Dodatak 111

Izmjene i dopune odgovarajucih dijelova sazetka opisa svojstava lijeka i
upute o lijeku
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Lijekovi koji sadrze metoklopramid

Sljededi je tekst, prema pojedinacnom slucaju, potrebno ukljuciti u SaZetak opisa svojstava lijeka u
odobrenjima za stavijanje u promet lijeka a koja Ce biti mijenjana:

SaZetak opisa svojstava lijeka

4.1 Terapijske indikacije

Parenteralni put primjene/i.m.-i.v.

Odrasla populacija

{Zasti¢eno ime} je indiciran/a u odraslih za:

- prevenciju postoperativne mucnine i povraéanja

- simptomatsko lijeCenje mucnine i povracanja, ukljucuju¢i mucninu i povracanje inducirane akutnom
migrenom

- prevenciju mucnine i povrac¢anja induciranih radioterapijom.

Pedijatrijska populacija

{Zasti¢eno ime} je indiciran/a u djece (u dobi od 1 do 18 godina) za:

- prevenciju odgodenog nastupa mucnine i povracanja induciranih kemoterapijom kao druga linija
lijeCenja

- lijeCenje postoperativne mucnine i povracanja kao druga linija lijeCenja.

Peoralni put primjene

Odrasla populacija

{Zasticeno ime} je indiciran/a u odraslih za:

- prevenciju odgodenog nastupa mucnine i povrac¢anja induciranih kemoterapijom

- prevenciju mucnine i povrac¢anja induciranih radioterapijom

- simptomatsko lije¢enje mucnine i povradanja, ukljucujué¢i mucnine i povraéanja induciranih akutnom
migrenom. Metoklopramid se moZze Kkoristiti u kombinaciji s oralnim analgeticima za poboljSanje
apsorpcije analgetika u bolesnika s akutnom migrenom.

Pedijatrijska populacija

{Zasti¢eno ime} je indiciran/a u djece (u dobi od 1 do 18 godina) za:

- prevenciju odgodenog nastupa mucnine i povracanja induciranih kemoterapijom kao druga linija
lijecenja.

Rektalni put primjene

Odrasla populacija

{Zasticeno ime} je indiciran/a u odraslih za:
- prevenciju odgodenog nastupa mucnine i povracanja induciranih kemoterapijom
- prevenciju mucnine i povrac¢anja induciranih radioterapijom.

4.2 Doziranje i nacin primjene
Parenteralni put primjene

Otopina se moze primijeniti intravenski ili intramuskularno.
Doze u venu potrebno je primijeniti u polaganoj bolus injekciji (u trajanju od najmanje 3 minute).

Sve indikacije (odrasli bolesnici)

Za prevenciju postoperativne mucnine i povracanja preporucuje se jedna doza od 10 mg.
Za simptomatsko lijeCenje mucnine i povracanja, uklju¢ujué¢i muéninu i povraéanje inducirane akutnom
migrenom te za prevenciju mucnine i povracanja induciranih radioterapijom: preporucena jednokratna
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doza je 10 mg, koja se ponavlja do tri puta na dan.
Maksimalna preporucena dnevna doza je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

LijeCenje injiciranjem lijeka treba trajati Sto je krace moguce, a prijelaz na oralno ili rektalno lijecenje
potrebno je izvrsiti ¢im je prije moguce.

Sve indikacije (pedijatrijski bolesnici u dobi od 1 do 18 godina)

Preporucena doza je 0,1 do 0,15 mg/kg tjelesne teZine, koja se ponavlja do tri puta na dan
intravenskim putem primjene. Maksimalna doza u 24 sata je 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Tablica doziranja

Dob Tjelesna tezina Doza Ucestalost

1-3 godine 10-14 kg 1 mg Do 3 puta na dan
3-5 godina 15-19 kg 2 mg Do 3 puta na dan
5-9 godina 20-29 kg 2,5 mg Do 3 puta na dan
9-18 godina 30-60 kg 5 mg Do 3 puta na dan
15-18 godina Vise od 60 kg 10 mg Do 3 puta na dan

Maksimalno trajanje lijeCenja je 48 sati za lijeCenje potvrdene postoperativnhe mucnine i povracanja.

Maksimalno trajanje lijeCenja je 5 dana za prevenciju odgodenog nastupa mucnine i povracanja
induciranih kemoterapijom.

Peroralni put primjene

Sve indikacije (odrasli bolesnici)

Za pripravke s trenutnim oslobadanjem
Preporucena jednokratna doza je 10 mg, koja se ponavlja do tri puta na dan.

Za pripravke s produljenim oslobadanjem

Doza od 15 mg

Preporucena jednokratna doza je 15 mg, koja se ponavlja do dva puta na dan.
Doza od 30 mg

Preporucena doza je 30 mg jednom na dan.

Za sve pripravke
Maksimalna preporucena dnevna doza je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.
Maksimalno preporuceno trajanje lijecenja je 5 dana.

Prevencija odgodenog nastupa mucnine i povracanja induciranih kemoterapijom (pedijatrijski bolesnici
u dobi od 1 do 18 godina)

Preporucena doza je 0,1 do 0,15 mg/kg tjelesne tezine, koja se ponavlja do tri puta na dan peroralnim
putem primjene. Maksimalna doza u 24 sata je 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Tablica doziranja

Dob Tjelesna tezina Doza Ucestalost

1-3 godine 10-14 kg 1 mg Do 3 puta na dan
3-5 godina 15-19 kg 2 mg Do 3 puta na dan
5-9 godina 20-29 kg 2,5 mg Do 3 puta na dan
9-18 godina 30-60 kg 5 mg Do 3 puta na dan
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15-18 godina Vise od 60 kg 10 mg Do 3 puta na dan

[Uz lijek je potrebno osigurati i odgovarajuéi odmjerni uredaj, a upute za uporabu moraju biti
ukljuc¢ene u Sazetak opisa svojstava lijeka]

Maksimalno trajanje lijeCenja je 5 dana za prevenciju odgodenog nastanka mucnine i povracanja
induciranih kemoterapijom.

Za tablete/kapsule/granule
Odgovarajuce dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u SaZetak opisa
svojstava lijeka ovisno o dozi formulacija.

Za formulacije koje se ne mogu Koristiti za primjenu doze od 5 mg
Tablete/kapsule/granule nisu prikladne za primjenu u djece teZine manje od 61 kg.
Drugi farmaceutski oblici/ja¢ine mogu biti prikladniji za primjenu u toj populaciji.

Za formulacije koje se mogu koristiti za primjenu doze od 5 mg
Tablete/kapsule/granule nisu prikladne za primjenu u djece tezine manje od 30 kg.
Drugi farmaceutski oblici/jacine mogu biti prikladniji za primjenu u toj populaciji
Rektalni put primjene

Sve indikacije (odrasli bolesnici)

Preporucena jednokratna doza je 10 mg, koja se ponavlja do tri puta na dan.
Maksimalna preporucena dnevna doza je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Maksimalno preporuceno trajanje lijecenja je 5 dana.

Svi putevi primjene, uz izuzetak pripravaka s produljenim oslobadanjem:
Nacin primjene:

Mora se postovati minimalni razmak od 6 sati izmedu dvije primjene, ¢ak i u sluaju povracanja ili
neprihvacanja doze (vidjeti dio 4.4).

Pripravci s produljenim oslobadanjem doze od 15 mg
Nacin primjene:

Mora se postovati minimalni razmak od 12 sati izmedu dvije primjene, ¢ak i u slucaju povraéanja ili
neprihvacanja doze (vidjeti dio 4.4).

Pripravci s produljenim oslobadanjem doze od 30 mg
Nacin primjene:

Mora se postovati minimalni razmak od 24 sata izmedu dvije primjene, ¢ak i u slucaju povracanja ili
neprihvacanja doze (vidjeti dio 4.4).

Svi putevi primjene

Posebna populacija

Starije osobe
U starijih je bolesnika potrebno razmotriti smanjenje doze na osnovi funkcije bubrega i jetre i
cjelokupnog zdravstvenog stanja.

Ostecenje funkcije bubrega:

U bolesnika s boleS¢u bubrega u zavrsnom stadiju (klirens kreatinina < 15 ml/min), dnevnu je dozu
potrebno smanijiti za 75%.

U bolesnika s umjerenim do teskim ostecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 15-60 ml/min),
dozu je potrebno smanijiti za 50% (vidjeti dio 5.2).

Ostelenje funkcije jetre:
U bolesnika s teskim ostecenjem funkcije jetre, dozu je potrebno smanjiti za 50% (vidjeti dio 5.2).
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Odgovarajuce dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u SaZetak opisa
svojstava lijeka ovisno o formulacijama za te specificne populacije:

<Drugi farmaceutski oblici/jaCine mogu biti prikladniji za primjenu u ovoj/ovim populaciji(ama)>
<Ova formulacija nije prikladna za primjenu u ovoj/ovim populaciji(ama)>

Pedijatrijska populacija
Metoklopramid je kontraindiciran u djece u dobi ispod 1 godine (vidjeti dio 4.3).

4.3 Kontraindikacije

Za sve formulacije
- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenu u dijelu 6.1.

- Gastrointestinalno krvarenje, mehani¢ka opstrukcija ili gastrointestinalna perforacija kod koje
stimulacija gastrointestinalnog motiliteta predstavlja rizik.

- Potvrden ili suspektan feokromocitom zbog rizika od teskih hipertenzivnih epizoda.
- Anamneza neurolepticke ili tardivne diskinezije inducirane metoklopramidom.

- Epilepsija (povecana ucestalost i intenzitet kriza).

- Parkinsonova bolest.

- Kombinacija s levodopom ili dopaminergic¢kim agonistima (vidjeti dio 4.5).

- Poznata anamneza methemoglobinemije kod primjene metoklopramida ili nedostatak NADH
citokroma-b5.

- Primjena u djece u dobi ispod 1 godine zbog povecanog rizika od ekstrapiramidnih poremecaja
(vidjeti dio 4.4).

Za rektalne formulacije
- Anamneza nedavnog proktitisa ili rektalnog krvarenja.

- Primjena u djece u dobi ispod 18 godina.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Za sve puteve primjene, izuzev pripravaka s produljenim oslobadanjem

Neuroloski poremecaji

Mogu se javiti ekstrapiramidni poremecaji, posebno u djece i mladih odraslih, i/ili kad se primjenjuju
velike doze. Te se reakcije obi¢no javljaju na pocetku lijeCenja i mogu se javiti i nakon jedne primjene.
Primjenu metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u slu¢aju pojave ekstrapiramidnih simptoma. Ti
su ucinci obi¢no potpuno reverzibilni nakon prekida lijecenja, ali mogu iziskivati simptomatsko lijecenje
(benzodiazepini u djece i/ili antikolinergicki antiparkinsonici u odraslih).

Potrebno je pridrzavati se vremenskog razmaka od najmanje 6 sati navedenog u dijelu 4.2 izmedu
svake primjene metoklopramida, ¢ak i u slu¢aju povracanja ili neprihva¢anja doze, kako bi se izbjeglo
predoziranje.

Produljeno lijeCenje metoklopramidom moZe uzrokovati tardivnu diskineziju, potencijalno ireverzibilnu,
i to posebno u starijih osoba. LijeCenje ne smije trajati dulje od 3 mjeseca zbog rizika od tardivne
diskinezije (vidjeti dio 4.8). LijeCenje se mora prekinuti ako se pojave klinicki znakovi tardivne
diskinezije.

Neurolepticki maligni sindrom zabiljezen je tijekom primjene metoklopramida u kombinaciji s
neurolepticima kao i primjene metoklopramida u monoterapiji (vidjeti dio 4.8). Primjenu
metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u sluCaju pojave simptoma neuroleptickog malignog
sindroma te je potrebno zapoceti odgovarajuce lijecCenje.

Poseban oprez potreban je u bolesnika s ve¢ postoje¢im neuroloskim bolestima i bolesnika koji se lijece
drugim lijekovima koji djeluju na sredisnji zivéani sustav (vidjeti dio 4.3).

Metoklopramid moze takoder pogorsati simptome Parkinsonove bolesti.
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Za pripravke s produljenim oslobadanjem doze od 15 mg

Neuroloski poremecaiji

Mogu se javiti ekstrapiramidni poremecaji, posebno u djece i mladih odraslih, i/ili kad se primjenjuju
visoke doze. Te se reakcije obi¢no javljaju na pocetku lije¢enja i mogu se javiti i nakon jedne primjene.
Primjenu metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u slu¢aju pojave ekstrapiramidnih simptoma. Ti
su ucinci obi¢no potpuno reverzibilni nakon prekida lijeCenja, ali mogu iziskivati simptomatsko lijecenje
(benzodiazepini u djece i/ili antikolinergicki antiparkinsonici u odraslih).

Potrebno je pridrzavati se vremenskog razmaka od najmanje 12 sati navedenog u dijelu 4.2 izmedu
svake primjene metoklopramida, ¢ak i u slu¢aju povracdanja ili neprihvacanja doze, kako bi se izbjeglo
predoziranje.

Produljeno lijeCenje metoklopramidom moze uzrokovati tardivnu diskineziju, potencijalno ireverzibilnu,
i to posebno u starijih osoba. LijeCenje ne smije trajati dulje od 3 mjeseca zbog rizika od tardivne
diskinezije (vidjeti dio 4.8). LijeCenje se mora prekinuti ako se pojave klinicki znakovi tardivne
diskinezije.

Neurolepticki maligni sindrom zabiljezen je tijekom primjene metoklopramida u kombinaciji s
neurolepticima kao i primjene metoklopramida u monoterapiji (vidjeti dio 4.8). Primjenu
metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u slu¢aju pojave simptoma neuroleptickog malignog
sindroma te je potrebno zapoceti odgovarajuce lijecenje.

Posebna skrb potrebna je u bolesnika s ve¢ postoje¢im neuroloSkim bolestima i bolesnika koji se lijeCe
drugim lijekovima koji djeluju na sredisSnji Ziv€ani sustav (vidjeti dio 4.3).

Metoklopramid moze takoder pogorsati simptome Parkinsonove bolesti.

Za pripravke s produljenim oslobadanjem doze od 30 mg

Neuroloski poremecaji

Mogu se javiti ekstrapiramidni poremecaji, posebno u djece i mladih odraslih, i/ili kad se primjenjuju
visoke doze. Te se reakcije obi¢no javljaju na pocetku lijeCenja i mogu se javiti i nakon jedne primjene.
Primjenu metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u sluaju pojave ekstrapiramidnih simptoma. Ti
su ucinci obi¢no potpuno reverzibilni nakon prekida lije¢enja, ali mogu iziskivati simptomatsko lijecenje
(benzodiazepini u djece i/ili antikolinergicki antiparkinsonici u odraslih).

Potrebno je pridrzavati se vremenskog razmaka od najmanje 24 sata navedenog u dijelu 4.2 izmedu
svake primjene metoklopramida, ¢ak i u slu¢aju povracanja ili neprihva¢anja doze, kako bi se izbjeglo
predoziranje.

Produljeno lije¢enje metoklopramidom mozZe uzrokovati tardivnu diskineziju, potencijalno ireverzibilnu,
i to posebno u starijih osoba. LijeCenje ne smije trajati dulje od 3 mjeseca zbog rizika od tardivne
diskinezije (vidjeti dio 4.8). LijeCenje se mora prekinuti ako se pojave klinicki znakovi tardivne
diskinezije.

Neurolepti¢ki maligni sindrom zabiljezen je tijekom primjene metoklopramida u kombinaciji s
neurolepticima kao i primjene metoklopramida u monoterapiji (vidjeti dio 4.8). Primjenu
metoklopramida potrebno je odmah prekinuti u slucaju pojave simptoma neuroleptickog malignog
sindroma te je potrebno zapoceti odgovarajuce lijecenje.

Posebna skrb potrebna je u bolesnika s ve¢ postoje¢im neuroloskim bolestima i bolesnika koji se lijece
drugim lijekovima koji djeluju na sredisnji zivéani sustav (vidjeti dio 4.3).

Metoklopramid moze takoder pogorsati simptome Parkinsonove bolesti.

Za sve puteve primjene

Methemoglobinemija

Zabiljezena je methemoglobinemija koja bi mogla biti povezana s nedostatkom NADH citokrom b5
reduktaze. U tim je slucajevima potrebno odmah i trajno prekinuti primjenu metoklopramida i uvesti
odgovarajuce mjere (kao sSto je lijeCenje metilenskim plavilom).

Srcani poremedaji
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Postoje izvjes¢a o ozbiljnim sréanozilnim nuspojavama, ukljucujuéi slucajeve cirkulatornog kolapsa,
jaku bradikardiju, zastoj srca i produljenje QT-intervala nakon primjene metoklopramida injekcijom, a
posebno intravenskim putem (vidjeti dio 4.8).

Poseban oprez potreban je tijekom primjene metoklopramida, posebno intravenskim putem u starije
populacije, bolesnika s poremecajima srcane provodljivosti (ukljucujuéi produljenje QT intervala),
bolesnika s nekorigiranom neravnotezom elektrolita, bradikardijom i onih koji uzimaju druge lijekove
za koje je poznato da produljuju QT interval.

Intravenske doze potrebno je primjenjivati u polaganoj bolus injekciji (u trajanju od najmanje 3 minute)
kako bi se smanjio rizik od nuspojava (primjerice hipotenzije, akatizije).

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

U bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega ili teSkim ostecenjem funkcije jetre, preporucuje se smanjiti
dozu (vidjeti dio 4.2).

Dodatne izjave koje se odnose na pomocne tvari

[ispunjava se, po potrebi, na nacionalnoj razini]

4.5 Interakcije s drugima lijekovima i druqgi oblici interakcije
Svi putevi primjene

Kontraindicirana kombinacija
Levodopa ili dopaminergicki agonisti i metoklopramid imaju medusobno antagonisticko djelovanje
(vidjeti dio 4.3).

Kombinacija koju je potrebno izbjegavati
Alkohol pojacava sedativni u¢inak metoklopramida.

Kombinacija koju je potrebno uzeti u obzir
Zbog prokinetickog ucinka metoklopramida, apsorpcija odredenih lijekova moze biti promijenjena.

Antikolinergici i derivati morfina
I antikolinergici i derivati morfina mogu imati antagonisticko djelovanje s metoklopramidom na
motilitet probavnog sustava.

Depresori sredisnjeg Zivéanog sustava (derivati morfina, anksiolitici, sedativni H1 antihistaminici,
sedativni antidepresivi, barbiturati, klonidin i srodni lijekovi)
Pojacani su sedativni ucinci depresora srediSnjeg Ziv€anog sustava i metoklopramida.

Neuroleptici
Metoklopramid moZe imati aditivni ucinak s drugim neurolepticima na pojavu ekstrapiramidnih
poremecaja.

Serotonergicki lijekovi
Primjena metoklopramida sa serotonergic¢kim lijekovima kao Sto su selektivni inhibitori ponovne
pohrane serotonina moze povecati rizik od serotoninskog sindroma.

Digoksin
Metoklopramid moze smanjiti bioraspolozivost digoksina. Potrebno je paZzljivo pratiti razine digoksina u
plazmi.

Ciklosporin
Metoklopramid povecava bioraspolozivost ciklosporina (Cmax za 46% i izloZenost za 22%). Potrebno je
pazljivo pratiti razine ciklosporina u plazmi. Nisu jasno utvrdene klinicke posljedice.

Mivakurij i suksametonij
Injekcija metoklopramida moze produljiti trajanje neuromuskularnog bloka (putem inhibicije
kolinesteraze u plazmi).

Snazni inhibitori CYP2D6

Razine izlozenosti metoklopramidu povecane su u slucaju istovremene primjene snaznih inhibitora
CYP2D6 kao Sto su fluoksetin i paroksetin. Iako klinicki znacaj nije siguran, bolesnike je potrebno
pratiti radi mogucih nuspojava.
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4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Svi putevi primjene

Trudnoda

Velika koli¢ina podataka o trudnicama (vise od 1000 izlozenih trudnoca) ne upucuje na malformacijsku
toksic¢nost ili fetotoksi¢nost. Metoklopramid se moze primjenjivati u trudnodi ako je to klini¢ki potrebno.
Zbog farmakoloskih svojstava (kao i kod drugih neuroleptika), u slu¢aju primjene metoklopramida na
kraju trudnoée ne moze se iskljuditi pojava ekstrapiramidnog sindroma u novorodenceta.
Metoklopramid je potrebno izbjegavati na kraju trudnoce. Ako se koristi metoklopramid, potrebno je
promatrati novorodence.

Dojenje

Manje razine metoklopramida izlu¢uju se u majcino mlijeko. Ne mogu se iskljuciti nuspojave u dojenog
dojenceta. Stoga se ne preporucuje primjena metoklpramida tijekom dojenja. Potrebno je razmotriti
prekid primjene metoklopramida u dojilja.

4.7 Utjeca] na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Svi putevi primjene

Metoklopramid moZe uzrokovati omamljenost, omaglicu, diskineziju i distoniju koje mogu utjecati na
vid i na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Svi putevi primjene

Nuspojave navedene po klasi organskih sustava. Ucestalosti su definirane na sljedeéi nacin: vrlo ¢esto
(=1/10), Cesto (=1/100, <1/10), manje cesto (21/1.000, <1/100), rijetko (21/10.000, <1/1.000),
vrlo rijetko (<1/10.000), nije poznato (ne moZze se procijeniti na osnovi raspolozivih podataka).

Klasa organskog sustava | Ucestalost Nuspojave

Poremecdaji krvi i limfnog sustava

Nije poznato Methemoglobinemija, koja moZe biti povezana
s nedostatkom NADH citokrom b5 reduktaze,
posebno u novorodencadi (vidjeti dio 4.4)
Sulfhemoglobinemija, uglavnom u slucaju
istovremene primjene velikih doza lijekova koji
oslobadaju sumpor

Src¢ani poremedaji

Manje &esto Bradikardija, posebno s intravenskom
formulacijom

Nije poznato | Zastoj srca, koji se javlja ubrzo nakon primjene
putem injekcije i koji moze uslijediti nakon
bradikardije (vidjeti dio 4.4); atrioventrikularni
blok, sinusni zastoj posebno s intravenskom
formulacijom; produljenje QT intervala na
elektrokardiogramu; Torsade de Pointes;

Endokrini poremecaji*

Manje Cesto Amenoreja, hiperprolaktinemija

Rijetko Galaktoreja

Nije poznato Ginekomastija

Poremecaji probavnog sustava

‘ Cesto | Proljev
Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
‘ Cesto | Astenija

Poremecdaji imunoloskog sustava

Manje &esto Preosjetljivost

Nije poznato | Anafilakticka reakcija (ukljucujudi anafilakticki
Sok, posebno s intravenskom formulacijom)

Poremecaji ziv€anog sustava

Vrlo gesto Somnolencija
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Cesto Ekstrapiramidni poremecaji (posebno u djece i
mladih odraslih i/ili u sluaju primjene doza
vecih od preporucenih, ¢ak i nakon primjene
jedne doze lijeka (vidjeti dio 4.4),
parkinsonizam, akatizija

Manje ¢esto Distonija, diskinezija, smanjena razina svijesti

Rijetko Konvulzije, posebno u epileptickih bolesnika

Nije poznato Tardivna diskinezija koja moze biti perzistentna,
tijekom ili nakon duljeg lijec¢enja, pogotovo u
starijih bolesnika (vidjeti dio 4.4), neurolepticki
maligni sindrom (vidjeti dio 4.4)

Psihijatrijski poremecaji

Cesto Depresija
Manje esto Halucinacije
Rijetko Stanje konfuzije
Krvozilni poremecaji
Cesto Hipotenzija, posebno kod primjene intravenske
formulacije

Nije poznato Sok, sinkopa nakon injekcijske primjene,
akutna hipertenzija u bolesnika s
feokromocitomom (vidjeti dio 4.3)

* Endokrini poremedaji tijekom duljeg lijeCenja, povezani s hiperprolaktinemijom (amenoreja,
galaktoreja, ginekomastija).

Sljedece reakcije, ponekad povezane, javljaju se cesce tijekom primjene velikih doza:

- Ekstrapiramidni simptomi: akutna distonija i diskinezija, Parkinsonov sindrom, akatizija, cak i
nakon primjene jedne doze lijeka, posebno u djece i mladih odraslih (vidjeti dio 4.4).

- Omamljenost, smanjena razina svijesti, konfuzija, halucinacije.

4.9 Predoziranje

Svi putevi primjene

Simptomi

Mogu se javiti ekstrapiramidni poremecaji, omamljenost, smanjena razina svijesti, konfuzija,
halucinacije i kardiorespiratorni zastoj.

LijeCenje
U slucaju pojave ekstrapiramidnih simptoma koji su povezani ili nisu povezani s predoziranjem,
lijeCenje je samo simptomatsko (benzodiazepini u djece i/ili antikolinergicki antiparkinsonici u odraslih).

Potrebno je provesti simptomatsko lijeCenje i kontinuirano praéenje kardiovaskularne i respiratorne
funkcije u skladu s klini¢kim statusom.

5.2 Farmakokineticka svojstva
Svi putevi primjene
Ostecenje funkcije bubrega

Klirens metoklopramida smanjen je za do 70% u bolesnika s teSkim osStec¢enjem funkcije bubrega, dok
je poluvrijeme eliminacije iz plazme povecano (oko 10 sati za klirens kreatinina od 10-50 ml/minuti i
15 sati za klirens kreatinina <10 ml/minuti).

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s cirozom jetre, zabiljeZzeno je nakupljanje metoklopramida, povezano sa smanjenjem
plazmatskog klirensa od 50%.
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Uputa o lijeku
1. Sto je {Zasti¢eno ime} i za $to se koristi

{Zasti¢eno ime} je antiemetik. Sadrzi lijek koji se zove «metoklopramid». Lijek djeluje na dio mozga
koji sprjecava mucninu i povracanje.

Parenteralni put primjene/i.m.-i.v.

Odrasla populacija

{Zasti¢eno ime} koristi se u odraslih za:

- sprjeCavanje mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon operacije
- lije¢enje mucnine i povrac¢anja, uklju¢ujuéi mucnine i povracanja koji se mogu javiti kod migrene
- sprjecavanje mucnine i povra¢anja uzrokovanih radioterapijom.

Pedijatrijska populacija

{Zasticeno ime} koristi se u djece (u dobi od 1 do 18 godina) samo ako drugo lijeCenje ne djeluje ili se
ne moze Koristiti za:

- sprjecavanje odgodenog nastupa mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon kemoterapije
- lijecenje mucnine i povracanja koji su javili nakon operacije.
Peroralni put primjene

Odrasla populacija

{Zasti¢eno ime} koristi se u odraslih za:

- sprjecavanje odgodenog nastupa mucine i povracanja koji se mogu javiti nakon kemoterapije

- sprjecavanje mucine i povrac¢anja uzrokovanih radioterapijom

- lijecenje mucine i povracanja, ukljucujuéi mucnine i povracanja koji se mogu javiti kod migrene.
Metoklopramid se moze uzimati s oralnim lijekovima za ublazavanje bolova u slu¢aju migrene kako
bi pridonio njihovom ucinkovitijem djelovanju.

Pedijatrijska populacija

{Zasticeno ime} je indiciran/a u djece (u dobi od 1 do 18 godina) ako drugo lijeCenje ne djeluje ili se
ne moze koristiti za sprjeCavanje odgodene mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon
kemoterapije.

Rektalni put primjene

Odrasla populacija

{Zasti¢eno ime} je indiciran/a u odraslih za:

- sprjecCavanje odgodenog nastupa mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon kemoterapije
- sprjecavanje mucnine i povra¢anja uzrokovanih radioterapijom.

2. Sto morate znati prije nego $to primite {Zasti¢eno ime}

Nemojte uzimati {Zasti¢eno ime}:
Za sve formulacije

- ako ste alergi¢ni na metoklopramid ili neku od pomoc¢nih tvari ovog lijeka (navedenih u dijelu 6.)

- ako imate krvarenje, zacepljenje ili puknuée u Zelucu ili crijevima.

- ako imate ili biste mogli imati rijedak tumor nadbubreZne Zlijezde, smjeStene blizu bubrega
(feokromocitom).

- ako ste ikad imali nevoljne gréeve misi¢a (tardivna diskinezija) kad ste lijec¢eni nekim lijekom.

- ako imate epilepsiju

- ako imate Parkinsonovu bolest

- ako uzimate levodopu (lijek za Parkinsonovu bolest) ili dopaminergicke agoniste (pogledajte
ispod pod «Drugi lijekovi i {Zasti¢eno ime}»)
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- ako ste ikad imali poremecaj razine pigmenta u krvi (methemoglobinemija) ili nedostatak NADH
citokroma-b5

Nemojte davati {Zasti¢eno ime} djetetu u dobi ispod 1 godine (pogledajte «Djeca i adolescenti» u
nastavku teksta).

Za rektalnu formulaciju
- ako ste nedavno imali upalu i/ili krvarenje iz zavrSnog dijela debelog crijeva (anusa/rektuma)
- ako ste mladi od 18 godina.

Nemojte uzimati {Zasti¢eno ime ako se bilo Sto od toga odnosi na Vas. Provjerite sa svojim lijeCnikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni prije nego Sto uzimete {Zasti¢eno ime}.

Upozorenja i mjere opreza
Za sve puteve primjene

Obratite se svom lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego sto uzmete {Zasti¢eno ime} ako:

- u povijesti bolesti imate poremecaj otkucaja srca (produljenje QT intervala) ili bilo koje druge
sr¢ane probleme

- imate probleme s razinom soli u krvi, kao Sto je kalij, natrij i magnezij.

- uzimate druge lijekove za koje je poznato da utjeCu na nacin rada srca

- imate bilo kakve neuroloSke (mozZdane) probleme

- imate problema s jetrom ili bubrezima. Doza moze biti smanjena (pogledajte dio 3).

Vas lije€nik moze napraviti krvne pretrage kako bi provjerio razine pigmenta u krvi. U sluéaju
poremecaja njihove razine (methemoglobinemija), lijeCenje je potrebno odmah i trajno prekinuti.

Za oralne formulacije s trenutnim oslobadanjem
Morate pricekati najmanje 6 sati izmedu svake doze metoklopramida, ¢ak i u sluaju povracanja i
neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

Za oralne formulacije s produljenim oslobadanjem od 15 mg
Morate pricekati najmanje 12 sati izmedu svake doze metoklopramida, ¢ak i u sluaju povracanja i
neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

Za oralne formulacije s produljenim oslobadanjem od 30 mg
Morate pricekati najmanje 24 sata izmedu svake doze metoklopramida, ¢ak i u sluaju povracanja i
neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

LijeCenje ne smije trajati dulje od 3 mjeseca zbog rizika od nevoljnih gréeva misica.

Djeca i adolescenti
Za sve formulacije

Nekontrolirani pokreti (ekstrapiramidni poremecaji) mogu se javiti u djece i mladih odraslih. Ovaj se
lijek ne smije koristiti u djece u dobi ispod 1 godine zbog povecéanog rizika od nekontroliranih pokreta
(pogledajte iznad pod «Nemojte uzimati {Zasticeno ime}»).

Drugi lijekovi i {Zasti¢eno ime}
Za sve puteve primjene

Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste

mogli uzeti bilo koje druge lijekove. To je zato jer odredeni lijekovi mogu utjecati na djelovanje

{Zasticeno ime} ili {Zasti¢eno ime} moZe utjecati na djelovanje tih drugih lijekova. Ti lijekovi

ukljucuju sljedece:

- levodopu ili druge lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti (pogledajte iznad pod «Nemojte
uzimati {Zasticeno ime}»)

- antikolinergike (lijekove za ublaZzavanje gréeva u Zelucu)

- derivate morfina (lijekove za lijeCenje jake boli)

- sedative

- bilo koje lijekove za lijecenje problema s mentalnim zdravljem

- digoksin (lijek za lijeCenje zatajenja srca)

- ciklosporin (lijek za lijeCenje odredenih problema s imunoloskim sustavom)

- mivakurij i suksametonij (lijekovi za opustanje misica)
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- fluoksetin i paroksetin (lijek za lije¢enje depresije).

{Zasti¢eno ime} s alkoholom

Za sve puteve primjene

Alkohol se ne smije konzumirati tijekom lijeCenja metoklopramidom jer pojacava sedativni ucinak
{Zasti¢eno ime}.

Trudnoca, dojenje

Za sve puteve primjene

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije nego $to uzmete ovaj lijek. Ako je potrebno, {Zasti¢eno ime} se moze
uzimati u trudnodi. Vas ce lijecnik odluciti smijete li ili ne smijete dobivati ovaj lijek.

{Zasticeno ime} se ne preporucuje ako dojite jer se metoklopramid izlu¢uje u majcino mlijeko i moze
utjecati na dojence.

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima
Za sve puteve primjene

Nakon Sto ste uzeli {Zasti¢eno ime}, mozete osjetiti omamljenost, omaglicu ili imati nekontrolirane
pokrete uz trzanje, podrhtavanje ili uvrtanje dijela tijela i neuobicajen misi¢ni tonus koji uzrokuje
distorziju (iskrivljenje) tijela. To moZze utjecati na Vas$ vid i na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Dodatne izjave koje se odnose na pomocne tvari
[ispunjava se, po potrebi, na nacionalnoj razini]
3.Kako uzimati {Zasti¢eno ime}

Parenteralni put primjene

Lijek ¢e Vam obic¢no dati lijecnik ili medicinska sestra. Lijek se daje polaganom injekcijom u venu (u
trajanju od najmanje 3 minute) ili injekcijom u misic.

U odraslih bolesnika

Za lijecenje mucnine i povracanja, ukljucuju¢i mucnine i povracanja koji se mogu javiti kod migrene i
za sprjecavanje mucnine i povracanja uzrokovanih radioterapijom: preporuc¢ena jednostruka doza je
10 mg, koju se ponavlja do 3 puta na dan.

Maksimalna preporucena doza na dan je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Za sprjeCavanje mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon operacije: preporucuje se jedna doza
od 10 mg.

Sve indikacije (pedijatrijski bolesnici u dobi od 1 do 18 godina)

Preporucena doza je 0,1 do 0,15 mg/kg tjelesne tezine, koja se ponavlja do 3 puta na dan, i koja se
primjenjuje polaganom injekcijom u venu.

Maksimalna doza u 24 sata je 0,5 mg/kg tjelesne tezZine.

Tablica doziranja

Dob Tjelesna tezina Doza Uclestalost

1-3 godine 10-14 kg 1 mg Do 3 puta na dan
3-5 godina 15-19 kg 2 mg Do 3 puta na dan
5-9 godina 20-29 kg 2,5 mg Do 3 puta na dan
9-18 godina 30-60 kg 5 mg Do 3 puta na dan
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15-18 godina Vise od 60 kg 10 mg Do 3 puta na dan

LijeCenje ne smije trajati duze od 48 sati u slucaju lijeCenja mucnine i povracanja koji su se pojavili
nakon operacije.

LijeCenje ne smije trajati duze od 5 dana za sprjeCavanje odgodene mucnine i povra¢anja koji se mogu
javiti nakon kemoterapije.

Peroralni put primjene

Sve indikacije (odrasli bolesnici)

Za pripravke s trenutnim oslobadanjem
Preporucena jednokratna doza je 10 mg, koja se ponavlja do tri puta na dan.

Za pripravke s produljenim oslobadanjem
Doza od 15 mg
Preporucena jednokratna doza je 15 mg, koja se ponavlja do dva puta na dan.

Doza od 30 mg
Preporucena doza je 30 mg jednom na dan.

Maksimalna preporucena doza na dan je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.
Maksimalno preporuceno trajanje lijeCenja je 5 dana.

Za sprjecavanje odgodenog nastanka mucnine i povracanja koji se mogu javiti nakon kemoterapije
(djeca u dobi od 1 do 18 godina)

Preporucena doza je 0,1 do 0,15 mg/kg tjelesne tezine, koja se ponavlja do 3 puta na dan, na usta
(putem primjene kroz usta).

Maksimalna doza u 24 sata je 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Tablica doziranja

Dob Tjelesna tezina Doza Ucestalost

1-3 godine 10-14 kg 1 mg Do 3 puta na dan
3-5 godina 15-19 kg 2 mg Do 3 puta na dan
5-9 godina 20-29 kg 2,5 mg Do 3 puta na dan
9-18 godina 30-60 kg 5 mg Do 3 puta na dan
15-18 godina Vise od 60 kg 10 mg Do 3 puta na dan

Uredaj / upute za uporabu

Ne smijete uzimati ovaj lijek dulje od 5 dana za sprjecavanje odgodenog nastanka mucnine i
povracanja koji se mogu javiti nakon kemoterapije.

Za tablete/kapsule/granule
Odgovarajuc¢e dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u SaZetak opisa
svojstava lijeka ovisno o dozi formulacija

Za formulacije koje se ne mogu koristiti za primjenu doze od 5 mg
{Zasti¢eno ime} nije prikladno za primjenu u djece teZzine manje od 61 kg.
Drugi farmaceutski oblici/jacine mogu biti prikladniji za primjenu.

Za formulacije koje se mogu koristiti za primjenu doze od 5 mg
{Zasticeno ime} nije prikladno za primjenu u djece tezine manje od 30 kg.
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Drugi farmaceutski oblici/jacine mogu biti prikladniji za primjenu.

Rektalni put primjene

Sve indikacije (odrasli bolesnici)

Preporucena jednokratna doza je 10 mg, koja se ponavlja do 3 puta na dan.
Maksimalna preporucena doza na dan je 30 mg ili 0,5 mg/kg tjelesne tezine.

Maksimalno preporuceno trajanje lijeCenja je 5 dana.

Svi putevi primjene
Nacin primjene
Za oralne formulacije s trenutnim oslobadanjem

Morate pricekati najmanje 6 sati izmedu svake primjene doze metoklopramida, ¢ak i u slucaju
povracanja i neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

Za oralne formulacije s produljenim oslobadanjem od 15 mg

Morate pricekati najmanje 12 sati izmedu svake primjene doze metoklopramida, ¢ak i u slucaju
povraéanja i neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

Za oralne formulacije s produljenim oslobadanjem od 30 mg

Morate pricekati najmanje 24 sata izmedu svake primjene doze metoklopramida, ¢ak i u slucaju
povracanja i neprihvacanja doze, kako biste izbjegli predoziranje.

Svi putevi primjene

Stariji ljudi

MoZe biti potrebno smanjiti dozu ovisno o problemima s bubrezima, problemima s jetrom i
cjelokupnom zdravlju.

Odgovarajuce dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u Uputu o lijeku ovisno
o formulacijama:

<Drugi farmaceutski oblici/jacine mogu biti prikladniji za primjenu>
<Ova formulacija nije prikladna za primjenu>

Odrasli s bubreZznim problemima
Razgovarajte sa svojim lijeCnikom ako imate problema s bubrezima. Dozu je potrebno smanijiti ako
imate umjerenih ili teSkih problema s bubrezima.

Odgovarajuce dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u Uputu o lijeku ovisno
o formulacijama:

< Drugi farmaceutski oblici/jacine mogu biti prikladniji za primjenu>
< Ova formulacija nije prikladna za primjenu >

Odrasli s jetrenim problemima
Razgovarajte sa svojim lijeCnikom ako imate problema s jetrom. Dozu je potrebno smanijiti ako imate
teskih problema s jetrom.

Odgovarajuce dodatne informacije o prilagodbi doze potrebno je implementirati u Uputu o lijeku ovisno
o formulacijama:

< Drugi farmaceutski oblici/jac¢ine mogu biti prikladniji za primjenu >
< Ova formulacija nije prikladna za primjenu >

Djeca i adolescenti
Metoklopramid se ne smije davati djeci u dobi ispod 1 godine (pogledajte dio 2).
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Za sve puteve primjene

Ako uzmete vise {Zastiéeno ime} nego sto ste trebali

Odmah se obratite svom lijecniku ili ljekarniku. Mozete imati nekontrolirane pokrete (ekstrapiramidni
poremecaji), osjetiti omamljenost, imati probleme sa svjes¢u, biti smeteni, imati halucinacije i
probleme sa srcem. Lije¢nik Vam moze po potrebi propisati lijeCenje za ove simptome.

Za sve puteve primjene

Ako ste zaboravili uzeti {Zasti¢eno ime}
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoda ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.

Za sve formulacije

Prekinite lijeCenje i odmah se javite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako primijetite neki

od sljedecih znakova dok uzimate ovaj lijek:

- nekontrolirani pokreti (¢esto zahvacdaju glavu ili vrat). Mogu se javiti u djece ili mladih odraslih i
posebno ako se koriste veée doze. Ti se znakovi obi¢no javljaju na pocetku lije¢enja i mogu se
javiti ¢ak i nakon jedne primjene. Ti ¢e pokreti prestati u slu¢aju primjerenog lijecenja.

- vrucica, povisen krvni tlak, konvulzije, znojenje, prekomjerno stvaranje sline. To mogu biti
znakovi stanja koje se naziva neurolepti¢ki maligni sindrom.

- Svrbez koze ili koZni osipi, oticanje lica, usnica ili grla, teskoc¢e s disanjem. To mogu biti znakovi
alergijske reakcije, koja moze biti tesSka.

Vrlo c¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 ljudi)

. osjecaj omamljenosti.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 ljudi)

. depresija

. nekontrolirani pokreti kao Sto su tikovi, drhtanje, trzanje ili stezanje misi¢a (napetost, ukocenost)
o simptomi sli¢ni Parkinsonovoj bolesti (ukoCenost, nevoljno drhtanje)

. osjecaj nemira

. snizen krvni tlak (osobito pri primjeni u venu)

. proljev

. osjecaj slabosti.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 ljudi)

. poviSene razine hormona koji se zove prolaktin u krvi, §to moze uzrokovati: stvaranje mlijeka u
muskaraca i Zena koje ne doje

neredovite menstruacije

halucinacije

smanjena razina svijesti

usporeni otkucaji srca (osobito pri primjeni u venu)

alergija.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 ljudi)
. stanje smetenosti
o konwvulzije (posebno u bolesnika s epilepsijom).

Nije poznato (ucCestalost se ne moze procijeniti na osnovi raspolozivih podataka)

. poremecene razine pigmenta u krvi: sto moze promijeniti boju koze

. poremecen razvoj dojki (ginekomastija)

. nevoljni gréevi misi¢a nakon dulje uporabe, posebno u starijih bolesnika

. vrucica, povisen krvni tlak, konvulzije, znojenje, prekomjerno stvaranje sline. To mogu biti

znakovi stanja koje se naziva neurolepticki maligni sindrom
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promjene otkucaja srca, $to se moze vidjeti na EKG-u

zastoj srca (posebno pri primjeni putem injekcije)

Sok (jak pad sréanog tlaka) (posebno pri primjeni putem injekcije)
nesvjestica (osobito pri primjeni u venu)

alergijska reakcija koja moze biti teSka (osobito pri primjeni u venu)
vrlo visok krvni tlak.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
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