale pacientului, se
interzice conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor cu risc Tnalt de accidentare. Tn continuare
restrictiile se stabilesc in mod individual.

Informatii importante privind unele componente ale Tisercin comprimate filmate
Tisercin comprimate filmate contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Thainte de a lua acest medicament.

Contint de sodiu.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in fiecare comprimat, adica practic
,,u contine sodiu”.

3. Cum sa luati Tisercin comprimate filmate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tratamentul cu comprimatele Tisercin trebuie inifiat cu doze mici, care ulterior pot fi crescute
treptat in functie de toleranta individuald a pacientului. Dupa ameliorarea stérii bolnavului, dozele
se reduc treptat pand la doze de intretinere, stabilite Tn mod individual.

In psihoze doza initiald recomandata constituie 25-50 mg (de 1-2 ori pe zi), care la necesitate poate
fi crescuta pana la 150-250 mg (in 2-3 prize pe zi). Ulterior, in functie de efectul obtinut, doza
poate fi redusd pana la doza de intretinere.

- Pentru a preveni o scadere bruscd a tensiunii la ridicarea brusca, pacientul trebuie sa stea
culcat timp de jumdtate de ord dupa prima doza. Dacd dupa utilizarea preparatului in cazuri
frecvente se dezvolta vertijul, dupa fiecare doza trebuie respectat regimul la pat.

- Deoarece comprimatele filmate de 25 mg, nu garanteazd regimul de dozare exact, la



varstnici (persoane peste 65 ani) nu se recomanda administrarea acestui preparat.

Daca luati mai mult Tisercin comprimate filmate decét trebuie

Adresati-va imediat la medic!

In caz de supradozaj poate scidea tensiunea arteriald, cresterea temperatura corpului, sa se dezvolte
tulburari ale conductibilitatii in muschiului inimii, tulburari ale ritmului inimii, care poate provoca
moarte subitd sau stop cardiac, rigiditate musculara, crampe musculare, excitarea sistemului nervos
central (accese convulsive) si sindromul neuroleptic malign (o reactie severd, insotitd de febra,
rigiditate musculara, confuzie mintald, transpiratic excesiva, si tulburari ale inimii). Supradozajul
cu Tizercin, in special in combinatie cu alcool sau alte medicamente care actioneaza asupra
sistemului nervos central, poate duce la deces.

In caz de supradozaj sau suspectarea la supradozaj trebuie si va adresati imediat medicului
dumneavoastrd sau sa mergeti la departamentul de urgentd al celui mai apropiat spital. Nu se
recomanda de a provoca voma, deoarece accesele epileptice si reactiile distonice ale capului si
gatului contribuie la aspirarea (inghitirea) maselor vomitive.

Daca uitati sa utilizati Tisercin comprimate filmate

Daca ati uitat sa luati o doza, puteti sd o facefi cat mai curand posibil. Daca, insa, este momentul
urmatoarei doze, luati doar aceastd doza si continuati tratamentul dupa orarul obisnuit. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Acest lucru nu poate compensa doza uitata, dar va poate
expune riscului de supradozaj.

Daca incetati sa luati Tisercinc omprimate filmate

Nu intrerupeti tratamentul fara permisiunea unui medic cu preparatul Tisercin comprimate filmate,
chiar daca va simtiti mai bine, cu exceptia cazurilor de reactii adverse severe, care justifica sistarea
acestui preparat.

La intreruperea brusca a preparatului pot sd se dezvolte simptome acute de sevraj, de exemplu
recaderea simptomelor psihotice, neliniste, exacerbarea simptomelor de anxietate, insomnie, greata,
voma, cefalee, tremor, transpiratie, puls frecvent.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Lipsesc date privind frecventa reactiilor adverse.

Urmatoarele reactii adverse se dezvolta cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile)

- Pancitopenie (scaderea numarului tuturor tipurilor de celule sanguine), agranulocitoza (o
reducere semnificativda a numarului de celule albe din sange, ce predispun la boli infectioase),
leucopenie (scaderea numarului de celule albe din sdnge), trombocitopenie (scaderea numarului de
trombocite din sange), eozinofilie (cresterea numarului de un anumit tip de celule albe din sange),
cresterea vitezei de sedimentare a eritrocitelor (VSH).

- Reactii anafilactoide (reactii alergice insotite de probleme grave respiratorii sau ameteli),
edem laringian, edeme periferice, crize de astm.

- La unii pacienti, care administreaza timp indelungat fenotiazine (substanta activd a
preparatelor cu efect similar), sunt descrise cazuri de adenom benign hipofizar, insa pentru a stabili
legdtura cauzald cu aceste preparate sunt necesare studii suplimentare.



- Scaderea greutatii corporale, deficit de vitamine, intoleranta glucozei, cresterea nivelului de
zahar n sange (hiperglicemie), micsorarea nivelului de sodiu in sange, modificarea secretiei de
hormon antidiuretic (colorarea urinei, greata/varsaturi, spasme musculare, confuzie, convulsii).

- Reactivarea simptomelor psihice, catatonie (tulburdri de miscare), confuzie mintald,
tulburarea orientarii in timp si spatiu, halucinatii vizuale, vorbire neclara, somnolenta.

- Accese epileptice, cresterea tensiunii intracraniene, simptome extrapiramidale (rigiditate
musculara, spasme musculare, miscari involuntare), sindromul de sevraj, convulsii.

- Depuneri corneene si pe cristalin, modificari ale retinei ochiului (retinopatie pigmentara).

- Semne tulburdrilor de conducere cardiaca pe ECG, aritmie cardiacd, cresterea frecventei
cardiace, fibrilagia ventriculara, stop cardiac, in unele cazuri - moartea subitd, din motive
necunoscute sau asociate cu afectarea functiei cardiace.

- Cel mai frecvent si esential efect advers este hipotensiunea arteriala ortostatica (insotita de
slabiciuni, vertij, lipotimie). Formarea de cheaguri de sange in vene, in special la nivelul
membrelor inferioare (cu urmatoarele simptome posibile: umflarea, sensibilitate si roseatd a
membrelor inferioare), care pot fi transportate cu sange la plamani, cauzand dureri in piept si
dificultati de respiratie.

Accident vascular cerebral in conditii de temperatura si umiditate mare.

Daca ati dezvoltat oricare dintre simptomele de mai sus, adresati-va imediat la medic pentru ajutor!
- Greata, voma, constipatie, disconfort abdominal, gura uscata, inflamatie severa a intestinului
cu sfarsit letal.

- Afectare hepatica hepatocelulara, colestatica si mixta, icter, staza biliara.

- Inflamatie severa a pielii, urticarie, eritem, fotosensibilitate, pigmentare crescuta a pielii.

- Modificari a culorii urinei, tulburari de mictiune.

- Sindrom de sevraj la nou-nascut.

- Galactoree (scurgere spontand de lapte), tulburari ale ciclului menstrual, in unele cazuri -
contractii uterine, priapism (erectii dureroase prelungite anormale)

- Sindrom neuroleptic malign (o reactie severa, insotita de febra ridicata, rigiditate musculara,
confuzie mintald, transpiratie crescuta, tulburdri ale functiei cardiace), cresterea temperaturii
corpului (febra de origine necunoscutd), astenie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Tisercin comprimate filmate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati Tisercin comprimate filmate in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii lor (de
exemplu, modificarea culorii comprimatelor).

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tisercin comprimate filmate

Substanta activd este levomepromazina. Fiecare comprimat filmat contine: substanta activa:
levomepromazina 25 mg (sub forma de levomepromazina maleat 33,8 mg)

Celelalte componente sunt: nucleu: lactoza monohidrat, amidon de cartofi, celuloza microcristalina,
povidona K-25, amidon glicolat de sodiu (tip A), stearat de magneziu; film: hipromeloza, stearat de
magneziu, dimeticond, dioxid de titan (E171).

Cum arata Tisercin comprimate filmate si continutul ambalajului:

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, de culoare alba, fara miros.

Continutul ambalajului
Cate 50 comprimate filmate, in flacon din sticld brund cu capacel din PE alb FG-7 cu control al
primei deschideri si gofra de amortizare. Cate 1 flacon Impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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