პრეპარატის სამედიცინო გამოყენების 
ინსტრუქცია
(ინფორმაცია სპეციალისტებისთვის)

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
ტიზერცინი® გარსით დაფარული ტაბლეტები 25 მგ
საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება (INN): ლევომეპრომაზინი
2. ხარისხიბრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება: 25 მგ ლევომეპრომაზინი (33.8 მგ ლევომეპრომაზინის მალეატის სახით) თითო ტაბლეტში. 
დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტებით:
ტიზერცინი® გარსით დაფარული ტაბლეტები 25 მგ შეიცავს 40.0 მგ ლაქტოზას თითო ტაბლეტში. 
დამხმარე ნივთიერებების სია მოცემულია 6.1 ნაწილში.
3. სამკურნალო ფორმა
გარსით დაფარული ტაბლეტები
გარეგნული სახე: მრგვალი, ოდნავ ორმხრივამოზნექილი, თეთრი ფერის გარსით დაფარული ტაბლეტები, უსუნო.
4. კლინიკური მონაცემები
4.1. გამოყენების ჩვენებები
მწვავე ფსიქოზები ფსიქომოტორული აგზნებით და გამოხატული შფოთვით: 
• შიზოფრენიის მწვავე შეტევა,
• სხვა მწვავე ფსიქოზური მდგომარეობები.
ადიუვანტური თერაპია ქრონიკული ფსიქოზების დროს: 
• ქრონიკული შიზოფრენია,
• ქრონიკული ჰალუცინაციური ფსიქოზები.
4.2. დოზირება და გამოყენების წესი
დოზირების რეჟიმი
მოზრდილები
ტიზერცინის® ტაბლეტებით მკურნალობა უნდა დაიწყოს დაბალი დოზებით, რომელთა გაზრდა შემდგომში შესაძლებელია პაციენტის ინდივიდუალური ტოლერანტობის მიხედვით. მდგომარეობის გაუმჯობესების შემდეგ, დოზა უნდა შემცირდეს ინდივიდუალურად განსაზღვრული შემანარჩუნებელი დოზის მიღწევამდე. ფსიქოზის დროს რეკომენდირებული დღიური დოზა შეადგენს 25-50 მგ-ს (1-2 გარსით დაფარული ტაბლეტი დღეში ერთხელ ან ორჯერ), რომლის გაზრდაც საჭიროების შემთხვევაში შესაძლებელია 150-250 მგ-მდე (ორ ან სამ მიღებაზე დღეში). შემდგომში, ეფექტის მიხედვით, დოზა შეიძლება შემცირდეს შემანარჩუნებელი დოზის მიღწევამდე.
12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები და მოზარდები 
ბავშვები ძალიან მგრძნობიარენი არიან ლევომეპრომაზინის ჰიპოტენზიური და სედატიური ეფექტების მიმართ. რადგან 25 მგ-ანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არ იძლევა ზუსტი დოზირების რეჟიმის გარანტიას, ეს მედიკამენტი არ არის რეკომენდირებული 18 წლამდე ასაკის ბავშვებისა და მოზარდებისთვის.
ხანდაზმული პაციენტები
ხანდაზმულ ადამიანებს უფრო მეტად აღენიშნებათ მომატებული მგრძნობელობა ფენოთიაზინის წარმოებულების მიმართ. რადგან 25 მგ-ანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არ იძლევა ზუსტი დოზირების რეჟიმის გარანტიას, ეს მედიკამენტი არ არის რეკომენდირებული ხანდაზმული პაციენტებისთვის (65 წელზე უფროსი ასაკის პირებისთვის).  
პაციენტები ღვიძლისა და თირკმლის ფუნქციის დარღვევებით
არ არსებობს მონაცემები პრეპარატის გამოყენების შესახებ ღვიძლისა და თირკმლის ფუნქციის დარღვევების მქონე პაციენტებში. თუმცა, პრეპარატი უნდა იქნას გამოყენებული უკიდურესი სიფრთხილით, რადგან ის მეტაბოლიზდება ღვიძლში და ორგანიზმიდან თირკმელებით გამოიყოფა.
გამოყენების წესი
პერორალურად. 
4.3. უკუჩვენებები
• მომატებული მგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების, ფენოთიაზინების ან 6.1 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ
• ანტიჰიპერტენზიული საშუალებების ერთდროული გამოყენება
• მაო-ს ინჰიბიტორებთან ერთდროული გამოყენება (იხ. ნაწილი 4.5)
• ცენტრალური ნერვული სისტემის დათრგუნვის გამომწვევი პრეპარატებით (ზოგადი ანესთეტიკები, საძილე საშუალებები) ჭარბი დოზირება, ალკოჰოლი 
• დახურულკუთხოვანი გლაუკომა
• შარდის შეკავება
• პარკინსონის დაავადება
• გაფანტული სკლეროზი
• მიასთენია გრავისი, ჰემიპლეგია
• მძიმე კარდიომიოპათია (სისხლის მიმოქცევის უკმარისობა)
• თირკმლის ან ღვიძლის ფუნქციის მძიმე დარღვევა 
• კლინიკურად მნიშვნელოვანი ჰიპოტენზია
• სისხლმბადი ორგანოების დაავადებები
• პორფირია
• ძუძუთი კვება
• პრეპარატი უკუნაჩვენებია 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში.
4.4. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას 
მომატებული მგრძნობელობის რეაქციის განვითარების შემთხვევაში დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ პრეპარატის გამოყენება. 
ორსულობის დროს პრეპარატი უნდა დაინიშნოს რისკისა და სარგებლის საფუძვლიანი შეფასების შემდეგ (იხ. ნაწილი 4.6).
განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო ცნს-ის დამთრგუნველ და ანტიქოლინერგულ პრეპარატებთან ერთად მიღებისას (იხ. ნაწილი 4.5).
განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო პრეპარატის თირკმლის და/ან ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის დანიშვნისას, აკუმულაციისა და ტოქსიკურობის რისკის გამო.
ინსულტი
რანდომიზებულ, პლაცებო-კონტროლირებად კლინიკურ კვლევებში, რომლებშიც მონაწილეობდნენ დემენციის მქონე ხანდაზმული პაციენტები, რომლებიც იღებდნენ გარკვეულ ატიპიურ ანტიფსიქოზურ პრეპარატებს, დაფიქსირდა თავის ტვინის სისხლის მიმოქცევის დარღვევების განვითარების რისკის სამჯერადი გაზრდა. ამ გაზრდილი რისკის მექანიზმი უცნობია. თავის ტვინის სისხლის მიმოქცევის დარღვევის განვითარების მომატებული რისკის გამორიცხვა შეუძლებელია სხვა ანტიფსიქოზური პრეპარატებისთვისაც ან პაციენტთა სხვა ჯგუფებისთვისაც. ლევომეპრომაზინი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული ინსულტის განვითარების რისკ-ფაქტორების მქონე პაციენტებში.
მომატებული სიკვდილიანობა დემენციის მქონე ხანდაზმულ პაციენტებში
ორმა ობსერვაციულმა კლინიკურმა კვლევამ აჩვენა, რომ დემენციის მქონე ხანდაზმულ პაციენტებში ანტიფსიქოზური საშუალებების გამოყენებამ გარკვეული ხარისხით გაზარდა სიკვდილიანობის რისკი იმ პაციენტებთან შედარებით, რომლებიც არ იღებდნენ ასეთ მკურნალობას. ეს მონაცემები არასაკმარისია რისკის ზუსტი შეფასებისთვის და რისკის გაზრდის მექანიზმი უცნობია. 
პრეპარატი ტიზერცინი არ არის განკუთვნილი დემენციის დროს ქცევითი დარღვევების სამკურნალოდ. 
ხანდაზმულ პაციენტებს (განსაკუთრებით დემენციის მქონე პირებს) აქვთ მნიშვნელოვანი მიდრეკილება ორთოსტატული ჰიპოტენზიის მიმართ, ასევე უფრო მგრძნობიარენი არიან ფენოთიაზინების ანტიქოლინერგული და სედატიური ეფექტების მიმართ. გარდა ამისა, მათ განსაკუთრებით ხშირად აღენიშნებათ ექსტრაპირამიდული გვერდითი რეაქციები. ამიტომ, ამ პაციენტებისთვის რეკომენდირებულია დაბალი საწყისი დოზები და დოზის თანდათანობითი გაზრდა.
ორთოსტატული კოლაფსის თავიდან ასაცილებლად, პაციენტი პირველი დოზის მიღებიდან ნახევარი საათის განმავლობაში უნდა იყოს წოლით მდგომარეობაში. თუ თავბრუსხვევა ხშირად აღინიშნება პრეპარტის მიღების შემდეგ, თითოეული დოზის შემდეგ უნდა იყოს დაცული წოლითი რეჟიმი.
სიფრთხილეა საჭირო პაციენტების მკურნალობისას გულ-სისხლძარღვთა დაავადებებით ანამნეზში, განსაკუთრებით ხანდაზმულებში, ასევე გულის შეგუბებითი უკმარისობის, გამტარობის დარღვევების, არითმიების, QT ინტერვალის თანდაყოლილი გახანგრძლივებული სინდრომის ან  სისხლის მიმოქცევის სისტემის არასტაბილური მდგომარეობის მქონე პირებში. პრეპარატის ტიზერცინი® გამოყენების დაწყებამდე უნდა გაკეთდეს ელექტროკარდიოგრამა ნებისმიერი გულ-სისხლძარღვთა დაავადების გამოსარიცხად, რომელიც შეიძლება უკუჩვენება იყოს. სხვა ფენოთიაზინების მსგავსად, ლევომეპრომაზინმა შეიძლება გამოიწვიოს QT ინტერვალის გახანგრძლივება, არითმიები და ძალიან იშვიათად - თითისტარისებრი (Torsades de Pointes - TdP) პარკუჭოვანი ტაქიკარდია (იხ. ნაწილები 4.8 და 4.9).
ვენური თრომბოემბოლია
ანტიფსიქოზური პრეპარატებით თერაპიის დროს დაფიქსირდა ვენური თრომბოემბოლიის (VTE) შემთხვევები. ვინაიდან პაციენტებს, რომლებიც იღებენ ანტიფსიქოზურ პრეპარატებს, ხშირად აღენიშნებათ შეძენილი ვენური თრომბოემბოლიის რისკ-ფაქტორები, პრეპარატ ტიზერცინით® მკურნალობამდე და მკურნალობის დროს უნდა გამოვლინდეს ყველა შესაძლო რისკ-ფაქტორი და მიღებულ იქნას შესაბამისი პროფილაქტიკური ზომები.
პრეპარატ ტიზერცინის გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული პაციენტებში რომლებსაც აქვთ შემთხვევითი ან განზრახ დოზის გადაჭარბების მაღალი რისკი სუიციდის მიზნით. 
ჰიპერგლიკემია
ლევომეპრომაზინის მიმღებ პაციენტებში დაფიქსირდა ჰიპერგლიკემია ან გლუკოზის აუტანლობა. პაციენტებში დადგენილი შაქრიანი დიაბეტის დიაგნოზით ან დიაბეტის განვითარების რისკ-ფაქტორებით, რომლებსაც ენიშნებათ ლევომეპრომაზინი, მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში უნდა ჩაუტარდეთ შესაბამისი გლიკემიური მონიტორინგი (იხ. ნაწილი 4.8).
ავთვისებიანი ნეიროლეფსიური  სინდრომი
თუ ანტიფსიქოზური პრეპარატებით თერაპიის დროს განვითარდა ჰიპერთერმია, უნდა გამოირიცხოს ნეიროლეფსიური ავთვისებიანი სინდრომი (NMS). NMS არის სიცოცხლისთვის საშიში დაავადება, რომელიც ხასიათდება შემდეგი სიმპტომებით: კუნთების რიგიდულობა, ჰიპერთერმია, ცნობიერების არევა, ვეგეტატიური ნერვული სისტემის ფუნქციის დარღვევა (არასტაბილური არტერიული წნევა, ტაქიკარდია, არითმია, გაძლიერებული ოფლიანობა) და კატატონია.
პრეპარატ ტიზერცინის® გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული პაციენტებში შემთხვევითი ან სუიციდის მიზნით ჭარბი დოზირების მაღალი რისკით. 
კრეატინფოსფოკინაზას (CPK) დონის მომატება, მიოგლობინურია (რაბდომიოლიზი) და თირკმლის მწვავე უკმარისობა. ყველა ეს მაჩვენებელი მიუთითებს ნეიროლეფსიური ავთვისებიანი სინდრომის (NMS) განვითარებაზე. თუ განვითარდა NMS, ან თუ მკურნალობის დროს განვითარდა უცნობი ეტიოლოგიის ჰიპერთერმია  ნეიროლეფსიური ავთვისებიანი სინდრომის გამოხატული კლინიკური სიმპტომების გარეშე, პრეპარატის ტიზერცინი® გარსით დაფარული ტაბლეტების მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს. თუ პაციენტის მდგომარეობა ნეიროლეფსიური ავთვისებიანი სინდრომისგან გამოჯანმრთელების შემდეგ საჭიროებს შემდგომ ანტიფსიქოზურ თერაპიას, პრეპარატის შერჩევა სათანადოდ უნდა იქნას განხილული.
ლიტერატურაში აღწერილია ფენოთიაზინების სედატიური ეფექტების მიმართ ტოლერანტობა და სხვადასხვა ანტიფსიქოზური პრეპარატის მიმართ ჯვარედინი ტოლერანტობა. ასეთი ტოლერანტობა შეიძლება ხსნიდეს ფუნქციური დარღვევის ნიშნებს, რომლებიც ვლინდება მაღალი ან ხანგრძლივად გამოყენებადი დოზების მკვეთრი შეწყვეტის შემდეგ: გულისრევა, ღებინება, თავის ტკივილი, ტრემორი, გაძლიერებული ოფლიანობა, ტაქიკარდია, უძილობა და შფოთვა. ამ მიზეზით, აუცილებელია პრეპარატის თანდათანობითი შეწყვეტა.
ბევრ ანტიფსიქოზურ პრეპარატს, მათ შორის ლევომეპრომაზინს, შეუძლია შეამციროს ეპილეფსიური კრუნჩხვითი მზადყოფნის ზღვარი და გამოიწვიოს ეპილეფსიური ცვლილებები ელექტროენცეფალოგრაფიაზე (ეეგ). ამიტომ, ეპილეფსიით დაავადებულ პაციენტებში პრეპარატის ტიზერცინი® დოზის თანდათანობითი ტიტრაციისას, კლინიკური პარამეტრები და ეეგ მუდმივად უნდა კონტროლდებოდეს. 
ქლორპრომაზინისთვის დამახასიათებელი ჰეპატოტოქსიური რეაქცია, როგორიცაა ქოლესტაზური სიყვითლე, ასევე შეიძლება გამოწვეული იყოს სხვა ფენოთიაზინებით. ეს რეაქცია დამოკიდებულია პაციენტის ინდივიდუალურ მგრძნობელობაზე და მთლიანად ქრება პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ. ამიტომ, ხანგრძლივი მკურნალობის დროს რეკომენდირებულია ღვიძლის ფუნქციის რეგულარული მონიტორინგი.
ფენოთიაზინებით ნამკურნალებ ზოგიერთ პაციენტში ასევე დაფიქსირდა აგრანულოციტოზი და ლეიკოპენია. ამიტომ, ხანგრძლივი თერაპიის დროს რეკომენდირებულია სისხლის ფორმულის რეგულარული მონიტორინგი, მიუხედავად ამ მოვლენების ძალიან დაბალი სიხშირისა.
ალკოჰოლის მოხმარება უნდა აიკრძალოს მკურნალობის დროს და პრეპარატის ეფექტების გაქრობამდე (პრეპარატ ტიზერცინის® შეწყვეტიდან 4-5 დღის განმავლობაში). 
მკურნალობის დაწყებამდე და მკურნალობის დროს რეკომენდირებულია შემდეგი პარამეტრების რეგულარული მონიტორინგი:
• არტერიული წნევა (განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ არასტაბილური სისხლის მიმოქცევის სისტემა და ჰიპოტენზიისადმი მიდრეკილება)
• ღვიძლის ფუნქცია (განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ღვიძლის დაავადება)
• სისხლის ფორმულა (ცხელების და ფარინგიტის შემთხვევაში, ასევე ლეიკოპენიის და აგრანულოციტოზის ნიშნების შემთხვევაში, მკურნალობის კურსის დასაწყისში და ხანგრძლივი თერაპიის დროს)
• ელექტროკარდიოგრამა (გულ-სისხლძარღვთა დაავადებების შემთხვევაში და ხანდაზმულ პაციენტებში)
• კალიუმის დონე სისხლში. სისხლში ელექტროლიტების დონის პერიოდული მონიტორინგი და კორექცია, განსაკუთრებით პრეპარატის ხანგრძლივი, ქრონიკული გამოყენებისას.
ლევომეპრომაზინის უეცარმა შეწყვეტამ შეიძლება გამოიწვიოს მოხსნის მწვავე სიმპტომები, როგორიცაა ფსიქოზური სიმპტომების რეციდივი, მოუსვენრობა, შფოთვის მომატება, უძილობა, გულისრევა, ღებინება, თავის ტკივილი, კანკალი, ოფლიანობა და გულისცემის გახშირება.
ლაქტოზა
ვინაიდან პრეპარატი ტიზერცინი® გარსით დაფარული ტაბლეტები შეიცავს 40 მგ ლაქტოზას მონოჰიდრატს თითო ტაბლეტში, ის არ უნდა დაენიშნოს პაციენტებს გალაქტოზის აუტანლობის იშვიათი მემკვიდრეობითი დარღვევებით, სრული მემკვიდრეობითი ლაქტაზას დეფიციტით ან გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციის სინდრომით.
ნატრიუმი
ეს წამალი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითო ტაბლეტში, რაც ნიშნავს, რომ ის არსებითად ნატრიუმისგან თავისუფალია. 
12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები და მოზარდები
ეს წამალი უკუნაჩვენებია 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის (იხილეთ ნაწილები 4.2 და 4.3).
4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთქმედებები
მეტაბოლიზმი ციტოქრომ P450 2D6-ის მონაწილეობით: ლევომეპრომაზინი და მისი არაჰიდროქსილირებული მეტაბოლიტები, როგორც აღნიშნულია, წარმოადგენენ ციტოქრომ P450 2D6-ის ძლიერ ინჰიბიტორებს. ლევომეპრომაზინის იმ პრეპარატებთან ერთად მიღებისას, რომლებიც ძირითადად მეტაბოლიზდება ციტოქრომ P450 2D6 ფერმენტული სისტემის დახმარებით, ამ პრეპარატების კონცენტრაციები სისხლის პლაზმაში შეიძლება გაიზარდოს, რამაც შეიძლება გაახანგრძლივოს ან გააძლიეროს ამ პრეპარატების მოქმედება ან გვერდითი მოვლენები.
აკრძალულია შემდეგი პრეპარატების ერთდროული გამოყენება:
• ანტიჰიპერტენზიული საშუალებების, მძიმე ჰიპოტენზიის რისკის გამო.
• მაო-ს ინჰიბიტორების, რადგან შესაძლებელია  პრეპარატ ტიზერცინის® მოქმედების გახანგრძლივება და მისი გვერდითი მოვლენების სიმძიმის გაზრდა.
გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე შემდეგ მედიკამენტებთან ერთად გამოყენებისას:
• ანტიქოლინერგული პრეპარატები (ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები; H1-ანტიჰისტამინური საშუალებები; ზოგიერთი ანტიპარკინსონული პრეპარატი; ატროპინი, სკოპოლამინი, სუქცინილქოლინი) ანტიქოლინერგული ეფექტების გაძლიერების გამო (პარალიზური ილეუსი, შარდის შეკავება, გლაუკომა). სკოპოლამინთან ერთად გამოყენებისას აღინიშნა ექსტრაპირამიდული გვერდითი მოვლენები.
• ცნს-ის დამთრგუნველი საშუალებები (ნარკოტიკული ანალგეტიკები, ზოგადი ანესთეტიკები, ანქსიოლიტიკები, სედატიური და საძილე საშუალებები, ტრანკვილიზატორები, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები) აძლიერებენ პრეპარატის ეფექტს ცენტრალურ ნერვულ სისტემაზე.
• ცნს-ის მასტიმულირებელი საშუალებები (მაგ., ამფეტამინის წარმოებულები) მათი მასტიმულირებელი ეფექტის შესუსტების გამო.
• ლევოდოპა: სუსტდება ამ პრეპარატის ეფექტი. 
• პერორალური ანტიდიაბეტური პრეპარატები: მათი ეფექტურობა მცირდება და შესაძლოა აღინიშნოს ჰიპერგლიკემია.
• პრეპარატები, რომლებიც ახანგრძლივებენ QT ინტერვალს (ზოგიერთი ანტიარითმული პრეპარატი, მაკროლიდური ანტიბიოტიკები, ზოგიერთი  სოკოს საწინააღმდეგო აზოლები, ციზაპრიდი, ზოგიერთი ანტიდეპრესანტი, ზოგიერთი ანტიჰისტამინური საშუალება და კალიუმის დონის დამწევი შარდმდენების არაპირდაპირი ეფექტი); ეს ეფექტები შეიძლება იყოს ადიტიური და გაზარდოს არითმიის რისკი.
• დილევალოლი: მეტაბოლიზმის ურთიერთდათრგუნვით, ეს პრეპარატები აძლიერებენ ერთმანეთის ეფექტებს. ერთად მიღებისას შეიძლება საჭირო გახდეს ერთი ან ორივე პრეპარატის დოზის შემცირების აუცილებლობა. მსგავსი ურთიერთქმედება სხვა ბეტა-ბლოკატორებთან არ არის გამორიცხული.
• ფოტომგრძნობელობის გამომწვევი პრეპარატები: ეს ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს.
• ალკოჰოლი: ძლიერდება ცენტრალური ნერვული სისტემის ინჰიბირება ორივე ნივთიერებით და იზრდება ექსტრაპირამიდული გვერდითი მოვლენების ალბათობა. 
სხვა:
• C ვიტამინთან ერთდროული მიღება ამცირებს C ვიტამინის დეფიციტს, რომელიც დაკავშირებულია პრეპარატ ტიზერცინის® გამოყენებასთან.
• დეფეროქსამინისა და პროქლორპერაზინის ერთდროული მიღებისას დაფიქსირდა გარდამავალი მეტაბოლური ენცეფალოპათიის გამოწვევა გონების დაკარგვით, 48-დან 72 საათამდე ხანგრძლივობით. ასეთი ურთიერთქმედება ასევე შესაძლებელია ლევომეპრომაზინთან, რადგან მისი ფარმაკოლოგიური აქტივობა დიდწილად პროქლორპერაზინის მსგავსია.
• ადრენალინი (ეპინეფრინი) არ უნდა იქნას გამოყენებული ნეიროლეფტიკებით დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში.
ბავშვები და მოზარდები
ურთიერთქმედების კვლევები ჩატარდა მხოლოდ ზრდასრულ პაციენტებში.
4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება
ორსულობა
თანდაყოლილი მანკების რამდენიმე შემთხვევა დაფიქსირდა ბავშვებში, რომლებიც დაიბადნენ ფენოთიაზინების მიმღები დედებისგან. თუმცა, ამ მოვლენებსა და ფენოთიაზინებს შორის მიზეზობრივი კავშირი არ არის დადასტურებული. კონტროლირებადი კლინიკური კვლევებიდან მიღებული მონაცემების ნაკლებობის გამო, პრეპარატის დანიშვნა ორსულობის დროს შესაძლებელია გარდაუვალ შემთხვევაში და მხოლოდ რისკისა და სარგებლის სათანადოდ შეფასების შემდეგ (ლევომპრომაზინი მიეკუთვნება C რისკის კატეგორიას ორსულობის დროს აშშ-ის სურსათისა და წამლის ადმინისტრაციის კლასიფიკაციაში). 
თუ ანტიფსიქოზური საშუალებები (მათ შორის ლევომეპრომაზინი) გამოიყენება ორსულობის მესამე ტრიმესტრში, არსებობს ახალშობილში მშობიარობის შემდეგ გვერდითი მოვლენების განვითარების რისკი, როგორიცაა ექსტრაპირამიდული სიმპტომები და/ან სხვადასხვა ხანგრძლივობისა და სიმძიმის ხარისხის მოხსნის სიმპტომები. აღინიშნა შემთხვევები აჟიტაციის, ჰიპერტონიის, ჰიპოტონიის, ტრემორის, ძილიანობის, რესპირატორული დისტრესის განვითარებით, ასევე იყო შეტყობინებები  გვერდითი მოვლენების შესახებ კვების დარღვევებით.  ამგვარად, უნდა ჩატარდეს ახალშობილების მდგომარეობის სათანადო კონტროლი. 
ძუძუთი კვება
ლევომეპრომაზინი გამოიყოფა დედის რძეში. ამიტომ, კონტროლირებადი კვლევების არარსებობის გამო, მისი გამოყენება ძუძუთი კვების დროს უკუნაჩვენებია.
ფერტილობა
ადამიანებში, ლევომეპრომაზინმა, დოფამინის რეცეპტორებთან ურთიერთქმედებით, შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერპროლაქტინემია, რამაც შეიძლება შეაფერხოს ნაყოფიერება ქალებში. არსებობს მონაცემები, რომ ლევომეპრომაზინით მკურნალობამ შეიძლება დაარღვიოს ნაყოფიერება მამაკაცებში.
4.7. გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ტიზერცინმა® შეიძლება გამოიწვიოს ძილიანობა, დეზორიენტაცია, ცნობიერების არევა ან მნიშვნელოვანი ჰიპოტონია, რამაც შეიძლება იმოქმედოს პაციენტის ავტოტრანსპორტის მართვის უნარზე. 
მკურნალობის კურსის დასაწყისში, პაციენტის ინდივიდუალური მახასიათებლებიდან გამომდინარე პერიოდის განმავლობაში, აკრძალულია ავტომობილის მართვა და სამუშაოების შესრულება, რომლებიც დაკავშირებულია უბედური შემთხვევების მომატებულ რისკთან. შემდგომში, შეზღუდვების ხარისხი ინდივიდუალურად უნდა განისაზღვროს თითოეული პაციენტისთვის.
4.8. გვერდითი რეაქციები
ლევომეპრომაზინის გამოყენებისას დაფიქსირებული გვერდითი რეაქციები წარმოდგენილია ორგანოთა სისტემების მიხედვით.
არ არსებობს მონაცემები გვერდითი რეაქციების სიხშირის შესახებ.
დარღვევები სისხლის სისტემის და ლიმფური სისტემის მხრივ: 
პანციტოპენია, აგრანულოციტოზი, ლეიკოპენია (იხ. ნაწილი 4.4), თრომბოციტოპენია, ეოზინოფილია, ერითროციტების დალექვის სიჩქარის (ESR) მომატება.
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ: 
ანაფილაქტოიდური რეაქციები, ხორხის შეშუპება, პერიფერიული შეშუპება, ასთმა.
დარღვევები ენდოკრინული სისტემის მხრივ: 
ჰიპოფიზის ადენომა აღწერილია ზოგიერთ პაციენტში, რომლებიც ქრონიკულად იღებენ ფენოთიაზინებს; თუმცა, ამ პრეპარატებთან მიზეზობრივი კავშირის დასადგენად საჭიროა დამატებითი კვლევები.
დარღვევები ნივთიერებათა ცვლის და კვების მხრივ: 
აღინიშნა წონის მატება. 
წონის დაკლება, ვიტამინების დეფიციტი, გლუკოზის აუტანლობა, ჰიპერგლიკემია (იხ. ნაწილი 4.4), ჰიპონატრიემია, ანტიდიურეზული ჰორმონის არაადეკვატური სეკრეციის სინდრომი.
ფსიქიკის დარღვევები:
ფსიქოზური სიმპტომების რეაქტივაცია, კატატონია, ცნობიერების არეული მდგომარეობა, დეზორიენტაცია, მხედველობითი ჰალუცინაციები, გაურკვეველი მეტყველება, ძილიანობა.
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ: 
ეპილეფსიური შეტევები, ქალასშიდა წნევის მომატება, ექსტრაპირამიდული სიმპტომები (დისკინეზია, დისტონია, პარკინსონიზმი, ოპისტოტონუსი, ჰიპერრეფლექსია), მოხსნის სინდრომი, კონვულსიები. 
დარღვევები მხედველობის ორგანოს მხრივ: 
პიგმენტური რეტინოპათია, დეპოზიტები ბროლსა და რქოვანაში.
დარღვევები გულის მხრივ: 
ადამს-სტოქსის სინდრომი, QT ინტერვალის გახანგრძლივება (პროარითმოგენული ეფექტი, თითისტარისებრი პარკუჭოვანი ტაქიკარდია) (იხილეთ აგრეთვე ნაწილები 4.3 და 4.4), ტაქიკარდია, პარკუჭოვანი არითმიები, მათ შორის პარკუჭოვანი ტაქიკარდია ან ფიბრილაცია, გულის გაჩერება და გულის რითმის დარღვევები.  
არსებობს ცალკეული შეტყობინებები უეცარი სიკვდილის შემთხვევების შესახებ, შესაძლოა გულის მხრივ წარმოშობის (იხილეთ ნაწილი 4.4), ასევე აუხსნელი უეცარი სიკვდილის შემთხვევების შესახებ პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ ფენოთიაზინის ჯგუფის ნეიროლეპტიკებს. 
დარღვევები სისხლძარღვების მხრივ: 
ყველაზე მნიშვნელოვანი და გავრცელებული გვერდითი ეფექტია ორთოსტატული ჰიპოტენზია (თანხმლები სისუსტით, თავბრუსხვევით და სინკოპეთი).
ანტიფსიქოზური პრეპარატების გამოყენებისას იყო შეტყობინებები ვენური თრომბოემბოლიის, მათ შორის ფილტვის ემბოლიის და ღრმა ვენების თრომბოზის შესახებ. 
აღინიშნა სხვა გვერდითი რეაქციებიც, დამახასიათებელი ფენოთიაზინის ჯგუფის ნეიროლეპტიკებისთვის, როგორიცაა სითბური დარტყმა ცხელ, ნოტიო პირობებში.
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ: 
გულისრევა, ღებინება, ყაბზობა, დისკომფორტი მუცლის არეში, პირის სიმშრალე.
ლევომეპრომაზინის მიმღებ პაციენტებში, ძალიან იშვიათ შემთხვევებში, იყო შეტყობინებები მანეკროტიზირებელი ენტეროკოლიტის განვითარების შესახებ, რომელიც შეიძლება ფატალური იყოს.
ჰეპატობილიარული დარღვევები:
ჰეპატოცელულარული, ქოლესტაზური და შერეული ღვიძლის დაზიანებები, ღვიძლის დაზიანება (სიყვითლე, ქოლესტაზი).
დარღვევები კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ: 
ექსფოლიატიური დერმატიტი, ჭინჭრის ციება, ერითემა, ფოტომგრძნობელობა, ჰიპერპიგმენტაცია.
დარღვევები თირკმლებისა და საშარდე გზების მხრივ: 
შარდვის დარღვევა, შარდის ფერის შეცვლა.
გავლენა ორსულობის მიმდინარეობაზე, მშობიარობის შემდგომ და პერინატალურ მდგომარეობებზე:
მოხსნის სინდრომი ახალშობილებში (იხ. ნაწილი 4.6).
დარღვევები სასქესო ორგანოების და სარძევე ჯირკვლების მხრივ: 
გალაქტორეა, მენსტრუალური ციკლის დარღვევები, ძალიან იშვიათი შემთხვევებში - საშვილოსნოს შეკუმშვის დარღვევა, პრიაპიზმი.
ზოგადი დარღვევები და დარღვევები შეყვანის ადგილას:
ავთვისებიანი ნეიროლეფსიური  სინდრომი, ჰიპერპირექსია (იხ. ნაწილი 4.4).
შეტყობინება გვერდითი რეაქციების შესახებ  
პრეპარატის სავარაუდო გვერდითი რეაქციების შესახებ მონაცემების მიწოდება ძალიან მნიშვნელოვანი მომენტია, რაც  იძლევა პრეპარატის რისკის/სარგებლის თანაფარდობის უწყვეტი მონიტორინგის განხორციელების საშუალებას. მედიცინის მუშაკებმა უნდა წარადგინონ ინფორმაცია ნებისმიერი სავარაუდო გვერდითი რეაქციების შესახებ ინსტრუქციის ბოლოს მითითებულ კონტაქტებზე, ასევე ინფორმაციის შეგროვების ეროვნული სისტემის მეშვეობით.  
4.9. დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების სიმპტომები
სასიცოცხლო მნიშვნელობის ფიზიოლოგიური მაჩვენებლების ცვლილებები (ყველაზე ხშირად ჰიპოტენზია და ჰიპერთერმია), გულის კუნთში გამტარობის დარღვევები (QT ინტერვალის გახანგრძლივება, პარკუჭოვანი ტაქიკარდია/ფიბრილაცია, თითისტარისებრი პარკუჭოვანი ტაქიკარდია, ატრიოვენტრიკულური ბლოკადა), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს უეცარი სიკვდილი ან გულის გაჩერება, ექსტრაპირამიდული სიმპტომები, სედაციური ეფექტი, მათ შორის კომა, ცენტრალური ნერვული სისტემის აგზნება (ეპილეფსიური შეტევები) და ავთვისებიანი ნეიროლეფსიური  სინდრომი.
ლევომეპრაზინით დოზის გადაჭარბება, განსაკუთრებით ალკოჰოლთან ან ცენტრალური ნერვული სისტემის დამთრგუნველ საშუალებებთან ერთად მიღებისას, შეიძლება ფატალური იყოს.
მკურნალობა
რეკომენდირებულია შემდეგი პარამეტრების მონიტორინგი: მჟავა-ტუტოვანი ბალანსი, წყლისა და ელექტროლიტური ბალანსი, თირკმლის ფუნქცია, შარდის მოცულობა, ღვიძლის ფერმენტების აქტივობა და ელექტროკარდიოგრამა. ნეიროლეფსიური ავთვისებიანი სინდრომის მქონე პაციენტებში ასევე უნდა კონტროლდებოდეს  CPK სისხლის შრატში და სხეულის ტემპერატურა.
სიმპტომური მკურნალობა უნდა დაინიშნოს კონტროლირებადი პარამეტრების მნიშვნელობების შესაბამისად. ჰიპოტენზიის დროს: სითხეების ინტრავენური შეყვანა, ტრენდელენბურგის პოზიცია, დოფამინი და/ან ნორეპინეფრინი.  (ლევომეპრომაზინის პროარითმული ეფექტის გამო, ადვილად ხელმისაწვდომი უნდა იყოს რეანიმაციული ნაკრები და უნდა ჩატარდეს ელექტროკარდიოგრამის მონიტორინგი). ნეიროლეპტიკების დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, არ შეიძლება ადრენალინის გამოყენება. თავი უნდა აარიდოთ ლიდოკაინის (ლიგნოკაინის) და, შეძლებისდაგვარად, ხანგრძლივი მოქმედების ანტიარითმული პრეპარატების გამოყენებას. 
კრუნჩხვების დროს შეიძლება დიაზეპამის შეყვანა, ხოლო თუ დიაზეპამის მიღების ფონზე კრუნჩხვები განმეორდება, უნდა იქნას გამოყენებული ფენიტოინი ან ფენობარბიტალი. რაბდომიოლიზის დროს უნდა იქნას დანიშნული მანიტოლი. 
სპეციფიკური ანტიდოტი უცნობია. ფორსირებული დიურეზი, ჰემოდიალიზი და ჰემოპერფუზია არაეფექტურია.
ღებინების გამოწვევა არ არის რეკომენდირებული, რადგან შესაძლო ეპილეფსიურმა კრუნჩხვებმა და თავისა და კისრის დისტონიურმა რეაქციებმა შეიძლება გამოიწვიოს ნაღებინები მასების ასპირაცია. კუჭის ამორეცხვა და სასიცოცხლო მნიშვნელობის მაჩვენებლების მონიტორინგი უნდა ჩატარდეს პრეპარატის მიღებიდან 12 საათის შემდეგაც კი, რადგან კუჭის დაცლა შეფერხებულია ლევომეპრომაზინის ანტიქოლინერგული ეფექტით. შეწოვის შემდგომი შემცირებისთვის რეკომენდირებულია აქტივირებული ნახშირის და საფაღარათო საშუალებების გამოყენება. 
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ფსიქოლეპტიკები, ანტიფსიქოზური საშუალებები, ფენოთიაზინები ალიფატური წარმოებულით.
ათქ კოდი: N05AA02
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
მოქმედების მექანიზმი, ფარმაკოდინამიკური ეფექტები, კლინიკური ეფექტურობა და უსაფრთხოება
ლევომეპრომაზინი არის ფენოთიაზინის ჯგუფის სუსტი ნეიროლეპტიკი - ქლორპრომაზინის ანალოგი, ფსიქომოტორული ფუნქციის უფრო გამოხატული დამთრგუნველი ეფექტით,  ქლორპრომაზინთან შედარებით. 
თალამუსის, ჰიპოთალამუსის, რეტიკულარული ფორმაციის, ლიმბური სისტემის დოფამინის რეცეპტორებზე მოქმედებით, ლევომპრომაზინი თრგუნავს სენსორულ სტიმულაციას, ამცირებს მოძრაობით აქტივობას და გააჩნია ძლიერი სედატიური ეფექტი. ის ასევე არის  სხვა ნეიროტრანსმიტერული სისტემების ანტაგონისტი (ნორადრენერგულის, სეროტონინერგულის, ჰისტამინერგულის და ქოლინერგულის).
ამიტომ, ლევომეპრომაზინს აქვს ანტიემეტური, ანტიჰისტამინური, ანტიადრენერგული და ანტიქოლინერგული მოქმედება. ექსტრაპირამიდული გვერდითი მოვლენები ნაკლებად გამოხატულია, ვიდრე ძლიერი ნეიროლეფსიური საშუალებების გამოყენებისას. პრეპარატი წარმოადგენს ალფა-ადრენორეცეპტორების ძლიერ ანტაგონისტს, თუმცა აქვს სუსტი ანტიქოლინერგული ეფექტი. ლევომეპრომაზინი ზრდის ტკივილის ზღურბლს (ტკივილგამაყუჩებელი ეფექტურობა შესადარებელია მორფინთან) და შეიძლება გამოიწვიოს ამნეზია. ტკივილგამაყუჩებლების ეფექტის პოტენცირების უნარის გამო, ეს პრეპარატი შეიძლება გამოყენებულ იქნას დამხმარე თერაპიისთვის მწვავე და ქრონიკული ტკივილის სინდრომის დროს. მაქსიმალური ტკივილგამაყუჩებელი ეფექტი ვითარდება კუნთში შეყვანიდან 20-40 წუთის განმავლობაში და გრძელდება დაახლოებით 4 საათის განმავლობაში.
ბავშვები და მოზარდები 
მონაცემები არ არსებობს. 
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვა
კუნთში შეყვანის ან პერორალური მიღების შემდეგ, სისხლის პლაზმაში პიკური კონცენტრაცია მიიღწევა შესაბამისად 30-90 წუთის და 1-3 საათის შემდეგ. განაწილება
ლევომეპრომაზინის განაწილების აშკარა მოცულობაა 23–42 ლ/კგ.
ბიოტრანსფორმაცია
ლევომეპრომაზინი სწრაფად მეტაბოლიზდება სულფატური და გლუკურონიდული კონიუგატების წარმოქმნით, რომლებიც გამოიყოფა თირკმელებით.
გამოყოფა
შეყვანილი დოზის მცირე ნაწილი (1%) გამოიყოფა უცვლელი სახით თირკმელებით და ნაწლავებით. ნახევარგამოყოფის პერიოდია 15–30 საათი. 
წრფივობა/არაწრფივობა
ლევომეპრომაზინი ავლენს წრფივ კინეტიკას 10–300 ნგ/მლ დიაპაზონში.
5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური  კვლევები
პრეკლინიკურმა ექსპერიმენტულმა კვლევებმა არ გამოავლინა რაიმე ტერატოგენული ეფექტი. არ არსებობს მონაცემები ლევომეპრომაზინის ემბრიოტოქსიურობის შესახებ.
ნაყოფიერების შემცირება დაფიქსირდა ვირთხებში, რომლებიც იღებდნენ ლევომპრომაზინის მაღალ დოზებს წამლით გამდიდრებული დიეტის სახით.
6. ფარმაცევტული მონაცემები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
გარსით დაფარული ტაბლეტები:
ბირთვი: ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი, პოვიდონი, მიკროკრისტალური ცელულოზა, სახამებელი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი,
გარსი: ჰიპრომელოზა, მაგნიუმის სტეარატი, დიმეთიკონი, ტიტანის დიოქსიდი.
6.2. შეუთავსებლობა
უცნობია.
6.3. ვარგისიანობის ვადა
3 წელი.
6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას 
შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!
6.5. შეფუთვის გარეგნული სახე და შიგთავსი
50 ტაბლეტი ყავისფერ შუშის ფლაკონში. ფლაკონი მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად.
6.6. სიფრთხილის ზომები უტილიზაციის ან გამოყენების დროს
სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.
ნებისმიერი გამოუყენებელი პრეპარატის ან ნარჩენების გადაყრა უნდა განხორციელდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

[bookmark: _Hlk228886176]გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

7. მარკეტინგის ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქუჩა, 30-38
უნგრეთი
საწარმოო მოედანი
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
9900 კერმენდი, მატიაშ კირაის ქ., 65
უნგრეთი
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