PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg metoklopramido hidrochlorido
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé (50 mg/tabletéje).
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

Tableté yra 6 mm skersmens, balta, apvali, abipus iSgaubta, jos vienoje puséje yra jspaustas “M”
zenklas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy populiacija
Metoclopramid Polpharma suaugusiesiems yra skirtas:

. chemoterapijos sukelto vélyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai;
. radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai;
. simptominiam pykinimo ir vémimo, taip pat ir iminés migrenos sukelto pykinimo ir vémimo,

gydymui. Metoklopramidas gali biiti vartojamas kartu su geriamaisiais analgetikais siekiant
pagerinti jy absorbcija, esant iminei migrenai.

Vaiky populiacija

Metoclopramid Polpharma paaugliams (nuo 15 iki 18 mety) yra skirtas:

. chemoterapijos sukelto vélyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) profilaktikai (kaip antraeilis
pasirinkimas).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

Rekomenduojama vienkartiné 10 mg dozé, kartojama iki 3 karty per para.
Didziausia rekomenduojama paros doz¢ yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.
Ilgiausia rekomenduojama gydymo trukmé yra 5 paros.

Vélyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencija (paaugliams nuo 15 iki

18 met

Rekomenduojama dozé yra nuo 0,1 iki 0,5 mg/kg kiino svorio, kartojama iki 3 karty per parg vartojant
per burng. DidZiausia paros doz¢ yra 0,5 mg/kg ktino svorio.

15-18 mety pacientams, sveriantiems daugiau nei 60 kg, jprasta dozé - 10 mg iki 3 karty per para.

Ilgiausia vélyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo profilaktinio gydymo trukmé yra
5 paros.

Metoclopramid Polpharma tabletés yra netinkamos vartoti vaikams ir paaugliams, sveriantiems
maziau nei 61 Kg.
Kity farmaciniy formy ar stiprumy vartojimas $iai populiacijai gali biiti tinkamesnis.



Vartojimo metodas
Tarp doziy turi biiti maziausiai 6 valandy pertrauka, net vémimo ar dozés atmetimo atveju (zr. 4.4
skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams turi biiti apsvarstytas dozés mazinimas, remiantis inksty ir kepeny funkcija ir
bendra sveikatos biikle.

Kity farmaciniy formy ar stiprumy vartojimas Siai populiacijai gali biiti tinkamesnis.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

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

Pacientams, kuriy inksty pakenkimas vidutinis ar sunkus (kreatinino klirensas 15-60 ml/min), doz¢ turi
biti sumazinta 50 % (zr. 5.2 skyriy).

Kity farmaciniy formy ar stiprumy vartojimas Siai populiacijai gali biiti tinkamesnis.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny pakenkimas sunkus, dozé turi biiti sumazinta 50 % (zr. 5.2 skyriy).
Kity farmaciniy formy ar stiprumy vartojimas Siai populiacijai gali buti tinkamesnis.

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

4.3 Kontraindikacijos

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

- Virskinimo trakto hemoragija, mechaniné obstrukcija ar virskinimo trakto perforacija, kuriai
virskinimo trakto motorikos stimuliacija 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 patirta metoklopramido sukelta methemoglobinemija arba dél NADH
citochromo b5 reduktazés stoka.

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

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Neurologiniai sutrikimai

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

Siekiant i§vengti perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozés turi biiti maziausiai 6 valandy
laiko tarpas, nurodytas 4.2 skyriuje, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

Ilgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vélyvaja diskenezija, galimai negrjztama, ypac
senyviems zmonéms. Dél vélyvosios diskinezijos pavojaus gydymas negali trukti daugiau nei 3
ménesius (zr. 4.8 skyriy). Atsirandus klinikiniy vélyvosios diskinezijos simptomy, gydyma biitina
nutraukti.



Pranesta apie metoklopramido monoterapijos bei metoklopramido ir neuroleptiky derinio sukelta
piktybinj neurolepsinj sindromg (zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus piktybinio neurolepsinio sindromo
simptomams, metoklopramido vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkamg gydyma.

Ypatingas démesys turi biti 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.

Methemoglobinemija

Pranesta apie methemoglobinemija, kuri gali biiti susijusi su NADH citochromo b5 reduktazés stoka.
Tokiu atveju metoklopramido vartojimas turi biiti 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, $irdies sustojimo ir QT prailgéjimo atvejus po injekcinio metoklopramido vartojimo,
ypac po intraveninio vartojimo (Zr. 4.8 skyriy).

Ypatingas démesys turi biiti skiriamas leidziant metoklopramida j veng senyvy Zzmoniy populiacijai,
pacientams, kuriems yra Sirdies laidumo sutrikimy (jskaitant QT prailgéjima), pacientams, kuriems
nekoreguotas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, bradikardija ir tiems, kurie vartoja vaistiniy
preparaty, ilginanciy QT intervalg.

Dozés j vena turi buti leidziamos létai (maZziausiai per 3 minutes) siekiant sumazinti $alutinio poveikio
pavojy (pvz., hipotenzijos, akatizijos).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ar kepeny funkcija sutrikusi sunkiai, rekomenduojama dozg
sumazinti (zr. 4.2 skyriy).

Tableéiy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
retas paveldimas sutrikimas - galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Draudziamas derinys

Levodopa ar dopaminerginiai agonistai ir metoklopramidas yra vienas kito antagonistai (Zr.
4.3 skyriy).

Vengtinas derinys
Alkoholis stiprina slopinamajj metoklopramido poveikj.

Derinys, | kurj reikia atsizvelgti
Dél prokinetinio metoklopramido poveikio gali pasikeisti tam tikry vaistiniy preparaty absorbcija.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai gali antagonistiskai veikti metoklopramido
poveikj virskinimo trakto motorikai.

Centring nervy sistemq slopinantys vaistiniai preparatai (morfino dariniai, anksiolitikai, slopinantieji
H1 antihistamininiai vaistiniai preparatai, slopinantieji antidepresantai, barbitiratai, klonidinas ir
panasiis)

Centring nervy sistemg slopinanciyjy vaistiniy preparaty ir metoklopramido slopinantysis poveikis
sustipréja.



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

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Metoklopramido vartojant kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, pvz. SSRI, gali padidéti
serotonino sindromo rizika.

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

Ciklosporinas
Metoklopramidas padidina ciklosporino biologinj pricinamuma (Cmax 46% , 0 ekspozicija - 22%).
Biitina atidi ciklosporino koncentracijos plazmoje stebésena. Klinikinés pasekmés nezinomos.

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

Stipriis CYP2D6 inhibitoriai

Metoklopramido ekpozicijos mastas padidéja, kai kartu vartojami stripriis CYP2D6 inhibitoriai, tokie
kaip fluoksetinas ir paroksetinas. Nors kliniking Sio reiskinio svarba nezinoma, pacientus biitina stebéti
dél galimo Salutinio poveikio.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Didelis nésciy motery duomeny kiekis (daugiau nei 1000 atvejy) neparodé nei apsigimimus
sukeliancio poveikio, nei toksiskumo vaisiui. Jei yra klinikiné baitinybé, metoklopramido gali buti
vartojama néStumo metu. Dél farmakologiniy savybiy (kaip ir kiti neuroleptikai), tuo atveju kai
metoklopramido vartojamas néStumo pabaigoje, naujagimiui negali biiti atmestas ekstrapiramidinio
sindromo pasireiSkims. Biitina vengti metoklopramido vartojimo néStumo pabaigoje. Jei
metoklopramidas buvo vartotas, naujagimis turi biiti stebimas.

Zindymas

Metoklopramidas mazais kiekiais patenka j motinos piena. Zindomam kiidikiui negalima atmesti
Salutiniy poveikiy atsiradimo, todél metoklopramidas nerekomenduojamas zindymo metu. Biitina
apsvartyti metoklopramido vartojimo nutraukimo galimybe zindyvéms.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Metoklopramidas gali sukelti mieguistuma, svaigulj, diskinezijg ir distonija, tai gali paveikti regg ir
turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis i§vardytas pagal organy sistemy klases. Nepageidaujamo poveikio daznis
apibudinamas taip: 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 < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé | Daznis | Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas Methemoglobinemija, kuri gali
bti susijusi su NADH
citochromo b5 reduktazés




stoka, ypa€ naujagimiams (Zr.
4.4 skyriy);
sulfhemoglobinemija,
dazniausiai vartojant kartu su
didelémis sierg iSskirianciy
vaistiniy preparaty dozémis

Sirdies sutrikimai

Nedaznas

Bradikardija, ypac j vena
leidziamiems vaistiniams
preparatams

Daznis nezinomas

Sirdies sustojimas,
pasireiskiantis tuoj po
injekcinio vartojimo ir kuris
gali buti bradikardijos pasekmé
(zr. 4.4 skyriy);
atrioventrikuliné blokada,
sinusinio mazgo veiklos
i$Snykimas, ypac | vena
leidziamiems vaistiniams
preparatams;
elektrokardiogramoje prailgéjes
QT; torsade de pointes

Endokrininiai sutrikimai*

Nedaznas Amenoréja;
hiperprolaktinemija
Retas Galaktoréja

Daznis nezinomas

Ginekomastija

Virskinimo trakto sutrikimai

| Daznas | Viduriavimas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZzeidimai
| Daznas | Astenija
Imuninés sistemos sutrikimai
Nedaznas Padidéjes jautrumas

Daznis nezinomas

Anafilaksiné reakcija (jskaitant
anafilaksinj Soka, ypac vaistinio
preparato leidziant j vena)

Nervuy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Mieguistumas

Daznas

Ekstrapiramidiniai sutrikimai
(ypac vaikams ir jauniems
suaugusiesiems ir (arba)
virsijus rekomenduojamg dozg,
ir net po vienos dozés
vartojimo) (zr. 4.4. skyriy);
parkinsonizmas; akatizija

NedazZnas

Distonija (jskaitant regéjimo
sutrikimus ir okulogiring krize);
diskinezija; samonés
pritemimas

Retas

Konvulsijos, ypac epilepsija
sergantiems pacientams

Daznis nezinomas

Vélyvoji diskinezija, kuri gali
biiti nuolatiné ilgo gydymo
metu ar po jo, ypac senyviems
pacientams (zr. 4.4 skyriy);




piktybinis neurolepsinis
sindromas (Zr. 4.4 skyriy)

Psichikos sutrikimai

Daznas Depresija

Nedaznas Haliucinacijos

Retas Sumisimo biisena

Kraujagysliy sutrikimai

Daznas Hipotenzija, ypac i vena
leidziamiems vaistiniams
preparatams

Daznis nezinomas Sokas; sinkopé po injekcijos

suleidimo; Giminé hipertenzija
pacientams, sergantiems
feochromocitoma (Zr. 4.3
skyriy), praeinantis
kraujospiidzio padidéjimas

* Endokrininés sistemos sutrikimai ilgalaikio gydymo atveju yra susij¢ su hiperprolaktinemija
(amenor¢ja, galaktoréja, ginekomastija).

Sios nepageidaujamos reakcijos (daZniausiai susijusios) pasireiskia dazniau, kai vartojamos didelés
vaistinio preparato dozes:
¢ ckstrapiramidiniai simptomai: timiné distonija ir diskinezija, Parkinsono sindromas, akatizija,
net po vienos vaistinio preparato dozés, ypa¢ vaikams ir paaugliams (zr. 4.4 skyriy);
* mieguistumas, sgmonés pritemimas, sumisimas, haliucinacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato pateikimo
1 rinka, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto
svetainéje http://www.vvkt.It/ esanéig forma, ir atsiysti jg paStu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu
8 800 20131 arba el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It.

49 Perdozavimas

Simptomai
Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimy, mieguistumas, sgmonés pritemimas, sumisimas,
haliucinacijos ir iSnykti Sirdies ir kvépavimo veikla.

Gydymas

Atvejais, kai ekstrapiramidiniai simptomai susij¢ arba nesusij¢ su perdozavimu, gydymas yra tik
simptominis (benzodiazepinai vaikams ir paaugliams ir (arba) anticholinerginiai vaistiniai preparatai
nuo parkinsono ligos suaugusiesiems).

Atsizvelgiant | kliniking biikle toliau turi biiti taikomas simptominis gydymas ir stebima Sirdies,
kraujagysliy ir kvépavimo organy veikla.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — virskinimo trakto motorika reguliuojantys vaistai, ATC kodas — AO3F A01
Metoklopramidas yra dopaminergine sistemg blokuojantis vaistinis preparatas, $alinantis skrandZio
staze bei stimuliuojantis peristaltika. Tikslus vaistinio preparato veikimo mechanizmas nezinomas,

ta¢iau manoma, kad metoklopramidas slopina dopamino sukeliamg skrandzio lygiyjy raumeny
atsipalaidavima ir taip didina vir$kinimo trakto lygiyjy raumeny cholinerginj atsaka. Vaistinis


http://www.vvkt.lt/
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preparatas trukdo atsipalaiduoti skrandZio kiinui ir didina fazinj antruminés dalies aktyvuma, todél
greitina maisto slinkimg vir§kinimo traktu ir skrandzio i$situStinimag. Tuo paciu vaistinis preparatas
atpalaiduoja virSuting plonosios Zarnos dalj, taip gerindamas pastarosios bei skrandzio kiino ir
antruminés dalies koordinuotg veiklg. Vaistinis preparatas taip pat didina lickamajj apatinio stemplés
rauko slégj ir tokiu budu sumazina turinio refliuksg i stemplg bei pagerina rtig8ciy klirensa i$ stempleés
(didindamas stemplés peristaltikos amplitudg).

Metoklopramidas slopina pykinima; prieSdopaminerginis vaistinio preparato poveikis didina vémimo
centro chemoreceptoriy jautrumo slenkstj ir mazina aferentiniy visceraliniy nervy jtaka vémimo
refleksui.

Be to, metoklopramidas stimuliuoja prolaktino sekrecija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
I$gérus vaistinio preparato, jo poveikis pasireiSkia po 30-60 minuciy, o trunka 1-2 valandas.

Pasiskirstymas
Tyrimai su gyviinais parodé, kad metoklopramidas jungiasi su kraujo plazmos baltymais (13-22 %),

ypac su albuminu.

Biotransformacija
Vaistinis preparatas biotransformuojamas kepenyse.

Eliminacija

Pusinés metoklopramido eliminacijos laikas yra 4-6 valandos.

Vaistinis preparatas eliminuojamas pro inkstus, apytiksliai 85 % iSgerto vaistinio preparato i$siskiria
su $lapimu nepakitusiu pavidalu bei konjuguoto su sulfatais ir gliukuronidais.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty pazeidimu, metoklopramido klirensas yra sumazéjes 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).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, sergantiems kepeny ciroze, pastebétas metoklopramido kaupimasis, susijes su 50 %
mazesniu plazmos klirensu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy in vitro duomenimis, beveik tre¢dalis kriities augliy yra priklausomi nuo prolaktino.
Metoklopramidas didina prolaktino kiekj, todél jo vartoti kruties augliu sirgusiems pacientams reikia
atsargiai. Mikrobiologiniy mutageninio poveikio tyrimy duomenimis, vaistinis preparatas minéto
poveikio nesukelia.

Uminis toksinis poveikis

Mirtina medikamento dozé Zzmogui nezinoma.

Sugirdyto metoklopramido LDsy peléms yra 462 mg/kg kiino svorio, Ziurkéms 760 mg/kg kiino svorio,
triuSiams — 870 mg/kg kiino svorio.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Laktozé monohidratas

Bulviy krakmolas
Povidonas K-25



Magnio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir
drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliuminio folijos ir PVC lizdinés plokstelés, kuriose yra 50 tableciy.
Kartono dézutéje yra lizdinés plokstelés ir pakuotés lapelis.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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