111 PRIEDAS
PAKEITIMAI ATITINKAMUOSE PREPARATO CHARAKTERISTIKUY

. SANTRAUKOS
IR PAKUOTES LAPELIO SKYRIUOSE
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Preparatai, kuriy sudétyje yra metoklopramido

Zemiau nurodyta formuluoté turéty bati jtraukta | vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisés
sglygos bus keciamos, PCS.

Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Terapinés indikacijos
Parenteralinis vartojimas (i.m., i.v.)
Suaugusiyjy populiacija

{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiesiems yra skirtas:
- pooperacinio pykinimo ir vémimo (PPV) prevencijai;
- simptominiam pykinimo ir vémimo, taip pat ir dminés migrenos sukelto pykinimo ir vémimo,
gydymui;
- radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai.

Vaiky populiacija
{Sugalvotas pavadinimas} vaikams nuo 1 iki 18 mety yra skirtas:
- chemoterapijos sukelto vélyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai (kaip antraeilis

pasirinkimas);
- nustatytopooperaciniopykinimo ir véemimo (PPV) gydymui (kaip antraeilis pasirinkimas).

Vartojimas per burng
Suaugusiyjy populiacija
{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiems yra skirtas:

- chemoterapijos sukelto velyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai;

- radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai;

- simptominiam pykinimo ir vémimo, taip pat ir Gminés migrenos sukelto pykinimo ir vémimo,
gydymui,. Metoklopramidas gali biti vartojamas kartu su geriamaisiais analgetikais siekiant
pagerinti jy absorbcijg, esant Gminei migrenai.

Vaiky populiacija
{Sugalvotas pavadinimas} vaikams nuo 1 iki 18 mety yra skirtas:
- chemoterapijos sukelto vélyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) profilaktikai (kaip antraeilis
pasirinkimas).
Vartojimas | tiesigjg Zarng
Suaugusiyjy populiacija
{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiems yra skirtas:

- chemoterapijos sukelto velyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai;
- radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Parenteralinis vartojimas

Tirpalas gali biti leidziamas | veng arba raumenis.
I vena dozés turi biti suleistos kaip léta (maziausiai per 3 minutes) vienkartiné injekcija.
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Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

PPV profilaktikai yra rekomenduojama viena 10 mg dozeé.

Simptominiam pykinimo ir vémimo, jskaitant tminés migrenos sukelto pykinimo ir vémimo,
gydymui bei radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai rekomenduojama viena
10 mg dozé, kartojama iki 3 karty per para.

DidZiausia rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.

Injekcinio gydymo trukmeé turéty biti kek galint trumpesné ir kaip jmanoma greiciau pakeista |
gydyma vartojant per burng arba | tiesigjq Zarna.

Visos indikacijos (vaikams nuo 1 iki 18 mety)

Rekomenduojama vienkartiné dozé yra nuo 0,1 iki 0,5 mg/kg kiino svorio, kartojama iki trijy karty
per parg leidZiant | veng. Didziausia leistina paros dozé yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé

Amzius KUno svoris Dozé DaZznis

1-3 metai 10-14 kg 1 mg Iki 3 karty per parg
3-5 metai 15-19 kg 2 mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5 mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5 mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per parg

Ilgiausia leistina nustatyto pooperacinio pykinimo ir vémimo (PPV) gydymo trukmé yra 48
valandos.

Ilgiausia leistina velyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir véemimo (CSPV) gydymo trukmé yra 5
paros.

Vartojimas per burng
Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

Greito atpalaidavimo vaistiniams preparatams
Rekomenduojama vienkartiné 10 mg dozé, kartojama iki 3 karty per para.

Pailginto atpalaidavimo vaistiniams preparatams

15 mg stiprumas

Rekomenduojama vienkartiné 15mg dozé, kartojama iki 2 karty per para.
30 mg stiprumas

Rekomenduojama dozé yra 30 mg vieng karta per para.

Visiems vaistiniams preparatams
DidZiausia rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.
Ilgiausia rekomenduojama gydymo trukme yra 5 paros.

Vélyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencija (vaikams nuo 1 iki 18
met

Rekomenduojama doze yra nuo 0,1 iki 0,5 mg/kg kino svorio, kartojama iki 3 karty per parg
vartojant per burna. Didziausia paros dozé yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé

Amzius Kino svoris Dozé Daznis
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1-3 metai 10-14 kg 1 mg Iki 3 karty per parg
3-5 metai 15-19 kg 2 mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5 mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5 mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per parg

[Su vaistiniu preparatu turi biti tiekiamas tinkamas matavimo jtaisas, PCS turi bati vartojimo
nurodymai ]

Ilgiausia gydymo trukmeé vélyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai
yra 5 paros.

Tabletéms / kapsuléms / granuléms
PCS turi biti atinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikyma atsiZzvelgiant | farmaciniy
formy stiprumg.

Farmacinems formoms, kurios negali bati vartojamos 5 mg doze

Tabletés/kapsulés/granulés yra netinkamos vartoti vaikams, sveriantiems maziau nei 61 kg.
Kity farmaciniy formy / stiprumy vartojimas Siai populiacijai gali biti tinkamesnis.

Farmacines formoms, kurios gali bati vartojamos 5 mg doze

Tabletés / kapsulés / granulés yra netinkamos vartoti vaikams, sveriantiems maziau nei 30 kg.
Kity farmaciniy formy / stiprumy vartojimas Siai populiacijai gali biti tinkamesnis.

Vartojimas | tiesigjg Zarng

Visoms indikacijoms (suaugusiems)

Rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10 mg, kartojama iki trijy karty per para.
DidZiausia rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.

llgiausia rekomenduojama gydymo trukmé yra 5 paros.
Visi vartojimo btdai, iSskyrus prailginto atpalaidavimo vaistinius preparatus

Vartojimo budas
Tarp doziy turi biti maziausiai 6 valandy pertrauka, net vémimo ar dozés atmetimo atveju (zr. 4.4

skyriu).

15 mg stiprumo pailginto atpalaidavimo vaistiniai preparatai

Vartojimo budas

Tarp doziy turi biti maziausiai 12 valandy pertrauka, net vémimo ar dozés atmetimo atveju (Zr.
4.4 skyriy).

30 mg stiprumo pailginto atpalaidavimo vaistiniai preparatai

Vartojimo budas

Tarp doziy turi biti maziausiai 24 valandy pertrauka, net vémimo ar dozés atmetimo atveju (Zr.
4.4 skyriy).

Visi vartojimo budai

Ypatingosios populiacijos

Senyvi pacientai
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Senyviems pacientams turi bati apsvarstytas dozés mazinimas, remiantis inksty ir kepeny funkcija
ir bendra sveikatos bukle.

Inksty pakenkimas

Pacienams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas < 15 ml/min), paros
dozé turi blti sumazinta 75%.

Pacientams, kuriy inksty pakenkimas vidutinis ar sunkus (kreatinino klirensas 15-60 ml/min), doze
turi bdti sumazinta 50% (zr. 5.2 skyriuy).

Kepeny pakenkimas
Pacientams, kuriy kepeny pakenkimas sunkus, dozé turi bati sumazinta 50 % (Zr. 5.2 skyriy).

I PCS turi bati atinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikymga priklausomai nuo
farmaciniy formy stiprumo.

<Kity farmaciniy formy / stiprumy vartojimas gali labiau tikti Siai / Sioms populiacijai (-oms)=>
<Si farmacine forma netinkama vartoti $iai / $ioms populiacijai (-oms)>

Vaiky populiacija
Metoklopramido negalima vartoti jaunesniems nei 1 mety vaikams (zr. 4.3 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Visoms farmacinéms formoms

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Virskinamojo trakto hemoragija, mechaniné obstrukcija ar virskinamojo trakto perforacija,
kuriai virSkinamojo trakto judrumo skatinimas sukelia rizika.

- Patvirtinta arba jtariama feochromocitoma (dél sunkiy hipertenzijos epizody rizikos).

- Buvusi neuroleptiky arba metoklopramido sukelta vélyvoji diskinezija.

- Epilepsija (padidéjes kriziy daznis ir intensyvumas).

- Parkinsono liga.

- Vartojimas kartu su levodopa ar dopaminerginiais agonistais (zr. 4.5 skyriy).

- Zinoma apie praeityje patirtg metoklopramido sukeltag methemoglobinemijg arba citochromo
b5 reduktazés stoka.

- Vartojimas jaunesniems nei 1 mety vaikams, (dél padidéjusios ekstrapiramidiniy sutrikimy
rizikos (zr. 4.4 skyriy)).

Farmacinéms formoms, skirtoms vartoti | tiesiajg zarng
- Neseniai buves tiesiosios zarnos uzdegimas arba kraujavimas is tiesiosios zarnos.
- Vartojimas jaunesniems nei 18 mety vaikams.

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Visiems vartojimo blidams iSskyrus prailginto atpalaidavimo vaistinius preparatus

Neurologiniai sutrikimai

Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimuy, ypac vaikams ir paaugliams, ir (ar) vartojant dideles
dozes. Sios reakcijos jprastai atsiranda gydymo pradzioje ir gali atsirasti po vienkartinio vartojimo.
Pasireiskus ekstrapiramidiniams simptomams, metoklopramido vartojimas turi bati nutrauktas
nedelsiant. Nutraukus gydyma, Sis poveikis paprastai visiSkai praeina, bet gali bti reikalingas
simptominis gydymas (benzodiazepinai vaikams ir (ar) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo
Parkinsono ligos suaugusiesiems).

Siekiant iSvengti perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozés turi biti maziausiai 6
valandy laiko tarpas, nurodytas 4.2 skyriuje, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.
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Ilgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vélyvajq diskenezija, galimai negriztama, ypac
senyviems zmonéms. Dél vélyvosios diskinezijos pavojaus gydymas negali trukti daugiau nei 3
meénesius (Zr. 4.8 skyriy). Atsirandus klinikiniy vélyvosios diskinezijos simptomu, gydyma bitina
nutraukti.

Pranesta apie metoklopramido monoterapijos bei metoklopramido ir neuroleptiky derinio sukelty
piktybinj neurolepsinj sindromg (Zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus piktybinio neurolepsinio sindromo

simptomams, metoklopramido vartojima bdtina nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Ypatingas démesys turi bati skirtas pacientams, kuriems yra neurologiniy sutrikimy ir gydomiems
kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (zr. 4.3 skyriy).

Metoklopramidas taip pat gali pasunkinti Parkinsono ligos simptomus.
15 mg stiprumo pailginto atpalaidavimo vaistiniams preparatams

Neurologiniai sutrikimai

Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimy, ypac vaikams ir paaugliams, ir (ar) vartojant dideles
dozes. Sios reakcijos jprastai atsiranda gydymo pradzioje ir gali atsirasti po vienkartinio vartojimo.
PasireisSkus ekstrapiramidiniams simptomams, metoklopramido vartojimas turi buti nutrauktas
nedelsiant. Nutraukus gydyma, Sis poveikis paprastai visiSkai praeina, bet gali biti reikalingas
simptominis gydymas (benzodiazepinai vaikams ir (ar) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo
Parkinsono ligos suaugusiesiems).

Siekiant iSvengti perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozés turi bati maZziausiai 12
valandy laiko tarpas, nurodytas 4.2 skyriuje, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

Ilgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vélyvajq diskenezija, galimai negriztama, ypac
senyviems zmonéms. Dél vélyvosios diskinezijos pavojaus gydymas negali trukti daugiau nei 3
meénesius (Zr. 4.8 skyriy). Atsirandus klinikiniy vélyvosios diskinezijos simptomu, gydyma bitina
nutraukti.

Pranesta apie metoklopramido monoterapijos bei kombinuojant su neuroleptikais sukeltg piktybinj
neurolepsinj sindroma_(zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus piktybinio neurolepsinio sindromo simptomames,
metoklopramido vartojimas turi bati tuojau pat nutrauktas ir pradétas tinkamas gydymas.

Ypatingas démesys turi bati skirtas pacientams, kuriems yra neurologiniy sutrikimy ir gydomiems
kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (zr. 4.3 skyriy).

Metoklopramidas taip pat gali pasunkinti Parkinsono ligos simptomus.
30 mg stiprumo pailginto atpalaidavimo vaistiniams preparatams

Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimuy, ypac¢ vaikams ir paaugliams, ir (ar) vartojant dideles
dozes. Sios reakcijos jprastai atsiranda gydymo pradzioje ir gali atsirasti po vienkartinio vartojimo.
Pasireiskus ekstrapiramidiniams simptomams, metoklopramido vartojimas turi bati nutrauktas
nedelsiant. Nutraukus gydyma, Sis poveikis paprastai visiSkai praeina, bet gali biti reikalingas
simptominis gydymas (benzodiazepinai vaikams ir (ar) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo
Parkinsono ligos suaugusiesiems).

Siekiant iSvengti perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozés turi biti maziausiai 24
valandy laiko tarpas, nurodytas 4.2 skyriuje, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

llgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vélyvaja diskinezija, galimai negriztama, ypac
senyviems zmonéms. Dél vélyvosios diskinezijos pavojaus gydymas negali trukti daugiau nei 3
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meénesius (Zr. 4.8 skyriy). Atsirandus klinikiniy vélyvosios diskinezijos simptomu, gydyma bitina
nutraukti.

Pranesta apie metoklopramido monoterapijos bei metoklopramido ir neuroleptiky derinio sukeltg
piktybinj neurolepsinj sindromg (Zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus piktybinio neurolepsinio sindromo
simptomams, metoklopramido vartojima bdtina nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Ypatingas démesys turi bati skirtas pacientams, kuriems yra neurologiniy sutrikimy ir gydomiems
kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (zr. 4.3 skyriy).

Metoklopramidas taip pat gali pasunkinti Parkinsono ligos simptomus.

Visi vartojimo budai

Methemoglobinemija

Pranesta apie methemoglobinemijg, kuri gali bGti susijusi su NADH citochromo b5 reduktazeés
stoka. Tokiu atveju metoklopramido vartojimas turi bati nedelsiant nutrauktas ir imtasi reikiamy
priemoniy (tokiy kaip gydymas metileno méliu).

Sirdies sutrikimai

Pranesta apie sunkius Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujamus poveikius, jskaitant kolapso, sunkios
bradikardijos, Sirdies sustojimo ir QT prailgéjimo atvejus po injekcinio metoklopramido vartojimo,
ypac po intraveninio vartojimo (zr. 4.8 skyriy).

Ypatingas démesys turi bati skiriamas leidZziant metoklopramida | veng senyvy zmoniy populiacijai,
pacientams, kuriemsyra Sirdies laidumo sutrikimy (jskaitant QT prailgéjima), pacientams, kuriems
nekoreguotas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, bradikardija ir tiems, kurie vartoja vaistiniy
peparaty, ilginanciy QT intervala.

Dozeés j veng turi bati leidziamos létai (maziausiai per 3 minutes) siekiant sumazinti Salutinio
poveikio pavojy (pvz., hipotenzijos, akatizijos).

Inksty_ir kepeny pazeidimas
Pacientams, kuriems yra inksty pazeidimas ar sunkus kepeny pazeidimas, rekomenduojama doze
sumazinti (zidréti 4.2 skyriy).

Papildoma informacija apie pagalbines medziagas
[Jei reikia, jrasyti nacionalinius duomenis ]

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Visi vartojimo budai

Draudziamas derinys
Levodopa ar dopaminerginiai agonistai ir metoklopramidas yra vienas kito antagonistai (zitréti 4.3
skyriy).

Vengtinas derinys
Alkoholis stiprina slopinamajj metoklopramido poveikj.

Derinys, { kuri reikia atsizvelgti
Dél prokinetinio metoklopramido poveikio gali pasikeisti tam tikry vaisty absorbcija.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai gali antagonistiSkai veikti metoklopramido
poveikj virskinamojo trakto judrumui.
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Centrine nervy sistemg slopinatys vaistiniai preparatai (morfino dariniai, anksiolitikai, slopinantieji
H1 antihistaminiai vaistiniai preparatai, slopinantieji antidepresantai, barbitiratai, klonidinas ir
panasas)

Centrine nervy sistema slopinanciyjy vaistiniy preparaty, ir metoklopramido slopinantysis poveikis
sustipréja.

Neuroleptikai
Metoklopramidas gali turéti adityvy poveikj ekstrapiramidiniy sutrikimy atsiradimui vartojant kartu
su kitais neuroleptikais.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Metoklopramido vartojimas kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip SSRI,
gali padidinti serotonino sindromo pavojy.

Digoksinas
Metoklopramidas gali sumazinti digoksino biologinj prieinamuma. Bitina atidi digoksino
koncentracijos plazmoje stebésena.

Ciklosporinas
Metoklopramidas padidina ciklosporino biologinj prieinamumag (Cmax 46%, o ekspozicijg - 22%).
Bdtina atidi ciklosporino koncentracijos plazmoje stebésena. Klinikinés pasekmés nezinomos.

Mivakuris ir suksametonis
Metoklopramido injekcijos gali pailginti nervo ir raumens blokadg (slopinant kraujo cholinesteraze).

Stipras CYP2D6 inhibitoriai

Metoklopramido ekpozicijos mastas padidéja, kai kartu vartojami striprus CYP2D6 inhibitoriai, tokie
kaip fluoksetinas ir paroksetinas. Nors klinikiné Sio reiSkinio svarba nezinoma, pacientus bdatina
stebéti dél galimo Salutinio poveikio.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Visi vartojimo budai

Néstumas

Didelis nésciy motery duomeny kiekis (daugiau nei 1000 atvejy) neparodé nei apsigimimus
sukeliancio poveikio, nei toksiSkumo vaisiui. Jei yra klinikiné batinybé, metoklopramido gali bdti
vartojama néstumo metu. Dél farmakologiniy savybiy (kaip ir kiti neuroleptikai), tuo atveju kai
metoklopramido  vartojamas néstumo pabaigoje, naujagimiui negali blti atmestas
ekstrapiramidinio sindromo pasireiSkims. Bitina vengti metoklopramido vartojimo néstumo
pabaigoje. Jei metoklopramidas buvo vartotas, naujagimis turi bati stebimas.

Zindymas

Metoklopramidas mazais kiekiais patenka | motinos pieng. Zindomam kidikiui negalima atmesti
Salutiniy poveikiy atsiradimo, todél metoklopramidas nerekomenduojamas zindymo metu. Btina
apsvartyti metoklopramido vartojimo nutraukimo galimybe Zindyvémes.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Visi vartojimo budai

Metoklopramidas gali sukelti mieguistuma, galvos sukimasi, diskinezijq ir distonijq, tai gali paveikti
regq ir tureti jtakos gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Visi vartojimo budai
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Nepageidaujamas poveikis yra iSvardintas pagal organy sistemos klases. Daznis iSreikstas pagal j
tokj susitarima: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaZnas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daZznis nezinomas
(negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis Methemoglobinemija, kuri gali bati susijusi
nezinomas su NADH citochromo b5 reduktazés stoka,
ypac naujagimiams (Zr. 4.4 skyriy);
sulfhemoglobinemija, daZniausiai vartojant
kartu su didelémis sierg iSskirianciy vaistiniy,
preparaty dozémis
Sirdies sutrikimai
NedaZnas Bradikardija, ypaC | veng leidziamiems
vaistiniams preparatams
DaZnis Sirdies sustojimas, pasireiSkiantis tuoj po
nezinomas injekcinio  vartojimo ir kuris gali bduti
bradikardijos pasekmeé (ziGreéti 4.4 skyriy);
artrioventrikuliariné blokada, sinusinio mazgo
veiklos iSnykimas, ypac leidZiamiesiems
vaistiniams preparatams;
elektrokardiogramoje prailgéjes QT; Torsade
de pointes
Endokrininiai sutrikimai>
Nedaznas Amenoréja, hiperprolaktinemija
Retas Galaktoréja
DazZnis Ginekomastija
nezinomas
Virskinamojo trakto sutrikimai
| Daznas ‘ Diaréja
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
| DaZnas ‘ Astenija
Imuninés sistemos sutrikimai
NedaZnas Padidéjes jautrumas
DaZnis Anafilaksine reakcija (jskaitant anafilaksinj
nezinomas Soka ypac | veng leidZiamiems vaistiniams
preparatams)
Nervy sistemos sutrikimai
Labai Mieguistumas
daZnas
Daznas Ekstrapiramidiniai sutrikimai (ypac vaikams ir
jauniems suaugusiesiems ir (ar) virSijus
rekomenduojama doze, ir net po vienos
dozés vartojimo) (ziGréti 4.4 skyriy),
parkinsonizmas, akatizija
Nedaznas Distonija, diskinezija, sgmoneés lygio
sumazeéjimas
Retas Konvulsijos, ypaC epilepsija sergantiems
pacientams
Daznis Vélyvoji diskinezija, kuri gali buti nuolatiné
nesinomas gydymo metu ar po jo, ypal senyviems
pacientams (zitréti 4.4 skyriy), piktybinis
neurolepsinis sindromas (ziGreéti 4.4 skyriy)
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Psichikos sutrikimai
DaZnas Depresija
Nedaznas Haliucinacijos
Retas Sumisimo bisena
Kraujagysliy sutrikimai
Daznas Hipotenzija, ypaC¢ | veng leidziamiems
vaistiniams preparatams
Daznis Sokas, sinkopé po injekcijos, Tminé
neZinomas hipertenzija pacientams, sergantiems
feochromocitoma (ziGréti 4.3 skyriy)

*Endokrininés sistemos sutrikimai ilgalaikio gydymo atveju yra susije su hiperprolaktinemija
(amenoréja, galaktoréja, ginekomastija).

Sios nepageidaujamos reakcijos (daZniausiai susijusios) pasireiskia dazniau, kai vartojamos didelés

vaistinio preparato dozés:
- ekstrapiramidiniai simptomai: iminé distonija ir diskinezija, Parkinsono sindromas, akatizija,
net po vienos vaistinio preparato dozés, ypac vaikams ir jauniems suaugusiesiems (zr. 4.4

skyriy);
- mieguistumas, sumazéjes sgmoneés lygis, sumisimas, haliucinacijos.

4.9 Perdozavimas

Visi vartojimo budai

Simptomai

Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimy, sumazéti sgmonés lygis, atsirasti sumisimas,
haliucinacijos bei iSnykti Sirdies ir kvépavimo veikla.

Gydymas

Atvejais, kai ekstrapiramidiniai simptomai susije arba nesusije su perdozavimu, gydymas yra tik
simptominis (benzodiazepinai vaikams ir (ar) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo parkinsono

ligos suaugusiesiems).

Atsizvelgiant | klinikine bikle toliau turi bati taikomas simptominis gydymas ir stebima Sirdies,
kraujagysliy ir kvépavimo organy veikla.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.2 Farmakokinetinés savybés
Visi vartojimo budai

Inksty pazeidimas

Pacientams, serganciy sunkiu inksty pazeidimu, metoklopramido klirensas yra sumazeéjes iki 70 %,
tuo tarpu pusinis plazmos eliminacijos laikas yra pailgéjes (apie 10 valandy, kai kreatinino
klirensas 10-50 ml/min ir 15 valandy, kai kreatinino klirensas <10 ml/min).

Kepeny pazeidimas

Pacientams, sergantiems kepeny ciroze, pastebétas metoklopramido kaupimasis, susijes su 50%
mazesniu plazmos klirensu.
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Pakuoteés lapelis
1. Kas yra {Sugalvotas pavadinimas} ir kam jis vartojamas

{Sugalvotas pavadinimas} yra vaistas nuo vémimo. Jo veiklioji medziaga yra metoklopramidas. Jis
veikia Jasy smegeny dalyje, kuri apsaugo Jus nuo blogavimo (pykinimo) ir vémimo.

Parenteralinis vartojimas (i.m, i.v.)
Suaugusiyjy populiacija

{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiesiems yra vartojamas:
- apsaugoti nuo pykinimo ir vémimo, kuris gali atsirasti po operacijos;
- gydyti pykinima ir vémima, jskaitant pykinimg ir vémima, kuris gali pasireiksti kartu su
migrena;
- apsaugoti nuo spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo.

Vaiky populiacija

{Sugalvotas pavadinimas} vaikams nuo 1 iki 18 mety yra vartojamas tik jei kitoks gydymas
neveiksmingas arba negali biti taikomas:
- apsaugoti nuo vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos;
- gydyti pykinima ir vémima, kuris atsirado po operacijos.

Vartojimas per burng

Suaugusiujy_populiacija
{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiesiems yra vartojamas:
- apsaugoti nuo vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos;
- apsaugoti nuo radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo;
- gydyti pykinima ir vémima, jskaitant pykinimg ir vémima, kuris gali pasireiksti kartu su
migrena.
Migrenos atveju metoklopramidas gali biti vartojamas kartu su geriamaisiais vaistais nuo

skausmo, kad sustiprety vaisty nuo skausmo poveikis.

Vaiky populiacija

{Sugalvotas pavadinimas} yra skirtas vaikamas nuo 1 iki 18 mety, tik jei kitoks gydymas
neveiksmingas arba negali biti taikomas, siekiant apsaugoti nuo velyvojo pykinimo ir vémimo,
kuris gali pasireiksti po chemoterapijos.

Vartojimas | tiesigjg Zarng
Suaugusiyjy populiacija

{Sugalvotas pavadinimas} suaugusiesiems yra skirtas:
- apsaugoti nuo vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos;
- apsaugoti nuo spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant {Sugalvotas pavadinimas}

{Sugalvotas pavadinimas} vartoti negalima:
Visoms farmacinéms formoms
- jeigu yra alergija metoklopramidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
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- jei kraujuojate iS skrandzio ar zarnyno, yra zarnyno uzsikimsimas arba skrandzio ar zarnos
prakiurimas;

- jei Jums yra ar gali biti retai pasitaikantj antinksciy liaukos, kuri yra Salia inksty, auglys
(feochromocitoma);

- jei gydant vaistu Jums kada nors buvo pasireiSke nevalingi raumeny spazmai (vélyvoji
diskinezija);

- jei sergate epilepsija;

- jei sergate Parkinsono liga;

- jei vartojate levodopos (vaisty nuo Parkinsono ligos) arba dopaminerginiy agonisty (zitrékite
Zemiau ,Kiti vaistai ir {Sugalvotas pavadinimas}*);

- jei Jums kada nors yra buve nenormalus kraujo pigmenty kiekis (methemoglobinemija) arba
NADH citochromo b5 reduktazes stoka.

Neduokite {Sugalvotas pavadinimas} jaunesniam nei 1 mety vaikui (ziréti zemiau ,Vaikai ir
paaugliai®).

Farmacinéms formoms, skirtoms vartoti | tiesigjg zarng
- jei neseniai sirgote tiesiosios zarnos uzdegimu ir (ar) kraujavoe iS jos;
- esate jaunesnis(-€) nei 18 mety.

Nevartokite {Sugalvotas pavadinimas} jei kuris nors i$§ auksc¢iau iSvardinty atvejy Jums tinka. Jei
nesate tikras(-a), pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries pradédami vartoti
{Sugalvotas pavadinimas}.

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Visoms farmacinéms formoms

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries pradédami vartoti {Sugalvotas
pavadinimas} jei:

- anksciau patyréte nenormaly Sirdies plakima (QT intervalo prailgéjimas) ar turéjote bet kokiy

kity Sirdies sutrikimuy;

- sutrikes drusky kiekis Jasy kraujyje, pavyzdziui kalio, natrio ar magnio;

- vartojate kity vaisty, galinciy paveikti Sirdies plakima;

- Jums yra bet kokiy neurologiniy (smegeny) sutrikimuy;

- Jasy kepeny ar inksty veikla sutrikusi. Dozé gali bGti sumazinta (zr. 3 skyriy).

Jusy gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus tam, kad patikrinty kraujo pigmenty kiekj. Jeigu jie
nenormalls (methemoglobinemija), gydymas turi bati tuojau pat ir visam laikui nutrauktas.

Greito atpalaidavimo dozavimo geriamosios farmacinés formos
Siekiant iSvengti perdozavimo, turite palaukti maZiausiai 6 valandas tarp kiekvienos
metoklopramido dozés, net véemimo ar dozés atmetimo atveju.

15 mg pailginto atpalaidavimo dozavimo geriamosios farmacinés formos

Siekiant iSvengti perdozavimo, turite palaukti maziausiai 12 valandy tarp kiekvienos
metoklopramido dozés, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

30 mg pailginto atpalaidavimo dozavimo geriamosios formos

Siekiant iSvengti perdozavimo, turite palaukti maziausiai 24 valandy tarp kiekvienos
metoklopramido dozés, net véemimo ar dozés atmetimo atveju.

Nevartokite ilgiau nei 3 ménesius, kadangi gali kilti nevalingy raumeny spazmy_pavojus.

Vaikams ir paaugliams
Visoms farmacinéms formoms

Vaikams ir jauniems suaugusiesiems gali pasireiksti nekontroliuojami judesiai (ekstrapiramidinis
sutrikimas). Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 1 mety vaikams del didesnio
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nekontroliuojamy judesiy pavojaus (zitréti auksciau “{Sugalvotas pavadinimas} vartoti
negalima”).

Kiti vaistai ir {Sugalvotas pavadinimas}
Visoms farmacinéms formoms

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Kai kurie vaistai gali keisti {Sugalvotas pavadinimas}
poveikj arba {Sugalvotas pavadinimas} gali daryti jtaka kity vaisty veikimui. Tokie vaistai gali bati:

- levodopa ar kiti vaistai nuo Parkinsono ligos (zr. auksciau ,{Sugalvotas pavadinimas} vartoti

negalimai®);

- anticholinerginiai vaistai (vaistai vartojami nuo skrandzio diegliy ar spazmuy);

- morfino dariniai (vaistai, kuriais gydomas stiprus skausmas);

- raminamieji vaistai;

- bet kokie vaistai, kuriais gydomi psichikos sutrikimai;

- digoksinas (vaistas, kuriuo gydomas Sirdies nepakankamumas);

- mivakuris ir suksametonis (vaistai, vartojami raumeny atpalaidavimui);

- fluoksetinas ir paroksetinas (vaistai, kuriais gydoma depresija).

{Sugalvotas pavadinimas} vartojimas su alkoholiu
Visoms farmacinéms formoms

Negalima vartoti alkoholio gydymo metoklopramidu metu, nes jis sustiprina raminamajj
{Sugalvotas pavadinimas} poveikj.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Visomss farmacinéms formoms

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jei bitina, {Sugalvotas
pavadinimas} gali biti vartojamas néStumo metu. Jisy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti
Sio vaisto.

{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojamas zindymo metu, nes metoklopramidas patenka |
motinos pieng ir gali paveikti kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Visoms farmacinéms formoms

Pavartojus{Sugalvotas pavadinimas}, Jus galite jaustis mieguistas, apsvaiges, gali atsirasti
nekontroliuojami trikciojantys, méslungiski judesiai arba nejprastas raumeny jtempimas,
sukeliantis kiino persikreipima. Tai gali paveikti Jlsy rega bei gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Papildoma informacija apie pagalbines medziagas

[Jei reikia, jrasyti nacionalinius duomenis ]

3. Kaip vartoti {Sugalvotas pavadinimas}

Parenteraliniam vartojimui

Vaista Jums suleis gydytojas arba slaugytoja. Jis bus leidZziamas létai | veng (ilgiau nei 3 minutes)

arba | raumenis.

Suaugusiems pacientams
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Pykinimo ir vémimo, jskaitant pykinimo ir vémimo, galinCio atsirasti kartu su migrena, gydymui ir
spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo prevencijai rekomenduojama vienkartiné dozé yra
10 mg, kartojama iki 3 karty per para.

DidZiausia rekomenduojama vienkartiné paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.
Pykinimo ir vémimo prevencijai po operacijos rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10 mg.

Visos indikacijos (vaikams nuo 1 iki 18 mety)

Rekomenduojama dozé yra nuo 0,1 iki 0,15 m/kg kiino svorio, kartojama iki 3 karty per para, létai
leidziant | vena.

DidZiausia paros dozé yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé

Amzius Kino svoris Dozé Daznis

1-3 metai 10-14 kg 1 mg Iki 3 karty per parg

3-5 metai 15-19 kg 2 mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5 mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5 mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per parg

Po operacijos atsiradusio pykinimo ir vémimo gydymas negali trukti ilgiau kaip 48 valandas.
Vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos, prevencinis gydymas negali
bati ilgesnis nei 5 paros.

Vartojimas per burng

Visos indikacijos (suaugusiems)

Greito atpalaidavimo vaistiniams preparatams

Rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10 mg, kartojama iki 3 karty per para.

Pailginto atpalaidavimo vaistiniams preparatams
15 mg stiprumas
Rekomenduojama vienkartiné dozé yra 15 mg, kartojama iki 2 karty per para.

30 mg stiprumas
Rekomenduojama dozé yra po 30 mg kartg per para.

DidZiausia rekomenduojama dozé per parg yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.
Ilgiausia rekomenduojama gydymo trukme yra 5 paros.

Vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos prevencijai (vaikams nuo 1

iki 18 mety)

Rekomenduojama dozé yra nuo 0,1 iki 0,15 mg/kg kiino svorio, kartojama iki 3 karty per para,
vartojama per burna.

DidZiausia dozé per 24 val. yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé

Amzius Kdno svoris Dozé DaZznis

1-3 metai 10-14 kg 1 mg Iki 3 karty per parg
3-5 metai 15-19 kg 2 mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5 mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5 mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per parg
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[taisas / vartojimo instrukcija

Vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali atsirasti po chemoterapijos prevencijai, Sio vaisto negalima
vartoti ilgiau nei 5 paras.

Tabletéms / kapsuléms / granuléms
PL turi bdti atinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikyma atsizvelgiant | farmaciniy
formy stiprumgq .

Farmacinéms formoms, kurios negali buti vartojamos 5 mg dozémis
{Sugalvotas pavadinimas} netinka vaikams, sveriantiems maziau nei 61 kg.
Kitos farmacinés formos / stiprumai gali bati labiau tinkami.

Farmacinéms formoms, kurios gali buti vartojamos 5 mg dozémis
{Sugalvotas pavadinimas} netinka vaikams, sveriantiems maziau nei 30 kg.
Kity farmaciniy formy / stiprumy vartojimas gali bati labiau tinkamas.

Vartojimas | tiesigjg Zarng

Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

Rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10 mg, kartojama iki 3 karty per para.
DidZiausia rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5mg/kg kiino svorio.

Ilgiausia rekomenduojama gydymo trukme yra 5 paros.

Visi vartojimo budai

Vartojimo budas

Greito atpalaidavimo dozavimo formos per burng

Kad iSvengtuméte perdozavimo, turite palaukti maziausiai 6 valandas tarp kiekvienos
metoklopramido dozés, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

15 mg prailginto atpalaidavimo dozavimo formos per burng

Kad iSvengtumeéte perdozavimo, turite palaukti maziausiai 12 valandy tarp kiekvienos
metoklopramido dozés, net véemimo ar dozés atmetimo atveju.

30 mg prailginto atpalaidavimo dozavimo formos per burng

Kad iSvengtuméte perdozavimo, turite palaukti maziausiai 24 valandas tarp kiekvienos

metoklopramido dozés, net véemimo ar dozés atmetimo atveju.

Visi vartojimo budai
Vyresni Zmonés

Doze gali prireikti sumazinti, atsizvelgiant | inksty, kepeny bei bendra sveikatos bikle.

PL turi bati atitinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikyma, atsizvelgiant | farmacine
forma.

<Kity farmaciniy formy / stiprumy vartojimas gali bati tinkamesnis.>
<Sios vaisto formos vartoti netinka.>

Suaugusieji, sergantys inksty ligomis
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Pasitarkite su gydytoju, jei sergate inksty ligomis. Jei sergate vidutinio sunkumo arba sunkiomis
inksty ligomis, dozé turi biti sumazinta.

PL turi bati atitinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikyma, atsizvelgiant | farmacine
forma.

<Kity farmaciniy formy / stiprumuy, vartojimas gali bati tinkamesnis.>
<Sios vaisto formos vartoti netinka.>

Suaugusieji, sergantys kepeny ligomis

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate kepeny ligomis. Jei sergate sunkiomis kepeny ligomis, dozé turi
bdti sumazinta.

PL turi bati atitinkama papildoma informacija apie dozavimo pritaikyma, atsizvelgiant | farmacine
forma.

<Kity farmaciniy formy / stiprumuy vartojimas gali bati tinkamesnis.>
<Sios vaisto formos vartoti netinka.>

Vaikai ir paaugliai

Metoklopramidas negali bati vartojamas jaunesniems nei 1 mety vaikams (ziGréti 2 skyriy).
Visiems vartojimo bidams

Ka daryti pavartojus per didele {Sugalvotas pavadinimas} doze?

Nedelsiant kreipkités | gydytojq arba vaistininka. Jums gali atsirasti nekontroliuojami judesiai
(ekstrapiramidiniai sutrikimai), galite jaustis apsnlides, sutrikti sgmoné, atsirasti sumisimas,
haliucinacijos, Sirdies sutrikimai. Prireikus, Jlsy gydytojas Jums paskirs tinkama Siy simptomy
gydyma.

Visiems vartojimo biadams

Pamirsus pavartoti {Sugalvotas pavadinimas}
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytojg, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonems.
Visiems vartojimo biadams

Nutraukite gydyma ir nedelsiant pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jei vartojant §j
vaistg Jums pasireiské bent vienas i$ Siy simptomuy;:

- nekontroliuojami judesiai (daznai apimantysgalva ar kaklg). Tai gali pasireiksti vaikams ir
jauniems suaugusiesiems, ypac pavartojus didelés dozés. Sie simptomai paprastai
atsiranda gydymo pradzioje ir gali atsirasti net po vienkartinio vaisto vartojimo. Tokie
judesiai iSnyks paskyrus tinkama gydyma.

- karsciavimas, didelis kraujo spaudimas, konvulsijos, prakaitavimas, seilétekis. Tai gali biti
buklés, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, simptomai.
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- niezulys ar odos bérimai, veido, lUpy ar gerklés patinimas, pasunkéjes kvépavimas. Tai gali
bati alergines reakcijos, kuri gali bati sunki, simptomai.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1 iS 10 zmoniuy):
e apsnudimas.

Dazni (gali pasireiksti 1 iS 10 Zzmoniy):
e depresija;
¢ nekontroliuojami judesiai, pavyzdziui, tikas, drebulys, trikéiojimas ar raumeny
susitraukimas (sastingis, kietumas);
simptomai, panasis | Parkinsono ligos (standumas, drebulys);
nenustygstmumas;
kraujo spaudimo sumazéjimas (ypac leidziant | vena);
viduriavimas;
pykinimas.

Nedazni (gali pasireiksti iki 1 iS 100 Zmoniy):
e padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje, kuris gali sukelti pieno gamybg
vyrams ir nezindan¢ioms moterims;
nereguliarios menesinés;
haliucinacijos;
sgmoneés priblésimas;
retas Sirdies plakimas (ypac leidziant | veng);
alergija.

Reti (gali pasireiksti iki 1 iS 1 000 zmoniy):
e sumisimo bisena;
¢ konvulsijos (ypac epilepsija sergantiems pacientams).

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)
¢ nenormalus kraujo pigmenty kiekis (dél to gali pasikeisti Jisy odos spalva);

nenormalus krity padidejimas (ginekomastija);
nevalingi raumeny spazmai po ilgalaikio vartojimo, ypac senyviems Zmonéms;
karsciavimas, didelis kraujo spaudimas, konvulsijos, prakaitavimas, seilétekis - tai gali bati

piktybinio neurolepsinio sindromo simptomai;
Sirdies plakimo pokyciai, kuriuos gali parodyti elektrokardiograma;
Sirdies sustojimas (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);
Sokas (sunkus sirdies spaudimo sumazéjimas) (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);
alpimas (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);
alerginés reakcijos, kurios gali bati sunkios (ypac vartojant leidziamuosius vaistus)
labai didelis kraujo spaudimas.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.
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