Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas
Metoklopramido hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Metoclopramid Polpharma ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Metoclopramid Polpharma
Kaip vartoti Metoclopramid Polpharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Metoclopramid Polpharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk~ wdE

1. Kas yra Metoclopramid Polpharma ir kam jis vartojamas

Metoclopramid Polpharma yra vaistas nuo vémimo. Jo veiklioji medziaga yra metoklopramidas. Jis
veikia Jiisy smegeny dalyje, kuri apsaugo Jus nuo pykinimo ir vémimo.

Suaugusiyjy populiacija

Metoclopramid Polpharma 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

Metoclopramid Polpharma vaikams ir paaugliams nuo 1 iki 18 mety yra vartojamas tik jei kitoks
gydymas neveiksmingas arba negali biiti taikomas:

. apsaugoti nuo vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos;

. gydyti pykinimg ir vémima, kuris atsirado po operacijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Metoclopramid Polpharma

Metoclopramid Polpharma vartoti negalima jeigu:
. yra alergija metoklopramidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos i$vardytos

6 skyriuje);

. kraujuojate i§ skrandzio ar Zarnyno, yra zarnyno uzsikimsimas arba skrandZio ar zarnos
prakiurimas;

. Jums yra ar gali biiti retai pasitaikantis antinks¢iy liaukos, kuri yra $alia inksto, auglys
(feochromocitoma);

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

. sergate epilepsija;

. sergate Parkinsono liga;

. vartojate levodopos (vaisty nuo Parkinsono ligos) ar dopaminerginiy agonisty (Zr. Zemiau ,,Kiti
vaistai ir Metoclopramid Polpharma“);



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

Jaunesniems nei 1 mety amziaus vaikams Metoclopramid Polpharma vartoti negalima (Zr. poskyrj
Zemiau ,,Vaikams ir paaugliams®).

Nevartokite Metoclopramid Polpharma, jei kuris nors i§ anksciau iSvardyty atvejy Jums tinka. Jei
nesate tikras(-a), pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti
Metoclopramid Polpharma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Metoclopramid
Polpharma, jeigu:

. anksciau patyréte nenormaly Sirdies plakima (QT intervalo prailgéjimas) ar turéjote bet kokiy
kity Sirdies sutrikimy;

sutrikes drusky kiekis Jusy kraujyje, pavyzdziui kalio, natrio ar magnio;

vartojate kity vaisty, galinCiy paveikti Sirdies ritma;

Jums yra bet kokiy neurologiniy (smegeny) sutrikimy;

Jusy kepeny ar inksty veikla sutrikusi. Dozé gali biiti sumazinta (zr. 3 skyriy).

Jisy gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus tam, kad patikrinty kraujo pigmenty kiekj. Jei jie néra
normaliis (methemoglobinemija), gydymas turi biiti tuojau pat ir visam laikui nutrauktas.

Siekiant i§vengti perdozavimo, turite palaukti maziausiai 6 valandas tarp kiekvienos metoklopramido
dozés, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

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

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir jauniems suaugusiesiems gali pasireiksti nevalingi judesiai (ekstrapiramidiniai sutrikimai).
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 1 mety vaikams dél didesnio nevalingy judesiy pavojaus
(zr. auksciau ,,Metoclopramid Polpharma vartoti negalima, jeigu®).

Kiti vaistai ir Metoclopramid Polpharma

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,

slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali keisti Metoclopramid Polpharma poveikj arba

Metoclopramid Polpharma gali daryti jtaka kity vaisty veikimui. Tokie vaistai gali bti:

. levodopa ir kiti vaistai nuo Parkinsono ligos (zZr. auksciau ,,Metoclopramid Polpharma vartoti
negalima, jeigu*)

. anticholinerginiai vaistai (vaistai, vartojami nuo skrandzio diegliy ar spazmy)

. morfino dariniai (vaistai, kuriais gydomas stiprus skausmas)

. raminamieji vaistai

. bet kokie vaistai, kuriais gydomi psichikos sutrikimai

. digoksinas (vaistas, kuriuo gydomas Sirdies nepakankamumas)
. ciklosporinas (vaistas, vartojamas tam tikriems imuninés sitemos sutrikimams gydyti)
. mivakuris ir suksametonis (vaistai, vartojami raumeny atpalaidavimui)

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

Metoclopramid Polpharma vartojimas su alkoholiu
Negalima vartoti alkoholio gydymo metoklopramidu metu, nes jis sustiprina raminamajj
Metoclopramid Polpharma poveikj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama sj vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jei butina, Metoclopramid Polpharma
gali biiti vartojamas néStumo metu. Jusy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti §io vaisto.
Metoclopramid Polpharma nerekomenduojamas zindymo metu, nes metoklopramidas patenka

1 motinos pieng ir gali paveikti kidikj.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus Metoclopramid Polpharma, Jis galite jaustis mieguistas, gali svaigti galva ar pasireiksti
nevalingi trik¢iojantys, méslungiski ar sukamieji judesiai ir nejprastas raumeny jtempimas, sukeliantis
kiino persikreipimg. Tai gali paveikti Jisy rega bei gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Metoclopramid Polpharma sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.

Metoclopramid Polpharma sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Metoclopramid Polpharma

Paprastai vaistg Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. Jis bus létai leidZiamas j veng (ilgiau nei
3 minutes) arba j raumenis.

Suaugusiems pacientams

Pykinimo ir vémimo, jskaitant pykinimo ir vémimo, galincio atsirasti kartu su migrena, gydymui ir
spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo prevencijai rekomenduojama vienkartiné doz¢ 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 yral() mg.

Visos indikacijos (1-18 mety vaikams ir paaugliams)

Rekomenduojama dozé yra nuo 0,1 iki 0,15 mg/kg kiino svorio, kartojama iki trijy karty per para, 1étai
leidziant | vena.

Didziausia dozé per 24 valandas yra 0,5 mg/kg ktino svorio.

Dozavimo lentelé

AmZius Kiino svoris Dozé DazZnis

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

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
buti ilgesnis nei 5 paros.

Vartojimo metodas
Kad i§vengtumeéte perdozavimo, turite palaukti maziausiai 6 valandas tarp kiekvienos metoklopramido
dozés, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

Senyviems pacientams
Doze gali prireikti sumazinti, atsizvelgiant j inksty, kepeny sutrikimus bei bendra sveikatos bikle.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pasitarkite su gydytoju, jei sergate inksty ligomis. Jei sergate vidutinio sunkumo arba sunkiomis inksty
ligomis, dozé turi biti sumazinta.

Pacientams, kuriy kepenu funkcija sutrikusi
Pasitarkite su gydytoju, jei sergate kepeny ligomis. Jei sergate sunkiomis kepeny ligomis, dozé turi
biiti sumazinta.



Vaikams ir paaugliams
Metoklopramidas negali biiti vartojamas jaunesniems nei 1 mety vaikams (Zr. 2 skyriy).

Ka daryti pavartojus per didele Metoclopramid Polpharma doz¢?

Nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Jums gali pasireiksti nevalingi judesiai
(ekstrapiramidiniai sutrikimai), mieguistumas, sgmonés pritemimas, sumisimas, haliucinacijos ir
Sirdies sutrikimai. Prireikus, Jisy gydytojas Jums paskirs tinkama Siy simptomy gydyma.

PamirSus pavartoti Metoclopramid Polpharma
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arbaslaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonéms.

Nutraukite gydyma ir nedelsiant pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jei vartojant §j

vaistg Jums pasireiské bent vienas i§ §iy simptomy:

. nevalingi judesiai (daznai apimantys galva ar kakla). Tai gali pasireiksti vaikams ir jauniems
suaugusiesiems, ypa¢ pavartojus dideles vaisto dozes. Sie poZymiai paprastai atsiranda gydymo
pradzioje ir gali pasireiksti net po vienkartinio vaisto vartojimo. Tokie judesiai iSnyks paskyrus

tinkamag gydyma.

. karsciavimas, aukstas kraujospiidis, traukuliai, prakaitavimas, padidéjes seilétekis. Tai gali biiti
buklés, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, poZymiai.

. odos niez¢jimas ar bérimas, veido, lupy ar gerklés patinimas, pasunkéjes kvépavimas. Tai gali

buti alerginés reakcijos, kuri gali buti sunki, poZymiai.

Labai dazni (pasireiskia dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
. mieguistumas.

Dazni (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 Zmoniy):
. depresija;

. nevalingi judesiai, pvz. tikas, drebulys, sukamieji judesiai ar raumeny susitraukimas (sastingis,
rigidiSkumas);

. simptomai, panasis ] Parkinsono ligos (rigidiskumas, drebulys);

° nenustygstmumas;

. kraujosptidZio sumazéjimas (ypac vaisto leidziant j vena);

. viduriavimas;

. silpnumas.

Nedazni (pasireiskia maziau nei 1 i§ 100 Zzmoniy):
. padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje, kuris gali sukelti pieno gamyba
vyrams ir nezindan¢ioms moterims;

. nereguliarios ménesinés;

. haliucinacijos;

. samongs pritemimas;

. sulétéjes Sirdies plakimas (ypac vaisto leidziant j vena);

. alergija;

. regéjimo sutrikimai ir nevalingas akies obuolio nuokrypis.

Reti (pasireiskia maziau nei 1 i§ 1000 Zmoniy):
. sumisimo buisena
. traukuliai (ypac pacientams, sergantiems epilepsija).



Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. nenormalus kraujo pigmenty kiekis (dél to gali pakisti Jiisy odos spalva);

. nenormalus kriity padidéjimas (ginekomastija);

i nevalingi raumeny spazmai po ilgalaikio vartojimo, ypac¢ senyviems pacientams

. karsciavimas, aukstas kraujospiidis, traukuliai, prakaitavimas ir padidéjes seilétekis. Tai gali
biti biiklés, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, pozymiai;

. Sirdies plakimo pokyc¢iai, kuriuos gali parodyti elektrokardiograma;

. Sirdies sustojimas (ypac vaisto leidziant j vena);

. Sokas (stiprus kraujospiidzio sumazéjimas) (ypac vaisto leidziant j vena);

. nualpimas (ypac vaisto leidziant j veng);

d alerginé reakcija, kuri gali biiti sunki (ypac vaisto leidziant j vena);

. labai aukstas kraujospiudis.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKt.It esan¢ig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy budy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Metoclopramid Polpharma
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

Ant dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Metoclopramid Polpharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra metoklopramido hidrochloridas. Jo 2 ml tirpalo (vienoje ampuléje) yra
10 mg.

- Pagalbinés medziagos yra natrio metabisulfitas (E223), natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Metoclopramid Polpharma i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Metoclopramid Polpharma yra skaidrus, bespalvis tirpalas
Kartono dézutéje yra 5 ampulés, kuriose yra po 2 ml tirpalo, bei pakuotés lapelis.

Registruotojas ir gamintojas
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Farmacinés imonés ,,Polpharma‘ atstovybé


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

E. Ozeskienés g 18a
44254 Kaunas, Lietuva
Tel. + 370 37 325 131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-01-27.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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