Priloha III

Doplnéni do odpovidajicich bod& souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace
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Pripravky obsahujici metoklopramid

SmPC registrovanych pfipravkd musi byt relevantné dopinéno ndsledujicimi formulacemi:

Souhrn udaji o pripravku

4.1 Terapeutické indikace
Parenteralni podani/IM-1V

Dospéla populace

{nazev ptipravku } je u dospélych indikovan k:

- prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni
- symptomatické |éC¢bé nevolnosti a zvraceni, véetné nevolnosti a zvraceni vyvolanych akutni migrénou
- prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii

Pediatricka populace

<nazev pripravku> je u déti (ve véku 1 - 18 let) indikovan k:

- prevenci pozdni nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii jako 1€k druhé volby
- |é¢bé jiz existujici pooperacni nevolnosti a zvraceni (PONZ) jako Iék druhé volby
Peroralni podani

Dospéla populace

<nazev pripravku> je u dospélych indikovan k:

- prevenci pozdni nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii

- prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii.

- symptomatické |é¢bé nevolnosti a zvraceni, véetné nevolnosti a zvraceni vyvolanych akutni migrénou.
Metoklopramid Ize kombinovat s peroralnimi analgetiky jako prokinetikum pomahajici
absorpci analgetik pfi akutni migréné

Pediatricka populace

<nazev pripravku> je u déti (ve véku 1 - 18 let) indikovan k:

- prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii jako lék druhé volby

Rektalni podani

Dospéla populace

<néazev pripravku> je u dospélych indikovan k:

- prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii jako lék druhé volby
- prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii

4.2 Davkovani a zpdsob podani
Parenteralni podani

Roztok Ize podavat intravendzné nebo intramuskularné.
Intravenoézni davky se musi podavat formou pomalého bolusu (nejméné béhem 3 minut).

VSechny indikace (dospéli pacienti)

Pro prevenci PONV se doporucuje jedna davka 10 mg.

Pro symptomatickou |é¢bu nevolnosti a zvraceni, vCetné nevolnosti a zvraceni vyvolanych akutni
migrénou a pro prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii je doporuceno podat davku 10
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mg a opakovat az tfikrat denné.
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Injekéni 1é¢ba musi byt co nejkratsi a co nejdFive je nutno prejit na rektalni nebo peroralni podani.

VSechny indikace (pediatricti pacienti ve véku 1 - 18 let)

Doporucena denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti intravendzné, opakovana az trikrat
denné. Maximalni denni ddvka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Vék Télesna hmotnost Davka Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3krat denné
3-5let 15 - 19 kg 2 mg Az 3krat denné
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3krat denné
9 - 18 let 30 - 60 kg 5 mg AZ 3krat denné
15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg AZ 3krat denné

Maximalni délka 1é¢by jiz vzniklé pooperacni nevolnosti a zvraceni je 48 hodin
Maximalni délka lé&by pFi prevenci opozd&né nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii je 5 dni
Peroréalni podani

VSechny indikace (dospéli pacienti)

Pro formy s okamzitym uvolfiovanim
Doporucena jednotliva davka je 10 mg, opakovana nejvyse trikrat denné.

Pro formy s prodlouzenym uvolfiovanim

Sila 15mg

Doporucena jednotliva davka je 15 mg, opakovana nejvyse dvakrat denné.
Sila 30mg

Doporucena davka je 30mg jednou denné.

Pro vSechny formy
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Maximalni délka lé¢by je 5 dnd.

Prevence opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (pediatricti pacienti ve véku 1 - 18

let)

Doporucena denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovana az tfikrat denné
peroralné. Maximalni davka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Vék Télesna hmotnost Davka Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg Az 3krat denné
3-5let 15 - 19 kg 2 mg Az 3krat denné
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3krat denné
9 - 18 let 30 - 60 kg 5 mg AZ 3krat denné
15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg AZ 3krat denné
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[S pfipravkem musi byt dodano vhodné odmérné zarizeni a SmPC musi obsahovat pokyny k pouZiti]
Maximalni délka lé&by pFi prevenci opozd&né nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii je 5 dn.

Pro tablety/tobolky /zrnény prasek
V zavislosti na sile pFipravku musi byt SmPC dopln&no o spravnou informaci o zplsobu podani

Pro formy, u kterych nelze podat davku 5 mg

Tablety/tobolky/zrnény prasek nejsou vhodné pro podavani détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 61
kg.
Pro tuto populaci je vhodnéjsi pouzit jiné Iékové formy/sily pfipravku.

Pro formy, u kterych lze podat davku 5 mg

Tablety/tobolky/zrnény prasek nejsou vhodné pro podavani détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 30
kg.

Pro tuto populaci je vhodnéjsi pouzit jiné Iékové formy/sily pfipravku.

Rektalni podani

VSechny indikace (dospéli pacienti)

Doporucena jednotliva davka je 10 mg, opakovana az trikrat denné.
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Maximalni délka lé¢by je 5 dnd.

Véechny zplsoby podani kromé pFipravkl s prodlouzenym uvolfiovanim

Zplsob podani:

Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 6 hodin, predevsim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti davky (viz bod 4.4).

Pfipravky s prodlouzenym uvolfiovanim, sila 15 mg

Zplsob podani:

Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 12 hodin, predevsim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti davky (viz bod 4.4).

Pripravky s prodlouzenym uvolnovanim, sila 30 mg

Zplsob podani:

Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 24 hodin, predevsim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti davky (viz bod 4.4).

Véechny zplsoby podéni

Zvlastni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientd je nutno zvaZit snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.

Porucha funkce ledvin:

U pacientd s velmi vaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min) méa byt davka
snizena o0 0 75 %.

U pacientl s mirnou az vaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 15 - 60 ml/min) m byt
davka sniZzena o 50 % (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater:
U pacientl s vaznou poruchou funkce jater ma byt davka snizena o 50 % (viz bod 5.2).

Prislusnd informace o zpdsobu poddvani musi byt dopinéna do SmPC podle formy pfipravku pro

specifické skupiny pacientq:
<Ostatni l1ékové formy/sily mohou byt vhodné&jsi pro tuto/tyto populaci/e pacientd. >

55



<Tato lékova forma neni vhodna pro podavani této/témto skupiné/am pacientl. >

Pediatricka populace
U déti do 1 roku je metoklopramid kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace
Pro vSechny Iékové formy
- Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Gastrointestinalni krvaceni, mechanické zablokovani nebo gastro-intestinalni perforace, u nichz
stimulace gastrointestinalni motility pfedstavuje riziko

- Potvrzeny feochromocytom nebo podezieni na néj, s ohledem na riziko epizod zavazné hypertenze
- Neuroleptiky nebo metoklopramidem vyvolana tardivni dyskinesie v anamnéze

- Epilepsie (zvy3ena frekvence a intenzita zachvatd)

- Parkinsonova choroba

- Kombinace s levodopou nebo dopaminergnimi agonisty (viz bod 4.5)

- Znamy vyskyt methemoglobinemie s metoklopramidem nebo deficience NADH cytochromu-b5.

- Pouziti u déti do 1 roku véku s ohledem na zvy3ené riziko extrapyramidalnich poruch (viz bod 4.4)

Pro rektalni Iékové podoby
- Nedavna proktitida nebo rektalni krvaceni

- Pouziti u déti do 18 let véku

4.4 Zvlastni varovani a opatfeni pro pouziti
Pro v8echny cesty podéani kromé piipravk{ s prodlouzenym uvolfiovanim

Neurologické poruchy

Zejména u déti a mladych dospélych a/nebo pfi pouziti vysSich davek mohou nastat extrapyramidalni
poruchy. Tyto reakce se obvykle objevuji na zacatku I|écby a mohou nastat po jediném podani.
V ptipadé extrapyramidalnich symptom{ je nutno podavani metoklopramidu okamzit& prerusit. Tyto
ucinky jsou po preruseni 1é¢by obvykle zcela reverzibilni, ale mohou vyzadovat symptomatickou [éCbu
(u déti benzodiazepiny a/nebo anticholinergickd antiparkinsonika u dospélych).

Aby se predeslo predavkovani, je nutno mezi podanimi metoklopramidu dodrzet odstup nejméné 6
hodin, jak je uvedeno v bodé 4.2, a to i v pfipadé zvraceni a nepfijeti davky.

Delsi doba 1é¢by metoklopramidem muze zplsobit tardivni dyskinesii, potencidlné nevratnou, zejména
u starsich osob. S ohledem na riziko tardivni dyskinesie nesmi lé¢ba trvat déle nez 3 mésice (viz bod
4.8). Pokud se objevi klinické pfiznaky tardivni dyskinesie, je nutno Iécbu ukoncit.

PFi kombinaci metoklopramidu s neuroleptiky byly hlaSeny pfipady neuroleptického maligniho
syndromu stejné jako pfi monoterapii metoklopramidem (viz bod 4.8). Pfi symptomech neuroleptického
maligniho syndromu je nutno metoklopramid okamzité vysadit a zahajit vhodnou [éc¢bu.

U pacientd se zakladnim neurologickym onemocnénim a u pacientd |é¢enych jinymi centralné
o r s . r . ’ s v e 7 v .
pusobicimi |éky je nutna zvlastni péce (viz bod 4.3).

Metoklopramid mUze zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby.
Pfipravky s prodlouzenym uvolfiovanim, sila 15 mg

Neurologické poruchy

Pfedevsim u déti, mladistvych a/nebo pfi podani vysokych davek se mohou objevit extrapyramidové
poruchy. Tyto reakce se obvykle projevi na zacatku Ié¢by a mohou se projevit i po jediné davce. Pokud
se objevi extrapyramidové symptomy, je nutné okamzité prerusit lé¢bu metoklopramidem. Tyto
pfiznaky jsou po ukonceni IéCby obycejné zcela reverzibilni, ale mohou vyZadovat symptomatickou
Ié¢bu (benzodiazepiny u déti a/nebo anticholinergnimi antiparkinsoniky u dospélych).
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Aby se predeslo predavkovani, je nutno mezi podanimi metoklopramidu dodrzet odstup nejméné 12
hodin, jak je uvedeno v bodé 4.2, a to i v pfipadé zvraceni a nepfijeti davky.

Delsi doba 1é¢by metoklopramidem muze zplsobit tardivni dyskinesii, potencidlné nevratnou, zejména
u star$ich osob. S ohledem na riziko tardivni dyskinesie nesmi Iécba trvat déle nez 3 mésice (viz bod
4.8). Pokud se objevi klinické pFiznaky tardivni dyskinesie, je nutno 1é¢bu ukoncit.

PFi kombinaci metoklopramidu s neuroleptiky byly hlaSeny pfipady neuroleptického maligniho
syndromu stejné jako pfi monoterapii metoklopramidem (viz bod 4.8). Pfi symptomech neuroleptického
maligniho syndromu je nutno metoklopramid okamzité vysadit a zahajit vhodnou [é¢bu.

U pacientd se zakladnim neurologickym onemocnénim a u pacientd |é¢enych jinymi centralné
o 7 s . 7 - ’ 7 v ’ 7w .
pusobicimi Iéky je nutna zvlastni pece (viz bod 4.3).

Metoklopramid m{Ze zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby.

Pripravky s prodlouzenym uvolnovanim, sila 30 mg

Neurologické poruchy

Pfedevsim u déti, mladistvych a/nebo pfi podani vysokych davek se mohou objevit extrapyramidové
poruchy. Tyto reakce se obvykle projevi na zacatku I1écby a mohou se projevit i po jediné davce. Pokud
se objevi extrapyramidové symptomy, je nutné okamzité prerusit l1é¢bu metoklopramidem. Tyto
priznaky jsou po ukonceni IéCby obycejné zcela reverzibilni, ale mohou vyZadovat symptomatickou
Ié¢bu (benzodiazepiny u déti a/nebo anticholinergnimi antiparkinsoniky u dospélych).

Aby se predeslo predavkovani, je nutno mezi podanimi metoklopramidu dodrzet odstup nejméné 24
hodin, jak je uvedeno v bodé 4.2, a to i v pfipadé zvraceni a nepfijeti davky.

Deldi doba 1é¢by metoklopramidem muze zplsobit tardivni dyskinesii, potencidlné nevratnou, zejména
u star$ich osob. S ohledem na riziko tardivni dyskinesie nesmi Iécba trvat déle nez 3 mésice (viz bod
4.8). Pokud se objevi klinické pFiznaky tardivni dyskinesie, je nutno 1é¢bu ukoncdit.

PFi kombinaci metoklopramidu s neuroleptiky byly hlaSeny pfipady neuroleptického maligniho
syndromu stejné jako pfi monoterapii metoklopramidem (viz bod 4.8). Pfi symptomech neuroleptického
maligniho syndromu je nutno metoklopramid okamzité vysadit a zahajit vhodnou Iéc¢bu.

U pacientl se zakladnim neurologickym onemocnénim a u pacientl Ié¢enych jinymi Iéky plsobicimi na
centralni nervovou soustavu je nutna zvlastni péce (viz bod 4.3).

Metoklopramid mdze zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby
Pro vSechny cesty podani

Methemoglobinemie

Byly hlaSeny pfipady methemoglobinemie, ktera by mohla souviset s nedostatkem NADH cytochrom b5
reduktazy. V takovych pripadech je nutno metoklopramid okamzité a trvale vysadit a zahajit vhodna
opatreni (jako nap¥. 1éCbu metylenovou modf).

Srdecni onemocnéni

Po injekénim podani metoklopramidu, zejména intravendzni cestou (viz bod 4.8), byly hlaseny zavazné
negativni U¢inky na kardiovaskuldrni soustavu, véetn& piipadd ob&hového kolapsu, zavazné
bradykardie, zastavy srdce a prodlouzeni QT intervalu.

Je nutno vénovat specidlni pozornost pfi podavani metoklopramidu predevsSim intravendzné starsim
pacientdm. Pacientim s poruchami srdeéni ¢innosti (véetn& prodlouzeni QT intervalu), pacientim
s neléenou nerovnovahou emektrolytl, bradykardii a téch, ktefi uzivaji jiné pfipravky prodluzujici QT
interval.

Intravendzni davky se musi podavat formou pomalého bolusu (nejméné béhem 3 minut), aby se
omezilo riziko nezadoucich G¢inkd (napf. hypotenze, akatisie).

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientd s poruchou funkce ledvin nebo vaZnou poruchou funkce jater se doporuéuje snizeni davky
(viz bod 4.2).

Dalsi prohlaseni tykajici se pomocnych latek

[Doplnit dle narodni potfeby, pokud je tfeba.]
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4.5 Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce
VSechny cesty podani

Kontraindikované kombinace
Levodopa nebo dopaminergni agonisté a metoklopramid maji vzdjemné antagonisticky ucinek (viz bod
4.3).

Kombinace, kterym se mate vyhnout
Alkohol zvySuje sedativni efekt metoklopramidu.

Kombinace, které je nutno brat v avahu
S ohledem na prokineticky G¢inek metoklopramidu se mize ménit absorpce nékterych pFipravkd.

Anticholinergika a derivaty morfinu
Anticholinergika i derivaty morfinu mohou mit s metoklopramidem antagonisticky Gcinek na motilitu
zazivaciho traktu.

Latky s tlumicim acinkem na centralni nervovou soustavu (derivaty morfinu, anxiolytika, sedativni H1
antihistaminika, sedativni antidepresiva, barbituraty, klonidin a souvisejici pfipravky)

Sedativni Gcinky latek s tlumicim Gcinkem na centrdlni nervovou soustavu a metoklopramidu se
vzajemné zvysujii.

Neuroleptika

Metoklopramid m{Ze mit s dalsimi neuroleptiky aditivni efekt na vyskyt extrapyramidalnich poruch.

Serotoninergni pfipravky
Sou¢asnym uZivanim metoklopramidu a serotoninergnich pFipravkd jako jsou SSRI mdze dojit ke
zvyseni rizika vzniku serotoninového syndromu.

Digoxin
Metoklopramid mUze snizit biologickou dostupnost digoxinu. Je nutné peclivé sledovéni koncentraci
digoxinu v plazmé.

Cyklosporin
Metoklopramid zvySuje biologickou dostupnost cyklosporinu (Cmax o 46 % a expozici 0 22 %). Je
nutné peclivé sledovani koncentraci cyklosporinu v plazmé. Klinicky vyznam neni zfejmy.

Mivakurium a suxametonium

- . O v V. ’ z ’ r ’ v . . . .
Injekce metoklopramidu muze prodlouzit trvani neuromuskularni blokady (pres inhibici plazma
cholinesterazy).

Silné inhibitory CYP2D6

Uroven ucinku metoklopramidu roste pfi spoleCném podavani se silnymi inhibitory CYP2D6, jako je
fluoxetin a paroxetin. | kdyZ je klinickd vyznamnost neznama, je nutno sledovat vyskyt nezadoucich
reakci u pacientd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Véechny zplsoby podéni

Téhotenstvi

Z velkého mnozstvi dat o t&hotnych Zenach (vice nez 1000 exponovanych vysledk{) nevyplyva zadna
malformativni toxicita ani fetotoxicita. V pFipadé klinické potfeby lIze metoklopramid v téhotenstvi
uzivat. S ohledem na farmakologické vlastnosti (stejné jako u dalSich neuroleptik) nelze v pfipadé
podani metoklopramidu na konci téhotenstvi vyloucit u novorozence extrapyramidalni syndrom. Na
konci téhotenstvi se metoklopramid nemda pouzivat. Pokud je metoklopramid pouzit, je nutné
neonatalni sledovani.

Kojeni

Metoklopramid je v nizké mife vyluCovan v materském mléce a u kojenych déti nelze vyloucit vyskyt
nezadoucich G¢inkd. B&hem lé¢by metoklopramidem se proto kojeni nedoporuduje. Je nutno zvazit
preruseni |écby metoklopramidem u kojicich matek.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Véechny zplsoby podani
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Metoklopramid mze zpUlsobit ospalost, zavrat, dyskinesii a dystonie, které mohou ovlivnit vidéni a
mohou také narusit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci Gcinky

V8echny zplsoby podani

Néasledujici nezaddouci G¢inky jsou setfidény podle orgdnovych systém@ a zarazeny do seznamu dle
frekvence vyskytu nasledovné: velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné casté (=1/1000
az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacné <1/10000); neni znamo (z dostupnych
Gdaju nelze urit).

Trida
soustav

organovych

Frekvence

Negativni reakce

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo

Methemoglobinemie, kterd mulZe souviset
s nedostatkem reduktazy NADH cytochromu
b5, zejména u novorozencd (viz bod 4.4)
Sulfhemoglobinemie, zejména pfi
soucasném podani vysokych davek lécivych
ptipravk{ uvolfujicich siru

Srdecni poruchy

Méné casté

Bradykardie, zejména u intravenézni formy
pripravku

Neni znamo

Zastava srdce, objevujici se brzy po
injekénim podani, nasledujici po bradykardii
(viz bod 4.4); atrioventrikularni blokada,
sinusova zastava, zejména u intravenoézni
formy pripravku; prodlouzeni QT intervalu v
elektrokardiogramu; torsade de pointes;

Endokrinni poruchy>

Méné Casté

Amenorhea, hyperprolaktinemie,

Vzacné

Galaktorhea

Neni znamo

Gynekomastie

Gastrointestinalni porucha

‘ Casté

| Prijem

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

‘ Casté

| Astenie

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté

Precitlivélost

Neni znamo

Anafylakticka reakce (vcetné anafylaktického
Soku, zejména u intravenézni formy
pripravku

Poruchy nervového systému

Velmi casté

Somnolence

Casté

Extrapyramidalni poruchy (zejména u déti a
mladych  dospélych a pfi  prekroceni
doporucené davky, a to i po podani jediné
davky léku) (viz bod 4.4), Parkinsonova
choroba, akatisie

Méné Casté

Dystonie, dyskinesie, snizena Uroven védomi

Vzacné

KFece, zejména u epileptickych pacientd

Neni znamo

Tardivni  dyskinesie, kterd mdze byt
pretrvavajici, béhem nebo po dlouhodobé
|é¢bé&, zejména u starsich pacientl (viz bod
4.4), neurolepticky malignantni syndrom (viz
bod 4.4)

Psychiatrické poruchy
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Casté Deprese

Méné asté Halucinace

Vzacné Stav zmatenosti
Cévni poruchy
Casté Hypotenze, zejména u intravenozni formy
pripravku

Neni znamo | SOk, synkopa po injekénim podani. Akutni
hypertenze u pacientl s feochromocytomem
(viz bod 4.3)

* Endokrinni choroby béhem dlouhodobé I[éCby vV souvislosti s hyperprolaktinemii (amenorhea,
galaktorhea, gynekomastie).

Nasledujici reakce, nékdy souvisejici, se Castéji objevuji pfi vyssich davkach:

- Extrapyramidalni symptomy: akutni dystonie a dyskinesie, parkinsonovsky syndrom, akatisie, a to
i po podani jediné davky léku, zejména u déti a mladych dospélych (viz bod 4.4).

- Ospalost, snizena uroven védomi, zmatenost, halucinace.

4.9 Piedavkovani
Véechny zplsoby podani
Symptomy

Extrapyramidalni choroby, ospalost, snizend Uroveri védomi, zmatenost, halucinace, mize dojit k
zastaveé srdecni Cinnosti a dychani.

Lécba

V pfipadé extrapyramidalnich symptomd at uz souvisejicich s predédvkovanim nebo ne, je Ié¢ba pouze
symptomaticka (u déti benzodiazepiny a/nebo anticholinergicka antiparkinsonika u dospélych).

Je nutnd symptomaticka lé¢ba a neustalé sledovani srdecnich a plicnich funkci v zavislosti na klinickém
stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSechny zplsoby podani
Porucha funkce ledvin

U pacientﬁ se zavaznou poruchou funkce ledvin je clearance metoklopramidu snizena az o 70 %,
pritom se prodluzuje polocas eliminace z plazmy (pfiblizné 10 hodin u clearance kreatininu 10 - 50
ml/min a 15 hodin u clearance kreatininu <10 ml/min).

Porucha funkce jater

U pacientﬂ s cirhdzou jater byla pozorovana akumulace metoklopramidu, souvisejici s 50 % snizenim
clearance z plazmy.
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Pribalova informace
1. Co je <nazev pripravku> a k ¢emu se pouziva

Nazev pripravku je antiemetikum (lIéCivy pripravek k potlaceni nevolnosti). Obsahuje takzvané
“metoclopramidy”. Ty plsobi na tu ¢ast Vaseho mozku, kterd zabrani tomu, aby se Vdm udélalo $patné
(pocitu nevolnosti nebo zvraceni)

Parenteralni podani/IM-1V
Dospéli
Nazev pfipravku je u dospélych pouzivan:

-k prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku
7w v . ’ v v . ’ o z . ’
-k lécbé nevolnosti a zvraceni, vCetné nevolnosti a zvraceni zpusobené migrénou
. . ’ (¢} s . .
-k prevenci nevolnosti a zvraceni zpusobené radioterapii

Pouziti u pediatrické populace

<nazev ptipravku> je pouzivan u déti (od 1-18 let) pouze pokud jiny zplsob Ié¢by neni G&inny nebo
O v ’ V.

nemuze byt pouzit

-k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii

-k prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku

Peroralni podani

Dospéli

<nazev pripravku> je u dospélych pouzivan:

-k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii

-k prevenci nevolnosti a zvraceni zplsobené radioterapii

-k lé¢bé nevolnosti a zvraceni, véetné nevolnosti a zvraceni zplsobené migrénou. Metoclopramid
mUZe byt v pfipadé migrény podan s peroralnimi léky proti bolesti aby mohly 1éky proti bolesti
ucinkovat efektivnéji.

Pouziti u pediatrické populace

<ndzev pripravku> je pouzivan u déti (od 1-18 let) pouze pokud jiny zplsob lé¢by neni G&inny nebo
nemdZe byt pouZit k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii.

Rektalni podani

Dospéli
<nazev pripravku> je u dospélych pouzivan:

-k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii
. . ’ o 7 . .’
-k prevenci nevolnosti a zvraceni zpusobené radioterapii

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev p¥ipravku> uzivat

Neuzivejte <nazev pFipravku> pokud:
U vSech forem

- pokud jste alergicky(d) na metoclopramid nebo na jakoukoli dal3i sloZzku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6.)

- pokud mate krvaceni, obstrukci nebo trhlinu v Zaludku nebo dvanactniku

- pokud mate nebo byste mohl(a) mit vzacny nador nadledvinek, které jsou umisténé v blizkosti
ledvin (feochromocytom).

- pokud jste nékdy mé&l(a) mimovolné svalové kfece (tardivni dyskineze), pii uzivani 1ékd

- pokud trpite epilepsii

- pokud trpite Parkinsonovou chorobou

- pokud uzivate levodopu (léCivy pfipravek pouzivany k l1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo

dopaminergni agonisty (viz “DalSi |écivé pripravky a Nazev pripravku )
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- pokud jste nékdy mél(a) nenormalni hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo
nedostatek NADH cytochromu-b5

<néazev pripravku> nesmi byt pouzit k 1écbé déti mladSich nez 1 rok (viz “Déti a dospivajici”).

Pro pfipady rektalniho podani
- pokud jste nedavno prodélala zanét a/nebo krvaceni z konecniku (fitni otvor/konecnik)
- pokud je VAm méné nez 18 let.

Neuzivejte <ndzev pripravku> pokud se Véas tyka néktery z vyse uvedenych bodl. Pokud si nejste
jisty(4), poradte se se svym lékarem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete <nazev
pripravku> uzivat

Upozornéni a opatreni
v o o s s
U vSech zpusobu podani

Reknéte svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie diive nez zaénete uZivat <nazev pFipravku>

pokud:

- mate v anamnéze poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeny QT interval) nebo jakékoli jiné
problémy se srdcem

- mate problémy s hladinami soli v krvi, jako jsou draslik, sodik a horcik

- uzivate jiné léky, které ovliviiuji ¢innost vaseho srdce (srdecni frekvenci)

- mate jakékoli neurologické (mozkové) problémy

- trpite onemocné&nim jater nebo ledvin. Davka Vdm mUze byt sniZena (viz bod 3).

Vas lékaF mdze nechat vy$etfit hladinu vaseho krevniho barviva. V ptipadé abnormalnich hladin
(methemoglobinemie), bude Ié¢ba okamzité a trvale zastavena.

Pro zplsob podani perordlné s okamzitym uvolfovanim.
Mezi jednotlivymi davkami metoclopramidu musi byt rozestup alespon 6 hodin, a to i v pfipadé
zvraceni a neprijeti davky, aby se tak zabranilo predavkovani.

Pro zplsob podani 15 mg peroralné s prodlouzenym uvolfiovéanim
Mezi jednotlivymi davkami metoclopramidu musi byt rozestup alespon 12 hodin, a to i v pfipadé
zvraceni a nepfrijeti davky, aby se tak zabranilo predavkovani.

Pro zplsob podani 30 mg peroralné s prodlouzenym uvolfiovéanim
Mezi jednotlivymi davkami metoclopramidu musi byt rozestup alespor 24 hodin, a to i v pfipadé
zvraceni a neprijeti davky, aby se tak zabranilo predavkovani.

Délka 1é¢by nesmi presahnout 3 mésice z dlivodu rizika mimovolnych svalovych kfedi.

Déti a dospivajici
U vSech forem

U déti a dospivajicich se mohou vyskytnout mimovolné pohyby (extrapyramidova porucha). Tento
|éCivy pripravek nesmi byt pouzivan u déti mladsich nez 1 rok, protoze hrozi zvySené riziko
mimovolnych pohybl (viz vy$e ,NeuZivejte <nazev ptipravku> pokud*.

Dalsi lécivé pFipravky a <nazev pfipravku=>
Pro véechny zplsoby podani

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nebo jste nedavno uzival nebo

moznd budete uZivat jiny Ié¢ivy pripravek. Dlvodem je, ze nékteré Iéky mohou ovlivnit zplsob, jakym

<nézev piipravku> Ucinkuje, nebo <nazev pripravku> mize ovlivnit plsobeni jinych Iékl. Mezi tyto

Iéky patFi nasledujici:

- levodopa nebo jiné Iéky uzivané k |écbé Parkinsonovy choroby (viz vySe “Neuzivejte <nazev
pfipravku> pokud”)

- anticholinergika (Iéky pouzivané k uvolnéni stah( nebo kiedi zaludku)

- derivaty morfia (IéCivé pripravky uzivané k IéCbé silné bolesti)

- uklidnujici IéCivé pripravky (sedativa)

- IéCivé prFipravky pouzivané k |éc¢bé dusevnich poruch

- digoxin (Iécivy pripravek uzivany k [é¢bé srdec¢niho selhani)
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- cyklosporiny (1é&ivé pripravky pouzivané pii 1é¢bé urcitych problémd s imunitnim systémem)
. . . 7 v r v v r v ’ o

- mivacuria and suxamethonia (IéCive pripravky uzivané k uvolnéni svalu)

- fluoxetin and paroxetin (lécivé pripravky uzivané k Iécbé depresi)

<nazev prFipravku> s alkoholem

Pro vSechny zplsoby podani

Alkohol nemé byt konzumovan v pribé&hu Ié¢by metoklopramidem, protoze zvy$uje sedativni Ucinek
<Nazev pripravku>.

Téhotenstvi a kojeni

Pro viechny zplsoby podani

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t&hotna, nebo planujete oté&hotnét,
poradte se se svym |lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Pokud je to
nutné, miZe se <nazev pfipravku> uzivat v t&hotenstvi. O tom zda podat tento lék, rozhodne V&3
Iékar.

Neni doporuceno uzivat <nazev pripravku> pokud kojite, metoclopramid prechazi do materského
r O v ’ . v Iy v
mléka a muze mit vliv na Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroja

Pro vechny zplsoby podani

MUZete se citit ospaly(d), mit zavraté nebo nekontrolované zaskuby, trhavé pohyby, zaskuby a
neobvykly svalovy tonus miZe zpUsobit zkreslené vnimani télesnych pocitd po poZiti <nazev
piipravku>. To mUze ovlivnit Vade vnimani a také narusit Vasi schopnost Fidit a obsluhovat stroje
DalSi prohlaSeni tykajici se pomocnych latek

[Bude zpracovano lokalné, pokud bude tieba]
3. Jak se <nazev pFipravku> uziva

Injekéni podani

Pfipravek by Vam meél byt podan lékafem nebo sestrou. Bude Vam podan pomalou injekci do zily
(trvajici minimalné 3 minuty) nebo injekci do svalu.

Starsi pacienti

K 16¢b& nevolnosti a zvraceni véetné nevolnosti a zvraceni zplsobenych v disledku migrény a

. ’ o ’ . Y v ’ ’ . ’ v
nevolnosti a zvraceni zpusobenych radioterapii je doporucena davka 10 mg opakovana maximalne
tfikrat denné.
Maximalni denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné vahy.

K prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou vzniknout po chirurgickém zakroku, je doporucena
davka 10 mg.

VSechny indikace (pediatricti pacienti od 1 do 18 let)

Doporucena davka je od 0,1 do 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovana maximalné trikrat za den,
podana pomalou injekci do Zily.

Maximalni ddvka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné vahy.

Tabulka davkovani

Vék Télesna hmotnost Davka Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg AZ 3krat denné
3-5let 15 - 19 kg 2 mg Az 3krat denné
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3krat denné
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9 - 18 let 30 - 60 kg 5 mg Az 3krat denné

15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg Az 3krat denné

Maximalni délka IéCby jiz vzniklé pooperacni nevolnosti a zvraceni je 48 hodin.

Maximalni délka Ié¢by pFi prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii je 5 dnd.

Peroréalni podani

VSechny indikace (dospéli pacienti)

Pro |ékové formy s okamzitym uvolfiovanim
Doporucena jednotliva davka je 10 mg, opakovana nejvyse trikrat denné.

Pro formy s prodlouzenym uvolfiovanim

Sila 15mg

Doporucena jednotliva davka je 15 mg, opakovana nejvyse dvakrat denné.

Sila 30mg

Doporucena davka je 30mg jednou denné.

Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Maximalni délka |é¢by je 5 dnd.

Prevence opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (déti ve véku 1 - 18 let)

Doporucena denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovana az trikrat denné
peroralné.

Maximalni ddvka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Vék Télesna hmotnost Davka Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg AZ 3krat denné
3-5let 15 - 19 kg 2 mg AZ 3krat denné
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg Az 3krat denné
9 - 18 let 30 - 60 kg 5 mg Az 3krat denné
15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg Az 3krat denné

Zarizeni / pokyny pro pouzivani

Pripravek byste pfi prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii nemél/a uzivat
déle nez 5 dnd.

Pro tablety/tobolky /zrnény prasek
V zavislosti na sile pfipravku musi byt SmPC doplné&no o spravnou informaci o zplisobu podani

Pro formy, u kterych nelze podat davku 5 mg
<nazev pripravku> neni vhodny pro podavani détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 61 kg.

Pro tuto populaci je vhodnéjsi pouzit jiné Iékové formy/sily pfipravku.

Pro formy, u kterych lze podat davku 5 mg
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<nazev pripravku> neni vhodny pro podavani détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg.

Pro tuto populaci je vhodnéjsi pouZit jiné lIékové formy/sily pfipravku.

Rektalni podani

VSechny indikace (dospéli pacienti)

Doporucena jednotliva davka je 10 mg, opakovana az trikrat denné.
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Maximalni délka lé¢by je 5 dnd.

Véechny zplsoby podani
Zplsob podani

Pro pripravky s okamzitym uvolfiovanim
Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 6 hodin, predevsim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti davky, aby nedoslo k predavkovani.

Pripravky s prodlouzenym uvolnovanim, sila 15 mg

Zplsob podani:

Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 12 hodin, pfedevsim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti davky, aby nedoslo k predavkovani.

Pripravky s prodlouzenym uvolnovanim, sila 30 mg

Zplsob podani:

Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 24 hodin, predevsim v pFipadé zvraceni ¢
neprijeti davky, aby nedoslo k predavkovani.

Starsi pacienti
v . o ’ r r v ’ s P - - - - - z
U starSich pacientu byva nutné snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.

Prislusnad informace o zplsobu podévéani musi byt dopinéna do PIL podle formy pfipravku pro specifické
skupiny pacientd:

<Ostatni |ékové formy/sily mohou byt vhodnéjsi pro uzivani. >

<Tato lIékova forma neni vhodna pro uzivani. >

Dospéli s poruchou funkce ledvin:
Sdélte svému lékafi, pokud trpite problémy s funkci ledvin. Pokud trpite mirnou aZz zavaZnou
poruchou funkce ledvin je nutné snizeni davky.

PFislu$na informace o zpGsobu podavani musi byt dopinéna do PIL podle formy pfipravku pro specifické
skupiny pacientg:

<Ostatni |ékové formy/sily mohou byt vhodnéjsi pro uzivani. >

<Tato lIékova forma neni vhodna pro uzivani. >

Dospéli s poruchou funkce jater

Sdélte svému lékafi, pokud trpite problémy s funkci jater. Pokud trpite zavaznymi potizemi s funkci
jater je nutné snizeni davky.

Prislusnd informace o zpdsobu poddvani musi byt dopinéna do SmPC podle formy pfipravku pro
specifické skupiny pacientq:

<Ostatni l1ékové formy/sily mohou byt vhodné&jsi pro tuto/tyto populaci/e pacientd. >

<Tato Iékovéa forma neni vhodna pro podavani této/témto skupiné/dm pacientl. >

Déti a mladistvi
Détem do 1 roku nesmi byt metoklopramid podavan.

Véechny zplsoby podani
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Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku <nazev pfipravku>, nez jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého lékafe nebo Iékarnika. Mohou se u Vas objevit mimovolni nekotrolované
pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, mizete mit potize udrzet se pii védomi, byt
zmateny/4, mit halucinace a problémy se srdcem. Lékai Vam mUzZe predepsat le¢bu proti t&émto
piiznakim, pokud bude tieba.

Véechny zplsoby podani

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek <nazev pfipravku>
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare, sestry nebo
lékarnika.

va

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vdechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci G&inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pro vSechny Iékové formy

Ukoncete 1éCbu a okamzité kontaktujte Vaseho Iékafe nebo |ékarnika, pokud se u Vas vyskytne néktery

z nasledujicich pfiznak{ pfi uzivani tohoto piipravku.

- nekontrolovatelné pohyby (&asto byva postizena hlava nebo krk). K tomuto pfiznaku mdze dojit
predevsim u déti, mladistvych a/nebo pFi uziti vysoké davky. Tyto pfiznaky se vyskytuji zejména
po zahajeni 1é¢by dokonce po uziti jedné davky. Tyto pohyby ustanou, kdyz je 1é¢ba spravné
nastavena.

- vysoké horecky, vysoky krevni tlak, kifece, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt zndmky
stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.

- svédéni nebo kozni vyrazka na obliCeji, rtech nebo krku, potize s dychanim. Toto mohou byt
pfiznaky alergické reakce, kterd mdze byt i zavazna.

Velmi €asté (miZe nastat u vice nez 1 z 10 lidi)
. pocit ospalosti.

Casté (mize nastat maximalné 1 z 10 lidi)

. deprese
. nekontrolovatelné pohyby jako tiky, tfes, trhavé pohyby nebo svalové stahy (ztuhlost,
neohebnost)

pfiznaky podobné Parkinsonové chorobé (ztuhlost, tres)
pocit neklidu

snizeni krevniho tlaku (predevsim pfi intravendznim podani)
prdjem

pocit slabosti.

Méné &asté (mUlze nastat u maximalné 1 ze 100 lidi)

. vysoka hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, co? mdze zpUsobit: produkci mléka u muzd i
zen, které nekoji

nepravidelna menstruace

halucinace

sniZzena Uroven védomi

alergie

zpomaleni srdecni frekvence (pfedevsim pfi intravendznim podani)

Vzacné (mlze nastat u maximalné 1 z 1000 lidi)
. pocit zmatenosti
. kiede (predev&im u pacientl s epilepsii).

Neni znamo (frekvenci nelze na zakladé dostupnych Gdajl stanovit)

nenormalni hladiny krevniho barviva: mohou zpUsobit odli&éné zabarveni Vasi kdze
7z " v, v ’ o .
nenormalni zvetseni prsu (gynekomastie)
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. mimovolni kiece po del$im uzivani piipravku, predeviim u starsich pacientl

vysoka horecka, vysoky krevni tlak, kifeCe, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt znamky
stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.

zmény srdecniho rytmu, které mohou byt pozorovatelné pfi vySetfeni na EKG

zastava srdce (predevsim pfi injekénim podani)

Sok (zavazné snizeni krevniho tlaku) (predevsim pfi injekénim podani)

mdloby (pfedevsim pfi intravendznim podani podani)

alergicka reakce, kterd mlze byt zdvazna (predevsim pti intravenéznim podani)

velmi vysoky krevni tlak

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezéddoucich Gcink{, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.
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