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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Levomepromazin Terapia 25 mg comprimate
Maleat de levomepromazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Levomepromazin Terapia 25 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg
Cum sa utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levomepromazin Terapia 25 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

A i e

1. Ce este Levomepromazin Terapia 25 mg si pentru ce se utilizeaza

Levomepromazin Terapia 25 mg face parte din grupul medicamentelor denumite fenotiazine si este utilizat
pentru:

- schizofrenie

- ameliorarea durerii si a suferintei asociate la bolnavii in stadiul terminal al unei afectiuni.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg

Nu utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg:
- daca sunteti alergic la levomepromazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- dacd aveti o afectare severa a ficatului;
- daca sunteti varstnic sau aveti probleme cu inima — s-ar putea sa va simtiti ametit sau slabit dupa ce
luati acest medicament (daca tratamentul este Inceput cu doze mari trebuie sa stati n pat);
- daca aveti batai rare/neregulate ale inimii sau palpitatii (torsada varfurilor) sau aveti pe cineva in
familie cu asemenea probleme;
- dacad dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra are antecedente de cheaguri de sange,
pentru cd medicamente ca Levomepromazin Terapia 25 mg au fost asociate cu formarea de cheaguri
de sange;




- dacd suferiti de dementa si sunteti varstnic;

- daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca ati putea avea un accident vascular cerebral;
- daca aveti diabet zaharat sau vi s-a spus ca aveti risc de a face diabet zaharat;

- daca stiti ca aveti nivel scazut de potasiu, calciu sau magneziu in sange;

- dacad nu méncati sau va este foarte greu sa mancati;

- dacd consumati frecvent si constant alcool;

- daca aveti epilepsie.

Teste suplimentare vor fi efectuate de catre medicul dumneavoastra la inceputul tratamentului, daca luati
Levomepromazin Terapia 25 mg pentru o perioada lunga de timp, sau daca luati alte medicamente in acelasi
timp, cum sunt medicamente pentru inima, antidepresive sau medicamente pentru tulburari de sanatate
mintala.

Aceste teste includ o ECG (electrocardiograma) pentru a verifica dacd inima functioneaza in mod normal
si/sau analize de sange.

Daca trebuie sa mergeti la dentist sau la spital pentru orice motiv, trebuie sd spuneti cd luati
Levomepromazin Terapia 25 mg.

Levomepromazin Terapia 25 mg impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala, deoarece acestea pot
modifica modul 1n care functioneazd Levomepromazin Terapia 25 mg.
Acestea includ:

- medicamente pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii

- antidepresive sau medicamente pentru alte tulburari de sdnatate mintala

- desferrioxamina (pentru intoxicatie cu fier)

- adrenalina (epinefrind) la pacienti cu supradoza cu medicamente antipsihotice.

Levomepromazin Terapia 25 mg impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Prezenta alimentelor nu influenteaza cantitatea de medicament absorbitd in organism.
Nu se recomanda consumul de bauturi alcoolice in timpul tratamentului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Urmatoarele simptome pot sa apara la nou-nascuti ai caror mame au utilizat Levomepromazin Terapia 25mg
in ultimul trimestru (ultimele trei luni de sarcind): tremuraturi, rigiditate musculard 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
Deoarece, nu se stie dacd Levomepromazin Terapia 25 mg se elimind in lapte, se recomanda fie intreruperea
alaptarii, fie intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu luati Levomepromazin Terapia 25 mg daca urmeaza sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje deoarece
va poate face sa va simtiti somnolent, confuz sau ametit.

Levomepromazin Terapia 25 mg contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Schizofrenie

Adulti - doza initiala este de obicei de la 1 la 2 comprimate pe zi, divizata in trei doze. Daca sunteti la pat,
doza initiald poate fi de 4 pana la 8 comprimate pe zi, divizata in trei doze. Aceste doze pot fi crescute in pasi
mici pana la o doza adecvata pentru dumneavoastra.

Varstnici - medicul dumneavoastra va decide daca aceste tablete sunt adecvate pentru dumneavoastra si va
va spune cate sa luati.

Ameliorarea durerii
Adulti si varstnici — de la }2 la 2 comprimate la fiecare patru pana la opt ore. Doza poate fi modificata pana la
o doza adecvata pentru dumneavoastra.

Comprimatele de Levomepromazin Terapia 25 mg nu sunt adecvate pentru administrarea dozelor mai mici
de 25 mg.

Copii si adolescenti
Pentru copii se recomanda administrarea formelor farmaceutice si concentratiilor adecvate varstei.

Durata tratamentului
Durata tratamentului va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra.

Mod de administrare
Comprimatele Levomepromazin Terapia 25 mg trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid (un pahar
cu apd).

Daca utilizati mai mult Levomepromazin Terapia 25 mg decit trebuie

Daca luati, iIn mod accidental, mai multe comprimate decat doza recomandata, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra sau sa mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Amintiti-va
sd luati cu dumneavoastra cutia si orice comprimat ramas in cutie.

Daca uitati sa utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Continuati tratamentul asa cum v-a fost prescris de catre medicul dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea de Levomepromazin Terapia 25 mg si adresati-va imediat medicului daca aveti
una dintre urmatoarele reactii alergice:

e respiratie dificila, dificultati la inghitit, umflarea fetei, limbii, buzelor si gatului;

e mancarime severa a pielii, eruptii cutanate, inrosirea pielii Insotitd sau nu de pete supradenivelate;
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

e somnolenta,

e uscaciunea gurii,



Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

slabiciune

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmitoarele:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

scaderea tensiunii arteriale, in special la pacientii varstnici,

stare de rau instalatd la expunerea la temperatura si umiditate mare — accident vascular cerebral,
modificarea ritmului cardiac (numitd "prelungirea intervalului QT" vazut pe ECG, activitatea
electrica a inimit).

Mai putin frecvente (pot afecta pdind la 1 din 100 persoane)

rigiditate, tremuraturi (tremor) sau miscari lente,

aveti o criza (epilepsie),

anomalii ale sangelui,

constipatie, care poate deveni severa si va opri deplasarea alimentelor prin intestin.

Rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane):

palpitatii (batdi de inima de obicei rapide sau neregulate),
icter, (ingalbenirea albului ochilor si/sau pielii).

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 persoane):

modificari ale frecventei si ritmului batailor inimii,

ritm al inimii anormal de rapid, ritm neregulat al inimii care pune viata in pericol,
oprirea brusca a inimii,

diaree uneori apoasa sau chiar cu urme de sange (enterocolitd necrotizantd),

stare de erectie prelungita a penisului, uneori dureroasa si neurmata de ejaculare.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

ameteli, senzatie de lesin sau pierderea vigilentei,

cheaguri de sange mai ales in venele de la nivelul picioarelor (simptomele includ tumefiere, durere si
rogeata la picior), care se pot deplasa prin vasele de sange n plamani cauzand dureri in piept si
dificultate in respiratie. Daca observati oricare dintre aceste simptome, solicitati asistenta medicala
imediata.

un efect secundar grav dar rar este sindromul neuroleptic malign. Semnele acestuia includ febra
mare, transpiratii, rigiditate musculard, ritm cardiac rapid, respiratie rapidd si somnolentd sau
confuzie. Pot fi, de asemenea, dificultdti in mersul pe jos si tremurdturi sau miscari musculare
involuntare. Rareori poate exista rulare a ochilor. in cazul in care apar aceste simptome v rugam si
contactati imediat medicul dumneavoastra.

temperatura ridicata, transpiratie, ten palid, dificultati de urinare,

dureri abdominale colicative cu diaree cu sange,

iritare a pielii sau arsura datorita sensibilitatii la lumina soarelui,

erectii nedorite si persistente,

o afectiune in care este blocatd eliminarea bilei din ficat (colestazd). Semnele includ icter, eruptie
cutanatd sau febrd si urina devine mai inchisa.

decolorare a pielii sau a ochilor, dureri in abdomen (stomac) sau senzatie de balonare, mancéarime
severd, scaune decolorate sau cu sange, slabiciune extrema, greatd sau pierderea poftei de mancare.
Acest lucru ar putea fi determinat de o infectie sau afectare a ficatului.

oboseala, sldbiciune, confuzie, durere musculara cu rigiditate sau tulburari de functionare. Acest
lucru poate fi din cauza nivelurilor scazute de sodiu in sange.

stare de rau, confuzie si/sau sldbiciune, senzatie de rau (greatd), pierderea poftei de mancare, stare de
iritabilitate. Acest lucru ar putea fi din cauza sindromului de secretie inadecvatd a hormonului
antidiuretic (STADH).



Alte reactii adverse includ:

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- cresterea cantitatii de zahar din sange (hiperglicemie),
- confuzie.

La persoanele in varsta cu dementa, s-a raportat o crestere mica a numarului de decese la pacientii care au
luat antipsihotice, comparativ cu cele care nu sunt tratate cu antipsihotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Levomepromazin Terapia 25 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Levomepromazin Terapia 25 mg dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levomepromazin Terapia 25 mg

- Substanta activa este maleat de levomepromazina. Fiecare comprimat contine maleat de
levomepromazina 25 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina PH 102, dioxid de siliciu coloidal anhidru, ulei
vegetal hidrogenat, stearat de magneziu, lactoza atomizata, amidonglicolat de sodiu (tip A).

Cum arata Levomepromazin Terapia 25 mg si continutul ambalajului

Levomepromazin Terapia 25mg se prezintd sub formd de comprimate de culoare alba sau slab gilbuie,
discoidale, cu diametrul de 8 mm si marcate pe una din fete cu ,,L”.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

TERAPIA SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj — Napoca

Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie2017.



