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SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
A Torecan 6,5 mg/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA
1 ml otopine za injekciju (1 ampula) sadrzi 6,5 mg tietilperazina u obliku 10,86 mg tietilperazin dimalata.

Pomoc¢ne supstance:

- sorbitol (E420): 40 mg/ml

- natrij metabisulfit (E223): 0,5 mg/ml

Za cjelokupan popis pomoc¢nih supstanci pogledajte poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Otopina je bistra, bezbojna ili lagano zuta.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1. Terapijske indikacije

LijeCenje mucnine i povraéanja:

- nakon hirurskih zahvata,

- nakon citotoksi¢ne hemoterapije,

- kod terapija sa zra¢enjem,

- nakon uzimanja lijekova s emeti¢nim u€inkom.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Doziranje
Preporucena dnevna doza tietilperazina je jedanput po 6,5 mg do triput po 6,5 mg.

Posebne populacije

Ostecenje funkcife bubrega
Nikakva ispitivanja nisu bila provedena u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega.

OsStecenje funkcije jetre
U bolesnika s oste¢enom funkcijom jetre potrebno je tijekom uzimanja velikih doza i tijekom
dugotrajnog uzimanija lijeka Torecana pratiti rad jetre (pogledajte poglavlja 4.4 i 4.8).

Pedijatrijska populacija
Doza za djecu nije odredena, a lijek ne smijemo davati mladim od 15 godina.

Stariji
Za starije bolesnike (75 godina i viSe) je, zbog opasnosti nehoti¢nih pokreta, preporu¢eno najviSe
dvomjesecno lijecenje.

Nacin primjene

Lijek injiciramo intramuskularno, a intravenozno zbog opasnosti hipotenzije samo iznimno i polako.
Posljednje dolazi u obzir osobito kod akutnih slu¢ajeva, kod kojih injiciramo 1 ampulu.

Za sprjeCavanje povracanja nakon operativhog zahvata dajemo 1 ampulu intramuskularno pola sata
prije kraja operacije.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu supstancu, fenotiazine ili bilo koju pomoc¢nu supstancu, navedenu u poglavlju
6.1.

TeSka depresija centralnog nervnog sistema odnosno poremecaiji svijesti.
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Klini¢ki znacajna hipotenzija.

Lijek Torecan ne smiju primati djeca mlada od 15 godina (zbog opasnosti ekstrapiramidnih nezeljenih
djelovanja) te djeca i adolescenti sa simptomima ili znakovima koji bacaju sumnju na Reyov sindrom
(zbog sli¢nosti sa nezeljenim djelovanjima Torecana te posljedicnom mogucnosti previdanja dijagnoze).
Trudnoc¢a (pogledajte poglavlje 4.6).

Dojenje (pogledajte poglavije 4.6).

44, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Kao i ostali antiemetici, tietilperazin moze prikriti simptome nekih bolesti probavnog trakta i centralnog
nervnog sistema, te toksi¢ne ucinke drugih lijekova.

Zbog aditivnog hipotenzivnog ucinka tietilperazina, lijek oprezno dajemo bolesnicima sa spinalnom
anestezijom ili onima koji istovremeno uzimaju beta-adrenergiCke blokatore. Hipotenzivni ucinak
Torecana je takoder opasan za trudnice sa preeklampsijom jer im se krvni pritisak moze izrazito sniziti.
Torecan nikada ne smijeno injicirati intraarterijski! Preporuceno je da za vrijeme parenteralne aplikacije
(takoder i.m.) bolesnici leze, a nakon nje bolesnike treba najmanje jedan sat brizno pratiti.

Kad Torecan dajemo bolesnicima sa anamnezom diskinezije, te bolesnicima sa umjereno do jako
oslabljenom jetrenom funkcijom moramo biti oprezni.

Fenotijazini mogu uzrokovati maligni neurolepticki sindrom, koji se klini¢ki oCituje kao hiperpireksija,
misi¢na rigidnost, promijenjeni psihicki status te znakovi nestabilnosti autonomnog nervnog sistema. U
takvom slucaju lije¢enje treba odmah prekinuti.

Kod lije¢enja starijih bolesnika preporuc¢ujemo ogranic¢enje trajanja lije€enja (pogledajte 4.2. Doziranje i
nacin primjene).

Takoder su izvjeStavali o ekstrapiramidalnim simptomima (npr. distonija, tortikolis, disfazija, okulogirna
kriza, akatizija). lzvjeStavali su i o gréevima miSi¢a. Odredeni simptomi su viSe moguci u djece i
adolescenata.

Ekstrapiramidalne simptome moramo regulirati snizavanjem doze ili prekidom lijeCenja.

U bolesnika s depresijom koStane mozdine lijek smijemo primjenjivati samo ako je korist lijeCenja vecéa
od rizika za bolesnika.

Posebne informacije o nekim sastojcima ljjeka

Lijek Torecan sadrzi sorbitol (E420) i natrij metabisulfit (E223). Treba uzeti u obzir aditivni u¢inak
istovremeno primijenjenih proizvoda koji sadrze fruktozu (ili sorbitol) i unos fruktoze (ili sorbitola)
hranom.

Intravenska primjena: Bolesnicima s nasljednom intolerancijom na fruktozu (HFI) ne smije se davati
ovaj lijek osim ako to nije nuzno. Detaljna historija s obzirom na simptome HFI mora uzeti svaki
bolesnik prije davanja ovog lijeka.

Natrij metabisulfit moze uzrokovati ozbiljne reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, $to u biti znaci "bez natrija".

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Tietilperazin moze povecati u€inak depresora centralnog nervnog sistema, ukljuujuci trankvilizatore,
opioide, anestetike, hipnotike te alkohol. Triciklicki antidepresivi mogu povecati u€inak i toksi¢nost
tietilperazina i obrnuto.

Bududi da tietilperazin moze uzrokovati adrenalinu suprotan ucinak, adrenalin ne smijemo upotrebljavati
za lije€enje hipotenzije koja je posljedica uzimanja Torecana.

Uz istovremeno uzimanije tietilperazina i bromokriptina smanjuje se inhibitorni u¢inak bromokriptina kod
supresije izluCivanja prolaktina, pa zato ne preporucujemo Torecan za bolesnike sa prolaktinomom,
lijecenih bromokriptinom.

Istovremeno uzimanje MAOQ inhibitora i fenotiazina moze stepenovati nepovoljne ucinke MAO inhibitora
(hipotenzije, depresije centralnog nervnog sistema i disanja). SliCan u€inak moze imati istovremeno
uzimanje fenotiazina i prokarbazina.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Podaci o primjeni tietilperazina u trudnica su ograniceni. Ispitivanja na zZivotinjama nisu dovoljna da
bismo mogli iskljuciti teratogeni ucinak tietilperazina (pogledajte poglavlje 5.3), jer su u dvama
opservacijskim ispitivanjima ustanovili mogu¢u povezanost. |1z razloga predostroznosti lijek Torecan ne
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smijete upotrebljavati tijekom trudnoce.

Dojenje

Buduci da se fenotiaztini izlu€uju u majc¢ino mlijeko, lijek Torecan ne smijemo upotrebljavati tijekom
dojenja (pogledajte poglavlje 4.3).

Plodnost

LijeCenje tietilperazinom nije utjecalo na plodnost muzjaka Stakora. Utjecaj na broj bredih zenki
Stakora opazili su samo kod doza vecih od preporu€enih, $to ukazuje na malu vaznost za klinicku
primjenu.

4.7. Uticaj na sposobnost voznje i upravljanja masinama

A Lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima i
masinama).

Lijek Torecan ima znatan utjecaj na sposobnost voznje i upravljanje strojevima. Lijek moze usporiti
bolesnikove reakcije. Bolesnici koji dobivaju injekcije ne smiju voziti motorna vozila odnosno upravljati
radnim strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave koje se mogu pojaviti tokom lijeCenja Torecanom razvrstana su po ucestalosti u sljedec¢e
skupine:

- veoma Cesta (=1/10),

- Cesta (=21/100 do <1/10),

- povremena (=1/1000 do < 1/100),

- rijetka (=1/10.000 do < 1/1000),

- veoma rijetka (< 1/10.000),

- nepoznata (nije moguce ocijeniti iz raspolozivih podataka).

U razvrstavanju ucCestalosti, nuspojave su navedene prema padajucoj ozbiljnosti.

Ucestalost nezeljenih djelovanja na pojedine organske sisteme:

Srcane bolesti

- veoma rijetka: tahikardija

Bolesti nervnog sistema

- povremena: glavobolja, omamljenost, pospanost, nemir

- rijetka: konvulzije ili ekstrapiramidni ucinci. Potonji se mogu manifestovati kao tortikolis,
opistotonus, okulogirne krize, rigidnost te grimase lica, a pojavljuju se osobito kod djece i adolescenata.
Kod starijih ljudi se nakon duzeg uzimanja pojavljuje tardivna diskinezija (nehoti¢ni pokreti).

- veoma rijetka: trigeminalna neuralgija

Ocne bolesti

- rijetka: nakon dugotrajna uzimanja mogu se pojaviti zamucenje le€e ili zamagljeni vid

Bolesti probavnog trakta

- rijetka: anoreksija, suha usta

Bolesti endokrinog sistema

- rijetka: nakon dugotrajnog uzimanja moze se pojaviti ginekomastija

Bolesti krvotoka

- rijetka: hipotenzija, periferni edemi udova i lica

Bolesti jetre, Zuénog mjehura i Zucovoda

- veoma rijetka: holestatska Zutica

lako neke nuspojave, karakteristiCne za fenotiazine, nisu opazili kod uzimanija tietilperazina, ljekar koji
propisuje Torecan mora biti upoznat sa njima. To su krvne diskrazije (trombocitopenija, leukopenija,
agranulocitoza, aplasticna anemija i pancitopenija), paraliticki ileus, mioza, eritem, eksfolijativni
dermatitis, nepravilnosti T- vala u EKG-u i endokrini poremecaji (poremecaji menstrualnog ciklusa,
promijenjen libido te porast tjelesne tezine).

Ako dode do teSkih nezeljenih djelovanja, lije€enje treba prekinuti.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
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bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Znakovi i simptomi prevelikog doziranja su sli¢ni kao kod prevelikih doza drugih fenotiazina: suha usta,
omaglica, smusenost, posturalna hipotenzija, kolaps; kod tezih trovanja pojavljuju se koma, arefleksija,
tahikardija te depresija disanja. Mogu se pojaviti i znakovi akutne distonije, konvulzije i agitiranost.
Nema specificnog protusredstva. Kod bolesnika pratimo zivotne funkcije i lije¢imo ga simptomatski.
Distoni¢ne reakcije lijeCimo antiparkinsonicima, konvulzije benzodiazepinima, a cirkulatorni kolaps
nadomjescima plazme i vazopresorima (adrenalin ne smijemo upotrijebiti, a smijemo upotrijebiti
noradrenalin).

5. FARMAKOLOSKE OSOBINE

5.1 Farmakodinami¢ke osobine
Farmakoterapetska grupa: antihistaminici za sistemsku primjenu, derivati fenotiazina, ATC Sifra:
RO6ADO03.

Mehanizam djelovanja

Lijek spada u skupinu fenotiazina, koji su antagonisti dopaminergickih receptora. Ti receptori su prisutni
u strukturama centralnog nervnog sistema. Te strukture normaliziraju fizioloSke procese povezane sa
povracanjem i vrtoglavicom.

Antiemeticki u€inak Torecana posljedica je djelovanja na centar za povracanje u lateralnoj retikularnoj
formaciji produzene mozdine i na hemoreceptorsku indukcijsku zonu u podru€ju Cetvrte mozdane
komore. Blokadom tih struktura prekinuti su referentni signali koji poti€u efektore - instrumente procesa
povracanja. Tietilperazin vjerojatno inhibira i aferentne impulse autonomnog nervnog sistema preko
vagusa. Do antiemetickog ucinka dolazi 30 minuta nakon oralne aplikacije, a traje priblizno 4 sata.
Budu¢i da Torecan spada u skupinu fenotiazina, ima i psihotropni ucinak. lako je on kod malih doza u
usporedbi sa antiemetiCkim vrlo mali, uzrok je za neka nezeljena djelovanja Torecana. Takoder su
ekstrapiramidna nezZeljena djelovanja neposredna posljedica zaviranja inhibicije dopaminergickih
receptora i razorene ravnoteze izmedu dopaminergickih i holinergickih receptora.

5.2 Farmakokineticke osobine

Raspodjela

Tietilperazin je veoma lipofilan te se u visokom postotku veze na membrane ili bjelanCevine u plazmi
(preko 85%). Nakuplja se u organima A velikim krvnim protokom i lako prolazi kroz placentu. Volumen
distribucije je 2,7 I/kg. Nemoguce ga je ukloniti dijalizom.

Biotransformacija i izlucivanje

Vec¢inom se metabolizira u jetri, samo 3% ga se izluCi kroz bubrege. Poluvrijeme eliminacije iznosi
priblizno 12 sati.

Preciznija ispitivanja farmakokinetike tietilperazina pri ljudeh kod ljudi za sada nisu provedena.

5.3 Pretklinicke studije o bezbjednosti lijeka

U pretklini¢kim ispitivanjima u€inke su opazili samo kod izlozenosti koja je snazno premasivala
najvecu izlozenost kod €ovjeka, Sto ukazuje na malu vaznost za klini¢ku primjenu.
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Ispitivanja toksi¢nosti

Mutagenost
Kod testa mutagenosti na bakterijama Sal/monella typhimuriumi Escherichia coli tietilperazin nije

pokazao mutageni potencijal.

Kancerogeni potencijal
Kancerogeni potencijal tietilperazina nisu ocjenjivali.

Reproduktivna toksi¢nost

Kod Stakora i kunica nije bilo dokaza o teratogenom potencijalu ili toksi€énom utjecaju na reproduktivni
razvoj, iako su ta ispitivanja imala ogranicenja. Uz velike doze koje su bile toksi¢ne za majku i koje su
uvelike premasivale kliniCku dozu, kod miSeva (50 mg/kg/dan) i Stakora (200 mg/kg/dan) izvjeStavali
su 0 vecoj ucestalosti pojavljivanja zeCje usne. Klinicko znacenje tog saznanja za primjenu
tietilperazina tijekom trudnoce kod ljudi nije poznat.

6. FARMACEUTSKE POJEDINOSTI
6.1. Popis pomoc¢nih supstanci
askorbinska kiselina

sorbitol (E420)

natrij metabisulfit (E223)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Zbog fizikalne nekompatibilnosti Torecan otopine za injekciju sa nekim drugim otopinama za injekciju,
ne savjetujemo mijeSanje otopine lijeka sa drugima.

6.3 Rok upotrebe
3 godine

6.4. Posebne mjere kod ¢uvanja lijeka
Lijek Cuvajte zasticeno od svjetla na temperaturi do 25°C.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja
Ampula (porozno staklo, tip 1): 50 ampula po 1 ml otopine za injekciju, u kutiji.

6.6. Specijalna upozorenja za odlaganje neupotrijebljenih lijekova, ili otpadnih materija dobijenih iz
ovih lijekova

Neiskoristeni lijek ne treba odlagati u ku¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutrodenog lijeka, jer se na taj nac€in ¢uva okolina.

6.7. Nadin i mjesto izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. PROIZVOPAC

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Republika Slovenija

PROIZVOBPAC GOTOVOG LIJEKA
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Republika Slovenija

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA PROMET
KRKA FARMA d.o.o.
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo, BiH
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8. DATUM | BROJ RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
TORECAN 6,5 mg/ml otopina za injekciju: 04-07.3-2-10142/24 od 22.05.2025.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA
22.05.2025.
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