Metoclopramidum Polpharma (Metoclopramidi hydrochloridum). Sktad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera 10 mg chlorowodorku
metoklopramidu oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu - 50 mg laktozy jednowodnej. Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki
o $rednicy 6 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,M” po jednej stronie. Wskazania: Dorosli: Metoclopramidum Polpharma jest wskazany do
stosowania u dorostych w nastepujacych przypadkach: Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (ang. CINV -
chemotherapy induced nausea and vomiting). Zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV - radiotherapy
induced nausea and vomiting). Objawowe leczenie nudnosci i wymiotéw, w tym nudnosci i wymiotéow zwigzanych z ostrym napadem
migreny. Metoklopramid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbélowymi w celu zwigkszenia wchtaniania lekow
przeciwbolowych w ostrych napadach migreny. Dzieci i mtodziez: Metoclopramidum Polpharma tabletki jest wskazany do stosowania u
dzieci (w wieku od 15-18 lat) w nastepujacych przypadkach: Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (CINV),
jako lek drugiego rzutu. Dawkowanie i spos6b podawania: Wszystkie wskazania (dorosli): Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg,
powtarzana do trzech razy na dobe. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg mc. Maksymalny zalecany czas
trwania leczenia wynosi 5 dni. Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (CINV) (dzieci i mlodziez w wieku 15-18
lat): Zalecana dawka metoklopramidu wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc., powtarzana do trzech razy na dobe drogg doustng. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg mc. U pacjentéw w wieku od 15 do 18 lat z masa ciata powyzej 60 kg zaleca sie stosowanie 1 tabletki 10
mg do trzech razy na dobe. Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni w przypadku zapobiegania opéznionym nudnosciom i
wymiotom po chemioterapii (CINV). Tabletki Metoclopramidum Polpharma to posta¢ leku nieprzystosowana do stosowania u dzieci o masie
ciata ponizej 61 kg. Dla tej grupy pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie farmaceutyczne/moce produktu. Sposéb podawania: Nalezy
przestrzegac co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek, nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i
odrzucenia dawki. Szczegdlne grupy pacjentéow: Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki w zalezno$ci od czynnosci nerek i watroby oraz ogélnego stanu zdrowia. Inne postacie farmaceutyczne i moce moga
by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentéw. Niewydolnos$¢ nerek: U pacjentéw z krancowa niewydolnosciag nerek (klirens kreatyniny
<15 ml/min), nalezy zmniejszy¢ dawke dobowg o 75%. U pacjentéw z umiarkowana lub ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
15-60 ml/min), nalezy zmniejszy¢ dawke dobowg o 50%. Inne postacie farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej
grupy pacjentéw. Niewydolno$é watroby: U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50%. Inne postacie
farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentéw. Dzieci i mtodziez: Metoklopramid jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego. Krwawienie, niedroznosé lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku ktérych pobudzenie
perystaltyki moze stanowi¢ ryzyko. Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ciezkich
epizodéw nadcis$nienia tetniczego. Dyskineza p6zna wywotana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie. Padaczka
(zwigkszona czestos¢ i intensywnos$é napadéw drgawek). Choroba Parkinsona. Réwnoczesne stosowanie lewodopy lub agonistow
receptoréow dopaminergicznych. Methemoglobinemia indukowana metoklopramidem w wywiadach lub niedobér reduktazy NADH
cytochromu b5. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen
pozapiramidowych. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zaburzenia neurologiczne: Moga wystgpi¢ objawy pozapiramidowe,
zwilaszcza u dzieci i mtodziezy, i (lub) po podaniu duzych dawek. Reakcje te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i moga wystapic¢ po
jednorazowym podaniu produktu. W razie wystgpienia objawéw pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sg catkowicie odwracalne po odstawieniu produktu, ale mogg wymagac leczenia objawowego
(stosowanie benzodiazepin u dzieci i (lub) lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u dorostych). Nalezy
przestrzegac co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami metoklopramidu, nawet w przypadku wystgpienia
wymiotéw i odrzucenia dawki, aby uniknaé przedawkowania. Dtugotrwate leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezy pdzne,
potencjalnie nieodwracalne, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia dyskinezy poznej. W razie wystapienia klinicznych objawow dyskinezy péznej nalezy przerwac leczenie. Zgtaszano
wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem w skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz
samym metoklopramidem. W razie wystgpienia objawow ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
metoklopramidu i rozpoczaé odpowiednie leczenie. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé w przypadku pacjentéw z zaburzeniami
neurologicznymi i pacjentdw przyjmujacych inne leki dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy. Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy
choroby Parkinsona. Methemoglobinemia: Zgtaszano przypadki methemoglobinemii, ktéra moze by¢ powigzana z niedoborem reduktazy
NADH cytochromu b5. W takich przypadkach, nalezy natychmiast i na state odstawi¢ metoklopramid i wtgczyé odpowiednie $rodki (jak na
przyktad leczenie btekitem metylenowym). Zaburzenia serca: Zgtaszano wystepowanie powaznych dziatan niepozgadanych dotyczacych
uktadu krazenia, w tym przypadki zapasci krgzeniowej, ciezkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstepu QT po podaniu
metoklopramidu we wstrzyknieciu, zwtaszcza dozylnie. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania metoklopramidu,
zwilaszcza droga dozylna, u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentdw z zaburzeniami przewodzenia serca (w tym wydtuzeniem odstepu
QT), pacjentdéw z niewyréwnanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowej, bradykardig oraz pacjentéw przyjmujacych inne leki wydtuzajgce
odstep QT. Dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie przez co najmniej 3 minuty, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych (np. niedocisnienie tetnicze, akatyzja). Niewydolno$¢ nerek i watroby: U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub ciezkg
niewydolnoscig watroby zalecane jest zmniejszenie dawki. Hipokaliemia: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, podczas leczenia
metoklopramidem moze wystapi¢ hipokaliemia, poniewaz produkt leczniczy zwieksza stezenie aldosteronu w osoczu i zmniejsza wydalanie
sodu. Depresja: U pacjentéw z depresjg w wywiadzie, szczegdlnie w stanach $rednio ciezkich lub ciezkich, w ktérych wystepujg tendencje
samobdjcze, podczas leczenia metoklopramidem moze wystgpi¢ nawrét choroby. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazyé¢, czy
potencjalne korzysci z leczenia przewyzszajg mozliwe ryzyko. Zaburzenia endokrynologiczne: Metoklopramid powoduje przemijajace
zwiekszenie stezenia aldosteronu w osoczu. Moze to spowodowaé zatrzymanie ptynéw szczegdlnie u pacjentdw, ktorzy chorujg na
marsko$¢ watroby lub zastoinowg niewydolnos$¢ serca. W badaniach in vitro wykazano, ze okoto 1/3 nowotwordw piersi jest zalezna od
prolaktyny. Metoklopramid zwieksza poziom prolaktyny, dlatego ten produkt leczniczy nalezy stosowac z duzg ostroznoscig u pacjentéw z
nowotworem piersi w wywiadzie. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien byé stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchifaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane sa wymienione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw. Czestosci wystepowania sg zdefiniowane
nastepujgco: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego. Bardzo
rzadko: Neutropenia, leukopenia i agranulocytoza, bez wyraznego zwigzku ze stosowaniem metoklopramidu. Nieznana:
Methemoglobinemia, ktéra moze byé powigzana z niedoborem reduktazy NADH cytochromu b5, szczegdlnie u noworodkoéw;
sulfhemoglobinemia, gtéwnie po jednoczesnym stosowaniu duzych dawek produktéw leczniczych uwalniajacych siarke. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢. Nieznana: Reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzas anafilaktyczny, zwtaszcza po



podaniu dozylnej postaci produktu). Zaburzenia endokrynologiczne podczas dtugotrwatego leczenia w powigzaniu z hiperprolaktynemig
(brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia). Niezbyt czesto: Brak miesigczki; hiperprolaktynemia. Rzadko: Mlekotok. Nieznana:
Ginekomastia, impotencja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Nieznana: Porfiria. Zaburzenia psychiczne. Czesto: Depresja. Niezbyt
czesto: Omamy. Rzadko: Dezorientacja, bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: Sennos¢. Czesto: Zaburzenia
pozapiramidowe (szczegolnie u dzieci i mtodziezy i (lub) w razie przekroczenia zalecanej dawki, nawet po podaniu pojedynczej dawki);
objawy choroby Parkinsona; akatyzja; niepokdj, zmeczenie i znuzenie. Niezbyt czesto: Dystonia (w tym zaburzenia widzenia i napady
przymusowego patrzenia w gore), dyskineza, obnizony poziom $wiadomosci. Rzadko: Drgawki, szczegdlnie u pacjentéw z padaczka, béle i
zawroty gtowy. Nieznana: Dyskineza p6zna, ktéra moze by¢ dtugotrwata, w trakcie lub po diugotrwatym leczeniu, zwiaszcza u pacjentéw w
podesztym wieku; ztosliwy zespdt neuroleptyczny. Zaburzenia oka. Rzadko: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto:
Bradykardia, szczegolnie po podaniu dozylnym. Nieznana: Zatrzymanie akcji serca, nastepujace krotko po podaniu produktu we
wstrzyknieciu i ktéra moze nastapi¢ w wyniku bradykardii; blok przedsionkowo-komorowy; zahamowanie zatokowe, zwtaszcza po podaniu
dozylnym; wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG; torsade de pointes, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: Spadek ci$nienia
tetniczego, zwlaszcza po zastosowaniu postaci dozylnej produktu. Nieznana: Wstrzgs; omdlenie po podaniu dozylnym; ostre nadcisnienie u
pacjentow z guzem chromochtonnym; przemijajgce zwiekszenie cisnienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srodpiersia. Rzadko: Obrzek jezyka lub krtani. Bardzo rzadko: Skurcz oskrzeli, zwtaszcza u pacjentéw z astmg w wywiadzie. Zaburzenia
zotadka i jelit. Czgsto: Biegunka. Nieznana: Nudnosci. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: Obserwowano toksyczny wptyw
metoklopramidu na watrobe. Dziatanie takie jest mozliwe podczas rownoczesnego stosowania metoklopramidu z innymi lekami o dziataniu
hepatotoksycznym. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Bardzo rzadko: Wysypka lub pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Nieznana: Nietrzymanie moczu lub czeste oddawanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: Astenia. Nastepujace
reakcje czasami powiazane wystepujg z wieksza czestoscig po stosowaniu duzych dawek: Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i
dyskineza, objawy choroby Parkinsona, akatyzja, nawet po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego, szczegdlnie u dzieci i
miodziezy; sennos$¢, obnizony poziom swiadomosci, splatanie, omamy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/0847 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2019.12.17.



