PROCLORPERAZINA TIS 5 mg supozitoare
PROCLORPERAZINA TIS 25 mg supozitoare
Proclorperazind

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 recitifi.

—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 boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:
1. Ce este PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare si pentru ce se utilizeazi
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare
3. Cum si utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare
4. Reactii adverse posibile
5, Cum se pistreazi PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare i pentru ce se utilizeazi
Proclorperazina face parte din clasa antipsihotice, fenotiazine cu structura piperazinicd; antiemetice i medicamente impotriva gretei, alte antiemetice
PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare se utilizeaza pentru:

- Prevenirea §i tratamenul vérsaturilor de diferite cauze: postoperatorii §i postanestezice, in uremie, in boala de iradiere, in gastroenterite, ca si

in varsaturile provocate de diferite medicamente;

- Migrena, vertij Meniere;

- Schizofrenie i alte afectiuni psihotice;

- Ca adjuvant pentru tratamentul de scurtd durata al starilor de anxietate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare
Nu utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare:

—daci sunteti alergic la proclorperazind si alte fenotiazine sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la

punctul 6)

- Coma barbiturica si etilica;

- Stari de deprimare ale sistemului nervos central (SNC);

- Stdri de deprimare a hematopoiezei;

- Glaucom;

- Adenom de prostat;

- Feocromocitom.
Atentiondri si precautii 5
Inainte sa luati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Precautii
Reactiile alergice, icterele grave (care apar rareori), sindromul malign impun oprirea tratamentului sau, eventual, schimbarea neurolepticului cu
un antiemetic, cu altd structurd chimica.
Atentionari speciale
Ateroscleroza avansata i antecedentele de accident cerebrovascular impun multd prudentd, din cauza riscului mare de hipotensiune excesiva.
Se impune prudentd la pacientii varstnici, deosebit de sensibili la sedare si hipotensiune si la afectiuni cardiovasculare grave, la care efectul
hipotensiv poate fi daunator.
Neurolepticele agraveaza parkinsonismul si epilepsia, de aceea utilizarea lor in prezenta acestor afectiuni trebuie facuta sub control medical.
La bolnavii cu afectiuni hepatice si renale grave se recomanda prudenta si doze mai mici, considerand posibilitatea de acumulare.

PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare trebuie utilizat cu prudentd in hipotiroidie, miastenia gravis, diabet zaharat.
Sunt necesare masuri de precautie in cazul varsaturilor morfinice sau postanestezice, deoarece neurolepticele potenteaza efectele deprimante
centrale ale opioidelor si anestezicelor generale. Utilizarea in varsaturile din sarcind nu este recomandata.

PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

- Asocierea cu anestezice generale, hipnotice, sedative, tranchilizante sau opioide prezint riscul unei deprimari centrale excesive. Neurolepti-
cele potenteazd efectele deprimante centrale ale alcoolului.

- Asocierea cu antihipertensive poate determina scaderea accentuata a tensiunii arteriale.

- Antiparkinsonienele anticolinergice, utilizate pentru combaterea unor tulburari extrapiramidale determinate de neuroleptice, trebuie adminis-
trate in doze relativ mici, deoarece pot antagoniza efectele antipsihotice, favorizeaza aparitia de stari confuzive si au reactii adverse atropi-
nice, care se sumeaza cu cele ale neurolepticelor.

- Antidepresivele triciclice favorizeaza, de asemenea, dezvoltarea starilor confuzionale mai ales la varstnici.

- Asocierea cu antitiroidiene creste riscul de agranulocitoza.

- Administrarea concomitentd de cimetidina poate sa determine scaderea concentratiei plasmatice constante a neurolepticului prin diminuarea
absorbtiei acestuia.

- Asocierea cu antihistaminice poate diminua riscurile toxice.

Sarcina si aldptarea
Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd afi putea fi gravidd sau intentionati s raméneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Deoarece nu s-au efectuat studii controlate la om, fenotiazinele nu sunt recomandate in timpul sarcinii. Fenotiazinele se excretd in laptele matern
si pot produce somnolentd si tulburari motorii extrapiramidale la nou-nascut i sugar. Administrarea in timpul aldptarii nu este recomandata.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, datorita sedarii si altor reac-
tii adverse.

3. Cum si utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.



Doza recomandata este:
Adulti

- ca antiemetic: doza recomandata este de 5 - 10 mg proclorperazina de 2-4 ori pe zi;

- pentru tratamentul vertijului: doza recomandatd este de 15 - 30 mg proclorperazind pe zi fractionat in mai multe prize;

—in afectiuni psihotice: doza recomandatd este de 10 mg proclorperazind de 2 ori pe zi, timp de o saptamana, apoi se creste treptat pand la
75-100 mg proclorperazina pe zi, in functie de raspunsul pacientului. Pentru unele categorii de pacienti este suficienta o doza de 25 - 50 mg
proclorperazind pe zi, fractionat.

- in anxietate: doza recomandata este de 5 mg proclorperazind de 3 - 4 ori pe zi, maxim 2 saptdmani.

Copii

Doza recomandata este de 0,25 mg proclorperazind/kg de 2-3 ori pe zi. Medicamentul nu este recomandat la copii cu varsta sub 1 an sau greutate
mai micd de 10 kg.

Virstnici

Se folosesc doze initial mai mici, care se cresc treptat in functie de necesitafi i toleranta; nu se va depasi doza de 40 mg proclorperazind/kg si zi.

Daci utilizati mai mult PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare dect trebuie

Supradozajul se manifesta printr-un sindrom parkinsonian si coma.

Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale. Functia cardiovasculard se monitorizeaza timp de 5 zile. Se trateaza
eventualele aritmii §i hipotensiunea arteriald. In caz de convulsii se va administra diazepam.

In cazul tulburdrilor extrapiramidale se poate administra trihexifenidil.

Dializa fenotiazinelor nu este eficientd. 5

Daca uitati sa utilizati PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

In conditiile utilizarii unor doze mici, pe termen scurt, cum este cazul indicatiei ca antiemetic, proclorperazina determina reactii adverse minore
(specifice fenotiazinelor): obstructie nazala, uscaciunea gurii si alte fenomene atropinice, sedare i somnolenta, usoare tulburdri extrapiramidale,
hipotensiune ortostatica, intarzierea ejacularii.

In conditiile utilizarii unor doze mari i pe termen lung, cum este in cazul utilizarii ca antipsihotic, substanta determina reactii adverse numeroa-
se, uneori grave la nivelul unor organe si sisteme:

- Tulburdri hepatobiliare: icter, obisnuit reversibil (frecventd foarte redusd, specific fenotiazinelor), semnul premonitoriu este atac brusc de
febra la 1 -3 saptamani de tratament; icterul este de tip obstructiv, frecvent este asociat cu eozinofilie care confirmé natura alergica a reacti-
el adverse;

= Tulburari cardiace: frecvent hipotensiune arteriald (obisnuit cu caracter postural), apare mai ales la batrani si hipovolemici, in cazul adminis-
trdrii 1.m., aritmii (atriale, tahicardie, fibrilatie ventriculard). In cazul preexistentei afectiunilor cardiace, la vérstnici, in caz de hipokaliemie
sau in cazul asocierii cu antidepresive triciclice pacientul este predispus la modificari ECG (prelungirea intervalelor QT, subdenivelarea undei
U si T), obisnuit benigne; la pacientii susceptibili, pot apare posibile deprimari respiratorii.

= Tulburdri hematologice: leucopenie usoard, pana la 30% din cazuri. In cazul unui tratament prelungit cu doze mari, poate apare agranulo-
citozd (rar), independenta de doza. In cazul aparitiei unei infectii inexplicabile sau a febrei este necesara o rapidd investigare hematologica.

- Tulburari ale sistemului nervos: distonii sau dischinezii acute, obisnuit tranzitorii, apar frecvent la copii sau la adultii tineri, dupa 3-4 zile
de tratament sau la cresterea dozelor; In cazul dozelor initiale mari poate apare acatisie caracteristicd. La adulfi si varstnici frecvent apar
manifestari de parkinsonism, dupa saptamani sau luni de tratament si se manifesta prin tremor, rigiditate, akinezie sau alte simptome specifice
parkinonismului; acatisie tardivd apare in mod frecvent (dar nu obligatoriu) in cazul tratamentului prelungit cu doze mari. Se recomanda pe
cat posibil utilizarea unor doze mici.

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: sensibilizarea de contact poate duce la complicatii grave, acestea sunt insd rare; tratamentul
cu fenotiazine poate determina diferite tipuri de urticarie. In cazul dozelor mari, expunerea in locuri luminate sau direct la lumina solara,
determind fotosensibilizare.

- Tulburéri endocrine: hiperprolactinemie, galactoree, ginecomastie, amenoree $i impotentd. Poate apare un sindrom neuroleptic malign care
se manifesta prin hipertermie, rigiditate, tulburari vegetative si de constientd.

Raportarea reactiilor adverse

Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementiona-
te 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 Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.

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

5. Cum se pistreazi PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd 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 PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare

PROCLORPERAZINA TIS 5 mg

Fiecare supozitor conine proclorperazind 5 mg sub forma de maleat de proclorperazina 8,1 mg si excipienti: gliceride de semisinteza, parafind
lichida, dioxid de siliciu coloidal anhidru

PROCLORPERAZINA TIS 25 mg

Fiecare supozitor contine proclorperazind 25 mg sub forma de maleat de proclorperazina 40,52 mg si excipienti: gliceride de semisinteza, pa-
rafind lichida, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum aratd PROCLORPERAZINA TIS, supozitoare si continutul ambalajului

Cutie cu doua folii din PVC/PE a céte 3 supozitoare.

Cutie cu doua folii din PVC/PE a céte 5 supozitoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd TIS Farmaceutic S.A.

Str. Industriilor, Nr.16, Sector 3, Bucuresti, Romania

Fabricantul

TIS Farmaceutic S.A.

Str. Industriilor, Nr.16, Sector 3, Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sd contactafi reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
TIS Farmaceutic S.A.

Str. Industriilor, Nr.16, Sector 3, Bucuresti, Romania, Telefon: 021 256.04.54

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie, 2021.



