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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml §kidums injekcijam
Metoclopramidi hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Metoclopramid Polpharma un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Metoclopramid Polpharma lietoSanas
3. Ka lietot Metoclopramid Polpharma

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Metoclopramid Polpharma

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Metoclopramid Polpharma un kadam noliikam to lieto

Metoclopramid Polpharma ir Iidzeklis pret vemSanu. Tas satur aktivo vielu metoklopramidu. Tas
iedarbojas uz galvas smadzeném, noveérsot sliktu disu un vemsanu.

Pieaugusie

Metoclopramid Polpharma lieto pieaugusajiem:

- lai noverstu sliktu diiSu un vemsanu, kas var rasties péc kirurgiskas operacijas;

- lai arstétu sliktu dtsu un vemsanu, ieskaitot sliktu dGiSu un vemsanu, kas var rasties migrénas del;
- lai noverstu sliktu diiSu un vemsanu, ko izraisa staru terapija.

Bérni

Metoclopramid Polpharma bérniem (vecuma no 1 Iidz 18 gadiem) lieto tikai tad, ja citi arstniecibas
lidzekli nedarbojas vai ja tos nevar izmantot:

- lai noverstu veélmu sliktu diiu un vemsanu, kas var rasties pec kimijterapijas;

- lai arstétu sliktu diiSu un vemsanu, kas var rasties péc kirurgiskas operacijas.

2. Kas Jums jazina pirms Metoclopramid Polpharma lietoSanas

Nelietojiet Metoclopramid Polpharma $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret metoklopramidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir asino$ana, kunga vai zarnu, nosprostojums vai plisums;

- ja Jums ir vai var€tu biit reti sastopams virsnieru dziedzera audzgjs, kas atrodas tuvu nierém
(feohromocitoma);

- ja Jums jebkad ir bijusas neapzinatas muskulu spazmas (tardiva diskinézija), kamer tikat arstets
ar zalém,;

- ja Jums ir epilepsija;

- ja Jums ir Parkinsona slimiba;

- ja Jus lietojat levodopu (zales Parkinsona slimibas arsté$anai) vai dopaminergiskos agonistus
(skatit talak “Citas zales un Metoclopramid Polpharma”);

- ja Jums kadreiz ir bijusas asinu pigmenta koncentracijas asinis novirzes (methemoglobinémija)
vai NADH citohroma-b5 deficits.
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Nelietojiet Metoclopramid Polpharma bérniem, kas jaunaki par 1 gadu (skatit talak “Bérni un
pusaudzi”).

Nelietojiet Metoclopramid Polpharma, ja kaut kas no iepriek§ mingta ir attiecinams uz Jums. Ja
Saubaties, pirms Metoclopramid Polpharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Bridinajumi un ieteicamie piesardzibas pasakumi

Pirms Metoclopramid Polpharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums ir bijusas izmainas sirdsdarbiba (QT intervala pagarinasanas) vai jebkadas citas ar sirdi
saistitas problémas;

- Jums ir traucéts salu, piemeram, kalija, natrija vai magnija, Iimenis asinis;

- Jus lietojat citas zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekme sirdsdarbibu;

- Jums ir jebkadas neirologiskas (ar galvas smadzeném saistitas) problémas;

- Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc€jumi. Var biit nepiecieSama devas samazinasana (skatit
3. punktu).

Arsts var veikt asins analizes, lai noteiktu asins pigmenta daudzumu. Ja vérojamas ta Iimena novirzes
(methemoglobinémija), arstéSana nekavejoties un pavisam japartrauc.

Lai izvairitos no pardozéSanas, starp katras zalu devas lietoSanas reizi Jums janogaida vismaz 6
stundas, arf tad, ja notikusi vemsana un devas atgriiSana.

Neapzinatu muskulu spazmu riska d€] arstésana ilgums nedrikst parsniegt 3 ménesus.

Bérni un pusaudzi

Bérniem un gados jauniem pieaugus$ajiem var rasties nekontrolgjamas kustibas (ekstrapiramidalie
traucgjumi). Sis zales nedrikst lietot berniem Iidz 1 gada vecumam, jo tas ir saistitas ar palielinatu
nekontrol&jamu kustibu risku (skatit ieprieks “Nelietojiet Metoclopramid Polpharma $ados
gadijumos”).

Citas zales un Metoclopramid Polpharma

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis

vai var€tu lietot. Tas ir tadel, ka dazas zales var ietekmé&t Metoclopramid Polpharma iedarbibu, vai art

Metoclopramid Polpharma var ietekmét citu zalu iedarbibu. Sis zales ir, pieméram, $adas:

- levodopa vai citas zales, ko izmanto Parkinsona slimibas arstéSanai (skatit ieprieks “Nelietojiet
Metoclopramid Polpharma $ados gadijumos”);

- antiholinergiskie Iidzekli (zales, ko lieto kunga krampju vai spazmu mazinasanai);

- morfina atvasinajumi (zales, ko lieto stipru sapju arstésanai);

- nomierinosas zales;

- jebkuras zales, ko lieto psihiska rakstura veselibas traucg€jumu arstésanai;

- digoksins (zales, ko izmanto sirds mazsp&jas arstéSanai);

- ciklosporins (zales, ko lieto noteiktu imiinsist€émas darbibas traucgjumu arsteésanai);

- mivakdirijs un suksametonijs (zales, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai);

- fluoksetins un paroksetins (zales, ko lieto depresijas arstéSanai).

Metoclopramid Polpharma kopa ar alkoholu
Metoklopramidu terapijas laika nedrikst lietot alkoholu, jo tas pastiprina Metoclopramid Polpharma
miegu izraisoSo iedarbibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms So zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Ja nepiecieSams, Metoclopramid Polpharma var lietot
griitniecibas laika. Arsts izlems, vai Jums ir vai jalieto §is zales.

Metoclopramid Polpharma nav ieteicams kriits barosanas laika,jo nonak mates piena un var ietekm&t
bérnu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

P&c Metoclopramid Polpharma lietoSanas Jiis varat just miegainibu vai reiboni vai pieredzet
nekontrolgjamas raustosas, krampjveida vai lociSanas kustibas un neparastu muskulatiiras tonusu, kas
izkroplo kermeni. Tas var Jisu redzi un arT traucét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Metoclopramid Polpharma satur natrija metabisulfitu (E223)
Tas retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhu spazmas.

Metoclopramid Polpharma satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Metoclopramid Polpharma

Parasti §1s zales Jums ievadis arsts vai medmasa. Tas ievadis l€nas injekcijas veida véna (vismaz
3 miniites) vai injekcijas veida muskuli.

Picaugusiem pacientiem

Sliktas diiSas un vems$anas arstéSanai, ieskaitot sliktu diiSu un vemsanu, kas var rasties saistiba ar
migrénu, un staru terapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas profilaksei: ieteicama reizes deva ir
10 mg, ko var lietot atkartoti l1dz trs reiz€m diena.

Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.

Sliktas diisas un vemsanas profilaksei, kas var rasties péc kirurgiskas operacijas: ieteicama viena 10
mg deva.

Visas indikacijas (pediatriskie pacienti vecuma no 1 lidz 18 gadiem)

Ieteicama deva ir no 0,1 1idz 0,15 mg/kg kermena masas, ko lieto atkartoti Iidz tris reiz€m diena un
ievada Ienas injekcijas veida véna.

Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

Devu tabula
Vecums Kermena masa Deva IevadiSanas bieZums
1-3 gadi 10-14 kg 1 mg Lidz 3 reizém diena
3-5 gadi 15-19 kg 2mg Lidz 3 reizém diena
5-9 gadi 20-29 kg 2,5 mg Lidz 3 reizém diena
9-18 gadi 30-60 kg 5mg Lidz 3 reizém diena
15-18 gadi Vairak par 60 kg 10 mg Lidz 3 reizém diena

Arstgjot sliktu diisu un vemsanu, kas radusies péc kirurgiskas operacijas, arstéSanas ilgums nedrikst
parsniegt 48 stundas.

Velinas sliktas duSas un vemsanas profilakse pec kimijterapijas nedrikst but ilgaka par 5 dienam.
LietoSanas veids

Lai izvairitos no pardozgsanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 6 stundas, ar tad, ja notikusi vems$ana un devas atgriusana.

Gados vecaki cilveki
Var biit nepiecieSama devas samazinaSana atkariba no nieru darbibas traucgjumiem, aknu darbibas
trauc€jumiem un vispargja veselibas stavok]a.
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Pieaugusie ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi, konsult&jicties ar arstu. Ja Jums ir vidgji smagi vai smagi nieru
darbibas traucgjumi, deva var biit jasamazina.

PieaugusSie ar aknu darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi, konsultgjieties ar arstu. Ja Jums ir smagi aknu darbibas
traucgjumi, devu nepiecieSams samazinat.

Bérni un pusaudzi
Metoklopramidu nedrikst lictot bérniem Iidz 1 gada vecumam (skatit 2. punktu).

Ja esat lietojis Metoclopramid Polpharma vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Jums var bt nekontrolgjamas kustibas
(ekstrapiramidali trauc€jumi), miegainiba, samanas trauc€jumi, apmulsums, halucinacijas un
sirdsdarbibas trauc€jumi. Ja nepiecieSams, arsts Jums var nozimeét zales §o pazimju novérsanai.

Ja esat aizmirsis lietot Metoclopramid Polpharma
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet arstesanu un nekavégjoties konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja $o zaju

lietosanas laika Jums rodas kads no $adam pazimeém:

- nekontrol&jamas kustibas (kas biezi skar galvu vai kaklu). Tas var rasties bérniem vai jauniem
pieaugusajiem un ipasi tad, ja tiek lietotas liclas devas. Sadas pazimes parasti rodas arstéSanas
sakuma, un tas var rasties jau pec vienas lietoSanas reizes. Atbilstosi arstgjot, $1s kustibas
1zzudis;

- stiprs drudzis, augsts asinsspiediens, krampji, sviSana, siekalu veidoSanas. Tas var biit tada
stavokla ka laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes;

- nieze vai adas izsitumi, sejas, lipu ai rikles pietiikums, apgriitinata elpo$ana. Tas var biit
alergiskas reakcijas, kas var bt smaga, pazimes.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- miegainiba.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

- depresija;

- nekontrol&jamas kustibas, pieméram, tiki, trice, raustigas kustibas vai muskulu sarausanas
(sttvums, rigiditate);

- Parkinsona slimibai lidzigi simptomi (rigiditate, trice);

- nemiers;

- asinsspiediena pazeminasanas (ipasi, ievadot intravenozi);

- caureja;

- vajuma sajita.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvekiem):

- paaugstinats hormona prolaktina Iimenis asinis, kas var izraisit piena veidoSanos virieSiem un
sievietém, kuras nebaro bérnu ar kriiti;

- neregularas menstruacijas;

- halucinacijas;

- samanas traucgjumi;

- paléninata sirdsdarbiba (ipasi, ievadot intravenozi);
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- alergija;
- redzes trauc&jumi un gribai nepaklautas acs abola kustibas.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilveékiem):
- apmulsuma stavoklis;
- krampji (ipasi pacientiem ar epilepsiju).

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- asins pigmenta ITmena novirzes, kas var izmainit adas krasu;

- patologiska kriiSu dziedzeru veidoSanas (ginekomastija);

- neapzinatas muskulu spazmas péc ilgstosas zalu lietosanas, Tpasi gados vecakiem pacientiem;

- stiprs drudzis, augsts asinsspiediens, krampji, sviSana, siekalu veidoSanas. Tas var bt tada
stavokla ka laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes;

- sirdsdarbibas izmainas, kas var paradities EKG izmeklgjuma;

- sirdsdarbibas apstasanas (it 1pasi, ievadot injekciju veida);

- Soks (izteikta asinsspiediena pazeminasanas) (it 1pasi, ievadot injekciju veida);

- gibonis (it Tpasi, ievadot intravenozi);

- alergiska reakcija, kas var biit smaga (it ipasi, ievadot intravenozi);

- loti augsts asinsspiediens.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.

Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Metoclopramid Polpharma

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ampulas (p€c apzZimgjuma
“EXP”). Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Metoclopramid Polpharma satur

- Aktiva viela ir metoklopramida hidrohlorids. Viena ampula (2 ml) satur 10 mg metoklopramida
hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir natrija metabisulfits (E223), natrija hlorids, Gdens injekcijam.

Metoclopramid Polpharma ar€jais izskats un iepakojums
Metoklopramida Polpharma $kidums injekcijam ir caurspidigs, bezkrasains skidums.
1 kastite iepakotas 5 bezkrasaina stikla 2 ml ampulas.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 11/2019



