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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Tercian 100 mg comprimidos revestidos
Ciamemazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informac@o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Tercian e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tercian
3. Como tomar Tercian

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Tercian

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Tercian e para que € utilizado
O Tercian € um antipsicético utilizado nas seguintes situacdes:

Em psiquiatria:

Estados ansiosos das evolugdes psicéticas no adulto e na crianga. O Tercian € frequentemente
associado a um neuroléptico antipsicético ou desinibidor.

Estados neuréticos de evolucdo grave, como as neuroses de angustia, as neuroses obsessivas, etc.
nas personalidades patoldgicas como os etilicos e outros toxicomanos em curas de

desintoxicagao.

Estados de agressividade no adulto e na crianga, nomeadamente nos psicéticos, nos epilépticos,
em situacdes de atrasos, etc.

Em associacdo com antidepressivos nas depressoes graves.
Em medicina interna:
Em alguns estados psicossomdticos de componente ansiosa, o Tercian pode igualmente ser util,

na medida em que a dose € ajustada a susceptibilidade do doente e o tratamento ndo é
prolongado inutilmente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Tercian

Nao tome Tercian

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).

- Se tem historia de agranulocitose.

- Se tem hipersensibilidade ou intolerancia ao gliiten.

Os efeitos atropinicos impdem como contraindicacdo o glaucoma de angulo fechado, e o risco de
reten¢do urindria ligada a perturbagdes prostaticas.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Tercian.

Tome especial cuidado com Tercian se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou
histéria) de codgulos no sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estd associado a
formacao de codgulos sanguineos.

Devera ser instituido um tratamento sintomaético para qualquer obstipag@o surgida durante o
tratamento com neurolépticos (risco de enterite necrosante). Estdo descritos casos muito raros de
enterite necrosante potencialmente fatais com Tercian.

Sindrome maligna: este risco impde a precaucdo de suspender o tratamento neuroléptico em caso
de hipertermia seja qual for a causa aparente.

As modificagdes do tragado E.E.G. justificam um refor¢o da vigilancia nos epilépticos, pela
possibilidade de reducdo do limiar epileptogeno.

Hipotensdo: sugere prudéncia nas pessoas idosas, nos portadores de afecdes cardiovasculares,
nos insuficientes renais e/ou hepéticos.

A associag¢do com outros produtos depressores do sistema nervoso central aumenta a frequéncia
dos efeitos hipotensores. Todas as intera¢cdes medicamentosas deste tipo devem ser objeto de
precaugoes.

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool.
Monitorizagdo do hemograma caso o doente apresente febre ou infecdo (risco de agranulocitose).

Os neurolépticos fenotiazinicos podem potenciar o prolongamento do intervalo QT, aumentando
o risco de ocorréncia de arritmias ventriculares graves do tipo torsade de pointes potencialmente
fatais (morte sibita). O prolongamento do intervalo QT ¢é particularmente agravado na presenca

de bradicardia, hipocaliemia e prolongamento do QT congénito ou adquirido (ex.: induzido por

farmacos).
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Se a situag@o clinica o permitir, deve ser realizada uma avaliacdo médica e laboratorial de forma
a excluir possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com farmacos neurolépticos e,
sempre que necessdrio, durante o tratamento (ver sec¢do 2 e seccio 4).

Ocorréncia de ileo paralitico, que pode manifestar-se por dor abdominal e distensdo e requer
assisténcia imediata.
Risco de discinesia tardia, mesmo com doses baixas, no idoso.

Nas criancas recomenda-se uma avaliacdo clinica anual das capacidades cognitivas e o regime
posoldgico deve ser adaptado de acordo com os resultados.

A administracdo do comprimido estd contraindicada em criancas com idade inferior a 6 anos
devido ao risco de passagem do comprimido para as vias respiratdrias.

Idosos: risco aumentado de sintomas extrapiramidais, obstipagao crénica (risco de ileo
paralitico). Hiperplasia da prostata.

Em alguns pacientes cardiacos, recomenda-se precaucao na administracdo devido aos efeitos tipo
quinidina das fenotiazinas.

Acidente Vascular Cerebral (AVC): em ensaios clinicos randomizados versus placebo numa
populagdo de pacientes idosos com deméncia e tratados com alguns antipsicéticos atipicos, foi
observado um aumento do risco de acontecimentos adversos cerebrovasculares trés vezes
superior.

O mecanismo de tal aumento de risco ndo é conhecido. Um aumento de risco com outros
antipsicoticos ou com outras populacdes de pacientes ndo pode ser excluido.

Tercian deve ser usado com precauc¢ido em doentes com fatores de risco de AVC.

Doente idoso com deméncia: aumento do risco de morte no doente idoso com psicose associada
a deméncia, tratado com antipsicéticos.

Foram notificados casos de hiperglicemia ou intolerancia a glucose em doentes tratados com
Tercian.

Doentes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para o
desenvolvimento de diabetes a quem foi prescrito Tercian deverdo monitorizar os niveis de
glicemia durante o tratamento.

Outros medicamentos e Tercian

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Associagdes contraindicadas:

Risco de torsade de pointes:
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- antiarritmicos da classe Ia (quinidina, hidroquinidina, disopiramida...), antiarritmicos de classe
III (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida).

- alguns neurolépticos (tioridazina, cloropromazina, levomepromazina, trifluoperazina, sulpirida,
sultoprida, amissulprida, tiaprida, pimozida, haloperidol, droperidol...) e outros farmacos como:
bepridilo, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina IV.

Dopaminérgicos em pacientes ndo parkinsonicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina,
cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol).

Associagdes desaconselhadas:

Levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e dos neurolépticos. Em caso de tratamento com
neurolépticos, ndo tratar a sindrome extrapiramidal com levodopa (inibi¢do e perda de atividade
dos neurolépticos).

Nos parkinsonicos tratados com levodopa, em caso de necessidade de neurolépticos, utilizar de
preferéncia os compostos com melhores efeitos extrapiramidais, como a cloropromazina ou a
levomepromazina.

Dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida,
pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol) em doentes parkinsonicos.
Halofantrina, pentamidina, sparfloxacina.

Guanetidina e afins: inibicdo do efeito anti-hipertensor da guanetidina (inibi¢do da entrada da
guanetidina na fibra simpatica, local de acdo). Utilizar outro anti-hipertensor.

Associacdes a vigiar:

Anti-hipertensores: potenciacdo do efeito anti-hipertensor e risco de hipotensio ortostatica
(efeito aditivo).

Outros depressores do SNC - derivados morfinicos (analgésicos e antitissicos), a maioria dos
anti-histaminicos H1, barbitdricos, benzodiazepinas, outros tranquilizantes, clonidina e afins:
potenciacdo da depressdo central, podendo ter consequéncias importantes, nomeadamente em
casos de condug¢do automoével ou utilizagdo de méaquinas.

Atropina e outras substincias atropinicas - os antidepressores imipraminicos, a maioria dos anti-
histaminicos H1, antiparkinsénicos anticolinérgicos, antiespasmddicos atropinicos,
disopiramida: adi¢do dos efeitos indesejaveis atropinicos do tipo reten¢do urindria, obstipagao,
secura da boca.

Agentes gastrointestinais topicos.

Bradicardia: antagonistas do célcio com risco de bradicardia (diltiazem, verapamil),
bloqueadores-beta, clonidina, guanfacina, glicosideos cardiacos.

Hipocaliemia: diuréticos que podem causar hipocaliemia, laxantes estimulantes, anfotericina B
IV, glucocorticédides, tetracosactida.
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Tercian com alimentos, bebidas e alcool

A associagdo de Tercian com dlcool € desaconselhada, uma vez que o efeito sedativo dos
neurolépticos € potenciado pelo dlcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os estudos realizados no animal ndo revelaram efeitos teratogénicos. No ser humano néo existe
experiéncia da utilizacdo da ciamemazina durante a gravidez e amamentacao, pelo que nio se
aconselha a sua utilizacio.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram Tercian no
terceiro trimestre (dltimos trés meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular,
sonoléncia, agitacdo, problemas respiratdrios e dificuldades na alimentag@o. Se o seu bebé
desenvolver qualquer um destes sintomas, contacte o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

A hipersedacdo e sonoléncia obrigam a precaucdes nos condutores de veiculos e nos utilizadores
de méquinas, de quem se deverd chamar a aten¢io para o risco de sonoléncia.

Tercian contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Tercian contém amido de trigo, € adequado para individuos com doenca celiaca. Doentes com
alergia ao trigo (diferente da doenca celiaca) ndo devem tomar este medicamento.

3. Como tomar Tercian

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas.

Tercian destina-se a administracdo por via oral.

A posologia é muito varidvel sendo portanto necessdrio efetuar ajustes individuais. A dose didria
deverad ser instituida progressivamente por fases até a obtencdo do efeito pretendido e
posteriormente mantida durante tempo conveniente. De modo também progressivo se procurard
a dose minima adequada.

A dose didria sera fracionada em 2 tomas, sendo superior a toma da noite.

Adultos: (15 a 65 anos), a posologia média € a seguinte:

Em psiquiatria: 50 a 600 mg/dia segundo os casos, com uma média entre 200 e 300 mg/dia em 2
tomas.
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No tratamento de ataque: a posologia ideal € atingida progressivamente por fases de 50 mg
iniciando-se com 100 mg/dia nos doentes hospitalizados, ou por 50 mg/dia nos doentes
ambulatdrios.

No tratamento de manutengdo: a dose minima eficaz em geral, situa-se entre 50 e 200 mg/dia.
Em medicina interna: a posologia média é de 50 mg/dia (25 a 100 mg/dia).
Nos individuos com mais de 65 anos: € preferivel ndo ultrapassar a dose de 100 mg/dia,

comecando por uma dose inicial mais baixa (que nos jovens) e aumentando-a de modo mais
lento.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Criangas: a posologia depende da idade e do peso corporal, sendo de:

3 a4 mg/Kg/dia em duas tomas, nas formas graves como as desarmonias evolutivas e nas
psicoses, o que corresponde a doses de:

-25a100 mgde 4 a 8 anos, em duas tomas
-50 a150 mgde 9 a 12 anos, em duas tomas
para além dos 12 anos a posologia € praticamente a do adulto.

1 mg/Kg/dia em duas tomas, na auséncia de alteragdes evolutivas da personalidade,
particularmente perturbag¢des do comportamento nos deficientes mentais, com dificuldades em

adormecer, correspondendo a doses de:

- 10 220 mg/dia de 4 a 8 anos
-20 a30 mg/diade 9 a 12 anos

Se tomar mais Tercian do que deveria
Tratamento sintomdtico em meio especializado.

Caso se tenha esquecido de tomar Tercian
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram descritas com maior relevincia, embora com frequéncia varidvel, as seguintes reacdes
adversas:
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Neurolégicas

Sedagdo, sonoléncia. Insonia, ansiedade. Alteracdes do humor. Astenia. Apatia. Discinesias
(precoces, tardias, sindroma extrapiramidal). Cefaleias. Crises convulsivas nomeadamente em
doentes com alteracdes no EEG ou com histéria desta situacao. Casos raros de convulsdes em
pacientes com histéria de epilepsia ou outros fatores de risco como 0 uso concomitante de outras
drogas que reduzem o limiar convulsivo ou alcoolismo. Possibilidade de ocorréncia de
hiperpirexia acompanhada de sintomas extrapiramidais e vegetativos compativeis com a
sindroma maligna dos neurolépticos, em relacdo ao qual o medicamento deverd ser
imediatamente suspenso, o doente mantido sob vigilancia clinica e instituidas medidas
terapéuticas especificas, como por exemplo a utilizacdo de bromocriptina ou dantroleno.

Cardiovasculares

Hipotensdo ortostatica, taquicardia, palpitagdes.

Na intoxicag@o com os fenotiazinicos estdo descritas alteracdes do EEG, arritmias, hipotermia,
espasmos, rigidez muscular, convulsdes, colapso respiratério e/ou vasomotor eventualmente com
apneia subita, vertigens, lipotimias.

Prolongamento do intervalo QT, torsade de pointes.

Foram relatados casos isolados de morte stibita com possivel causa de origem cardiaca (ver
Seccdo 2, "Adverténcias e precaucgdes").

Codgulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e vermelhiddo na
perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes e causar dor no peito e
dificuldade em respirar. Se detetar algum destes sintomas, procure aconselhamento médico de
imediato.

Em idosos com deméncia, foi notado um pequeno aumento no nimero de mortes notificadas
para doentes a tomar antipsicoticos, quando comparado com os que ndo faziam este tipo de
tratamento.

Anticolinérgicas

Secura de boca, obstipag@o e casos muito raros de enterite necrosante potencialmente fatais,
alteracdes da acomodacio, reten¢ao urindria.

Estados confusionais, sobretudo no idoso.

fleo paralitico.

Enddcrinas e metabdlicas

Diminuicao da libido, galactorreia, dismenorreia, amenorreia.

Intolerancia a glucose, hiperglicemia (ver sec¢do "Adverténcias e precaugdes").
Aumento ou perda de peso, aumento do apetite.

Desregulacdo térmica.

Hiponatremia, secrecdo inapropriada da hormona antidiurética.

Diversas

Fotossensibilizacao.

Casos muito raros de priapismo.

Muito raramente ictericia colestitica e lesdo hepatica, sobretudo de tipo colestdtico ou misto.
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Reacdes alérgicas cutineas.

Com as fenotiazinas estio descritos riscos de depressdo medular com agranulocitose, leucopenia.
Depésitos acastanhados no segmento anterior do olho causados por acumulagdo do produto.
Reacdo positiva aos anticorpos antinucleares na auséncia de lipus eritematoso sistémico,
ictericia colestdtica e sindrome neuroléptica maligna.

Foram notificados casos inexplicados de morte subita em pacientes que recebiam neurolépticos
fenotiazinicos.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tercian
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
VAL.. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Tercian

- A substincia ativa € a ciamemazina, sob a forma de tartarato. Cada comprimido revestido
contém 146,4 mg de tartarato de ciamemazina, equivalente a 100 mg de ciamemazina.



APROVADO EM
29-06-2015
INFARMED

- Os outros componentes s@o lactose mono-hidratada, silica coloidal hidratada, amido de trigo,
dcido alginico, talco, estearato de magnésio, didxido de titanio (E171), corante azul patenteado V
(E131), metil-hidroxipropilcelulose, macrogol 6000.

Qual o aspeto de Tercian e contetido da embalagem:

Comprimidos revestidos.
Embalagens de 20 e 60 unidades.

Titular da autorizacdo de introdu¢@o no mercado e Fabricante

Laboratoérios Vitéria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal

Tel: 21 475 83 00

Fax: 21 47470 70

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



