CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoclopramidum 0,5% Polpharma, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 5 mg chlorowodorku metoklopramidu (Metoclopramidi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223) oraz sod.
1 amputka 2 ml zawiera 5,5 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

Zaburzenia czynno$ci zotagdka w cukrzycy.

Produkt leczniczy w postaci iniekcji stosuje si¢ wylacznie w cigzkich zaburzeniach czynnosci zotadka.
Po uzyskaniu poprawy nalezy przej$¢ na leczenie doustne.

Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapia nowotworow.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych.

Produkt leczniczy stosuje si¢ wtedy, kiedy niepozadane jest odsysanie przez nos tre$ci zotgdkowej.
Zglebnikowanie jelita cienkiego.

Produkt leczniczy utatwia zglebnikowanie jelita cienkiego u dorostych i dzieci, u ktorych zglebnik nie
przechodzi przez odzwiernik podczas zwyktego postepowania.

Diagnostyka radiologiczna.

Produkt leczniczy przyspiesza oproznianie zotadka i przechodzenie papki barytowej przez jelito.

Dzieci i mtodziez
Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych u dzieci powyzej jednego roku
zycia. Nie zaleca si¢ stosowania metoklopramidu u dzieci w innych wskazaniach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy do stosowania dozylnego i domigsniowego.

Dawkowanie

Dzieci:

W przypadku zapobiegania pooperacyjnym nudno$ciom i wymiotom metoklopramid nalezy poda¢ po
zakonczeniu zabiegu.

Zalecana dawka wynosi 0,15 mg/kg mc. W razie koniecznosci podania kolejnych dawek, nalezy
zachowac 6 godzinng przerwe pomi¢dzy dawkami.



Metoklopramid nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej pierwszego roku zycia ze wzgledu na
niedostateczne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu w tej grupie
pacjentow.

Dorosli:

Zaburzenia czynno$ci zotagdka w cukrzycy

Leczenie metoklopramidem nalezy rozpoczac po pojawieniu si¢ pierwszych objawdw choroby.
Poczatkowo stosuje si¢ metoklopramid dozylnie w jednorazowej dawce 10 mg (1 ampuika). Produkt
leczniczy wstrzykuje si¢ powoli w ciggu 1-2 minut.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé do chwili ztagodzenia objawow, nie dtuzej jednak niz przez 10 dni.
Nastepnie nalezy przejs¢ na leczenie doustne.

Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapia nowotworéw

Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ w 50 ml soli fizjologicznej, w glukozie 5% lub w roztworze
Ringera i podawaé w dozylnym wlewie kroplowym trwajacym nie krdcej niz 15 minut, na 30 minut
przed podaniem cytostatykow. Nastepne dwie dawki metoklopramidu nalezy podawaé we wlewie co 2
godziny, kolejne trzy dawki co 3 godziny.

W przypadku zastosowania cytostatykow o silnym dziataniu wymiotnym np. cisplatyny lub
dakarbazyny, dwie poczatkowe dawki metoklopramidu wynosza 2 mg/kg mc., a w przypadku
cytostatykow o mniejszym dziataniu wymiotnym 1 mg/kg mc. na dobe.

W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych nalezy zastosowa¢ rownoczesnie 50 mg
difenhydraminy domig¢sniowo.

Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych

U dorostych produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 10 mg (1 amputka) domig$niowo przed
zakonczeniem zabiegu chirurgicznego. U niektorych pacjentdéw moze by¢ konieczne podanie dawki
20 mg.

Zgltebnikowanie jelita cienkiego

Jesli w ciagu 10 minut nie udaje si¢ wykona¢ zglebnikowania po zastosowaniu konwencjonalnych
metod, nalezy zastosowac¢ metoklopramid dozylnie w postaci nierozcienczonej, w dawce
jednorazowej wynoszacej 10 mg metoklopramidu (1 amputka), ktorg podaje si¢ powoli w ciggu 1-2
minut.

Diagnostyka radiologiczna
Pojedyncza dawke produktu leczniczego, taka jak w zgtebnikowaniu jelita cienkiego, podaje si¢
powoli dozylnie w czasie 1-2 minut.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek i watroby

Metoklopramid wydala sie¢ glownie przez nerki, dlatego dawka i czestos¢ stosowania produktu
leczniczego zalezy od stopnia niewydolnosci nerek.

U pacjentoéw z klirensem kreatyniny wynoszacym 40 ml/min., poczatkowa dawka metoklopramidu
powinna by¢ o potowe mniejsza od dawki zalecanej dla pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ lub nietolerancja na metoklopramid lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Krwawienie, niedroznos¢ i perforacja przewodu pokarmowego.

Guz chromochtonny, poniewaz produkt leczniczy moze wywota¢ przetlom nadcisnieniowy.
Padaczka lub stosowanie lekéw, wywotujacych objawy pozapiramidowe, poniewaz moga si¢ nasili¢
napady drgawek lub objawy pozapiramidowe.

Stosowanie u noworodkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentow z depresja w wywiadzie, szczego6lnie w stanach $rednio ci¢zkich lub ciezkich, w ktorych
wystepuja tendencje samobojcze, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapi¢ nawrdt choroby.
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Przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢, czy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja
mozliwe ryzyko.

Podczas pierwszych 24-48 godzin leczenia metoklopramidem mogg wystapi¢ objawy pozapiramidowe
W postaci zaburzen napigcia mig$niowego, ruchdw mimowolnych konczyn, znieksztatcenia twarzy i
krgczu szyi. Objawy te wystepuja najczesciej u dzieci i 0s6b ponizej 30 lat, i (lub) po zastosowaniu
metoklopramidu w duzych dawkach (patrz punkt 4.8).

Nalezy przestrzega¢ szeSciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek
metoklopramidu u dzieci nawet w przypadku wystapienia wymiotow, aby unikng¢ przedawkowania.

Podczas pierwszych 6 miesiecy leczenia metoklopramidem moga wystapi¢ objawy parkinsonizmu.
Objawy te ustepuja w ciggu 2-3 miesiecy po odstawieniu leku.

U pacjentéw w podesztym wieku, szczegdlnie u kobiet leczonych metoklopramidem, moga wystgpic¢
dyskinezy, czgsto nieodwracalne. Objawy te wystepuja rzadziej podczas krotkotrwatego leczenia
mniejszymi dawkami leku.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapié¢
hipokalemia, poniewaz produkt leczniczy zwigksza stezenie aldosteronu w 0soczu i zmniejsza
wydalanie sodu.

U pacjentéw z nadci$nieniem leczonych inhibitorami MAO (inhibitorami monoaminooksydazy),
metoklopramid nasila dziatanie inhibitorow MAO.

Metoklopramid powoduje przemijajace zwigkszenie stezenia aldosteronu w osoczu. Moze to
spowodowac¢ zatrzymanie ptynow szczegodlnie u pacjentow, ktorzy chorujg na marsko$¢ watroby lub
zastoinowg niewydolno$¢ serca. Jesli te objawy wystapig w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia
metoklopramidem, lek nalezy odstawic.

W badaniach in vitro wykazano, ze okoto 1/3 nowotwordw piersi jest zalezna od prolaktyny.
Metoklopramid zwigksza poziom prolaktyny, dlatego lek nalezy stosowac z duza ostroznoscig u
pacjentdw z nowotworem piersi w wywiadzie.

Wlew dozylny rozcienczonego metoklopramidu powinien trwac nie krocej niz 15 min.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcholinergiczne i opioidy ostabiaja wptyw metoklopramidu na motoryke przewodu
pokarmowego.

Metoklopramid nasila dziatanie etanolu, barbituranow i lekéw hamujacych czynno§¢ OUN.
Metoklopramid zmniejsza wchtanianie niektorych lekow z zotadka (np. digoksyny); zwieksza
natomiast szybkosc¢ i stopien wchtaniania lekow z jelita cienkiego (paracetamolu, tetracyklin,
lewodopy, cyklosporyn oraz alkoholu).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak kontrolowanych badan nad zastosowaniem metoklopramidu u kobiet w cigzy. Nie stosowa¢ w
pierwszym trymestrze cigzy. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w drugim i trzecim trymestrze
cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Metoklopramid przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u
kobiet karmigcych piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Metoklopramid moze wywota¢ dziatania niepozadane ze strony OUN takie jak: senno$¢ i zawroty
glowy, ktore uposledzajg sprawnos¢ psychofizyczng. Dlatego nalezy poinformowac pacjenta o
niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowano nastgpujaco: bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Dziatania niepozadane zalezg od dawki metoklopramidu i sa nastepujace:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Opisano kilka przypadkoéw neutropenii, leukopenii i agranulocytozy, bez wyraznego zwiazku ze
stosowaniem metoklopramidu.

Methemoglobinemia, ktéra moze by¢ powigzana z niedoborem reduktazy NADH cytochromu b5
szczegOlnie u noworodkow.

Zaburzenia endokrynologiczne
Mlekotok, brak miesigczki, ginekomastia, impotencja.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Porfiria.

Zaburzenia uktadu nerwowego

U okoto 10% pacjentdéw, po dawce jednorazowej 10 mg wystapit niepokoj, sennos¢, zmeczenie i
znuzenie.

Rzadko: bezsennos¢, bole i zawroty gtowy, dezorientacja, depresja z tendencjami samobojczymi,
zaburzenia widzenia.

Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia (wystgpowanie ruchow mimowolnych powodujacych
skrecanie i wyginanie roznych czesci ciata) i dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
koneczyn lub catego ciata), objawy parkinsonizmu, akatyzja (zespéot objawow, polegajacy na
wystepowaniu pobudzenia ruchowego - przymusu bycia w ciggtym ruchu) nawet po podaniu
pojedynczej dawki, szczegolnie u dzieci i mtodych dorostych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Tachykardia, bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Spadek cis$nienia tetniczego krwi, nadcisnienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
W kilku przypadkach obserwowano: skurcz oskrzeli, zwlaszcza u pacjentdow z astmg w wywiadzie.
Rzadko - obrzek jezyka lub krtani.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, zaburzenia jelitowe, w tym gtownie biegunka.

Zaburzenia watroby 1 drég z6tciowych
Rzadko obserwowano toksyczny wplyw metoklopramidu na watrobe. Dziatanie takie jest mozliwe
podczas rownoczesnego stosowania metoklopramidu z innymi lekami o dziataniu hepatotoksycznym.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
W kilku przypadkach obserwowano: wysypke lub pokrzywke.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Ko%C5%84czyna
http://pl.wikipedia.org/wiki/Cia%C5%82o_ludzkie

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nietrzymanie moczu lub czeste oddawanie moczu.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg: senno$¢, dezorientacja, objawy pozapiramidowe.

W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych stosuje si¢ leczenie objawowe (u dzieci podaje si¢
benzodiazepiny).

Objawy przedawkowania ustepujg zwykle w ciggu 24 godzin.

Dializa umozliwia eliminacje tylko niewielkich ilo$ci metoklopramidu i nie ma znaczenia w leczeniu
przedawkowania.

Opisano przypadki wystgpienia methemoglobinemii u wcze$niakow i noworodkow, ktore
otrzymywaly metoklopramid w duzych dawkach (1 - 4 mg/kg mc./dobg¢) doustnie przez 1-3 dni, a
nawet dtuzej. W przypadku methemoglobinemii podaje si¢ dozylnie btekit metylenowy.

5. Wiasdciwosci farmakologiczne
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace perystaltyke. Kod ATC: A 03 F AOL

Metoklopramid jest antagonistg receptorow dopaminowych. Dziata rowniez antagonistycznie na
receptory 5-HT3 i stabo pobudza zwoje.

Blokuje on presynaptyczne receptory dopaminowe i utatwia uwalnianie acetylocholiny z
cholinergicznych motoneuronéw w $cianie jelit. Dzieki temu metoklopramid utatwia uwalnianie
acetylocholiny z neuronéw, ktora dziata na receptory muskarynowe M, w komorkach migsni gladkich
przewodu pokarmowego, indukujgc skurcz. Utatwiajac fizjologiczne przewodnictwo w neuronach
cholinergicznych, metoklopramid, w sposob skoordynowany nasila aktywno$¢ propulsywna.
Zwigksza napiecie migsni gtadkich, site ruchéw propulsywnych oraz przyspiesza opréznianie zotadka.
Ponadto poprawia si¢ koordynacja czynnosci odzwiernika z rozluznieniem proksymalnego odcinka
dwunastnicy. Pobudza on rowniez motoryke gornego odcinka przewodu pokarmowego. Nie wptywa
na wydzielanie sokdéw trawiennych w zotadku, z6lci i enzymow trzustkowych. Zwigksza napigcie
spoczynkowe dolnego zwieracza przetyku. Prawie nie dziata na motoryke okreznicy i pgcherzyka
z6kciowego.

Metoklopramid przenika przez barier¢ krew - mozg, wywierajac na OUN dziatanie typowe dla
blokady receptora dopaminowego. Dziata uspokajajgco i przeciwwymiotnie, hamuje nudnosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po dozylnym podaniu metoklopramidu, dziatanie rozpoczyna sie po 1-3 minutach, a po podaniu
domigsniowym po 10-15 minutach.

Dziatanie farmakologiczne utrzymuje si¢ przez 1-2 godziny po podaniu.
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Dystrybucja

Metoklopramid wiaze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami osocza (13-30%), gtéwnie z albuminami.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg, co wskazuje na rozlegta dystrybucje leku do tkanek.
Metoklopramid przenika przez bariere tozyskowa i przenika do mleka kobiecego.

Stezenie produktu w mleku 2 godziny po zastosowaniu, jest wigksze niz w osoczu.

Metoklopramid przenika przez barier¢ krew - mozg.

Metabolizm

Metoklopramid ulega przemianie tylko w nieznacznym stopniu.

Wiaze si¢ z kwasem siarkowym i glukuronowym.

Eliminacja

Okres pottrwania (Ty,) metoklopramidu u dorostych z prawidlowa czynnos$cig nerek wynosi od 5 do 6
godzin i wydluza si¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy jest wydalany z moczem, gléwnie w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. Dane farmaceutyczne

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Pirosiarczyn sodu (E 223)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z roztworami cefalotyny sodowej, chloramfenikolu sodowego i weglanu
sodu.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
5 szt. po 2 mi

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0400

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.11.1974 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.12.2013 .



