Priloha 111

Uprava prislusnych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatel'a
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Lieky obsahujuce metoklopramid

Nasledujlce znenie méa byt zahrnuté do SmPC ako sudasti rozhodnutia o registracii, ktord ma byt
zmenena, ak je to relevantné:

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.1 Terapeutické indikacie

Parenteralna cesta podania/i.m. - i.v.

Dospela populacia

{Obchodny nazov} je indikovany u dospelych na:

- prevenciu pooperacnej nauzey a vracania (PONV)

- symptomatickl lieCbu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania vyvolanych akdatnou migrénou

- prevenciu nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (radiotherapy induced nausea and vomiting,
RINV).

Pediatricka populacia

{Obchodny nazov} je indikovany u deti (vo veku 1 - 18 rokov) na:

- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (chemotherapy induced nausea
and vomiting, CINV) ako liek druhej volby

- lieCbu preukazanej pooperacnej nauzey a vracania (PONV) ako liek druhej volby

Perorélna cesta podania

Dospel& populécia

{Obchodny nazov} je indikovany u dospelych na:

- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV)

- prevenciu nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (RINV).

- symptomaticku lie¢bu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania vyvolanych akatnou migrénou.
Na akutnu migrénu sa metoklopramid méze pouzivat v kombinacii s perordlnymi analgetikami, aby sa
zlepSila absorpcia analgetik.

Pediatricka populacia

{Obchodny nazov} je indikovany u deti (vo veku 1 - 18 rokov) na:

- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) ako liek druhej volby

Rektalna cesta podania

Dospela populacia

{Obchodny nazov} je indikovany u dospelych na:

- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV)
- prevenciu nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (RINV)

4.2 Davkovanie a spb6sob podavania

Parenteralna cesta podania

Roztok sa mdze podavat intravendzne alebo intramuskularne.
Intravendzne davky sa maju podavat formou pomalého bolusu (pocas aspori 3 minat).

VSetky indikéacie (dospeli pacienti)

Na prevenciu PONV sa odporuca jednorazova davka 10 mg.

Symptomaticka lieCba nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania vyvolanych akutnou migrénou,
a prevencia nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (RINV): odportucana jednorazova davka je
10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.
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Maximalna odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Injekéna lie¢ba ma trvat ¢o najkratsie a ¢o najskdr sa ma prejst na peroralnu alebo rektalnu liebu.

VSetky indikacie (pediatricki pacienti vo veku 1 - 18 rokov)

Odporucand davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane intraven6zne podavana az
trikrat denne. Maximalna davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost Davka Frekvencia
podavania

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3-krat denne

3 - 5 rokov 15 - 19 kg 2 mg Az 3-krat denne

5 - 9 rokov 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3-krat denne

9 - 18 rokov 30 - 60 kg 5 mg Az 3-krat denne

15 - 18 rokov Nad 60 g 10 mg Az 3-krat denne

Na lie¢bu preukazanej pooperacnej nauzey a vracania (PONV) je maximalna dizka lie¢by 48 hodin.

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) je maximalna dizka
lieCby 5 dni.

Peroralna cesta podania

VSetky indikacie (dospeli pacienti)

Pre lieky s okamzitym uvolfiovanim
Odporucana jednorazova davka je 10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.

Pre lieky s predizenym uvolfiovanim

15 mg sila

Odporucana jednorazova davka je 15 mg, opakovane podavana az dvakrat denne.
30 mg sila

Odporucana davka je 30 mg jedenkrat denne.

Pre vSetky liekové formy
Maximalna odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
Maximalna odporucana dizka lieCby je 5 dni.

Prevencia oneskorenej nauzey a Vvracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) (pediatricki pacienti
vo veku 1 - 18 rokov)

Odporucana davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane peroralne podavana az trikrat
denne. Maximalna davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost Davka Frekvencia
podavania

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3-krat denne

3 - 5 rokov 15 - 19 kg 2 mg Az 3-krat denne

5 - 9 rokov 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3-krat denne

9 - 18 rokov 30 - 60 kg 5 mg Az 3-krat denne

15 - 18 rokov Nad 60 g 10 mg Az 3-krat denne

[Spolu s liekom musi byt poskytnutd vhodnd odmerka a v SmPC musia byt zahrnuté pokyny
na pouzitie]

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) je maximalna dizka
liecby 5 dni.

Pre tablety/kapsuly/granuly
V SmPC maju byt v zavislosti od sily liekovych foriem uvedené prislusné dodato¢né informéacie tykajice
sa Upravy davkovania

Pre liekové formy, ktoré sa nemo6zu pouzit na podanie 5 mg davky
Tablety/kapsuly/granuly nie st vhodné na pouzitie u deti vaziacich menej ako 61 kg.
Iné liekové formy/sily m6zu byt vhodnejsie na podavanie v tejto populacii.

Pre liekové formy, ktoré sa nemo6zu pouzit na podanie 5 mg davky
Tablety/kapsuly/granuly nie s vhodné na pouzitie u deti vaziacich menej ako 30 kg.
Iné liekové formy/sily m6zu byt vhodnejsie na podavanie v tejto populacii.

Rektalna cesta podania

VSetky indikacie (dospeli pacienti)

Odporucana jednorazova davka je 10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.
Maximalna odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Maximalna odporGc¢ana dizka lie¢by je 5 dni.

Véetky cesty podania s vynimkou liekov s predizenym uvolfiovanim
Spdsob podavania:

Medzi dvoma podaniami sa ma dodrzat minimalne 6-hodinovy interval, dokonca aj v pripade vracania
alebo vyvratenia davky (pozri ¢ast 4.4).

15 mg sila liekov s predizenym uvolfiovanim
Spbsob podavania:

Medzi dvoma podaniami sa ma dodrzat minimalne 12-hodinovy interval, dokonca aj v pripade vracania
alebo vyvratenia davky (pozri ¢ast 4.4).

30 mg sila liekov s predizenym uvolfiovanim
Spdsob podavania:

Medzi dvoma podaniami sa mé dodrzat minimalne 24-hodinovy interval, dokonca aj v pripade vracania
alebo vyvratenia davky (pozri ¢ast 4.4).
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VSetky cesty podania

Osobitné populéacie

StarSie osoby
U starsich pacientov sa ma zvazit znizenie davky, a to na zaklade funkcie obli¢iek a peene a celkovej
(geriatrickej) krehkosti.

Porucha funkcie obliciek:

U pacientov v kone¢nom stadiu ochorenia obliCiek (klirens kreatininu < 15 ml/min) sa ma denna davka
znizit 0 75 %.

U pacientov so stredne tazkou aZ tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 15 - 60 ml/min)
sa ma davka znizit o 50 % (pozri ¢ast 5.2).

Porucha funkcie pecCene:
U pacientov s tazkou poruchou funkcie peéene sa méa davka znizit o 50 % (pozri ¢ast 5.2).

V SmPC majd byt v zavislosti od liekovych foriem uréenych pre tieto osobitné skupiny pacientov
uvedené prislusné dodatocné informacie tykajuce sa Upravy davkovania:

<Iné liekové formy/sily mézu byt vhodnejsie na podavanie v tejto (tychto) populécii (populédciach)=
<Tato liekova forma nie je vhodna na podavanie v tejto (tychto) populacii (populaciach)>

Pediatricka populacia
Metoklopramid je kontraindikovany u deti mladsich ako 1 rok (pozri ¢ast 4.3).

4.3 Kontraindikacie
Pre vsetky liekové formy
- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

- Gastrointestinalne krvacanie, mechanicka obStrukcia alebo gastrointestinalna perforéacia, pri ktorej
stimulacia gastrointestinalnej motility predstavuje riziko

- Potvrdeny alebo suspektny feochromocytom kvéli riziku zavaznych hypertenznych epizod
- Tardivna dyskinéza vyvolana neuroleptikom alebo metoklopramidom v anamnéze

- Epilepsia (zvySena frekvencia a intenzita epileptickych zachvatov)

- Parkinsonova choroba

- Kombinacia s levodopou alebo dopaminergnymi agonistami (pozri ¢ast 4.5)

- Methemoglobinémia sUvisiaca S podavanim metoklopramidu alebo nedostatok
NADH-cytochrém-b5-reduktazy v anamnéze

- Pouzitie u deti mladsich ako 1 rok kvdli zvy$senému riziku extrapyramidovych porich (pozri ¢ast 4.4)

Pre rektalne liekové formy
- Proktitida alebo rektalne krvacanie v nedavnej anamnéze

- Pouzitie u deti mladSich ako 18 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pre véetky cesty podania s vynimkou liekov s predizenym uvolfiovanim

Neurologické poruchy

MbZu sa vyskytnat extrapyramidové poruchy, najma u deti a mladych dospelych, a/alebo pri pouzivani
vysokych davok. Tieto reakcie sa zvycajne vyskytuji na zaliatku liecby a mo6zu sa vyskytnut aj
po jednorazovom podani. V pripade vyskytu extrapyramidovych priznakov sa ma liecba
metoklopramidom ihned’ ukondit. Tieto Uc¢inky st zvydajne Uplne reverzibilné po ukondéeni lie¢by, ale
mbézu si vyzadovat symptomatick( lie¢bu (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné
antiparkinsonika u dospelych).

52



Medzi jednotlivymi podaniami metoklopramidu sa ma dodrzat aspori 6-hodinovy ¢asovy interval
Specifikovany v dasti 4.2, dokonca aj v pripade vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo
predavkovaniu.

Dlhodoba lie¢ba metoklopramidom mbze spbsobit potencidlne ireverzibilnd tardivnu dyskinézu, najma
u starsich os6b. Lie¢ba nema trvat dlhsie ako 3 mesiace kvdli riziku tardivnej dyskinézy (pozri ¢ast 4.8).
Ak sa objavia klinické priznaky tardivnej dyskinézy, lie¢ba sa musi ukondit.

Pri podavani metoklopramidu v kombinacii s neuroleptikami ako aj pri podavani metoklopramidu
v monoterapii bol hlaseny maligny neurolepticky syndrém (pozri ¢ast 4.8). V pripade vyskytu priznakov
maligneho neuroleptického syndrému sa ma lie¢ba metoklopramidom ihned ukondit a ma sa zacat
vhodna liec¢ba.

Osobitna obozretnost je potrebna u pacientov so zakladnymi neurologickymi ochoreniami a u pacientov
lie€enych inymi centrdlne pdsobiacimi liekmi (pozri ¢ast 4.3)

Metoklopramid mdzZe tieZ zhorsit priznaky Parkinsonovej choroby.

Pre 15 mg silu liekov s predizenym uvolfiovanim

Neurologické poruchy

M6zu sa vyskytnut extrapyramidové poruchy, najméa u deti a mladych dospelych, a/alebo pri pouzivani
vysokych davok. Tieto reakcie sa zvycajne vyskytuji na zadiatku liecby a mo6zu sa vyskytnut aj
po jednorazovom podani. V pripade vyskytu extrapyramidovych priznakov sa ma liecba
metoklopramidom ihned’ ukondit. Tieto Uc¢inky st zvydajne Uplne reverzibilné po ukondéeni lie¢by, ale
mbézu si vyzadovat symptomatick( lie¢bu (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné
antiparkinsonika u dospelych).

Medzi jednotlivymi podaniami metoklopramidu sa ma dodrzat aspori 12-hodinovy casovy interval
Specifikovany v Casti 4.2, dokonca aj v pripade vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo
predavkovaniu.

Dlihodobé lie¢ba metoklopramidom mdZe spdsobit potencidlne ireverzibiln( tardivnu dyskinézu, najméa
u starsich os6b. Lie¢ba nema trvat dlihsie ako 3 mesiace kvéli riziku tardivnej dyskinézy (pozri ¢ast 4.8).
Ak sa objavia klinické priznaky tardivnej dyskinézy, lie¢ba sa musi ukondit.

Pri podavani metoklopramidu v kombinacii s neuroleptikami ako aj pri podavani metoklopramidu
v monoterapii bol hlaseny maligny neurolepticky syndrém (pozri ¢ast 4.8). V pripade vyskytu priznakov
maligneho neuroleptického syndrému sa ma lieCba metoklopramidom ihned ukondit a ma sa zadat
vhodna liec¢ba.

Osobitna obozretnost je potrebna u pacientov so zakladnymi neurologickymi ochoreniami a u pacientov
lie€enych inymi centralne pdsobiacimi liekmi (pozri ¢ast 4.3).

Metoklopramid moze tiez zhorsit priznaky Parkinsonovej choroby.

Pre 30 mg silu liekov s predizenym uvolfiovanim

Neurologické poruchy

M6zu sa vyskytnut extrapyramidové poruchy, najméa u deti a mladych dospelych, a/alebo pri pouzivani
vysokych davok. Tieto reakcie sa zvycajne vyskytuji na zadiatku liecby a mo6zu sa vyskytnut aj
po jednorazovom podani. V pripade vyskytu extrapyramidovych priznakov sa ma liecba
metoklopramidom ihned ukondit. Tieto G¢inky sU zvyéajne Uplne reverzibilné po ukonéeni lie¢by, ale
mézu si vyzadovat symptomatickl lie¢bu (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné
antiparkinsonika u dospelych

Medzi jednotlivymi podaniami metoklopramidu sa ma dodrzat aspori 24-hodinovy casovy interval
Specifikovany v Casti 4.2, dokonca aj v pripade vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo
predavkovaniu.

Dlhodobé lie¢ba metoklopramidom mdzZe spdsobit potencidlne ireverzibilnt tardivnu dyskinézu, najmé
u starsich osob. Lie¢ba nema trvat dlhsie ako 3 mesiace kvoli riziku tardivnej dyskinézy (pozri ¢ast 4.8).
Ak sa objavia klinické priznaky tardivnej dyskinézy, lie¢ba sa musi ukondit.
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Pri podavani metoklopramidu v kombinacii s neuroleptikami ako aj pri podavani metoklopramidu
v monoterapii bol hlaseny maligny neurolepticky syndréom (pozri ¢ast 4.8). V pripade vyskytu priznakov
maligneho neuroleptického syndrému sa ma lie¢ba metoklopramidom ihned ukonéit a ma sa zacat
vhodna liecba.

Osobitna obozretnost je potrebnd u pacientov so zakladnymi neurologickymi ochoreniami a u pacientov
lie¢enych inymi centralne pdsobiacimi liekmi (pozri ast 4.3).

Metoklopramid méze tiez zhorsit priznaky Parkinsonovej choroby.

Pre v3etky cesty podania

Methemoglobinémia

Hlasend bola methemoglobinémia, ktord méze sivisiet s nedostatkom NADH-cytochrém-b5-reduktazy.
V takychto pripadoch sa ma lie¢ba metoklopramidom ihned’ a natrvalo ukoncit a maju sa prijat nalezité
opatrenia (napriklad lie¢ba metyltioniniumchloridom oznacovanym aj ako metylénova modra).

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Po injekénom podani metoklopramidu, najma po intravendéznom, boli hldsené zavaziné
kardiovaskularne neZiaduce Gcinky, vratane pripadov kolapsu obehového systému, taZkej bradykardie,
zastavenia srdca a predlZenia QT intervalu (pozri ¢ast 4.8).

Osobitna obozretnost je potrebnd, ked sa metoklopramid podava, najma intravendzne, starSim osobam,
pacientom s poruchami vedenia srdcovych vzruchov (vratane prediZzenia QT intervalu), pacientom
s nekorigovanou nerovnovahou elektrolytov, pacientom s bradykardiou a pacientom uzivajucim iné
lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval.

Intravendzne davky sa maju podavat formou pomalého bolusu (pocas aspofi 3 minat), aby sa zniZilo
riziko neziaducich ucinkov (napr. hypotenzie, akatizie).

Porucha funkcie obli¢iek a pedene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo s fazkou poruchou funkcie pedene sa odporuda znizenie
davky (pozri ¢ast 4.2).
Dalie vyhldsenia tykajlce sa pomocnych I&tok

[Ma byt vyplnené narodne, ak je to potrebné]

4.5 Liekové a iné interakcie
VSetky cesty podania

Kontraindikovana kombinacia
Levodopa alebo dopaminergné agonisty a metoklopramid navzajom pésobia antagonisticky (pozri
cast 4.3).

Kombinacia, ktorej sa treba vyhnat
Alkohol potencuje sedativny uc¢inok metoklopramidu.

Kombinacia, ktora treba zvazit
V dbsledku prokinetického G¢inku metoklopramidu sa mdze zmenit absorpcia niektorych liekov.

Anticholinergika a derivaty morfinu
Anticholinergikd aj derivaty morfinu a metoklopramid moézu navzdjom pOsobit antagonisticky
na motilitu traviaceho traktu.

Latky s timivym ucinkom na centralny nervovy systém (derivaty morfinu, anxiolytika, sedativne
H1l-antihistaminika, sedativne antidepresiva, barbituraty, klonidin a pribuzné latky)

Sedativny Gcinok latok s tlmivym Gcinkom na centrdlny nervovy systém a sedativny Gcinok
metoklopramidu je potencovany.

Neuroleptika
Podavanie metoklopramidu spolu s inymi neuroleptikami modZe mat aditivny Gc¢inok na vyskyt
extrapyramidovych poruch.
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Serotonergné lieky
Pouzitie metoklopramidu so serotonergnymi liekmi, akymi s0U selektivne inhibitory spatného
vychytdvania serotoninu (SSRI), mbze zvySovat riziko serotoninového syndromu.

Digoxin
Metoklopramid moéze znizit biologickli dostupnost digoxinu. Je potrebné pozorné sledovanie
plazmatickej koncentracie digoxinu.

Cyklosporin
Metoklopramid zvySuje biologickli dostupnost cyklosporinu (Cnax 0 46 % a expoziciu o0 22 %).
Je potrebné pozorné sledovanie plazmatickej koncentracie cyklosporinu. Klinicky nasledok je neisty.

Mivakurium a suxameténium )
Injekéne podany metoklopramid moze predlzit trvanie neuromuskularnej blokady (prostrednictvom
inhibicie plazmatickej cholinesterazy).

Silné inhibitory CYP2D6

Expozicia metoklopramidu je zvySend, ked' sa subezne podava so silnymi inhibitormi CYP2D6, akymi su
fluoxetin a paroxetin. Hoci klinicky vyznam je neisty, pacienti maju byt sledovani kvoli neziaducim
reakciam.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
VSetky cesty podania

Gravidita

Velké mnoZstvo (dajov u gravidnych Zzien (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje
na malformdcie ani fetdlnu toxicitu. Metoklopramid sa mdze pouzivat pocas gravidity, ak si to klinicky
stav vyZaduje. Vzhladom na farmakologické vlastnosti (ako pri inych neuroleptikach) sa v pripade, Ze
sa metoklopramid podava na konci gravidity, neda vylUéit extrapyramidovy syndrdm u novorodenca.
Je potrebné vyhnut sa podavaniu metoklopramidu na konci gravidity. Ak sa metoklopramid v tomto
obdobi pouZiva, treba pristipit k monitorovaniu novorodenca.

Laktacia

Metoklopramid sa v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka. Neziaduce reakcie u dojéeného
dietata nem6zu byt vyluc¢ené. Preto sa metoklopramid neodporuca pouzivat pocas laktacie. U dojciacich
Zien sa ma zvazit ukonéenie lie¢by metoklopramidom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

VSetky cesty podania

Metoklopramid méze spésobovat ospalost, zavraty, dyskinézu a dystdnie, ktoré by mohli ovplyvnit zrak
a tiez narusit schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

4.8 NeZiaduce Gcinky

VSetky cesty podania

Neziaduce reakcie sU uvedené podla triedy organovych systémov. Frekvencie vyskytu su definované
pomocou nasledujdcej konvencie: velmi Casté (= 1/10), dasté (= /100 az < 1/10), menej Casté
(=2 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< /10 000),
nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda organovych
systémov

Frekvencia
vyskytu

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname

Methemoglobinémia, ktora méze sUvisiet

s nedostatkom NADH-cytochrém-b5-reduktazy,
najma u novorodencov (pozri ¢ast 4.4)
Sulfhemoglobinémia, hlavne pri sibeznom
podavani vysokych davok liekov uvolfiujucich
siru

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Bradykardia, najma pri intravenéznej liekovej
forme

Nezname

Zastavenie srdca, ktoré sa vyskytuje kratko po
injekénom podani a ktoré méze nasledovat po
bradykardii (pozri ¢ast 4.4); atrioventrikularna
blokada, zastavenie ¢innosti sinoatridlneho uzla
(sinus arrest), najma pri intravendznej liekovej
forme; predlZenie QT intervalu na
elektrokardiograme; Torsade de Pointes

Poruchy endokrinného systému>

Menej Casté

Amenorea, hyperprolaktinémia

Zriedkavé

Galaktorea

Neznadme

Gynekomastia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

‘ Casté

| Hnacka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

‘ Casté

| Asténia

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Precitlivenost

Nezname

Anafylakticka reakcia (vratane anafylaktického
Soku), najma pri intravendznej liekovej forme

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Somnolencia

Casté

Extrapyramidové poruchy (najma u deti

a mladych dospelych a/alebo pri prekroceni
odporucanej davky, dokonca aj po podani
jednej davky lieku) (pozri ¢ast 4.4),
Parkinsonov syndrém, akatizia

Menej Casté

Dystoénia, dyskinéza, znizena Uroven vedomia

Kfle, najma u epileptickych pacientov

Zriedkavé

Nezname Tardivna dyskinéza, ktora moZe byt o
perzistentna, vznikajuca pocas dlhodobej lieCby
alebo po nej, najma u starSich pacientov (pozri
¢ast 4.4), maligny neurolepticky syndrom (pozri
dast 4.4)

Psychické poruchy

Casté Depresia

Halucinacie

Menej Casté

Stav zmatenosti

Zriedkavé
Poruchy ciev
Casté Hypotenzia, najma pri intravendznej liekovej
forme
Nezname Sok, synkopa po injekénom podani, akutna

hypertenzia u pacientov s feochromocytdmom
(pozri ¢ast 4.3)
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* Poruchy endokrinného systému pocas dlhodobej lieCby v savislosti s hyperprolaktinémiou (amenorea,
galaktorea, gynekomastia).

Nasledujlce reakcie, ktoré sa niekedy vyskytuju spolocne, sa CastejSie objavuju pri pouzivani vysokych

davok:

- Extrapyramidové priznaky: akutna dystonia a dyskinéza, Parkinsonov syndrém, akatizia, dokonca
aj po podani jednej davky lieku, najméa u deti a mladych dospelych (pozri ¢ast 4.4).

- Ospalost, zniZzena Urover vedomia, zméatenost, halucinacie.

4.9 Predavkovanie
VSetky cesty podania

Priznaky

MbZu sa vyskytnit extrapyramidové poruchy, ospalost, zniZend Uroveri vedomia, zmaétenost,
halucinacie a zastavenie srdca a dychania.

Liecba

V pripade extrapyramidovych priznakov, ktoré suvisia alebo nestvisia s predavkovanim, je liecba iba
symptomaticka (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné antiparkinsonika u dospelych).

Symptomaticka lieCba a nepretrzité sledovanie kardiovaskularnych a respiracnych funkcii sa ma
vykondvat v zavislosti od klinického stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSetky cesty podania
Porucha funkcie obliciek

U pacientov s taZkou poruchou funkcie obli¢iek je klirens metoklopramidu znizeny az o 70 %, kym
polc¢as eliminacie z plazmy je predizeny (priblizne 10 hodin pri klirense kreatininu 10 - 50 ml/mindtu
a 15 hodin pri klirense kreatininu < 10 ml/minutu).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s cirhézou pelene sa pozorovala kumulacia metoklopramidu, ktord suvisela s 50 %
znizenim plazmatického klirensu.

57



Pisomna informacia pre pouzivatel’a
1. Co je {Obchodny nazov} a na ¢o sa pouziva

{Obchodny nazov} je antiemetikum (liek proti vracaniu). Obsahuje liecivo nazyvané ,metoklopramid®.
P6sobi na tu ¢ast mozgu, ktord zabranuje vzniku nauzey (napinania na vracanie) alebo vracania.

Parenteralna cesta podania/i.m. - i.v.

Dospela populacia

{Obchodny nazov} sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu (predchadzanie vzniku) nauzey a vracania, ktoré sa mozu vyskytnut po operacii
- na lie¢bu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania, ktoré sa moézu vyskytndt pri migréne
- na prevenciu nauzey a vracania, ktoré su spésobené radioterapiou (liecbou oZarovanim)

Pediatricka populacia

{Obchodny nazov} sa pouZiva u deti (vo veku 1 - 18 rokov) len vtedy, ked' u nich ina liecba nelcinkuje
alebo neméze byt pouzita:

- na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mozu vyskytnat po chemoterapii
- na liecbu nauzey a vracania, ktoré sa vyskytli po operacii
Peroralna cesta podanai

Dospel& populécia

{Obchodny nazov} sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut po chemoterapii

- na prevenciu nauzey a vracania, ktoré su spésobené radioterapiou

- na lie¢bu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania, ktoré sa mdézu vyskytnat pri migréne.
V pripade migrény sa metoklopramid moze uzivat s peroralnymi (Gstami uzivanymi) liekmi proti
bolesti, aby sa zvysila Ucinnost liekov proti bolesti.

Pediatricka populacia

{Obchodny nazov} sa pouziva u deti (vo veku 1 - 18 rokov), ked' u nich ina liecba neucinkuje alebo
nemo6ze byt pouzita na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut
po chemoterapii.

Rektalna cesta podania

Dospel& populécia

{Obchodny nazov} sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mozu vyskytnut po chemoterapii
- na prevenciu nauzey a vracania, ktoré su spésobené radioterapiou

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete {Obchodny nazov}

Neuzivajte {Obchodny nazov}, ak:
Pre vsetky liekové formy

- ste alergicky na metoklopramid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- trpite krvacanim, obstrukciou (prekazkou) alebo prederavenim zalidka alebo Creva.

- mate alebo mozno mate zriedkavy nador nadoblicky, ktory sa nachadza v blizkosti oblicky
(feochromocytém).

- ste niekedy mali mimovolné kféovité stahy svalov (tardivnu dyskinézu), ked' ste boli lieCeny
nejakym liekom.

- mate epilepsiu.

- mate Parkinsonovu chorobu
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- uzivate levodopu (liek na Parkinsonovu chorobu) alebo dopaminergné agonisty (pozri ,Iné lieky
a {Obchodny nazov}* uvedené nizsie).

- ste niekedy mali abnormalnu (mimo normy) hladinu krvného farbiva (methemoglobinémiu) alebo
nedostatok NADH-cytochrom-b5-reduktazy.

{Obchodny nazov} nepodavajte dietatu mladSiemu ako 1 rok (pozri ,Deti a dospievajuci* uvedené
nizsie).

Pre rektalnu liekova formu
- ste nedavno mali zapal konecnika a/alebo krvacanie z konecnika (analneho otvoru/rekta).
- mate menej ako 18 rokov.

Ak sa vas niefo z uvedeného tyka, {Obchodny nazov} neuzivajte. Ak si nie ste isty, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako zaénete uZivat {Obchodny nazov}.

Upozornenia a opatrenia
Pre vSetky cesty podania

Predtym, ako zac¢nete uzivat {Obchodny nazov}, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak: )

- ste v minulosti mali nezvycajny tlkot srdca (predizenie QT intervalu) alebo akékolvek iné
problémy so srdcom.

- mate problémy s hladinami soli v krvi, napriklad s draslikom, sodikom a horcikom.

- uzivate dalSie lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviuju tlkot srdca.

- mate akékolvek neurologické (suvisiace s mozgom) problémy.

- mate problémy s pecerfiou alebo obli¢kami. Davka moze byt znizena (pozri ¢ast 3).

Vas lekar vam méze urobit krvné vySetrenia na kontrolu hladiny krvného farbiva. V pripade
abnormalnej hladiny (methemoglobinémie) sa lie¢ba musi ihned’ a natrvalo ukondit.

Pre peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych ddvok metoklopramidu musite pockat aspori 6 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Pre 15 mg peroralne liekové formy s predizenym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych davok metoklopramidu musite poc¢kat aspofi 12 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Pre 30 mg peroralne liekové formy s predizenym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych davok metoklopramidu musite pockat aspori 24 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Vasa lie¢ba nema trvat dlhsie ako 3 mesiace kvéli riziku vzniku mimovolnych kféovitych stahov svalov.

Deti a dospievajuci
Pre vsetky liekové formy

U deti a mladych dospelych sa m6zu vyskytnat nekontrolovatelné pohyby (extrapyramidové poruchy).
Tento liek sa nesmie pouzivat u deti mladsich ako 1 rok kvédli zvySenému riziku vzniku
nekontrolovatelnych pohybov (pozri ,,NeuzZivajte {Obchodny nazov}, ak* uvedené vyssie).

Iné lieky a {Obchodny nazov}
Pre v3etky cesty podania

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to dblezité kvoli tomu, Ze niektoré lieky mézu

ovplyvnit spdsob, akym {Obchodny nazov} udinkuje, alebo {Obchodny nazov} mézu ovplyvnit spdsob,

akym ucinkuju iné lieky. Medzi tieto lieky patria nasledujuce:

- levodopa alebo iné lieky pouZivané na lieCbu Parkinsonovej choroby (pozri ,Neuzivajte
{Obchodny nazov}, ak” uvedené vysSie)

- anticholinergika (lieky pouzivané na zmiernenie kf¢ov alebo kféovitych stahov v zaludku)

- derivaty morfinu (lieky pouzivané na liecbu silnej bolesti)

- sedativa (utlmujuce lieky)

- akékolvek lieky pouzivané na lie¢bu problémov s dusevnym zdravim
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- digoxin (liek pouzivany na liecbu srdcového zlyhania)

- cyklosporin (liek pouZivany na liecbu niektorych problémov s imunitnym systémom)
- mivakurium a suxameténium (lieky pouzivané na uvolnhenie svalov)

- fluoxetin a paroxetin (lieky pouzivané na lieCbu depresie)

{Obchodny nazov} a alkohol

Pre vSetky cesty podania

Alkohol sa nesmie konzumovat pocas liecby metoklopramidom, pretoZe zvy$uje sedativny (utlmujici)
ucinok {Obchodny nazov}.

Tehotenstvo a dojcenie

Pre vSetky cesty podania

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek. {Obchodny nazov} sa mdze uzivat
pocas tehotenstva, ak je to nutné. Vas lekar rozhodne, & mate alebo nemate uzivat tento liek.

{Obchodny nazov} sa neodporuca, ak dojcite, pretoze metoklopramid prechadza do materského
mlieka a moze mat vplyv na vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pre vSetky cesty podania

Po uziti {Obchodny nazov} mdézete pocitovat ospalost, zavraty alebo mat nekontrolovatelné skibavé,
trhavé alebo krutivé pohyby a nezvycajné svalové napétie sposobujlce skrivenie tela. To moéze
ovplyvnit vas zrak a tiez narusit vasu schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Dalie vyhldsenia tykajlce sa pomocnych Iatok
[Ma byt vyplnené narodne, ak je to potrebné]
3. Ako uzivat {Obchodny nazov}

Parenteralna cesta podania

Tento liek vam zvycajne bude podavat lekar alebo zdravotna sestra. Bude podavany formou pomalej
injekcie do zily (pocas aspofi 3 minat) alebo injekciou do svalu.

Dospeli pacienti

Lie¢ba nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania, ktoré sa mdzu vyskytnut pri migréne,

a prevencia nauzey a vracania, ktoré su spdsobené radioterapiou: odporucana jednotliva davka je
10 mg, opakovane podavana az 3-krat denne.

Najvyssia odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Prevencia nauzey a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut po operécii: odporica sa jednorazova davka
10 mg.

VSetky indikacie (pediatricki pacienti vo veku 1 - 18 rokov)

Odporucana davka je 0,1 aZ 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane podavana pomalou injekciou
do Zily az 3-krat denne.

NajvysSia davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost Davka Frekvencia
podavania

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3-krat denne

3 - 5 rokov 15 - 19 kg 2 mg Az 3-krat denne

5 - 9 rokov 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3-krat denne

9 - 18 rokov 30 - 60 kg 5 mg Az 3-krat denne

15 - 18 rokov Nad 60 g 10 mg Az 3-krat denne

Na lie¢bu nauzey a vracania, ktoré sa vyskytli po operacii, nema lie¢ba trvat dlhsie ako 48 hodin.

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mdzu vyskytnut po chemoterapii, nema lie¢ba
trvat dlhsie ako 5 dni.

Peroralna cesta podania

VSetky indikéacie (dospeli pacienti)

Pre lieky s okamzitym uvolfiovanim
Odporucana jednotliva dadvka je 10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.

Pre lieky s predizenym uvolfiovanim

15 mg sila

Odporucana jednotlivé davka je 15 mg, opakovane podavana az dvakrat denne.

30 mg sila

Odporucana davka je 30 mg jedenkrat denne.

Najvyssia odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Odporuc¢ana dizka lie¢by je najviac 5 dni.

Prevencia oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa mdZu vyskytnut po chemoterapii (deti vo veku

1 - 18 rokov)

Odporucana davka je 0,1 aZ 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane uzivana Gstami (peroralne

podavanie) az 3-krat denne.

NajvysSia davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost Davka Frekvencia
podavania

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3-krat denne

3 - 5 rokov 15 - 19 kg 2 mg Az 3-krat denne

5 - 9 rokov 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3-krat denne

9 - 18 rokov 30 - 60 kg 5 mg Az 3-krat denne

15 - 18 rokov Nad 60 g 10 mg Az 3-krat denne
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Pomdcka/pokyny na pouzitie

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania, ktoré sa m6zu vyskytnat po chemoterapii, neuzivajte
tento liek dlhSie ako 5 dni.

Pre tablety/kapsuly/granuly
V pisomnej informacii pre pouZivatela maju byt v zavislosti od sily liekovych foriem uvedené prislusné
dodatocné informacie tykajluce sa Upravy davkovania

Pre liekové formy, ktoré sa nemézu pouzit na podanie 5 mg davky
{Obchodny nazov} nie je vhodny na pouzitie u deti vaziacich menej ako 61 kg.
Iné liekové formy/sily mdézu byt vhodnejsie na podavanie.

Pre liekové formy, ktoré sa nemdzu pouzit na podanie 5 mg davky

{Obchodny nazov} nie je vhodny na pouzitie u deti vaziacich menej ako 30 kg.
Iné liekové formy/sily mdzu byt vhodnejsie na podavanie.

Rektalna cesta podania

VSetky indikéacie (dospeli pacienti)

Odporucana jednotlivéa davka je 10 mg, opakovane podavana az 3-krat denne.
Najvyssia odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Odporicana dizka lie¢by je najviac 5 dni.

VSetky cesty podania
Spoésob podavania

Pre peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych ddvok metoklopramidu musite pockat aspori 6 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Pre 15 mg peroralne liekové formy s predizenym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych ddvok metoklopramidu musite pockat aspori 12 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Pre 30 mg peroralne liekové formy s predizenym uvolfiovanim
Medzi uzitim jednotlivych davok metoklopramidu musite poc¢kat aspori 24 hodin, dokonca aj v pripade
vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo predavkovaniu.

VSetky cesty podania

StarSie osoby
Moze byt potrebné znizenie davky v zavislosti od problémov s obli¢kami, problémov s pecefiou
a celkového zdravotného stavu.

V pisomnej informdcii pre pouZivatela maju byt v zavislosti od liekovych foriem uvedené prislusné
dodatocné informacie tykajuce sa Upravy davkovania:

<Iné liekové formy/sily mbézu byt vhodnejsie na podavanie>
<Téato liekova forma nie je vhodna na podavanie>

Dospeli s problémami s oblickami
Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate stredne zavazné alebo zavazné
problémy s obli¢kami, davka ma byt znizena.

V pisomnej informacii pre pouZivatela maju byt v zavislosti od liekovych foriem uvedené prislusné
dodatocné informéacie tykajuce sa Upravy davkovania:

<Iné liekové formy/sily mdzu byt vhodnejsie na podavanie>
<Téato liekova forma nie je vhodna na podavanie>
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Dospeli s problémami s pecenou
Ak mate problémy s pecefiou, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate zavazné problémy s pecefiou,
davka ma byt znizena.

V pisomnej informacii pre pouZivatela maju byt v zavislosti od liekovych foriem uvedené prislusné
dodatocné informacie tykajuce sa Upravy davkovania:

<Iné liekové formy/sily mbézu byt vhodnejsie na podavanie>
<Tato liekova forma nie je vhodna na podavanie>

Deti a dospievajuci
Metoklopramid sa nesmie pouzivat u deti mladsich ako 1 rok (pozri ¢ast 2).

Pre vSetky cesty podania

Ak uzijete viac {Obchodny nazov}, ako mate

Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. MéZu sa u vas objavit
nekontrolovatelné pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, poruchy vedomia, zméatenost,
halucinacie a problémy so srdcom. V pripade potreby vam vas lekar mdze predpisat liek na tieto
priznaky.

Pre vSetky cesty podania

Ak zabudnete uzit {Obchodny nazov}
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej
sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spésobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pre vsetky liekové formy

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov pocas lieCby tymto liekom, ukoncite liecbu

a ihned' sa obratte na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- nekontrolovatelné pohyby (¢asto postihujice hlavu alebo krk). Mézu sa vyskytnut u deti alebo
mladych dospelych a najma pri podavani vysokych davok. Tieto priznaky sa zvycajne vyskytuju
na zadiatku lie¢by a mdzu sa vyskytnlt dokonca aj po podani jedinej davky. Tieto pohyby
vymiznu po nalezitej liecbe.

- vysoka horiéka, vysoky krvny tlak, kiée, potenie, zvy$end tvorba slin. MéZu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrom.

- svrbenie alebo kozné vyradzky, opuch tvére, pier alebo hrdla, tazkosti s dychanim. MéZu to byt
priznaky alergickej reakcie, ktora méze byt zavazna.

Vel'mi éasté (mdZu postihovat viac ako 1 z 10 oséb)
. pocit ospalosti

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

. depresia

. nekontrolovatelné pohyby ako napriklad tiky, chvenie, krutivé pohyby alebo svalové kontraktlry
(stuhnutost, rigidita)

priznaky podobné Parkinsonovej chorobe (stuhnutost, chvenie rik)

pocit nepokoja

znizeny krvny tlak (najma pri vnutroZilovom podavani lieku)

hnacka

pocit slabosti
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Menej éasté (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osbb)

zvy$ena hladina horménu nazyvaného prolaktin v krvi, ¢o mbze spbsobit tvorbu mlieka u muzov
a u zien, ktoré nedojcia

nepravidelna menstruéacia

halucinacie

znizena Uroven vedomia

pomaly tlkot srdca (najma pri vnuatrozilovom podavani lieku)

alergia

Zriedkavé (mdZzu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

stav zmatenosti
krée (najma u pacientov s epilepsiou)

Nezname (dastost sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov)

abnormalna hladina krvného farbiva: ¢o mdze zmenit farbu koze

nezvycajné zvacsenie prsnikov (gynekomastia)

mimovolné kicovité stahy svalov po dlhodobom pouZivani, najma u starsich pacientov
vysokd horucka, vysoky krvny tlak, ki¢e, potenie, zvy$end tvorba slin. Mézu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrém

zmeny tlkotu srdca, ktoré sa mézu zistit pri elektrokardiografickom (EKG) vySetreni
zastavenie srdca (najma pri injekénom podavani lieku)

Sok (zavazny pokles krvného tlaku) (najméa pri injekénom podavani lieku)

mdloby (najma pri vnutrozilovom podavani lieku)

alergicka reakcia, ktord mdze byt zavazna (najma pri vnitrozilovom podavani lieku)
velmi vysoky krvny tlak

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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