CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoclopramidum Polpharma 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 10 mg chlorowodorku metoklopramidu (Metoclopramidi hydrochloridum),
oraz laktozg¢ jednowodna substancj¢ pomocnicza biologicznie czynna.

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o $rednicy 6 mm sa koloru biatego, okragle i obustronnie wypukle, z jednej strony posiadaja
grawure ,,M”.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

. Refluks zoladkowo - przelykowy

Metoklopramid przeznaczony jest do krotkotrwatego (4 - 12 tygodni) leczenia refluksu zotadkowo —

przetykowego u dorostych, ktérzy nie reaguja na konwencjonalne metody leczenia, takie jak: zmiana
stylu zycia i diety.

Produkt leczniczy usuwa popositkowe i wystegpujace, gtownie w dzien, objawy zwiazane z refluksem
(na przyktad zgaga) i refluksowym zapaleniem przetyku.

. Zaburzenia czynnosci Zzoladka w cukrzycy
Metoklopramid tagodzi objawy wystepujace w ostrych i nawracajacych zaburzeniach czynnosci
zotadka u pacjentow z cukrzyca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zwykle stosuje si¢ metoklopramid w nastgpujacych dawkach:
Doroéli:

. Refluks Zotqdkowo — przelykowy

Doustnie, 10 mg (1 tabletka) metoklopramidu na 30 minut przed kazdym positkiem i przed snem, nie
wigcej niz 4 razy na dobg.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 12 tygodni.

Jezeli objawy zwiazane z refluksem wystepuja sporadycznie lub w okreslonych porach dnia,
metoklopramid nalezy stosowac przed wystapieniem spodziewanych objawow w jednorazowej dawce
do 20 mg (2 tabletki).

U pacjentéw (zwlaszcza w podesztym wieku), ktdrzy sa bardziej wrazliwi na leczenie
metoklopramidem, nalezy zmniejszy¢ jednorazowa dawke leku do 5 mg.

. Zaburzenia czynnoSci zoladka w cukrzycy

Doustnie 10 mg (1 tabletka) metoklopramidu na 30 minut przed kazdym positkiem i przed snem, w
zalezno$ci od uzyskanych efektow leczenia, przez 2 do 8 tygodni.

Leczenie metoklopramidem nalezy rozpoczaé¢ po pojawieniu si¢ pierwszych objawow choroby.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci zotadka, mozna poczatkowo stosowac
metoklopramid w postaci iniekcji.



Dawkowanie w niewydolnosci nerek i watroby.

Metoklopramid jest wydalany glownie przez nerki, dlatego dawka i czgsto$¢ stosowania produktu
leczniczego zalezy od stopnia niewydolnosci nerek.

Wedlug pismiennictwa, u pacjentdéw z klirensem kreatyniny wynoszacym 40 ml/min., poczatkowa
dawka metoklopramidu powinna by¢ o potowe mniejsza od dawki zalecanej dla pacjentow z
prawidlowa czynno$cia nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, zmiana dawki metoklopramidu nie jest konieczna.

Dawkowanie u dzieci
Metoklopramidu w postaci tabletek nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 15 lat.
U pacjentéw od 15 do 19 lat:

. z masg ciata powyzej 59 kg doustnie 10 mg (1 tabletka) metoklopramidu
3 razy na dobg.
. z masg ciata 30 - 59 kg doustnie 5 mg (1/2 tabletki) metoklopramidu

3 razy na dobg.
4.3 Przeciwwskazania

Metoklopramidu nie nalezy stosowac:

. u pacjentow z nadwrazliwoscia lub nietolerancja na metoklopramid, lub inne sktadniki
produktu leczniczego,

. u pacjentow z krwawieniem, niedroznoscia i perforacja przewodu pokarmowego,

. u pacjentow z guzem chromochtonnym, poniewaz produkt leczniczy moze wywota¢ przetom
nadci$nieniowy,

. u pacjentow z padaczka lub stosujacych leki, mogace wywotaé objawy pozapiramidowe,
poniewaz moga si¢ nasili¢ napady drgawek lub objawy pozapiramidowe

. u noworodkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

* U pacjentdw z depresja w wywiadzie, szczeg6lnie w stanach Srednio cigzkich lub cigzkich, w
ktorych wystgpuja tendencje samobdjcze, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapi¢ nawrot
choroby. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢, czy potencjalne korzysci z leczenia
przewyzszaja mozliwe ryzyko.

* Podczas pierwszych 24 - 48 godzin leczenia metoklopramidem moga wystapi¢ objawy
pozapiramidowe w postaci zaburzen napigcia migsSniowego, ruchéw mimowolnych konczyn,
znieksztalcenia twarzy i kreczu szyi. Objawy te wystepuja najczesciej u dzieci 1 0sob ponizej 30 lat, i
(lub) po zastosowaniu metoklopramidu w duzych dawkach (patrz punkt 4.8).Podczas pierwszych 6
miesigcy leczenia metoklopramidem moga wystapi¢ objawy parkinsonizmu. Objawy te ustepuja w
ciagu 2 - 3 miesigcy po odstawieniu produktu leczniczego.

* U pacjentéw w podesztym wieku, szczegodlnie u kobiet leczonych metoklopramidem, moga
wystapi¢ dyskinezy, czgsto nieodwracalne. Objawy te wystepuja rzadziej podczas krdtkotrwatego
leczenia mniejszymi dawkami produktu leczniczego.

* U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapic¢
hipokalemia, poniewaz produkt leczniczy zwigksza stgzenie aldosteronu w osoczu i zmniejsza
wydalanie sodu.

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

. Metoklopramid powoduje przemijajace zwigkszenie st¢zenia aldosteronu w osoczu. Moze to
spowodowac¢ zatrzymanie ptyndow szczeg6lnie u pacjentow, ktorzy choruja na marskos$¢ watroby lub
zastoinowa niewydolno$¢ serca.

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



* Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

. Metoklopramid nasila dziatanie etanolu, barbituranéw i lekow hamujacych czynnos¢ OUN.

. Metoklopramid zmniejsza wchianianie niektorych lekow z zotadka (np. digoksyny); zwigksza

natomiast szybkos¢ i stopien wchianiania lekow z jelita cienkiego (paracetamolu, tetracyklin,
lewodopy, cyklosporyn oraz alkoholu).

4.6 Cigza i laktacja

Ciqza:

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

Karmienie piersiq:
Metoklopramid przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Metoklopramid moze wywotaé dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego takie
jak: senno$¢ i zawroty glowy, ktére uposledzaja sprawnos$¢ psychofizyczna. Dlatego nalezy
poinformowac¢ pacjenta o niebezpieczenstwie zwiazanym z prowadzeniem pojazdow mechanicznych i
obstuga maszyn bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowana jest na podstawie nastgpujacej
klasyfikacji: Bardzo czgste (> 1/10), Czeste (> 1/100, < 1/10), Niezbyt czgste (= 1/1000, < 1/100),
Rzadkie (= 1/10 000, < 1/1000), Bardzo rzadkie (< 1/10 000), wtaczajac pojedyncze doniesienia.
Dziatania niepozadane zaleza od dawki metoklopramidu i sa nastepujace:

Zaburzenia serca
Tachykardia, bradykardia.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

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

Methemoglobinemia, ktoéra moze by¢ powiazana z niedoborem reduktazy NADH cytochromu b5
szczegoblnie u noworodkow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

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

Rzadko: bezsenno$¢, bole i zawroty glowy, dezorientacja, depresja z tendencjami samobojczymi,
zaburzenia widzenia.

Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia (wystgpowanie ruchow mimowolnych powodujacych
skrecanie i wyginanie roznych czgsci ciala) 1 dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
konczyn lub catego ciata), objawy parkinsonizmu, akatyzja (zespot objawow, polegajacy na


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

wystepowaniu pobudzenia ruchowego - przymusu bycia w ciagtym ruchu) nawet po podaniu
pojedynczej dawki, szczeg6lnie u dzieci i mtodych dorostych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
W kilku przypadkach obserwowano: skurcz oskrzeli, zwtaszcza u pacjentéw z astma w wywiadzie.
Rzadko - obrzek jezyka lub krtani.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, zaburzenia jelitowe, w tym gtéwnie biegunka.

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
W kilku przypadkach obserwowano: wysypke lub pokrzywke.

Zaburzenia endokrynologiczne
Milekotok, brak miesiaczki, ginekomastia, impotencja

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Porfiria.

Zaburzenia naczyniowe
Spadek ci$nienia tetniczego krwi, nadcis$nienie.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Rzadko obserwowano toksyczny wptyw metoklopramidu na watrobg. Dziatanie takie jest mozliwe
podczas rownoczesnego stosowania metoklopramidu z innymi lekami o dziataniu hepatotoksycznym.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg sennos¢, dezorientacja, objawy pozapiramidowe.
W razie wystapienia objawow pozapiramidowych stosuje si¢ leczenie objawowe (u dzieci podaje si¢
benzodiazepiny).Objawy przedawkowania ustgpuja zwykle w ciagu 24 godzin.

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

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace perystaltyke. Kod ATC: AO3FA01

Metoklopramid jest antagonista receptorow dopaminowych. Dziala réwniez antagonistycznie na
receptory 5-HT; i stabo pobudza zwoje.

Blokuje on presynaptyczne receptory dopaminowe i utatwia uwalnianie acetylocholiny z
cholinergicznych motoneuronéw w $cianie jelit. Dzigki temu metoklopramid utatwia uwalnianie
acetylocholiny z neuronow, ktora dziata na receptory muskarynowe M, w komoérkach migsni gtadkich
przewodu pokarmowego, indukujac skurcz. Ulatwiajac fizjologiczne przewodnictwo w neuronach
cholinergicznych, metoklopramid, w sposob skoordynowany nasila aktywnos¢ propulsywna.
Zwigksza napigcie migsni gladkich, site¢ ruchéw propulsywnych oraz przyspiesza oproznianie zotadka.



Ponadto poprawia si¢ koordynacja czynno$ci 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
z0lciowego.

Metoklopramid przenika przez bariere¢ krew - mézg, wywierajac na OUN dziatanie typowe dla
blokady receptora dopaminowego. Dziata uspokajajaco i przeciwwymiotnie, hamuje nudnosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Metoklopramid, po doustnym podaniu, szybko i prawie catkowicie wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego. U pacjentdow z niezytem zoladka czas wchtaniania moze ulec zmianie.
Biodostgpnos¢ metoklopramidu zastosowanego doustnie wynosi 80% * 15%.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ w ciagu 30 - 60 minut po zastosowaniu.

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 dystrybucjg leku do tkanek.
Metoklopramid przenika przez barierg lozyskowa i do mleka kobiecego. Stezenie leku w mleku po

2 godzinach po zastosowaniu jest wigksze niz w osoczu.

Metoklopramid przenika przez barierg krew - mozg.

Metabolizm
Metoklopramid ulega przemianie tylko w nieznacznym stopniu.
Wiaze si¢ z kwasem siarkowym i glukuronowym.

Eliminacja

Okres pottrwania (t,2) metoklopramidu u dorostych z prawidlowa czynnoscia nerek wynosi od 5 do 6
godzin 1 wydluza si¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Okoto 85% doustnej dawki leku wydala si¢ z moczem, gtownie w postaci niezmienionej lub zwigzanej
z kwasem siarkowym i glukuronowym w ciagu 72 godzin.

Pozostata ilos¢ jest wydalana z kalem.

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
laktoza jednowodna (1 tabletka zawiera 50 mg),
skrobia ziemniaczana,

powidon K-30,

magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC po 50 tabletek z ulotka w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce 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/0847

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

08.11.1974 1./ 28.08.1990 1. / 12.03.1999 1. / 29.04.2004 1. / 29.04.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.09.2008 r.



