111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato egyes fejezeteinek
modositasai
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Metoklopramid-tartalmu termékek

Az alabbi sz6vegrészek a megfelel6 mddon beillesztendbk a forgalomba hozatali engedélyek
mellékletét képezb alkalmazasi elbirasokba:

s

Alkalmazasi eldiras

4.1 Terapias javallatok

Parenteralis alkalmazas/im.-iv.
Felndttek
A {Terméknév} feln6ttek szamara javallott:

- posztoperativ hanyinger és hanyas (PONV) megel&zésére.

- a hanyinger és a hanyas (benne az akut migrénes roham okozta hanyingerrel és hanyassal) tineti
kezelésére.

- a radioterapia okozta hanyinger és hanyas (RINV) megel6zésére.

Gyermekek és serduilék
A {Terméknév} 1-18 éves gyermekek és serdlil6k szamara javallott:

- a kemoterapia okozta késdi hanyinger és hanyas (CINV) megel&zésére masodik vonalbeli szerként
- fennall6 posztoperativ hanyinger és hanyas (PONV) kezelésére masodik vonalbeli szerként.

Szajon at torténdé alkalmazas

FelnGttek

A {Terméknév} felnGttek szamara javallott:

- a kemoterapia okozta késdi hanyinger és hanyas (CINV) megel&zésére

- a radioterapia okozta hanyinger és hanyas (RINV) megel6zésére

- a hanyinger és a hanyas (benne az akut migrénes roham okozta hanyingerrrel és hanyassal) tineti
kezelésére. A metoklopramid akut migrénes roham esetén alkalmazhat6 per os analgetikumokkal azok
felszivodasanak elGsegitésére.

Gyermekek és serdiil6k

A {Terméknév} 1-18 éves gyermekek és serdllék szamara javallott:

- a kemoterdpia okozta késdi hanyinger és hanyas (CINV) megel6zésére masodik vonalbeli szerként.

Végbélben torténd alkalmazas

Felnéttek

A {Terméknév} feln6ttek szamara javallott:

- a kemoterapia okozta késdi hanyinger és hanyas (CINV) megel&zésére
- a radioterapia okozta hanyinger és hanyas (RINV) megel6zésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Parenteralis alkalmazas

Az oldat intravénasan vagy intramuscularisan alkalmazhato.
Az intravénas adagokat lassu bolusként (legaldbb 3 perces id6tartamban) kell beadni.

Osszes javallat (felngttek)

PONV megel6zésére 10 mg egyszeri dozis ajanlott.

A hanyinger és a hanyas (benne az akut migrénes roham okozta hanyingerrel és hanyassal) tluneti
kezelésére, valamint a radioterapia okozta hanyinger és hanyas (RINV) megel6zésére: az ajanlott
egyszeri dozis 10 mg, naponta legfeljebb haromszor ismételve.

A legnagyobb ajanlott napi dézis 30 mg, illetve 0,5 mg/ttkg.
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A parenteralis kezelés id6tartamanak a lehet6 legrovidebbnek kell lennie, és a lehet6 leghamarabb at
kell térni az oralis vagy a rectalis kezelésre.

Osszes javallat (1-18 éves gyermekek és serdilék)

Az ajanlott intravénas doézis 0,1-0,15 mg/ttkg, naponta legfeljebb haromszor ismételve. A legnagyobb
dozis 24 o6ra alatt 0,5 mg/ttkg.

Tablazatos adagolasi utmutato

Eletkor Testtdmeg Doézis Adagolasi gyakorisag

1-3 év 10-14 kg 1 mg naponta legfeljebb 3-szor
3-5 év 15-19 kg 2 mg naponta legfeljebb 3-szor
5-9 év 20-29 kg 2,5 mg naponta legfeljebb 3-szor
9-18 év 30-60 kg 5 mg naponta legfeljebb 3-szor
15-18 év > 60kg 10 mg naponta legfeljebb 3-szor

A leghosszabb kezelési id6étartam fennall6 posztoperativ hanyinger és hanyas (PONV) esetén 48 ora.

A leghosszabb kezelési id6tartam kemoterapia okozta kés6i hanyinger és hanyas (CINV) megel6zésére
5 nap.

Szajon at torténd alkalmazas

Osszes javallat (felnéttek)

Azonnali kioldédasu készitmények
Az ajanlott egyszeri dézis 10 mg, naponta legfeljebb haromszor ismételve.

Nyujtott hatasu készitmények

15 mg-0s hataser6sség

Az ajanlott egyszeri adag 15 mg, naponta legfeljebb kétszer ismételve.
30 mg-os hataser6sség

Az ajanlott dézis 30 mg naponta egyszer.

Osszes készitmény
A legnagyobb ajanlott napi dézis 30 mg, illetve 0,5 mg/ttkg.
A legnagyobb ajanlott kezelési idétartam 5 nap.

Kemoterapia okozta késdéi hanyinger és hanyas (CINV) megel6zése (1-18 éves gyermekek és serdilék)

Az ajanlott per os doézis 0,1 — 0,15 mg/ttkg, naponta legfeljebb haromszor ismételve. A legnagyobb
dozis 24 6ra alatt 0,5 mg/ttkg.

Tablazatos adagolasi Utmutaté

Eletkor Testtémeg Dozis Adagolasi gyakorisag

1-3 év 10-14 kg 1 mg naponta legfeljebb 3-szor
3-5 év 15-19 kg 2 mg naponta legfeljebb 3-szor
5-9 év 20-29 kg 2,5 mg naponta legfeljebb 3-szor
9-18 év 30-60 kg 5 mg naponta legfeljebb 3-szor
15-18 év > 60 kg 10 mg naponta legfeljebb 3-szor
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[Megfelel6 méréeszkiozt kell mellékelni a termékhez és az alkalmazasi elbirasnak hasznalati utmutatot
kell tartalmaznia]

A leghosszabb kezelési id6tartam kemoterapia okozta kés6i hanyinger és hanyas (CINV) megel6zésére
5 nap.

Tablettak/kapszuldk/granulatumok
Az alkalmazasi elbirasnak az egyes gydgyszerformak hatdserbsségeitél fliggben megfelelé tovabbi
informaciokat kell tartalmaznia az adagolas adaptaciéjarol

Az 6sszes gyogyszerforma, amelybdl nem adhaté 5 mg-os dézis

A tablettak, kapszulak, granulatumok nem alkalmasak 61 kg-nal kisebb testtémegl gyermekek
kezelésére.

Egyéb gyodgyszerformak/hataser6sségek megfelel6bbek lehetnek ebben a betegcsoportban.

Az 6sszes gyogyszerforma, amelybdl adhaté 5 mg-os doézis

A tablettak, kapszulak, granulatumok nem alkalmasak 30 kg-nal kisebb testtémegl gyermekek
kezelésére.

Egyéb gyogyszerformak/hataser6sségek megfelel6bbek lehetnek ebben a betegcsoportban.

Végbélben torténd alkalmazas

Osszes javallat (felnétt betegek)

Az ajanlott egyszeri dozis 10 mg, naponta legfeljebb haromszor ismételve.
A legnagyobb ajanlott napi dézis 30 mg, illetve 0,5 mg/ttkg.

A legnagyobb ajanlott kezelési id6tartam 5 nap.

Az Osszes adagolasi mod a nydjtott hatasu készitmények kivételével
Az alkalmazas madja:

Két alkalmazas kozott legalabb 6 6ranak kell eltelnie még hanyas, illetve a dézis visszautasitasa esetén
is (lasd 4.4 pont).

15 mg-os nyujtott hatasu készitmények
Az alkalmazas maddja:

Két alkalmazas kozott legalabb 12 6ranak kell eltelnie még hanyas, illetve a dézis visszautasitasa
esetén (lasd 4.4 pont).

30 mg-os nyujtott hatasu készitmények
Az alkalmazas maddja:

Két alkalmazas kozott legalabb 24 éranak kell eltelnie még hanyas, illetve a dozis visszautasitasa
esetén (lasd 4.4 pont).

Osszes alkalmazasi méd

Specialis betegcsoportok

IdGskort betegek:
Id6skoru betegeknél a doézis csOkkentését kell mérlegelni a vese- és a majfunkcio, valamint az
altalanos allapot alapjan.

Vesekarosodas:

Végstadiuma vesebetegségben (kreatinin-clearance < 15 ml/perc) a napi doézist 75%-kal kell
csbkkenteni.

Kézepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance 15-60 ml/perc) a dézist 50%-kal
kell csokkenteni (lasd 5.2 pont).

Méjkarosodas:
Sulyos majkarosodasban a doézist 50%-kal kell csokkenteni (lasd 5.2 pont).
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E specialis betegcsoportok szamara az adagolas adaptaciojarol az alkalmazasi elbirasban a
gyogyszerformaktol fiiggéen megfelelé tovabbi informaciokat kell megadni:

<Egyéb gydgyszerformak/hataser6sségek megfelelébbek lehetnek ebben/ezekben a
betegcsoport(ok)ban>
<Ez a gyogyszerforma nem alkalmazhaté ebben/ezekben a betegcsoport(ok)ban>

Gyermekek
A metoklopramid ellenjavallott 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében (lasd 4.3 pont).

4.3 Ellenjavallatok
Osszes gyogyszerforma

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység

- Gastrointestinalis vérzés, mechanikai obstructio vagy gastrointestinalis perforatio, amelynél a
gastrointestinalis motilitas kockazatot jelent.

- Diagnosztizalt vagy gyanitott phaeochromocytoma, a suUlyos hypertonias események kockazata
miatt

- Neuroleptikus vagy metoklopramid altal elGidézett tardiv dyskinesia a kértérténetben
- Epilepsia (fokozott krizisgyakorisag és —intenzitas)

- Parkinson-koér

- Levodopaval vagy dopaminerg agonistaval valé kombinacié (lasd 4.5 pont)

- Ismert metoklopramid altal el6idézett methaemoglobinaemia vagy NADH citokrdm-b5-hiany a
kortdrténetben

- 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazas az extrapiramidalis rendellenességek fokozott
kockazata miatt (lasd 4.4 pont).

Végbélben torténd alkalmazas
- Kozelmultban bekdvetkezett proctitis vagy végbélvérzés

- 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél térténé alkalmazas

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Minden alkalmazasi mod a nyujtott hatasu készitmények kivételével.

Neurolégiai rendellenességek

Extrapiramidalis rendellenességek el6fordulhatnak, kllondosen gyermekeknél és fiatal felndtteknél,
és/vagy ha nagy ddzisokat alkalmaznak. Ezek a reakcidk rendszerint a kezelés kezdetén fordulnak eld
és bekdvetkezhetnek egyetlen alkalmazas utan is. Extrapiramidalis tinetek megjelenése esetén a
metoklopramid alkalmazasat azonnal be kell fejezni. Ezek a hatasok altalaban teljesen reverzibilisek a
kezelés felfliggesztését kovetben, de tlineti kezelést igényelhetnek (gyermekeknél benzodiazepineket
és/vagy feln6tteknél antikolinerg/Parkinson-kér ellenes gydégyszereket).

A 4.2 pontban megadottak szerint, a tuladagolas elkerlilése érdekében legaldbb 6 éras idokiilonbséget
kell tartani az egyes metoklopramid alkalmazasok k&zétt még hanyas vagy a dozis visszautasitasa
esetén is.

Az elhtiz6dé metoklopramid kezelés potencialisan irreverzibilis tardiv dyskinesiat okozhat, kildnodsen
idéseknél. A kezelésnek nem szabad tullépnie a 3 hdénapot a tardiv dyskinesia kockazata miatt (lasd
4.8 pont). A kezelést fel kell figgeszteni a tardiv dyskinesia klinikai jeleinek megjelenése esetén.

Neuroleptikus malignus szindréméat jelentettek a metoklopramid neuroleptikumokkal valé6 kombinécidja,
valamint metoklopramid monoterapia esetén (lasd 4.8 pont). A metoklopramid alkalmazasat azonnal
fel kell fiiggeszteni a neuroleptikus malignus szindroma tineteinek megjelenése esetén, és megfeleld
kezelést kell kezdeményezni.

Kulonods 6vatossag szikséges olyan betegeknél, akiknél neuroldgiai kérképen allnak fenn, illetve akiket
egyéb kdzponti idegrendszeri gyogyszerekkel kezelnek (lasd 4.3 pont).
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A metoklopramid sulyosbithatja a Parkinson-kor tineteit is.

A nyujtott hatasu készitmények 15 mg-os hatdserdssége

Neurolégiai rendellenességek

Extrapiramidalis rendellenességek el6fordulhatnak, kulondsen gyermekeknél és fiatal feln6tteknél,
és/vagy ha nagy doézisokat alkalmaznak. Ezek a reakcidk rendszerint a kezelés kezdetén fordulnak eld
és bekdvetkezhetnek egyetlen alkalmazas utan is. Extrapiramidalis tinetek megjelenése esetén a
metoklopramid alkalmazasat azonnal be kell fejezni. Ezek a hatasok altalaban teljesen reverzibilisek a
kezelés felfiiggesztését kovetden, de tlineti kezelést igényelhetnek (gyermekeknél benzodiazepineket
és/vagy feln6tteknél antikolinerg/Parkinson-kér ellenes gyégyszereket).

A 4.2 pontban megadottak szerint, a tuladagolas elkerllése érdekében legalabb 12 6ras
idékilonbséget kell tartani az egyes metoklopramid alkalmazasok kozott még hanyas vagy a doézis
visszautasitasa esetén is.

Az elhtiz6dé metoklopramid kezelés potencialisan irreverzibilis tardiv dyskinesiat okozhat, kildndsen
idéseknél. A kezelésnek nem szabad tullépnie a 3 hdnapot a tardiv dyskinesia kockazata miatt (lasd
4.8 pont). A kezelést fel kell figgeszteni a tardiv dyskinesia klinikai jeleinek megjelenése esetén.

Neuroleptikus malignus szindréméat jelentettek a metoklopramid neuroleptikumokkal valé6 kombinécidja,
valamint metoklopramid monoterapia esetén (lasd 4.8 pont). A metoklopramid alkalmazasat azonnal
fel kell fuggeszteni a neuroleptikus malignus szindroma tineteinek megjelenése esetén, és megfeleld
kezelést kell kezdeményezni.

Kildnds 6vatossag szikséges olyan betegeknél, akiknél neurolégiai kérképen allnak fenn, illetve akiket
egyéb kdzponti idegrendszeri gyogyszerekkel kezelnek (lasd 4.3 pont).

A metoklopramid sulyosbithatja a Parkinson-kor tuneteit is.

A nyujtott hatasu készitmények 30 mg-os hataseréssége

Neurolégiai rendellenességek

Extrapiramidalis rendellenességek el6fordulhatnak, kilondsen gyermekeknél és fiatal felnGtteknél,
és/vagy ha nagy ddzisokat alkalmaznak. Ezek a reakciok rendszerint a kezelés kezdetén fordulnak el6
és bekdvetkezhetnek egyetlen alkalmazas utan is. Extrapiramidalis tinetek megjelenése esetén a
metoklopramid alkalmazasat azonnal be kell fejezni. Ezek a hatasok altalaban teljesen reverzibilisek a
kezelés felfliggesztését kovetben, de tlineti kezelést igényelhetnek (gyermekeknél benzodiazepineket
és/vagy feln6tteknél antikolinerg/Parkinson-kor ellenes gyégyszereket).

A 4.2 pontban megadottak szerint, a tuladagolas elkerllése érdekében legalabb 24 o6ras
idékilonbséget kell tartani az egyes metoklopramid alkalmazasok k&zott még hanyas vagy a doézis
visszautasitasa esetén is.

Az elhiz6édd metoklopramid kezelés potencialisan irreverzibilis tardiv dyskinesiat okozhat, kuléndsen
idéseknél. A kezelésnek nem szabad tullépnie a 3 hdnapot a tardiv dyskinesia kockazata miatt (lasd
4.8 pont). A kezelést fel kell figgeszteni a tardiv dyskinesia klinikai jeleinek megjelenése esetén.

Neuroleptikus malignus szindrémat jelentettek a metoklopramid neuroleptikumokkal valé kombinacidja,
valamint metoklopramid monoterapia esetén (lasd 4.8 pont). A metoklopramid alkalmazasat azonnal
fel kell figgeszteni a neuroleptikus malignus szindroma tiineteinek megjelenése esetén, és megfeleld
kezelést kell kezdeményezni.

Kulonods 6vatossag sziukséges olyan betegeknél, akiknél neuroldgiai kérképen allnak fenn, illetve akiket
egyéb kozponti idegrendszeri gyogyszerekkel kezelnek (lasd 4.3 pont).

A metoklopramid sulyosbithatja a Parkinson-kor tuneteit is.

Osszes alkalmazasi méd

Methaemoglobinemia

A NADH citokrém b5-reduktazhiannyal 6sszefiiggésbe hozhaté methaemoglobinaemiat jelentettek.
llyen esetekben a metoklopramid alkalmazasat azonnal és véglegesen be kell fejezni és megfeleld
intézkedéseket kell kezdemeényezni (pl. metilénkékkel valo kezelés).
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Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tinetek

A metoklopramid injekcié - kilondsen intravénas alkalmazasi mod - esetén sulyos sziv- és érrendszeri
nemkivanatos hatasokat jelentettek, koztik a Kkeringés O6sszeomlasat, sulyos bradycardiat,
szivmegallast és a QT-intervallum megnyulasat (lasd 4.8 pont).

Fokozott 6vatossag szilkséges a metoklopramid alkalmazasa, kilénésen az intravénas alkalmazasi mod
esetén id6s betegeknél, a szivingerilet-vezetési zavarokban szenveddknél (beleértve a QT-intervallum
megnyulasat), korrigalatlan elektrolitzavar, bradycardia és olyan gyoégyszerek szedése esetén, amelyek
ismert médon a QT-intervallum megnyulasat okozhatjak.

Az intravénas doézisokat lassu bolus formajaban (legaldbb 3 percen at) kell alkalmazni a mellékhatasok
(pl. hytotensio, akathisia) kockazatanak csékkentése érdekében.

Vese és majkarosodas

Vesekarosodasban vagy sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a ddézis csdkkentése ajanlott
(lasd 4.2 pont).

A segédanyagokkal kapcsolatos tovabbi allitasok

[Nemzeti hataskorben toltend6 ki, ha szlikséges]

4.5 Gyogyszerkolecsonhatasok és egyéb interakcidk

Osszes alkalmazasi mod

Ellenjavallott kombinacio
A levodopa, illetve a dopaminerg agonistak és a metoklopramid kézott kélcsdnds antagonizmus all fenn
(lasd 4.3 pont).

Keriilend6 kombinacio
Az alkohol potencirozza a metoklopramid szedativ hatasait.

Szamitasba vehet6 kombinaciok
A metoklopramid prokinetikus hatasa miatt bizonyos gyogyszerek felszivédasa médosulhat.

Antikolinerg szerek és morfinszarmazékok
Az antikolinerg szerek és a morfinszarmazékok, illetve a metoklopramid kozétt kolcsdnos
antagonizmus allhat fenn az emésztérendszeri motilitds vonatkozasaban.

Koézponti  idegrendszeri  depresszansok  (morfinszarmazékok, anxiolitikumok, szedativ. H1
antihisztaminok, szedativ antidepresszansok, barbituratok, klonidin és hasonlé hatéanyagok)
A kozponti idegrendszeri depresszansok és a metoklopramid szedativ hatasai potencirozédnak.

Neuroleptikumok
A metoklopramidnak és mas neuroleptikumoknak additiv hatasuk van az extrapiramidalis
rendellenességek el6forduldsa vonatkozasaban.

Szerotonerg gyogyszerek
A metoklopramid mas szerotonerg gyogyszerekkel, pl. SSRI-kkel vald egyidejl alkalmazasa fokozhatja
a szerotonin-szindréma kockazatét.

Digoxin

monitorozasa szikséges.

Ciklosporin

A metoklopramid néveli a ciklosporin biohasznosulasat (a C,.-0t 46%-kal, mig az expoziciét 22%-kal).
A ciklosporin plazmakoncentracié gondos monitorozasa szikséges. A klinikai kévetkezmények nem
egyértelmdek.

Mivakurium és szuxametonium
A metoklopramid injekcid6 megnyujthatja a neuromuszkularis blokk id6tartamat (a plazma kolinészteraz
gatlasan at).

Er6és CYP2D6 inhibitorok
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A metoklopramid expoziciés szintek emelkednek er6s CYP2D6-inhibitorok (pl. fluoxetin és paroxetin)
egyidejl alkalmazasa esetén. Bar ennek klinikai jelentésége bizonytalan, a betegeket megfigyelés alatt
kell tartani a mellékhatasok vonatkozasaban.

4.6 Termékenyséq, terhesség és szoptatas

Osszes alkalmazasi mod

Terhesség

Terhes n6knél térténé vizsgalat eredményeként rendelkezésre allé6 nagy mennyiségl adat (tobb, mint
1000 terhességi vizsgalati eredmény) nem igazolt sem malformativ, sem féto/neonatalis toxicitast. A
metoklopramid a klinikai sziikséglet szerint alkalmazhaté terhességben. A farmakolégiai tulajdonsagok
miatt (mint mas neuroleptikumoknal) a metoklopramid terhesség végén torténd alkalmazésa esetén
nem zarhaté ki az Gjszilott extrapiramidalis szindromaja. A metoklopramid alkalmazasat kerilni kell a
terhesség végén. Metoklopramid alkalmazasa esetén az Ujsziuldttet megfigyelés alatt kell tartani.

Szoptatas

A metoklopramid alacsony koncentraciéban kivalasztédhat az anyatejbe. A szoptatott csecsemére
gyakorolt mellékhatasok nem zarhatok ki. Ezért alkalmazasa nem javasolt szoptatas soran. Szoptaté
néknél a metoklopramid alkalmazasanak felfliggesztése mérlegelendd.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képesséqgekre

Osszes alkalmazasi méd

A metoklopramid almossagot, szédilést, dyskinesiat és dystoniat okozhat, amely befolyasolhatja a
latast, tovabba a gépjarmlvezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességeket is.

4.8 Nemkivanatos hatasok. mellékhatasok

Osszes alkalmazasi mod

A mellékhatasok szervrendszerek szerinti osztalyozasban keriilnek felsorolasra. A gyakorisagok az
aldbbi csoportositas szerint kertltek meghatarozasra: nagyon gyakori (21/10), gyakori
(=21/100-<1/10), nem gyakori (21/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer szerinti | Gyakorisag | Mellékhatasok
osztalyozas

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Methaemoglobinaemia, amely a NADH
citokrom-b5-reduktazhiannyal allhat
kapcsolatban, kiléndsen ujszilétteknél (lasd
4.4 pont)

Sulfhaemoglobinaemia, kuléndsen azon
gyogyszerek nagy dézisainak egyidejl
alkalmazasa esetén, amelyekbdl kén szabadul
fel.

Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tinetek

Nem gyakori Bradycardia, kiuléndsen az intravénas
gyogyszerforma alkalmazasa esetén

Nem ismert | Szivmegallas, amely roviddel a parenteralis
alkalmazas utan alakul ki, és amelyet
bradycardia el6zhet meg (lasd 4.4 pont);
atrioventricularis blokk, sinus mikodés
leallasa (sinus arrest), kiléndésen az
intravénas gyogyszerforma alkalmazasa
esetén, a QT-intervallum megnyulasa az
EKG-ban; Torsade de Pointes;

Endokrin betegségek és tinetek>

Nem gyakori | Amenorrhoea, hyperprolactinaemia

Ritka Galactorrhoea
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‘ Nem ismert | Gynaecomastia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

‘ Gyakori | Diarrhoea
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
‘ Gyakori | Asthenia

Immunrendszeri betegségek és tinetek

Nem gyakori Tulérzékenység

Nem ismert | Anaphylaxias reakciok (benne anaphylaxias
sokk, kulbnosen az intravénas
gyogyszerforma esetén)

Idegrendszeri betegségek és tinetek

Nagyon Aluszékonysag
gyakori
Gyakori Extrapiramidalis rendellenességek (kuléndsen

gyermekeknél és fiatal felnGtteknél, és/vagy
ha az ajanlott dobzist tullépik, még a
gyogyszer egyszeri doézisanak alkalmazasat
kovetben is (lasd 4.4 pont), Parkinsonismus,
akathisia

Nem gyakori | Dystonia, dyskinesia, csokkent tudatallapot

Ritka Gorcsok, kulonosen epilepszias betegeknél

Nem ismert Tardiv dyskinesia, amely tartés lehet,
elhizdédo kezelés soran és azt kovetden,
kulénoésen idés betegeknél (lasd 4.4 pont),
neuroleptikus malignus szindréma (lasd 4.4

pont)
Pszichiatriai kérképek
Gyakori Depresszio
Nem gyakori | Hallucinacio
Ritka Zavarodottsag
Erbetegségek és tiinetek
Gyakori Hypotensio,  kuléndésen az  intravénas

gyogyszerforma alkalmazasa esetén

Nem ismert | SOkk, ajulas a parenteralis alkalmazas

esetén, akut hypertensio
phaeochromocytomas betegeknél (lasd 4.3
pont)

* Endokrin betegségek és rendellenességek elhiz6dd kezelés soran hyperprolactinaemiaval
Osszefliggésben (amenorrhoea, galactorrhoea, gynaecomastia).

Az aldbbi, esetenként tarsuldé mellékhatasok gyakrabban fordulnak el6 nagy doézisok alkalmazasa

soran:

- Extrapyramidalis tinetek: akut dystonia és dyskinesia, Parkinson szindroma, akathisia még a
gyogyszer egyetlen adagjanak alkalmazasat kovetben is, kulondsen gyermekeknél és fiatal
felnétteknél (1asd 4.4 pont).

- Almossag, csokkent tudatallapot, zavarodottsag, hallucinacio.

4.9 Tuladagolas
Osszes alkalmazasi méd

Tilnetek

Extrapyramidalis rendellenességek, almossag, csokkent tudatallapot, zavarodottsag, hallucinacié és
sziv- és a légzém(ikodés leallasa fordulhat eld.

Kezelés
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Tuladagolassal dsszefiiggésben vagy anélkil kialakult extrapyramidalis tiinetek esetén a kezelés csak
tiineti (gyermekeknél benzodiazepinek és/vagy felnétteknél antikolinerg szerek, illetve Parkinson kor
elleni készitmények).

A tineti kezelést és a sziv- és érrendszeri, valamint |égzéfunkcidk folyamatos ellenGrzését a klinikai
allapotnak megfelel6en kell végezni.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Osszes alkalmazasi méd

Vesekarosodas

A metoklopramid clearance sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél 70%-ig terjed6 mértékben
csokkent, mig a plazma eliminéacios féléletidé emelkedett (10-50 ml/perc kreatinin clearance esetén kb.
10 6ra, mig <10 ml/perc kreatinin clearance esetén 15 6ra).

Majkarosodas

Majcirrhosisban szenvedd betegeknél metoklopramid akkumuléciét figyeltek meg, amely a plazma
clearance 50%-o0s cstkkenésével tarsult.
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Betegtajékoztatd

1. Milyen tipusu gyogyszer a Terméknév és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Terméknév egy hanyascsillapité gyégyszer. Metoklopramid hatéanyagot tartalmaz, amely az
agynak abban a részében fejti ki hatasat, amelyik megel6zi a hanyingert és a hanyast.
Parenteralis alkalmazas/im.-iv.

Felndttek

A {Terméknév} feln6ttek szamara javallott:

- a mltétek utdn esetlegesen kialakulé hanyinger és hanyas megel6zésére

- a hanyas és a hanyinger kezelésére, benne a migrénes roham soran esetlegesen kialakulé
hanyingerrel és hanyassal

- asugarkezelés altal okozott hanyinger és hanyas megel6zésére

Gyermekek és serdiil6k

A {Terméknév} csak akkor javallott 1-18 éves gyermekek és serdlil6k szamara, ha mas kezelés
nem hatasos vagy nem alkalmazhato:

- a kemoterapia utan esetlegesen el6forduld késbi hanyinger és hanyas megel6zésére
- a mutétek utan kialakuld hanyinger és hanyas kezelésére.

Szajon at torténd alkalmazas

Felndttek

A {Terméknév} feln6ttek szamara javallott:

- a kemoterapia utan esetlegesen el6forduld késbi hanyinger és hanyas megeldzésére

- asugarkezelés altal okozott hanyinger és hanyas megel6zésére

- a hanyas és a hanyinger kezelésére, benne a migrénes roham soran esetlegesen kialakulé
A metoklopramid szedhetd szajon at alkalmazott fajdalomcsillapitokkal migrén esetén, a
fajdalomcsillapitok hatasossaganak elésegitése céljabdl.

Gyermekek és serdiil6k

A {Terméknév} csak akkor javallott 1-18 éves gyermekek és serdil6k szdmara, ha mas kezelés
nem hatasos vagy nem alkalmazhat6 a kemoterapia utan esetlegesen el6forduld késGi hanyinger és
hanyas megel6zésére.

Végbélben torténd alkalmazas
A {Terméknév} felnGttek szamara javallott:

- a kemoterapia utan el6forduld késbi hanyinger és hanyas megel6zésére
- asugarkezelés altal okozott hanyinger és hanyas megel6zésére

2. Tudnivalok a Terméknév alkalmazasa elo6tt

Ne szedje a Terméknevet, ha:
Osszes gyogyszerforma

- allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevéjére

- gyomraban vagy beleiben vérzés, elzarédas vagy atfurédas van.

- egy ritka mellékvesekéreg daganata van, amely a veséhez kézel helyezkedik el
(feokromocitéma)

- barmikor akaratlan izomgércsei (tardiv diszkinéziaja) voltak, amikor valamilyen gyoégyszerrel
kezelték

- On epilepsziaban szenved

- On Parkinson-korban szenved

- On levodopat (amely egy Parkinson kor ellen hasznalt gyégyszer) vagy dopaminerg
agonistakat szed (lasd lentebb az ,[Egyéb gydgyszerek és a Terméknév” részt).
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- Barmikor koros vérfestékszintje (methemoglobinémiaja) vagy NADH citokrom-b5-hianya volt.

Ne adja a Terméknevet 1 évesnél fiatalabb gyermeknek (lasd lentebb a ,Gyermekek és serdulék”
részt).

Végbélben torténd alkalmazas
- Onnek a kézelmdaltban gyulladasa és/vagy vérzése volt a végbéltajon
- On 18 évesnél fiatalabb.

Ne szedje a Terméknevet, ha a fentiek barmelyike fennall az On esetében. Amennyiben nem biztos
valamiben, kérdezze meg kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakembert, miel6tt alkalmazné a gydgyszert.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések
Osszes alkalmazasi mod

A Terméknév alkalmazdasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végz06 egészségligyi szakemberrel, ha:

- Onnél barmikor korabban rendellenes szivveréseket (a QT-idészak megnyulasa) vagy
barmilyen mas szivproblémat észleltek.

- rendellenes a vérében oldott sok (pl. kalium, natrium vagy magnézium) koncentracidja.

- On olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek hatassal vannak a szivverésre.

- Onnek barmilyen ideggyogyaszati (agyi) panasza van.

- Onnek maj- vagy vesepanaszai vannak. Ez esetben az adagot esetleg csokkenteni kell (lasd
3. pont).

Orvosa vérvizsgdlatokat irhat eld az On vérfestékszintjének meghatarozasara. Ha ez kéros
(methemoglobinémia), a kezelést azonnal és véglegesen le kell allitani.

Azonnali koldédasu gyogyszerformak
A tdladagolas elkeriilése érdekében legalabb 6 6ras idékilénbséget kell tartani az egyes
metoklopramid alkalmazasok kdz6tt még hanyas vagy a doézis elutasitasa esetén is.

15 mg-os nyujtott hatasu készitmények
A tuladagolas elkerilése érdekében legalabb 12 6ras idékllonbséget kell tartani az egyes
metoklopramid alkalmazasok kéz6tt még hanyas vagy a doézis elutasitasa esetén is.

30 mg-os nydjtott hatasu készitmények
A tuladagolas elkerllése érdekében legalabb 24 6ras idokilonbséget kell tartani az egyes
metoklopramid alkalmazasok kéz6tt még hanyas vagy a doézis elutasitasa esetén is.

Az akaratlan izomgoércsok kockazata miatt a 3 honapos kezelési id6t ne Iépje tul.

Gyermekek és serdiilok
Osszes gyogyszerforma

Gyermekeknél és serdil6knél kontrolldlhatatlan mozgasok (extrapiramidalis rendellenességek)
fordulhatnak el6. Ez a gydgyszer nem alkalmazhatd 1 éves életkor alatti gyermekeknél a
kontrollalhatatlan mozgasok fokozott kockazata miatt (lasd fentebb a ,,Ne szedje a Terméknevet,
ha” cimU részt).

Egyéb gyogyszerek és a Terméknév
Osszes alkalmazasi mod

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségligyi

szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb

gyogyszereirdl. Erre azért van szilkség, mert bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak a Terméknév

hatasat, vagy a Terméknév gyakorolhat befolyast mas gyégyszerek hatasara:

- levodopa vagy egyéb, Parkinson-kor kezelésére szolgalé gyogyszerek (lasd fentebb a ,,Ne
szedje a Terméknevet, ha” cim{ részt)

- antikolinerg szerek (gyomorgoércsok enyhitésére szolgalé gyégyszerek)

- morfinszarmazékok (sulyos fajdalmak kezelésére szolgalé gyoégyszerek)

- nyugtatok

- barmilyen gyoégyszer, amelyet pszichés problémak kezelésére hasznalnak

- digoxin (szivelégtelenség kezelésére szolgalé gyogyszer)
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- ciklosporin (bizonyos immunrendszerrel kapcsolatos problémak kezelésére szolgalé

gyogyszer)
- mivakurium and szuxametonium (izomlazitasra hasznalt gyégyszerek)
- fluoxetin és paroxetin (depresszid kezelésére szolgalé gyégyszerek)

A Terméknév egyidejli alkalmazasa alkohollal

Osszes alkalmazasi mod

A metoklopramid kezelés alatt nem szabad alkoholt fogyasztani, mert az fokozza a Terméknév
nyugtaté hatasat.

Terhesség és szoptatas

Osszes alkalmazasi mod

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével. Ha
szilkséges, a Terméknév szedhetd a terhesség soran. Orvosa eldénti, hogy Onnek adhaté-e ez a
gyogyszer vagy nem.

A Terméknév alkalmazasa nem javasolt szoptatas alatt, mert a metoklopramid atjut az anyatejbe
és hatdassal lehet a csecsemore.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziukséges
képességekre
Osszes alkalmazasi mod

A Terméknév alkalmazasat kévetéen On dlmossagot érezhet, szédiilhet, kontrolldlhatatlan
izomrangasok, remegések és szokatlan izomfesziltség jelentkezhet, amely a testtartas
torzulasahoz vezethet. Ez befolyasolhatja az On latasat és a gépjarmlivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szikséges képességeit is.

A segédanyagokkal kapcsolatos tovabbi allitasok

[Nemzeti hataskorben toltend6 ki, ha szlikséges]

3. Hogyan kell alkalmazni a Terméknevet?

Parenteralis alkalmazas

Ezt a gydgyszert rendszerint kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember adja
be Onnek lassu (legalabb 3 perces), vénaba vagy izomba adott injekcioként.

Felndttek

A hanyinger és a hanyas (benne a migrénes roham okozta esetleges hanyingerrel és hanyassal)
kezelésére, valamint a sugarkezelés okozta hanyinger és hanyas megel6zésére: az ajanlott
egyszeri adag 10 mg, naponta legfeljebb 3-szor ismételve.

A legnagyobb ajanlott napi adag 30 mg, illetve 0,5 mg/testtomeg-kilogramm.

A m(itétek utan esetlegesen kialakuld hanyinger és hanyas megel6zésére: az ajanlott adag egyszeri
10 mg.

Osszes javallat (1-18 éves gyermekek és serdilék)

Az ajanlott adag lassu vénas injekcioban 0,1-0,15 mg/testtdmeg-kilogramm, naponta legfeljebb 3-
szor ismételve. A legnagyobb adag 24 6ra alatt 0,5 mg/testtdomeg-kilogramm.

Tablazatos adagolasi ttmutatoé

Eletkor Testtomeg Adag Adagolasi gyakorisag

1-3 év 10-14 kg 1 mg naponta legfeljebb 3-szor
3-5 év 15-19 kg 2 mg naponta legfeljebb 3-szor
5-9 év 20-29 kg 2,5 mg naponta legfeljebb 3-szor
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9-18 év

30-60 kg

5 mg

naponta legfeljebb 3-szor

15-18 év

> 60kg

10 mg

naponta legfeljebb 3-szor

A kezelés idGtartama mi(itétek utan kialakulé hanyinger és hanyas esetén nem haladhatja meg a 48
orat.

A kezelés idGtartama kemoterapia altal esetlegesen okozott kés6i hanyinger és hanyas
megelézésére nem haladhatja meg az 5 napot.

Szajon at torténd alkalmazas

Osszes javallat (felnéttek)

Azonnali kioldodasu készitmények
Az ajanlott egyszeri adag 10 mg, naponta legfeljebb haromszor ismételve.

Nyujtott hatasu készitmények
15 mg-0s hataser6sség

Az ajanlott egyszeri adag 15 mg, naponta legfeljebb kétszer ismételve.

30 mg-os hataser6sség
Az ajanlott adag 30 mg naponta egyszer.

A legnagyobb ajanlott napi adag 30 mg, illetve 0,5 mg/testtomeg-kilogramm.
A legnagyobb ajanlott kezelési id6tartam 5 nap.

Kemoterapia okozta késéi hdnyinger és hanyas megel6zése (1-18 éves gyermekek és serdil6k)

Az ajanlott per os dézis 0,1 — 0,15 mg/ttkg, naponta legfeljebb haromszor ismételve. A legnagyobb
dozis 24 6ra alatt 0,5 mg/ testtomeg-kilogramm.

Tablazatos adagolasi utmutato

Eletkor Testtdmeg Adag Adagolasi gyakorisag

1-3 év 10-14 kg 1 mg naponta legfeljebb 3-szor
3-5 év 15-19 kg 2 mg naponta legfeljebb 3-szor
5-9 év 20-29 kg 2,5 mg naponta legfeljebb 3-szor
9-18 év 30-60 kg 5 mg naponta legfeljebb 3-szor
15-18 év > 60kg 10 mg naponta legfeljebb 3-szor

Segédeszkdz / hasznalati Gtmutato

On nem szedheti ezt a gyégyszert 5 napnal tovabb a kemoteréapia altal esetlegesen okozott késéi
hanyinger és hanyas megel6zésére.

Tablettak/kapszulak/granulatumok
Az alkalmazasi elbirdsnak az egyes gydgyszerformak hataserésségeitdl fiiggben megfeleld tovabbi
informaciokat kell tartalmaznia az adagolas adaptaciojarol

Az 6sszes gyogyszerforma, amelyb6l nem adhaté 5 mg-os dézis
A Terméknév nem alkalmas 61 kg-nal kisebb testtomegl gyermekek kezelésére.
Egyéb gyogyszerformak/hataserdsségek alkalmazdsa megfelelébb lehet.

Az 6sszes gyogyszerforma, amelybdl adhaté 5 mg-os doézis
A Terméknév nem alkalmas 30 kg-nal kisebb testtomegl gyermekek kezelésére.
Egyéb gyogyszerformak/hataserdsségek alkalmazdsa megfelelébb lehet.

Végbélben torténd alkalmazas
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Osszes javallat (felnétt betegek)

Az ajanlott egyszeri adag 10 mg, naponta legfeljebb 3-szor ismételve.
A legnagyobb ajanlott napi adag 30 mg, illetve 0,5 mg/testtomeg-kilogramm.

A legnagyobb ajanlott kezelési idétartam 5 nap.

Osszes adagolasi mod
Az alkalmazas maodja
Azonnali kioldédasu, szajon at alkalmazott készitmények

Két metoklopramid alkalmazas kozott a tuladagolas elkertilése érdekében legalabb 6 orat kell
varnia még hanyas, illetve a doézis visszautasitasa esetén is (lasd 4.4 pont).

15 mg-os nyujtott hatasu készitmények

Két metoklopramid alkalmazas kozott a tuladagolas elkertilése érdekében legalabb 12 érat kell
varnia még hanyas, illetve a dozis visszautasitasa esetén is (lasd 4.4 pont).

30 mg-os nydjtott hatasu készitmények

Két metoklopramid alkalmazas kozott a tuladagolas elkertiilése érdekében legalabb 24 6rat kell
varnia még hanyas, illetve a dézis visszautasitasa esetén is (lasd 4.4 pont).

Osszes alkalmazasi mod

Id6sebb betegek
Szikség lehet az adag csokkentésére a vese- vagy majproblémak, valamint az altalanos egészségi
allapot fuggvényében.

Veseproblémakban szenvedo felnétt betegek
Beszéljen kezel6orvosaval, ha veseproblémai vannak. Kozepesen sulyos, illetve sulyos
veseproblémak esetén esetlegesen csokkenteni kell az adagot.

Az adagolds adaptaciojardl a betegtajékoztatoban a gyogyszerformaktdl fiiggben megfelelé tovabbi
informéciokat kell megadni:

<Egyéb gydgyszerformak/hataserésségek alkalmazasa megfelel6bb lehet.>
<Ez a gyogyszerforma nem alkalmazhat6.>

Majproblémakban szenvedo felnott betegek

Beszéljen kezelGorvosaval, ha majproblémai vannak. Sulyos majproblémak esetén esetlegesen
csokkenteni kell az adagot.

Az adagolds adaptaciojardl a betegtajékoztatoban a gyogyszerformaktdl fiiggben megfelelé tovabbi
informéciokat kell megadni:

<Egyéb gydgyszerformak/hataserdsségek alkalmazasa megfelel6bb lehet.>
<Ez a gyogyszerforma nem alkalmazhat6.>

Gyermekek és serdiilok
A metoklopramid nem alkalmazhat6 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél (lasd 2. pont).

Osszes alkalmazasi méd

s

Ha az eléirtnal tobb Terméknevet alkalmazott

Azonnal Iépjen kapcsolatba kezel8orvosaval vagy gydgyszerészével. Onnél kontrollalhatatlan
mozgasok (extrapiramidalis rendellenességek), almossag, bizonyos dntudati zavarok,
zavarodottsag, hallucinaciok és szivproblémak jelentkezhetnek. KezelGorvosa szlikség esetén
gyogyszert rendelhet ezeknek a jeleknek a kezelésére.
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Osszes alkalmazasi méd

Ha elfelejtette alkalmazni a Terméknevet
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Osszes gyogyszerforma

Hagyja abba a kezelést és azonnal értesitse kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakembert, ha az alabbi jelek valamelyikét észleli a gydgyszer alkalmazasa
soran:

- kontrollalhatatlan mozgésok (gyakran a fej és a nyak bevonasaval). Ezek el6fordulhatnak
gyermekeknél vagy fiatal feln6tteknél, kilénésen nagy adagok alkalmazasa esetén. Ezek a
jelek rendszerint a kezelés kezdetén jelentkeznek, akar egyetlen gydgyszer-alkalmazas
esetén is. Ezek a mozgasok megfeleld kezelés hatdsara megsziinnek.

- magas laz, magas vérnyomas, gorcsok, veritékezés, fokozott nyaltermel6dés. Ezek egy
neuroleptikus malignus szindréma nev( kdrkép jelei lehetnek.

- viszketés vagy borkiltések, az arc, az ajkak vagy a torok duzzanata, 1égzési nehézségek.
Ezek esetenként sulyos allergias reakcio jelei lehetnek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb, mint 1 esetében jelentkezhetnek)
. almossagérzet.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhetnek)

. depresszid

. kontrollalhatatlan mozgasok, pl. rangasok, remegés, csavarodé mozdulatok, izomgoércsok
(izommerevség)

o Parkinson-kérhoz hasonlé tunetek (izommerevség, remegés)

o nyugtalansagérzet

o vérnyomascsokkenés (kuldndsen a vénéba adott injekcié esetén)
o hasmenés

. gyengeseégérzet

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhetnek)

. emelkedett prolaktin hormon vérszint, amely férfiaknal és nem szoptatd néknél
tejtermel6dést idézhet el6

rendszertelen menstruacié

hallucinacié

csOkkent tudatszint

lassu szivverés (kuléndsen a vénaba adott injekcié esetén)

allergia

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhetnek)
. zavarodottsag
. gorcsok (kulondsen epilepszias betegeknél).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

. koros vérfestékszint: ez megvaltoztathatja az On bérszinét

az eml6 kéros megnagyobbodasa (ginekomasztia)

akaratlan izomgorcsok tartésabb alkalmazas utan, kilonosen id6s betegeknél

magas laz, magas vérnyomas, gorcsok, veritékezés, fokozott nyaltermelédés. Ezek egy
neuroleptikus malignus szindrébmanak nevezett kérkép jelei lehetnek

valtozasok a szivverésben, amely EKG vizsgalattal kimutathato lehet

szivmegallas (kuldndsen a vénaba adott injekcid esetén)

sokk (a vérnyomas sulyos cs6kkenése) (kiléndsen injekcidban tortén6 beadas esetén)
ajulas (kuléndsen a vénaba adott injekcio esetén)
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. esetenként sulyos allergias reakcié (klléndsen a vénaba adott injekcié esetén)
. nagyon magas vérnyomas.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
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