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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Levomepromazin Aspire 25 mg comprimate

Levomepromazin Aspire 100 mg comprimate

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine maleat de levomepromazina echivalent cu levomepromazina 25 mg.
Fiecare comprimat contine maleat de levomepromazina echivalent cu levomepromazina 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat de 25 mg contine lactoza 96 mg (sub forma de monohidrat).
Fiecare comprimat de 100 mg contine lactoza 386 mg (sub forma de monohidrat).

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Levomepromazin Aspire 25 mg comprimat

Comprimate rotunde, de culoare albd pana la aproape alba, marcate cu ,,L5” pe una dintre fete si cu o linie
mediana pe cealalta fatad. (diametrul 7,50 mm si grosimea 3,90 mm).

Levomepromazin Aspire 100 mg comprimat

Comprimate rotunde, de culoare alba pana la aproape alba, marcate cu ,,L6” pe una din fete si cu o linie

mediana pe cealaltd fatd. (diametrul 12,70 mm si grosimea 5,30 mm).

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4 DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru reducerea agitatiei psihomotorii si a excitabilitatii in tulburarile psihotice, pentru starile acute de agitatie
in timpul episoadelor maniacale si ca parte a unei terapii combinate 1n tratamentul durerii severe si/sau cronice.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza de Levomepromazin Aspire este in functie de necesarul fiecdrui pacient in parte. Doza zilnica trebuie

divizata in trei prize:

Adulti




Tratament in ambulatoriu (foate indicatiile)
Crestere treptatd a dozei de la 15-30 mg levomepromazina pe zi pana la 75-150 mg levomepromazina pe zi.

Tratamentul de intretinere al psihozelor (forme schizofrenice si tulburari afective)

Crestere treptatd a dozei de la 75-100 mg levomepromazind pe zi la mai mult de 150 mg levomepromazina si
pana la 300 mg levomepromazina pe zi in caz de psihoza; pana la 600 mg levomepromazind pe zi in cazul
psihozei severe.

Tratamentul de intretinere al durerilor severe

Se Incepe treptat cu 25-50-75 mg levomepromazind pe zi, crescand lent doza, daca este necesar, pana la 300 mg
levomepromazina pe zi. Pentru dureri severe, tratamentul poate incepe cu o doza si mai mica. Aceasta doza
poate fi apoi crescuta in functie de necesitati. Pentru doze mai mici sunt disponibile alte medicamente care
contin levomepromazina.

Reducerea treptata pana la o doza de intretinere trebuie stabilitd de cétre un medic.

Important

Daca tratamentul cu analgezice puternice a fost initiat Tnainte de tratamentul cu levomepromazind, dozele
acestor medicamente pot fi scazute.

Daca trebuie administrate 1n acelasi timp medicamente hipnotice, de exemplu barbiturice sau analgezice (vezi
pct. 4.5), dozele acestor medicamente pot fi scdzute, in general, la cel putin jumatate datoritd proprietatilor
levomepromazinei de potentare a efectului.

Sunt disponibile alte concentratii si forme farmaceutice pentru pacientii carora nu li se poate administra
Levomepromazin Aspire.

Pacientii varstnici si pacientii cu afectiuni hepatice si renale
La pacientii varstnici si pacientii cu disfunctii hepatice si renale, doza trebuie atent ajustatd, deoarece este de
asteptat cresterea incidentei reactiilor adverse.

Mod de administrare
Administrare orala.

Comprimatele trebuie administrate Impreuna cu o cantitate suficientd de lichide.
4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa, tioxanten si fenotiazina sau la unul dintre ceilalti excipienti mentionati
la pct. 6.1,

intoxicatie acutd cu alcool etilic, somnifere, analgezice sau medicamente psihotrope,

soc cardiovascular,

coma

sau afectarea functiei sistemului hematopoietic.

Copiii si adolescentii cu varsta sub 16 ani nu trebuie tratati cu levomepromazina, deoarece nu exista niciun
studiu documentat privind doza care trebuie administrata la acest grup de varsta.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Levomepromazina trebuie utilizatd numai cu prudentd deosebita in urmatoarele cazuri:

¢ insuficientd hepatica si renald

o afectiuni cardiace preexistente

e tumori secretante de prolactind, de exemplu tumori la nivelul sanului

¢ hipotensiune arteriala sau hipertensiune arteriala severa, hipotensiune arteriala ortostatica



antecedente de tulburdri cerebrale organice si crize epileptice

boala Parkinson non-farmocogena

afectiuni arterosclerotice cerebrovasculare

istoric cunoscut de tulburari neuroleptice maligne

glaucom

tulburari de mictiune

stenoza pilorica

hipertrofie de prostata

bradicardie

hipokaliemie

sindromul QT lung congenital sau alte tulburari cardiace clinic semnificative (in special boli coronariene,
tulburari de conducere, aritmii)

e tratament concomitent cu medicamente care pot, de asemenea, prelungi intervalul QT pe ECG sau care pot
provoca hipokaliemie (vezi pct. 4.5).

Inainte de inceperea tratamentului cu neuroleptice triciclice, trebuie efectuatd hemograma (inclusiv formula
leucocitard si numarul de trombocite). Tratamentul cu neuroleptice triciclice nu trebuie administrat daca
valorile analizelor de sdnge sunt anormale.

In timpul tratamentului, trebuie efectuate periodic analize de singe (numir de leucocite si hemograma cu

formlad leucocitard). Dupa inceperea tratamentului, testele trebuie efectuate saptdmanal, daca se poate, in

primele patru luni. Dacé rezultatele sunt normale, o evaluare lunara a testelor de sange pare sa fie suficienta.

Daca numarul leucocitelor scade rapid,

e 1in special dacd numarul leucocitelor scade sub 3 000/mm? sau dacd exista alte modificari ale valorilor la
testele de sange, tratamentul cu neuroleptice triciclice trebuie intrerupt imediat si Inlocuit cu o alta terapie.
Pot fi necesare masuri de terapie intensiva. Sunt necesare teste de sange pana la normalizarea valorilor.
Pacientul trebuie sfatuit sa nu se trateze singur in caz de febra, inflamatie a gingiilor si a mucoasei orale,
durere 1n git sau angind purulenta sau 1n caz de simptome asemanatoare gripei, in special daca acestea apar
in primele trei luni de tratament. Pacientul trebuie sa isi consulte imediat medicul.

La inceperea tratamentului cu Levomepromazin Aspire, trebuie efectuatd o ECG la intervale de timp adecvate
si trebuie efectuate teste ale functiei hepatice. Pentru tratamentul cronic, se recomanda monitorizare la interval
de 6-12 luni.

Levomepromazina poate prelungi intervalul QT pe un ECG; in cazuri foarte rare chiar pana la aritmii cardiace
cu potential letal, torsada varfurilor (vezi pct. 4.8). In astfel de cazuri tratamentul cu Levomepromazin Aspire
trebuie Intrerupt.

Efectul antihipertensiv al levomepromazinei scade, in general, odata cu prelungirea duratei de tratament. Daca
tratamentul este intrerupt timp de cateva zile, reluarea administrarii de levomepromazina poate provoca o noud
scadere a tensiunii arteriale. La Inceperea tratamentului cu o dozd mai mare, pacientul trebuie sa stea intins
timp de cel putin 5-6 ore. Se recomanda internarea pentru doze zilnice mai mari de 150 mg.

Daca apare febrd mare si rigiditate musculard, trebuie luatd in considerare posibilitatea unei tulburri

neuroleptice maligne (cresterea mioglobinei si a activitétii creatinkinazei [CK] in singe). Acest lucru este

adesea diagnosticat gresit drept catatonie. Deoarece administrarea repetatd de neuroleptice poate avea

consecinte care pun viata in pericol, n diagnosticul diferential este extrem de important sd se faca distinctia

intre aceasta afectiune si catatonie (istoric medicamentos, teste de rigiditate, febra si o crestere a valorii CK si

a mioglobinei in sdnge sau urind). Se recomanda urméatoarele metode de tratament:

e intreruperea imediatd a medicatiei

e tratamentul hipertermiei prin ricire, deoarece antipireticele pot sa fie ineficace in tratarea febrei ridicate.

e tratamentul tulburarilor de echilibru electrolitic i de hidratare, indicatii cardiovasculare, infectii,
complicatii respiratorii si renale.



e curs de tratament cu perfuzii de dantrolen (3-10 mg/kg greutate corporald pe zi) in asociere cu
bromocriptina (7,5-30 mg/zi pe cale orald).

La pacientii cu crize de epilepsie, trebuie luat in considerare faptul ca levomepromazina poate duce la tendinta
de crestere a numarului de crize. Aparitia crizelor este mai probabila la administrarea de doze mari la inceputul
tratamentului, la maririle rapide ale dozei sau la intreruperea bruscad a administrarii dozei de tratament.
Existenta unei tulburari convulsive nu reprezintd o contraindicatie absoluta pentru prescrierea de neuroleptice
pentru utilizari psihiatrice daca se continua in acelasi timp administrarea de medicatie anticonvulsivanta.

Cresterea mortalitatii la persoanele varstnice cu dementd

Datele din doua studii aplicate de mari dimensiuni au aratat cd persoanele varstnice cu dementa tratate cu
antipsihotice conventionale (tipice) prezinta un risc usor mai ridicat de mortalitate comparativ cu cele care nu
sunt tratate cu antipsihotice. Pe baza datelor de studiu disponibile, nivelul exact al acestui risc nu poate fi
cuantificat, iar cauza principald a acestei cresteri a riscului nu este cunoscuta.

Levomepromazina nu este aprobata pentru tratamentul tulburarilor comportamentale asociate cu dementa.

Risc crescut de evenimente cerebrovasculare adverse

In studiile clinice randomizate, controlate cu placebo, la pacientii cu dementa tratati cu un antipsihotic atipic,
s-a observat un risc de trei ori mai mare de evenimente cerebrovasculare adverse. Cauza principald care
conduce la acest risc crescut este necunoscutd. Nu se poate exclude faptul ca acest efect ar putea aparea si in
cazul utilizarii altor antipsihotice sau in cazul altor categorii de pacienti. Din acest motiv, levomepromazina
trebuie utilizata cu precautie la pacientii care prezinta un risc ridicat de accident vascular cerebral.

Risc de tromboembolie

S-au raportat cazuri de tromboembolie venoasda (TEV) in legatura cu utilizarea antipsihoticelor. Deoarece
pacientii tratati cu antipsihotice prezintd adesea factori de risc dobanditi pentru TEV, trebuie identificati toti
factorii de risc posibili pentru TEV inainte si in timpul tratamentului cu levomepromazina si trebuie
implementate masuri preventive.

Important
Din cauza unei posibile sensibilitati la lumind (vezi pct. 4.8) in timpul utilizarii levomepromazinei, trebuie
evitatd lumina directd a soarelui.

Levomepromazin Aspire comprimate contin lactoza. Pacientii cu intoleranta ereditara rara la galactoza, deficit
total de lactaza sau malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Urmatoarele medicamente pot interactiona cu levomepromazina: Administrarea in asociere de carbamazepina
si barbiturice poate reduce concentratia levomepromazinei in sdnge prin cresterea ratei metabolizarii acesteia
prin inductie enzimatica.

Efectele levomepromazinei pot fi reduse de medicamentele anticolinergice anti-Parkinson, cum ar fi
biperidenul.

Efectele anticolinergice reduse de levomepromazina pot fi amplificate ulterior de anticolinergice sau de alte
medicamente cu proprietati anticolinergice.

Administrarea in asociere de medicamente care pot inhiba metabolizarea hepatica a levomepromazinei (de
exemplu, contraceptive orale) poate duce la o amplificare a efectelor levomepromazinei.

Levomepromazin Aspire interactioneazd cu urmadtoarele medicamente
Utilizarea concomitentad de Levomepromazin Aspire cu analgezice, hipnotice, sedative sau alte substante
depresoare centrale poate duce la cresterea sedarii si depresiei respiratorii.



Levomepromazina este un inhibitor al izoenzimei 2D6 a citocromului P450 (CYP2D6). Din acest motiv,
tratamentul cu levomepromazina poate duce la cresterea nivelurilor plasmatice si la amplificarea efectelor
medicamentelor metabolizate de CYP2D6. Acestea includ risperidona, haloperidol, amitriptilind, captopril,
ondansetron, codeind, celecoxib, flecainida si derivati de amfetamina.

Utilizarea concomitentd de levomepromazina si fenitoind poate duce la o modificare a metabolizarii fenitoinei.
Acest lucru poate duce la concentratii plasmatice toxice de fenitoina.

Fenotiazinele precum levomepromazina pot exacerba depresia respiratorie centrald in asociere cu antibiotice
polipeptidice (de exemplu, capreomicina, colistina, polimixina B).

Levomepromazina poate modifica metabolizarea hepaticd a antidepresivelor triciclice, ducand la cresterea
concentratiilor plasmatice. Orice efecte clinice rezultate pot fi imprevizibile. De asemenea, se recomanda
prudenta la utilizarea inhibitorilor MAO.

Daca pacientii care urmeaza un tratament neuroleptic trebuie supusi unei interventii chirurgicale, trebuie
acordata o atentie deosebita riscului de hipotensiune arteriald potentiald. Este posibil sé fie necesara reducerea
dozei de anestezic sau de substante depresoare centrale.

Efectele medicamentelor antihipertensive pot fi intensificate dacd se administreaza in asociere
levomepromazina.

Efectele antihipertensive ale guanetidinei, clonidinei si alfa-metildopei, dimpotriva, pot fi reduse.

Utilizarea combinatd a levomepromazinei cu agonisti ai dopaminei (de exemplu, levodopa) poate reduce
efectele agonistului dopaminei. Efectele alfa-adrenergice ale adrenalinei pot fi, de asemenea, reduse.

Raspunsul la utilizarea gonadorelinei poate fi, de asemenea, redus de fenotiazine datoritd unei cresteri a
prolactinei.

Interactiuni suplimentare cu alte medicamente
Utilizarea concomitentd de levomepromazind si propranolol poate creste nivelurile plasmatice ale
medicamentelor.

Tratamentul concomitent cu antihelmintice care contin piperazina si metoclopramida poate duce la un risc
crescut de reactii adverse motorii extrapiramidale.

Reabsorbtia altor substante poate fi, de asemenea, afectatd de inhibarea peristaltismului gastrointestinal.
Tratamentul cu levomepromazina poate determina rezultate false la un test de fenilcetonurie (fals pozitiv).

Trebuie evitatd utilizarea concomitentd a medicamentelor care prelungesc si intervalul QT (de exemplu,
antiaritmice de clasa IA sau IlII, cisaprida, anumite antibiotice, antimalarice, antihistaminice, antidepresive)
sau care duc la hipokaliemie (de exemplu, anumite diuretice).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea levomepromazinei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Diferite
studii epidemiologice prospective efectuate cu alte fenotiazine au dat rezultate contradictorii cu privire la riscul
teratogen. Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).

Levomepromazina nu este recomandata in primul trimestru de sarcind si la femei aflate la varsta fertila care
nu utilizeaza masuri contraceptive.



In timpul celui de-al doilea si al treilea trimestru de sarcind, levomepromazina trebuie utilizatd numai la cea
mai mica doza eficace daca beneficiile pentru mama depasesc riscurile pentru copil.

Nou-nascutii expusi la antipsihotice (inclusiv levomepromazind) in timpul celui de-al treilea trimestru de
sarcind sunt expusi riscului de reactii adverse, inclusiv simptome extrapiramidale si/sau simptome de sevraj,
care pot varia ca severitate si duratd dupa nastere.

S-au raportat cazuri de agitatie, hipertonie, hipotonie, tremor, somnolenta, detresa respiratorie sau tulburari de
hranire. Dupa tratamentla sfarsitul sarcinii, nou-nascutii trebuie, prin urmare, monitorizati cu atentie.

Alaptarea
Levomepromazina se excretd in laptele uman in cantititi mici. Nu se poate exclude un risc pentru sugari.

Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu
Levomepromazine Aspire avand 1n vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea

Datorita interactiunii cu receptorii dopaminei, levomepromazina poate provoca hiperprolactinemie la om, care
poate fi asociata cu afectarea fertilitatii la femei. Unele date sugereaza ca tratamentul cu levomepromazina este
asociat cu afectarea fertilitatii la barbati.

Levomepromazina a afectat, de asemenea, fertilitatea la animale (vezi pct. 5.3).
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pot aparea somnolentd, ameteli si o senzatie de slabiciune, in special la inceputul tratamentului. Din acest
motiv, pacientii nu trebuie sd conduca un autovehicul sau sa foloseascd echipamente periculoase sau riscante
pana cand nu au permisiunea medicului de a proceda astfel. Acest lucru este valabil mai ales daca ati consumat
concomitent alcool. Prin urmare, trebuie evitat consumul de alcool.

Desi psihofarmacoterapia poate imbunatati starea generald de bine a unui pacient si adesea il ajuta sa isi reia
viata profesionala, efectele medicamentelor pot afecta capacitatea de lucru a unor pacienti la inceputul
tratamentului.

4.8 Reactii adverse

Analiza reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele frecvente de incidenta:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100) Rare (=1/10 000 si <1/1 000) Foarte rare (<1/10 000)
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari hematologice si limfatice

Foarte rare Afectarea celulelor sanguine

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente | Reactii alergice

Tulburari metabolice si de nutritie

Frecvente Crestere in greutate




Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente

Oboseald, 1n special la Inceputul tratamentului

Frecvente

Reactii motorii extrapiramidale, cum sunt dischinezia precoce (spasme ale
limbii si gatului, torticolis, spasme ale muschilor de la nivelul maxilarului,
spasme oculare, rigiditate a muschilor spatelui), boala Parkinson (hipomimie,
tremuraturi, rigiditate, akinezie, hipersalivatie), acatizie (nevoia de a se misca,
incapacitatea de a rimane asezat). In aceste cazuri, poate fi necesard o
reducere a dozei si/sau administrarea unui medicament anti-Parkinson.

Mai putin frecvente

Dischinezie tardiva, in special in nivelul gurii, care poate aparea dupa
utilizarea pe termen lung, in special la femei si la pacientii varstnici. Aceste
simptome pot continua dupa tratament $i sunt, uneori, ireversibile. De
asemenea, este posibil ca acestea sa rimana ascunse si sa devina evidente abia
dupa tratament.

Neliniste, agitatie, somnolenta, stare depresiva, letargie, ameteli, cefalee,
exacerbarea simptomelor psihotice, semne rare de confuzie - in special in
combinatie cu substante anticolinergice - si convulsii cerebrale, precum si
tulburari de reglare a temperaturii corpului.

Foarte rare Sindrom neuroleptic malign care pune in pericol viata (febra peste 40 °C,
rigiditate musculard si distonie vegetativa), care necesitd intreruperea
imediatd a medicatiei.

Foarte rare Aparitia delirului

Tulburari oculare

Frecvente

Spasme oculare, tulburari de acomodare, cresterea presiunii intraoculare

Mai putin frecvente

Depozite pigmentare in cornee si cristalin

Tulburari cardiace/vasculare

Foarte frecvente

In special la inceputul tratamentului - hipotensiune arteriald ortostatica*,
hipotonie* si tahicardie. Modificari ale ECG* (tulburdri de conducere)

Foarte rare

Torsada varfurilor*

Necunoscuta

Episoade de tromboembolism* (inclusiv episoade de embolism pulmonar si
incidente de tromboza venoasa profunda)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente

Senzatie de nas infundat

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente

Constipatie, greata, varsaturi, diaree, pierderea poftei de mancare, gura uscata

Rare

Ileus paralitic




Foarte rare Colita

Tulburari hepatobiliare

Mai putin frecvente | Disfunctie hepatica temporara, tulburari de drenaj biliar, icter

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Foarte frecvente Capacitate redusa de a transpira

Mai putin frecvente | Reactii alergice cutanate si fotosensibilizare™*

Tulburari renale si ale cailor urinare

Frecvente Tulburari de mictiune

Conditii in legatura cu sarcina, perioada puerperala si perinatala

Necunoscuta Sindromul de sevraj la nou-nascuti (vezi pct. 4.6)

Tulburari ale aparatului genital si sanului

Foarte rare Ginecomastie, tulburari ale ciclului menstrual, galactoree, disfunctii sexuale

* Vezi pct. 4.4.
Atunci cand dozele sunt mai mari sau In cazuri de leziuni cerebrale anterioare, se preconizeaza aparitia starilor
de confuzie cu o frecventd mai mare. La inceputul tratamentului, existd adesea o limitare a capacitatii
pacientului de perceptie si o inhibare a reactivitatii la stimulii de mediu, o reducere a activitatii spontane, o
afectare a preluarii si procesarii informatiilor, o prelungire a timpului de reactie si tulburari de vorbire.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este important. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Doza unicé de levomepromazina care pune 1n pericol viata unui adult este de aproximativ 1 g.

Simptome de supradozaj

Somnolentd pana la coma, stare de confuzie si agitatie, insuficientd miocardica, aritmie cardiacd, hipotensiune
arteriald, tahicardie, tulburari de repolarizare pe ECG, aritmie, insuficientd cardiaca si circulatorie. Uscarea
membranelor mucoase, constipatie pana la ileus paralitic, retentie urinara, midriaza, convulsii epileptiforme,
hipo- sau hipertermie, simptome aseménatoare bolii Parkinson Tulburdri extrapiramidale: Simptome
diskinetice sau distonice acute, disfagie, spasme oculare, spasme laringiene sau faringiene

Complicatii respiratorii: Cianoza, depresie respiratorie, stop respirator, aspiratie, pneumonie (bronsica)


mailto:adr@anm.ro

Tratamentul supradozelor

Administrarea repetata de carbune activ pentru inhibarea absorbtiei si accelerarea elimindrii. Dializa nu ofera
beneficii semnificative.

Fizostigmina este antidotul pentru simptomele anticolinergice care necesitd tratament. Contraindicatiile
tratamentului cu fizostigmina trebuie puse in balanta cu beneficiile atunci cand se trateaza o supradoza de
levomepromazina. Datorita circulatiei enterohepatice cunoscute a fi cauzate de substantele triciclice, un curs
de tratament cu colestiramina pare a fi justificat.

Masuri simptomatice, cum ar fi mentinerea cailor respiratorii libere, intubarea si ventilatia, daca este necesar,
precum si ingrijirea medicala generala intensiva. NU administrati adrenalina.

Tulburarile motorii extrapiramidale pot fi tratate cu biperiden. Metoda alternativa: Difenhidramina sau, de
asemenea, diazepam.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: fenotiazinice cu lant alifatic lateral, codul ATC: NOSAAO02.

Profilul farmacologic al levomepromazinei se caracterizeaza prin efecte de deprimare psihomotorie si sedative
pronuntate. Are efecte analgezice, antiemetice, antialergice, antidepresive si anestezice locale. Datorita
capacitatii sale modeste de a bloca receptorii de dopamina, acesta are doar un efect antipsihotic slab. Amplifica
efectele narcoticelor si analgezicelor si inhiba reglarea temperaturii centrale. La om, se poate observa un efect
analgezic la doze de 15 mg si un efect sedativ la o doza peste 7,5 mg.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse la doud sau trei ore dupa administrarea orala si la 30 pana la
90 de minute dupd administrarea intramusculara. Biodisponibilitatea este de aproximativ 50% din cauza
efectului de prim-pasaj si sunt posibile fluctuatii semnificative.

Distributie

Volumul de distributie este de 20-40 1/kg. Dupa doze terapeutice (50-375 mg/zi) se pot atinge concentratii
plasmatice de 15-60 mg/ml. Dializa nu afecteazd semnificativ concentratia plasmaticd. Fenotiazinele pot
traversa placenta si au fost depistate in laptele uman.

Eliminare
Clearance-ul total mediu al levomepromazinei este de 2,8 1/min.

5.3  Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale privind
toxicitatea dupa doze unice si dupa doze repetate.

Se cunoaste faptul ca fenotiazinele blocheaza canalele de potasiu hERG la concentratii micromolare, care sunt
responsabile de repolarizarea cardiacd, iar blocarea lor poate duce la aritmii de tipul torsadei varfurilor. Nu
existda dovezi directe ale unui efect de blocare a levomepromazinei asupra curentilor mediati de hERG.

Genotoxicitate si carcinogenitate

Studiile in vitro privind potentialul mutagen al levomepromazinei nu au evidentiat niciun potential genotoxic
relevant din punct de vedere clinic. Nu sunt disponibile studii pe termen lung privind potentialul carcinogen al
levomepromazinei. Studiile pe termen lung la soareci indica faptul cé fenotiazinele pot induce tumori mamare



datoritd cresterii concentratiilor de prolactind din sange. Numeroase neuroleptice provoacd, de asemenea,
hiperprolactinemie la om.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Dozele subcutanate unice de levomepromazind 10 mg/kg au afectat fertilitatea femelelor prin prelungirea
dioestrului la gsobolani.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb pregelatinizat 1500

Povidona K29/32

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVdC/Alcu 1, 20, 28, 30, 50, 84 si 100 de comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.
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