SASKANOTS ZVA 12-05-2020

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 10 mg metoklopramida hidrohlorida (Metoclopramidi hydrochloridum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats (50 mg katra tabletg).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas, ar iegravéjumu ,,M” viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieauguso populacija

Metoclopramid Polpharma indicéts pieaugusajiem:

- velinas, kimijterapijas izraistas sliktas di$as un vemsanas (chemotherapy induced nausea and
vomiting - CINV) profilaksei;

- staru terapijas izraisitas sliktas diSas un vemsanas (radiotherapy induced nausea and vomiting -
RINV) profilaksei;

- simptomatiskai sliktas dusas un vemsanas, ieskaitot akiitas migrénas izraisitu sliktu dasu un

vemsanU, arst€Sanai. Metoklopramidu var lietot kombinacija ar peroralajiem pretsapju Iidzekliem, lai

uzlabotu pretsapju lidzeklu uzstikSanos akiitas migrénas gadijuma.

Pediatriska populacija

Metoclopramid Polpharma indicéts bérniem (15-18 gadus veciem):

- vélinas, kKimijterapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (CINV) profilaksei ka otras izvéles
lidzeklis.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)

Ieteicama reizes deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tiTs reizém diena.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.
Maksimalais ieteicamais arstéSanas ilgums ir 5 dienas.

Veélinas, kimijterapijas izraisitas sliktas du$as un vems$anas (CINV) profilakse (15-18 gadus veciem

b&rniem

Ieteicama deva ir no 0,1 Iidz 0,15 mg/kg kermena masas perorali, ko lieto atkartoti [idz tr1s reizém
diena. Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

15-18 gadus veciem pacientiem, kuru kermena masa parsniedz 60 kg, ieteicama deva ir viena 10 mg
tablete. Var atkartot ne vairak ka tris reizes diena.
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Veélinas, kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (CINV) profilaksé maksimalais arstéSanas
ilgums ir 5 dienas.

Metoclopramid Polpharma tabletes nav piemérotas lietoSanai bérniem ar kermena masu <61 kg.
Saja populacija vairak piemerotas ir cita veida/stipruma zalu formas.

LietoSanas veids
Starp divam zalu lietoSanas reiz€m jaievero vismaz 6 stundu starplaiks, arT vemsanas vai devas
atgriiSanas gadijuma (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem jaapsver devas samazinaSanas iesp&jamiba, nemot vera nieru un aknu
darbibas raditajus un vispargjo vajo organisma stavokli.

Saja populacija vairak piemérotas ir cita veida/stipruma zalu formas.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru slimibu galgja stadija (kreatinina klirenss < 15 ml/min) dienas deva jasamazina par
75%.

Pacientiem ar vidgji smagiem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss

15-60 ml/min) deva jasamazina par 50% (skatit 5.2. apakSpunktu).

Saja populacija vairak piemerotas ir cita veida/stipruma zalu formas.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva jasamazina par 50 % (skatit
5.2. apakspunktu).

Saja populacija vairak piemérotas ir cita veida/stipruma zalu formas.

Pediatriska populacija
Metoklopramids ir kontrindicéts bérniem lidz 1 gada vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

- Asino$ana kunga-zarnu trakta, mehanisks obstrukcija vai perforacija kunga-zarnu trakta, kad
kunga-zarnu trakta peristaltikas stimuléSana ir riskanta.

- Apstiprinata feohromocitoma vai aizdomas par to, jo pastav smagas hipertensijas epizozu risks.

- Neiroleptiska vai metoklopramida izraisita tardiva diskinézija anamn&zg.

- Epilepsija (palielinats krizu biezums un intensitate).

- Parkinsona slimiba.

- Kombingta terapija ar levodopu vai dopaminergiskajiem agonistiem (skatit 4.5. apak$punktu).

- Zinama methemoglobinémija saistiba ar metoklopramidu vai NADH citohroma-b5 deficits
anamneze.

- LietoSana mazak neka 1 gadu veciem b&rniem, jo ir palielinats ekstrapiramidalu trauc&jumu
risks (skatit 4.4. apaks$punktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Neirologiskie traucéjumi

Var rasties ekstrapiramidali trauc€jumi, Tpasi be€rniem un gados jauniem pieaugusajiem un/vai lietojot
lielas devas. Parasti §1s reakcijas rodas arst€Sanas sakuma, un tas var rasties jau péc vienas lietoSanas
reizes. Ja rodas ekstrapiramidali simptomi, metoklopramida lictoSana nekavéjoties japartrauc. Parasti
p&c arstésanas partrauksanas §is blakusparadibas ir pilnigi atgriezeniskas, tacu var biit nepiecieSama
simptomatiska arstéSana (benzodiazepini bérniem un/vai antiholinergiskie pretparkinsonisma lidzekli
pieaugusSajiem).
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Lai izvairitos no pardozéSanas, starp metoklopramida lietoSanas reizém jaievero 4.2. apakS$punkta
noteiktais laika intervals, proti, vismaz 6 stundas, arT vemsanas un zalu devas atgrusanas gadijuma.

Ilgstosa arst€Sana ar metoklopramidu var izraisit tardivu diskingziju, kas var biit neatgriezeniska, 1pasi
gados vecakiem cilvékiem. Tardivas diskingzijas riska dg] arst€Sanas ilgums nedrikst parsniegt 3
meénesus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas tardivai diskingzijai raksturigas kliniskas pazimes,
arst€Sana japartrauc.

Saistiba ar metoklopramida lieto§anu kombinacija ar neiroleptiskajiem lidzekliem un arT saistiba ar
metoklopramida monoterapiju ir zinots par laundabigu neiroleptisko sindromu (skatit 4.8.
apakspunktu). Ja rodas laundabigam neiroleptiskajam sindromam raksturigie simptomi, nekavgjoties
japartrauc metoklopramida lietoSana un jasak atbilstosa arstesana.

Ipasi jariipgjas par pacientiem, kuriem vienlaicigi ir neirologiski trauc&jumi, un par pacientiem, kuri
tiek arstéti ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému (skatit 4.3. apakSpunktu).
Metoklopramida lietoSana var ar pastiprinat Parkinsona slimibas simptomus.

Methemoglobinémija

Ir zinots par methemoglobinémiju, kas var bt saistita ar NADH citohroma b5 reduktazes deficitu.
Tada gadijuma nekavgjoties un pavisam japartrauc metoklopramida lietoSana un javeic atbilstosi
pasakumi (piemé&ram, arstéSana ar metilénzilo).

Sirds funkcijas traucgjumi

Ir bijusi zinojumi par biitiskam kardiovaskularam neveélamam blakusparadibam, tostarp par asinsrites
kolapsa, smagas bradikardijas, sirdsdarbibas apstaSanas un QT intervala pagarinaSanas gadijumiem
p&c metoklopramida injekcijam, Tpasi tad, ja izmantots intravenozs ievadisanas veids (skatit 4.8.
apak$punktu).

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot metoklopramidu, Tpasi intravenozu injekciju veida, gados vecakiem
cilvékiem, pacientiem ar sirds vadiSanas traucgjumiem (tostarp ar QT intervala pagarinasanos),
pacientiem ar nekorigétu elektrolitu disbalansu, pacientiem ar bradikardiju un pacientiem, kuri lieto
citas zales, par kuram ir zinams, ka tas pagarina QT intervalu.

Lai mazinatu nevélamo blakusparadibu (pieméram, hipotensijas, akatizijas) risku, intravenozas devas
jaievada 1€nas bolus injekcijas vieda.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem, kuriem ir nieru darbibas trauc€jumi vai smagi aknu darbibas traucgjumi, ieteicams
samazinat devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Tabletes satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas kombinacijas
Levodopa vai dopaminergiskajiem agonistiem un metoklopramidam ir savstarpgji antagonistiska
iedarbiba (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Kombinacija, no kuras ieteicams izvairities
Alkohols pastiprina metoklopramida sedativo iedarbibu.

Kombinacijas, kuram japievér$ uzmaniba
Metoklopramidam piemitosa proking&tiska efekta del var mainities noteiktu zalu uzsiik$anas.

Antiholinergiskas lidzek]i un morfina atvasinajumi
Antiholinergiskajiem lidzekliem un morfina atvasinajumiem un metoklopramidam var bt savstarp&ji
antagonistiska iedarbiba uz kunga-zarnu trakta peristaltiku.
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Centralo nervu sistemu nomacosi lidzek]i (morfina atvasinajumi, anksiolitiskie lidzek]i, sedativie Hy
prethistamina lidzek]i, sedativie antidepresanti, barbiturati, klonidins un lidzigi lidzek]i)

Verojama centralo nervu sistemu nomacoso lidzeklu un metoklopramida sedativas iedarbibas
potencésanas.

Neiroleptiskie lidzek]i
Metoklopramids var pastiprinat citu neiroleptisko Iidzeklu iedarbibu attieciba uz ekstrapiramidalo
traucgjumu rasanos.

Serotoninergiskie lidzek]i
Metoklopramida lietosana kopa ar serotoninergiskiem lidzekliem, pieméram, SSAI, var palielinat
serotonina sindroma risku.

Digoksins
Metoklopramids var samazinat digoksina biopieejamibu. NepiecieSams ripigi kontrol&t digoksina
koncentraciju plazma.

Ciklosporins
Metoklopramids palielina ciklosporinu biopieejamibu (Cmax - par 46 %, kopgjo iedarbibu - par 22 %).
NepiecieSams rupigi kontrolét ciklosporina koncentraciju plazma. Kliniskas sekas ir neskaidras.

Mivakarijs un suksametonijs
Metoklopramida injekcija var paildzinat neiromuskularo blokadi (inhib&jot plazma esoso
holiesterazi).

Specigi CYP2D6 inhibitori

Vienlaikus lietojot specigus CYP2D6 inhibitorus, pieméram, fluoksetinu un paroksetinu, paaugstinas
metoklopramida kopgjas iedarbibas Iimenis. Lai gan kliniska nozimé ir neskaidra, janovéro, vai
pacientiem nerodas nevélamas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par lielu skaitu (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumi) sieviesu griitniecibas laika neuzrada ne
malformacijas, ne toksisku ietekmi uz augli. Ja ir kliniskas indikacijas, metoklopramidu var lietot
gritniecibas laika. Gadijuma, ja metoklopramidu lieto griitniecibas beigas, ta farmakologisko pasibu
del (tapat ka citiem neiroleptiskiem Iidzekliem) nevar izsl€gt ekstrapiramidala sindroma iesp&jamibu
jaundzimuSajam. Jaizvairas no metoklopramida lietoSanas gritniecibas beigas. Ja metoklopramids tiek
lietots, janodrosina jaundzimusa uzraudziba.

Barosana ar kriiti

Metoklopramids neliela koncentracija izdalas mates piena. Nevar izslégt nevélamu blakusparadibu
raSanos ar kriiti barotam bérnam. Tadel metoklopramidu nav ieteicams lietot laika, kamér bérnu baro
ar krati. Sieviet€m, kuras baro beérnu ar kriiti, jaapsver iespgja partraukt metoklopramida lietoSanu.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Metoklopramids var izraisit miegainibu, reiboni, diskin€ziju un distoniju, kas var ietekméet redzi un art
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Nevélamas blakusparadibas mingtas atbilsto$i organu sistému klasém. BieZums tiek definéts $adi: loti

biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz <1/100), reti (> 1/10 000 Iidz
< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
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Organu sistéma | BieZums | Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistemas trauceéjumi
Nav zinami Methemoglobin€mija, kas var
bt saistita ar NADH

citohroma b5 reduktazes
deficttu, 1pasi jaundzimusajiem
(skatit 4.4. apakSpunktu).
Sulfhemoglobinémija,
lielakoties, ja vienlaikus tiek
lietotas s€ru izdaloSas zales
lielas devas.

Sirds funkcijas traucejumi

Retak Bradikardija, jo 1pasi, lietojot
intravenozo zalu formu.
Nav zinami Sirdsdarbibas apstasanas, kas

rodas neilgi péc injekcijas un
kas var sekot bradikardijai
(skatit 4.4. apakspunktu);
atrioventrikulara blokade,
sinusa mezgla darbibas
apstasanas, jo 1pasi, lietojot
intravenozo zalu formu; QT
intervala pagarinasanas
elektrokardiogramma; Torsade

de Pointes.
Endokrinas sistémas traucejumi*
Retak Amenoreja, hiperprolaktinémija
Reti Galaktoreja
Nav zinami Ginekomastija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
| Biezi | Caureja
Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
| Biezi | Astgnija
Imiinas sistémas traucejumi
Retak Paaugstinata jutiba
Nav zinami Anafilaktiskas reakcija

(ieskaitot anafilaktisko Soku,
ipasi ar intravenozo zalu formu)

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi Miegainiba

Biezi Ekstrapiramidali traucgjumi
(Tpasi bérniem un gados
jauniem pieaugusajiem un/vai ja
tiek parsniegta ieteicama deva;
var rasties pat péc vienas zalu
devas lietosanas) (skatit 4.4.
apakSpunktu), parkinsonisms,
akatizija

Retak Distonija (tai skaita, redzes
trauc€jumi un okulogiriska
krize), diskingzija, samanas
trauc&jumi

Reti Krampji, Tpasi pacientiem ar
epilepsiju
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Nav zinami Tardiva diskingzija, kas var biit
pastaviga, ilgstosas terapijas
laika vai p&c tas, Tpasi gados
vecakiem pacientiem (skatit 4.4.
apakSpunktu), laundabigs
neiroleptiskais sindroms (skatit
4.4. apaks$punktu)

Psihiskie traucéjumi

Biezi Depresija
Retak Halucinacijas
Reti Apjukuma stavoklis
Asinsvadu sistémas traucejumi
Biezi Hipotensija, jo ipasi, lietojot
intravenozo zalu formu
Nav zinams Soks, samanas zudums péc

pirmas injekcijas Akiita
hipertensija pacientiem ar
feohromocitomu (skatit 4.3.
apakspunktu), asinsspiediena
parejosa paaugstinasanas

* Endokrinas sisteémas traucgjumi ilgstosas arst€Sanas gadijuma saistiba ar hiperprolaktinémiju
(amenoreja, galaktoreja, ginekomastija).

Sadas reakcijas, dazkart saistiti, biezak novero, ja tiek lietotas lielas devas:

- Ekstrapiramidalie simptomi: akiita distonija un diskin&zija, parkinsonisma sindroms, akatizija,
pat pec vienas zalu devas lietoSanas, Tpasi beérniem un jauniem pieaugusajiem (skatit 4.4.
apakspunktu).

- Miegainiba, samanas traucgjumi, apmulsums, halucinacijas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Simptomi

Var rasties ekstrapiramidali trauc€jumi, miegainiba, samanas trauc€jumi, halucinacijas un
sirdsdarbibas un elpoSanas apstasanas.

ArstéSana

Ar pardozesanu saistitu vai nesaistitu ekstrapiramidalo simptomu gadijuma arstesana ir tikai
simptomatiska (benzodiazepini bérniem un/vai antiholinergiskie pretparkinsonisma lidzekli
picaugusajiem).

Atkariba no kliska stavokla javeic simptomatiska arstéSana un pastavigi jakontrolg sirds un
asinsvadu sistémas darbibas un elpoSanas raditaji.


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales funkcionalu kunga un zarnu trauc&jumu arsté$anai, peristaltiku
veicinosi ITdzekli.
ATK kods: AO3F A0l

Metoklopramids ir dopamina receptoru antagonists. Tam piemit arT antagoniska darbiba uz 5-HT3
receptoriem un viegla ganglijus stimul&josa darbiba.

Preparats bloké presinaptiskos dopamina receptorus, kas savukart inhibé acetilholina atbrivosanos no
holinergiskiem motoriskiem neironiem zarnu siena. Ta ietekmé metoklopramids veicina acetilholina
izdali8anos no neironiem, kas iedarbojas uz M2 muskarinreceptoriem gludas muskulatiiras §tinas
kunga-zarnu trakta, izraisot kontrakcijas. Veicinot fiziologisko transmisiju holinergiskajos neironos,
metoklopramids Iidzvertiga veida pastiprina peristaltisko darbibu. Tiek paaugstinats gludas
muskulatiiras tonuss, peristaltisko kustibu stiprums un paatrinata kunga iztukSoSana. Turklat,
atslabinot divpadsmitpirkstu zarnas proksimalo segmentu, uzlabojas vartnieka darbibas koordinacija.
Zales stimulg arT gremosanas trakta augséjas dalas motoriku. Tas neietekmé gremosanas sulu
sekréciju kungi, ka ar zulti un aizkupga dziedzera enzimus. Tas paaugstina baribas vada apaksgja
sfinktera tonusu miera stavokli. Preparats gandriz neietekm@ resnas zarnas un Zultsptsla motoro
funkciju. Metoklopramids skérso hematoencefalisko barjeru, iedarbojoties uz CNS tipiski dopamina
receptoru blokadei. Tam piemit sedativa un pretvemsanas darbiba, un tas mazina sliktu dasu.

5.2, Farmakokingtiskas ipasibas

UzstkSanas

P&c peroralas lietoSanas metoklopramids atri un gandriz pilniba tiek absorbéts no kunga-zarnu
trakta. Pacientiem ar gastritu, uzstaksanas laiks var bat izmainits.

Perorali lietota metoklopramida biopieejamiba ir 80%+15%.

P&c peroralas lictoSanas zalu iedarbiba sakas péc 30-60 minatem.

Izkliede

Metoklopramida saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir neliela (13-30 %).

Izkliedes tilpums ir apméram 3,5 I/kg, kas liecina par plasu zalu izkliedi audos. Metoklopramids
Skérso placentas barjeru un izdalas mates piena. Ta koncentracija piena 2 stundas péc lietosanas ir
augstaka neka plazma.

Metoklopramids skérso hematoencefalisko barjeru.

Metabolisms
Metoklopramida metabolizacijas pakape ir neliela. Tas tiek konjuggts ar sérskabi un
glikuronskabi.

Eliminacija

Metoklopramida eliminacijas pusperiods pieaugusajiem ar normalu nieru funkciju ir 2,5-6
stundas, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem tas ir pagarinats.

Apméram 85% no peroralas zalu devas tiek izvaditi ar urinu, galvenokart nemainita veida, vai
konjuggti ar seérskabi un glikuronskabi, 72 stundu laika. Atlikusais daudzums tiek izvadits ar
izkarnijjumiem.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem metoklopramida klirenss ir samazinats Iidz pat
par 70%, bet plazmas eliminacijas pusperiods ir pagarinats (aptuveni 10 stundas, ja kreatinina klirenss
ir 10-50 ml mintite, un 15 stundas, ja kreatinina klirenss ir <10 ml minGtge).
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Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu cirozi novérota metoklopramida uzkrasanas, kas saistita ar plazmas klirensa
samazinajumu par 50%.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

In vitro p&tijumi liecina, ka apméram 1/3 Kriits vézu ir prolaktinatkarigi. Metoklopramids paaugstina
prolaktina Iimeni, tap&c tas loti piesardzigi jalieto pacientém ar Krits vézi anamngze.
Mikrobiologiskos mutagenitates testos metoklopramidam netika noveérota mutagéna iedarbiba.
Akuta toksicitate

Letala deva cilveékiem nav zinama.

Metoklopramida LD50Q péc peroralas ievadisanas ir:

- pelem 465 mg/kg

- zurkam 760 mg/kg

- trusiem 870 mg/kg

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Kartupelu ciete

Povidons (K-25)

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasiuzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Al/PVH folijas blisteri pa 50 tabletém, kopa ar lietoSanas instrukciju, apdrukata kartona kastite.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

96-0202

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1996. gada 06. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 12. jiinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

5/2020



