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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tisercin 25 mg apvalkotas tabletes

Levomepromazins (Levomepromazinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja JUis nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Tisercin un kadam noliikam to lieto

2. Pirms Tisercin lietoSanas

3. Ka lietot Tisercin

4. lespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Tisercin

6. Sikaka informacija

1. KAS IR TISERCIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO?

Tisercin ir medikaments, kur$ ietekmé centralo nervu sistému. To lieto pie akiitiem psihotiskiem
stavokliem ar pastiprinatu motoro (somatisko) un psihisko aktivitati, trauksmi, ka arT hronisku
psihozu (Sizofrénijas, hronisku halucinaciju) arstésanai.

2. PIRMS TISERCIN LIETOSANAS

Nelietojiet Tisercin §ados gadijumos:

- ja Jums ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam (skatit apakSpunktu 6),
- ja Jums ieprieks bijusi palielinata jutiba pret medikamentiem ar tadu pasu darbibu (pieméram,
hlorpromazinu, tioridazinu, flufenazinu, pipotiazinu, triflurperazinu) vai ari, lictojot Sos medikamentus, ir
bijusi pastiprinata jutiba pret gaismu,

- Griitnieciba un zidiSana,

- vienlaiciga lietosana ar asinsspiedienu samazinoSiem Iidzekliem,

- ja lietojat MAO (mono-amino-oksidazes) inhibitoru (antidepresantu),

- slégta kakta glaukoma,

- ja Jums ir urinacijas traucgjumi,

- jaJums ir Parkinsona slimiba, multipla skleroze, myasthenia gravis vai hemiplégija,

- ja Jums ir izteikti nieru un / vai aknu darbibas trauc€jumi,

- ja Jums ir izteikta kardiomiopatija, sirds mazspgja,

- ja Jums ir kliniski izteikta hipotensija,

- ja Jums ir hemopog@zes traucgjumi,

- ja Jums ir porfirija,

- ja lietojat centralo nervu sistému nomacosus Iidzeklus (alkoholu, miega Iidzeklus,

narkotikas) lielakas devas,

- ja Jums ir feohromocitoma,

Preparatu nedrikst lietot berniem vecuma lidz 12 gadiem.

Ipasa piesardziba, lietojot Tisercin, nepiecieSsama §ados gadijumos:

Preparatu Jums var nozZimét arst un to lietot var tikai arsta uzraudziba, tap€c pastastiet arstam, ja Jums ir:
* sirds-asinsvadu saslim$ana (hipotensija, sirds ritma trauc&jumi, asinsrites traucgumi) vai ari Jums §is
slimibas ir bijusas ieprieks, 1pasi, ja esat gados vecaks cilveks (lai izvairttos no iespgjamam komplikacijam).
* cukura diabeéts, jo Tisercin samazina hipoglikemizgjoso lidzeklu darbibu un tad€jadi var paaugstinaties
cukura Itmenis asinis. Tapéc terapijas sakuma un beigas cukura Itmenis jakontrol€ rtpigak.

* epilepsija.

* citas centralas nervu sist€mas slimibas, jo Tisercin var ietekmét ar1 So slimibu simptomus, ka ar1 var
pastiprinaties dazas blakusparadibas.

* nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi.

* ja Jums vai kadam Jasu gimenes loceklim agrak bijusi asins recek]u veidosanas vénas, jo
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saistiba ar $a veida zalu lietoSanu novérota asins receklu veidoSanas vénas.

Tisercin lietoSana kopa ar uzturu

Visu arst€Sanas laiku, ka art [1dz preparata iedarbibas beigam, ka arT 4 -5 dienas p&c Tisercin lietoSanas
partrauksanas nedrikst lietot alkoholiskus dz@rienus.

Citu zalu lieto§ana

Noteikti pasakiet arstam par visam zalém, ko jau lietojat Tisercin terapijas sakuma vai ari esat nesen lietojis,
pat tas, kuras Jums nav bijusas parakstitas.

Ludzu, ieverojiet, ka tas attiecas gan uz zalém, ko esat lietojis ieprieks$ vai arT lictosiet nakotné.

Tisercin apvalkotas tabletes nevajadzetu lietot kopa ar:

Antihipertensiviem lidzekliem.

Atseviskiem antidepresantiem (MAO inhibitoriem).

Tisercin un sekojosas zales nevajadzetu lietot kopa, ja vien arsts nav nozimgjis citadi:

Lidzekliem, kas ietekme centralo nervu sistému (piem&ram, sedativos un miega Iidzeklus, vispargjas
anest€zijas Iidzeklus, centralas darbibas pretsapju lidzeklus, antidepresantus, pretepilepsijas lidzeklus,
amfetaminu un ta atvasinajumus), levodopu, peroraliem hipoglikemizgjosiem lidzekliem antiaritmiskiem
lidzekliem, makrolidu grupas antibiotikam, pretsénu lidzekliem, pretalergijas Iidzekliem, dilevalolu,
preparatiem, kas var izraisit fotosensibilizaciju. Gadijuma, ja Tisercin tiek lietots kopa ar Siem Iidzek]iem,
nepiecieSama riipiga mediciniska kontrole.

Cita veida mijiedarbiba:

Vienlaiciga C vitamena nozimé$ana samazina ar Tisercin terapiju saistito vitamina deficttu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Preparata liectosana griitniecibas laika pielaujama tikai atseviskos gadijumos un tikai p&c Jusu arsta
noradijuma, izvertgjot iesp&jamos ieguvumus un riskus.

Aktiva viela izdalas mates piena, tadgl, sakara ar kontrol&tu p&tijumu trikumu, lietot zZidiSanas laika nedrikst.
Ja esat griitniece vai ar1 barojat bérnu ar kriiti, noteikti pirms jebkadu medikamentu lietoSanas konsultgjieties
ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Tisercin biitiski ietekme sp&ju vadit automasinu.

ArstéSanas pirmaja faze, kuras ilgums ir atkarigs individuali no katra pacienta, aizliegta autotransporta
vadiSana, iekartu apkalposana un tadu darbu veiksana, kuros pastav palielinats negadijumu risks.
Turpmaka arst€Sanas gaita ierobezojumi individuali atkarigi no Jiisu reakcijas.

Svariga informacija par kadu no Tisercin sastavdalam

Katra tablete satur 40 mg laktozes. Ja Jums arsts ir teicis, ka Jums ir atsevisku cukuru nepanesiba, tad pirms
zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT TISERCIN

Tisercin apvalkotas tabletes jalieto stingri ka ka noradijis arsts. Vienmer ieverojiet arsta noradijumus

par to, cik tablesu, cik biezi un cik ilgi jalieto.

ArstéSana jasak ar mazu devu, ko vélak var pakapeniski palielinat atkariba no pacienta individualas
panesamibas. P&c uzlabosanas pazimju paradiSanas devu vajadz&tu samazinat lidz uzturosai devai, ko nosaka
katram pacientam individuali.

Psihotisku stavoklu arsté$ana jasak ar 25 — 50 mg (1 — 2 apvalkotam tabletém) diena, sadalot divas
ienems$anas reizes. Ja nepieciesams, sakuma devu var palielinat Iidz 150 — 250 mg diena (sadalot 2 -3
ienemsanas reizg€s), pec uzlabosanas devu jasamazina Iidz uzturosai devai.

+ Ja paradas hipersensitivitates reakcija, arst€Sana nekavejoties japartrauc.

+ Lai noverstu asinsspiediena krisanos, pieceloties no gulus stavokla, biitu ieteicams peéc pirmas devas
ienems$anas atrasties 30 mintites gulus stavoklt. Ja pec zalu lietosanas biezi ir reibonis, tad ir ieteicams
atgulties péc katras devas ienemsSanas.

* Gados vecaki cilveki ir daudz jutigaki pret Tisercin blakusparadibam, tapéc arstéSana jauzsak ar péc
iespgjas mazakam devam un japalielina loti pakapeniski.

* Nekavéjoties partrauciet lietot zales, ja paradas neskaidras izcelsmes drudzis, ipasi, ja to pavada citi
simptomi (pieméram, paaugstinata kermena temperatira, muskulu stivums, patvaligas muskulu kustibas,
vegetativas nervu sistémas simptomi — atra sirdsdarbiba, neregulara sirdsdarbiba, nestabils asinsspiediens,
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sviSana, straujas dzivibai svarigo funkciju izmainas, apjukums ar izteiktu uzbudinajumu, kas var novest pie
komas). Ja Jums ir drudzis, nekav&joties sazinieties ar arstu.

* Nepartrauciet lietot zales bez arsta noradijuma.

* leteicams zalu lietoSanu partraukt pakapeniski samazinot devu, jo peksna zalu lietoSanas partraukSana var
izraisit psihotisko simptomu atjauno$anos, nemieru, pastiprinatu trauksmi, bezmiegu, sliktu diiSu, vemsanu,
galvassapes, trici, sviSanu un tahikardiju.

Pirms terapijas un regulari zalu lietoSanas laika ieteicams kontrolet sekojoSus raditajus:

* Asinsspiedienu, Tpasi, ja tas ir zems vai nestabils.

» Aknu funkcionalos raditajus, Tpasi aknu slimibu gadijuma.

* Asins analizes (drudza, laringita gadijuma; terapijas sakuma un ilgstoSas arstéSanas gadijuma).

* EKG (jau esodu sirds slimibu gadijuma, vecakiem cilvékiem).

Ja Jums rodas kadas neskaidribas, noteikti griezieties péc padoma pie sava arsta vai farmaceita.

Ja esat lietojis Tisercin apvalkotas tabletes vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar arstu. PardozeSanas gadijuma var rasties hipotensija, drudzis, sirds vadiSanas
traucgjumi, sirds ritma traucgjumi, muskulatiiras sttvums, muskulu krampji, miegainiba, centralas nervu
sistémas uzbudinajums (epileptiski krampji) un malignais neiroleptiskais sindroms.

Ja ir aizdomas par pardoz€sanu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai griezieties arstniecibas iestade.
Vemsanas izraisiSana netiek rekomendgéta, jo epileptisko krampju laika, ka art distoniskas galvas un kakla
reakcijas var novest pie atvemto masu aspiracijas.

Ja esat aizmirsis lietot Tisercin apvalkotas tabletes

Ja esat aizmirsis ienemt parasto devu, nelietojiet divreiz lielaku devu, lai kompens€tu aizmirsto Jums
noziméto devu. Gadijuma, ja esat aizmirsis ienemt devu ierastaja laika, ienemiet aizmirsto devu tikai tad, ja
lidz nakamajai devai ir ilgs laiks, citadi pastav pardozesanas risks.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ka visiem citiem medikamentiem, arT Tisercin apvalkotam tabletem var biit blakusefekti, tomer ne visiem tie
izpauzas.

Ja paradas kada no sekojosam pazimé&€m, nekave€joties partrauciet lietot Tisercin apvalkotas tabletes un
konsultgjieties ar savu arstu vai ar1 griezieties tuvaka neatliekamas palidzibas sniegSanas vieta vai slimnica:
* roku, p&du, lupu vai rikles piepampums, kas apgriitina elposanu vai riSanu,

* apgriitinata izelpa (astmas 1€kme),

* gibonis vai sajita, ka gibsiet.

Sis ir Joti retas, bet nopietnas hipersensitivitates (alergiskas) reakcijas. STs ir bistamas alergiskas reakcijas un
Jums var bt nepiecieSama mediciniska apriipe vai hospitalizacija.

* natrene.

Sis ir Joti smagas, bet retas reakcijas. Nekavgjoties partrauciet lietot Tisercin un konsultgjieties ar arstu par
turpmako arsteésanu. Lai izvairitos no nopietnam sekam, gadijuma, ja jums paradas izteikti izsitumi uz adas
un tie ir uz visa kermena, nekavejoties griezieties pie arsta.

Ja Jums paradas kads no sekojoSiem simptomiem, nekavg&joties Sazinieties ar arstu vai griezieties tuveja
arstniecibas iestade:

» Apjukums, nemiers, halucinacijas, motorie trauc&umi, epileptiski krampyji, stipras sapes védera, atra un/vai
neregulara sirdsdarbiba, neskaidras izcelsmes drudzis, iekaisis kakls, asins izpliidumi ada, dzelte,

* Partrauciet lietot Tisercin, ja paradas neskaidras izcelsmes drudzis.

* Asins recekli venas, Tpasi kaju vénas (izpauzas ar dedzinasanas sajiitu kaja, sapém un apsartumu), kas pa
asinsvadiem var parvietoties un nonakt plausas, izraisot sapes kriitis un apgriitinatu elpoSanu. Ja novérojat
jebkuru no Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Zinots par nedaudz palielinatu naves gadijumu skaitu gados vecakiem cilvékiem ar demenci, kas lietojusi
antipsihotiskos Iidzeklus, salidzinot ar tiem, kas antipsihotiskos lidzeklus nebija lietojusi.

Sis ir ]oti retas, bet nopietnas reakcijas

Sekojosas blakusparadibas parasti ir viegli izteiktas, tomér, ja tas paradas, konsult&jieties ar arstu:

* Biezi: vajums, reibonis, gibonis, pieceloties kajas.

* Reti: (visbiezak ilgstosas arsté$anas gadijuma un lietojot lielas devas): atra sirdsdarbiba, neregulara
sirdsdarbiba, muskulu sttvums, muskulu krampji, patvaligas kustibas, psihotisko simptomu atjaunosanas,
neskaidra runa, asins sastava izmainas, nelieli asins izplidumi ada, piena sekrécija, menstruala cikla
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trauc€jumi, kermena svara samazinasanas, sausums muté, dispepsija, slikta diSa, vemSana, aizciet&jumi,
izmainita urina krasa, urinacijas trauc€jumi, reti traucgjosas dzemdes kontrakcijas, fotosensitivitate, erit€éma,
adas pigmentacija, le€cas un radzenes apdulkoSanas, pigmentacijas retinopatija, paaugstinata kermena
temperatiira, vitaminu deficits.

» Daziem pacientiem pie ilgstosas fenotiazinu (grupa, pie kuras pieder ar1 Tisercin) licto$anas ir aprakstiti
labdabigi hipofizes audzgji, tomer ta pamatoSanai nepiecieSami talaki p&tijumi.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT TISERCIN

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Tisercin péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabajiet temperatiira lidz 25°C.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Tisercin satur

Aktiva viela: Katra apvalkota tablete satur 25 mg aktivas sastavdalas levomepromazina (33,8 mg
levomepromazina maleata veida).

Citas sastavdalas ir: magnija stearats, natrija cietes glikolats, povidons, mikrokristaliska celuloze, kartupelu
ciete un laktoze.

Apvalks satur hipromellozi, titana dioksidu, magnija stearatu, dimetikonu.

Tisercin aréjais izskats un iepakojums

Tablesu apraksts: baltas apvalkotas tabletes bez smarzas, diskveida, ar nedaudz noapalotam malam.
Iepakojums: Brina stikla pudele ar baltu plastikata vacinu un vibracijas slapétaju. Pudele ievietota salocita
kartona karba.

Daudzums: 50 apvalkotas tabletes

Primara markéjuma tulkojums

Tisercin

25 mg, apvalkotas tabletes

Levomepromazinum

50 apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Sérijas Nr. (Numer serii)

Derigs lidz (Termin waznos$ci)

RazZotajs un registracijas apliecibas ipaSnieks

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

UNGARIJA

Paraléli import&to zalu izplatitajs, parmarketajs un parpakotajs Latvija - SIA ELPIS, Ganibu dambis
26, Riga, LV-1005, t. 67381170

Registracijas Nr.

P&dgjais lietosanas instrukcijas parskatiSanas datums: 2012.gada marts



