111 lisa

Muudatused ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe asjakohastes
I6ikudes
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Metoklopramiidi sisaldavad preparaadid

Mutgilubade muutmisel tuleb ravimi omaduste kokkuvdttele lisada jargmises sdnastuses tekst, kui see
on asjakohane:

Ravimi omaduste kokkuvote

4.1 Naidustused

Parenteraalne manustamine / i.m., i.v.

Taiskasvanud

{Véljamdeldud nimetus} on naidustatud téiskasvanutel:

- operatsioonijargse iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks;

- livelduse ja oksendamise sumptomaatiliseks raviks, sh &agedast migreenist tingitud iiveldus ja
oksendamine;

- kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks.

Lapsed

{Véljamdéeldud nimetus} on néidustatud lastel (1...18-aastased):

- keemiaravist p6&hjustatud hilise iivelduse ja oksendamise &rahoidmiseks teise rea valikuna;
- kinnitatud operatsioonijargse iivelduse ja oksendamise raviks teise rea valikuna.

Suukaudne manustamine
Taiskasvanud
{Véljamdeldud nimetus} on naidustatud téiskasvanutel:

- keemiaravist p6hjustatud hilise iivelduse ja oksendamise &rahoidmiseks.

- kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks.

- livelduse ja oksendamise sumptomaatiliseks raviks, sh &agedast migreenist tingitud iiveldus ja
oksendamine. Metoklopramiidi v®ib kasutada koos suukaudsete valuvaigistitega, et parandada
valuvaigisti imendumist &geda migreeni korral.

Lapsed

{Véljamdéeldud nimetus} on néidustatud lastel (1...18-aastased):

- keemiaravist p6hjustatud hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks teise rea valikuna.

Rektaalne manustamine
Taiskasvanud
{Véljamdeldud nimetus} on naidustatud téiskasvanutel:

- keemiaravist p6hjustatud hilise iivelduse ja oksendamise &rahoidmiseks.
- kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Parenteraalne manustamine

Lahus manustatakse intravenoosselt vdi intramuskulaarselt.

52



Intravenoossel manustamisel tuleb annused manustada aeglase boolussistena (vahemalt 3 minuti
jooksul).

K&ik naidustused (tdiskasvanud)

Operatsioonijargse iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks: soovitatav Uksikannus on 10 mg.

livelduse ja oksendamise sUmptomaatiliseks raviks, sh &agedast migreenist tingitud iivelduse ja
oksendamise korral ning Kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks: soovitatav
Uksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66paevas

Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg vdi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Slsteravi kestus peab olema nii lihike kui vdimalik ning esimesel vdimalusel tuleb Ule minna
suukaudsele v0i rektaalsele ravile.

Kdik naidustused (lapsed vanuses 1...18 aastat)

Intravenoossel manustamisel on soovitatav annus 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist
korratakse kuni kolm korda 66péevas. Maksimaalne annus 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu
kohta.

Annustamistabel

Vanus Kehakaal Annus Sagedus

1..3 aastat 10..14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66paevas
3...5 aastat 15..19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66paevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66paevas
9...18 aastat 30...60 kg 5 mg Kuni 3 korda 66paevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 66paevas

Kinnitatud operatsioonijargse iivelduse ja oksendamise ravi kestus on maksimaalselt 48 tundi.

Maksimaalne ravi kestus keemiaravist pdhjustatud hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks on
5 bopaeva.

Suukaudne manustamine

K&ik naidustused (tdiskasvanud)

Toimeainet kiiresti vabastavad ravimvormid
Soovitatav Uksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66paevas.

Toimeainet prolongeeritult vabastavad ravimvormid

15 mg tugevus

Soovitatav Uksikannus on 15 mg, annustamist korratakse kuni kaks korda 66péaevas.
30 mg tugevus

Soovitatav Uksikannus on 30 mg tks kord 66péaevas.

Koik ravimvormid

Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg vdi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.
Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 66péaeva.
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Keemiaravist pdhjustatud hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmine (lapsed vanuses 1...18 aastat)

Suukaudsel manustamisel on soovitatav annus 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist
korratakse kuni kolm korda 66péevas. Maksimaalne annus 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu
kohta.

Annustamistabel

Vanus Kehakaal Annus Sagedus

1..3 aastat 10..14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66paevas
3...5 aastat 15..19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66paevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66paevas
9...18 aastat 30...60 kg 5 mg Kuni 3 korda 66paevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 66paevas

[Ravimiga peab kaasas olema sobiv m&dtmisvahend, mille kasutusjuhised lisatakse ravimi omaduste
kokkuvottele]

Maksimaalne ravi kestus keemiaravist pdhjustatud hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks on
5 opaeva.

Tabletid / kapslid / graanulid
Ravimi omaduste kokkuvottele lisatakse tdiendav asjakohane teave annustamise kohandamise kohta
vastavalt ravimvormide tugevustele

Ravimvormid, mille kasutamisel ei saa manustada 5 mg annust
Tabletid / kapslid / graanulid ei sobi kasutamiseks lastele kehakaaluga alla 61 kg.
Sellele patsiendirihmale vbivad paremini sobida teised ravimvormid ja -tugevused.

Ravimvormid, mille kasutamisel on véimalik manustada 5 mg annust
Tabletid / kapslid / graanulid ei sobi kasutamiseks lastele kehakaaluga alla 30 kg.
Sellele patsiendirihmale vbivad paremini sobida teised ravimvormid /tugevused.

Rektaalne manustamine

K&ik naidustused (tdiskasvanud)

Soovitatav Uksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66paevas.
Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg vdi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 66péaeva.

K&ik manustamisteed, vélja arvatud toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Manustamisviis:

Kahe manustamiskorra vaheline intervall peab olema minimaalselt 6 tundi, isegi juhul kui annuse
manustamine ebadnnestus oksendamise voi keeldumise tottu (vt I16ik 4.4).

15 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Manustamisviis:
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Kahe manustamiskorra vaheline intervall peab olema minimaalselt 12 tundi, isegi juhul kui annuse
manustamine ebadnnestus oksendamise vo0i keeldumise tottu (vt 16ik 4.4).

30 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Manustamisviis:

Kahe manustamiskorra vaheline intervall peab olema minimaalselt 24 tundi, isegi juhul kui annuse
manustamine ebadnnestus oksendamise vo0i keeldumise tottu (vt I16ik 4.4).

Koik manustamisteed

Patsientide eririhmad

Eakad
Eakatel tuleb kaaluda annuse vahendamist vastavalt neeru- ja maksafunktsioonile ja (ldisele
norkusele.

Neerukahjustus:

L6pp-staadiumis neeruhaigusega patsientidel (kreatiniini kliirens < 15 ml/min) tuleb 66paevast annust
vahendada 75% vorra.

Moédduka kuni raske neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 15...60 mil/min) tuleb annust
vahendada 50% vorra (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus:
Raske maksakahjustusega patsientidel tuleb annust vahendada 50% vérra (vt 16ik 5.2).

Ravimi omaduste kokkuvottele lisatakse tdiendav asjakohane teave annustamise kohandamise kohta
vastavalt ravimvormidele, mis on mdeldud kasutamiseks nende patsientide eririhmades:

<Sellele/nendele patsiendirihma(de)le sobivad manustamiseks paremini teised
ravimvormid/tugevused=>
<See ravimvorm ei sobi manustamiseks selles/nendes patsiendirihma(de)s>

Lapsed
Metoklopramiid on vastunaidustatud alla 1-aastastele lastele (vt I16ik 4.3).

4.3 Vastunaidustused

Koik ravimvormid
- Ulitundlikkus toimeaine vdi I6igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

- Seedetrakti verejooks, mehhaaniline obstruktsioons vdi seedetrakti perforatsioon, mille korral
gastrointestinaalse motiilsuse stimuleerimine v8ib olla ohtlik

- Kinnitatud vdi kahtlustatav feokromotsiitoom, raske hlpertensiooni episoodide riski tottu

- Neuroleptikumide vdi metoklopramiidi kasutamisel tekkinud tardiivne duskineesia anamneesis
- Epilepsia (suurendab kriiside sagedust ja intensiivsust)

- Parkinsoni tdbi

- Kombinatsioon levodopaga vdi dopaminergiliste agonistidega (vt I16ik 4.5)

- Teadaolev methemoglobineemia anamneesis, mis oli seotud metoklopramiidi kasutamisega vdi
NADH tsttokroom b5 puudulikkusega.

- Alla 1-aastased lapsed suurenenud riski tdttu ekstrapliramidaalsete hairete tekkeks (vt 16ik 4.4)
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Rektaalsed ravimvormid
- Hiljutine proktiit v8i rektaalne veritsus

- Alla 18-aastased lapsed

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

K&ik manustamisteed, vélja arvatud toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Neuroloogilised héired

Voimalik on ekstrapiramidaalsete hairete tekkimine eeskatt lastel ja noortel taiskasvanutel ja/voi
suurte annuste kasutamisel. Need reaktsioonid ilmnevad tavaliselt ravi algul ja vfivad tekkida péarast
ravimi Uhekordset manustamist. Ekstraplramidaalsete siumptomite tekkimisel tuleb metoklopramiidi
kasutamine otsekohe IBpetada. Need ko&rvaltoimed on dldjuhul taielikult pddrduvad pérast ravi
I6petamist, kuid vdivad vajada simptomaatilist ravi (bensodiasepiinid lastele ja/vdi antikolinergilised
Parkinsoni tdve vastased ravimid taiskasvanutele).

Kahe manustamiskorra vaheline intervall, mida on tapsustatud I8igus 4.2, peab olema minimaalselt
6 tundi, isegi juhul kui annuse manustamine ebadnnestus oksendamise vo0i keeldumise tdttu. See on
vajalik Gleannustamise valtimiseks.

Prolongeeritud ravi metoklopramiidiga vO0ib po6hjustada tardiivset duskineesiat, mis v0ib olla
pédrdumatu, seda eelkdige eakatel. Tardiivse duskineesia riski tottu ei tohi ravi kesta kauem Kkui
3 kuud (vt 16ik 4.8). Tardiivse diskineesia kliiniliste nahtude avaldumisel tuleb ravi I6petada.

Maliigsest neuroleptilisest sindroomist on teatatud nii metoklopramiidi kombineerimisel
neuroleptikumidega kui ka metoklopramiidi monoteraapia korral (vt 16ik 4.8). Maliigse neuroleptilise
sindroomi simptomite avaldumisel tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe Idpetada ja alustada
sobivat ravi.

Erilist ettevaatust tuleb rakendada patsientide puhul, kellel on mdni olemasolev neuroloogiline haigus
vOi kes saavad ravi teiste tsentraalselt toimivate ravimitega (vt 16ik 4.3)

Metoklopramiid vdib dgestada ka Parkinsoni tdve simptomeid.

15 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Neurolooqgilised héired

Voimalik on ekstrapiramidaalsete hairete tekkimine eeskatt lastel ja noortel taiskasvanutel ja/voi
suurte annuste kasutamisel. Need reaktsioonid ilmnevad tavaliselt ravi algul ja vbivad tekkida péarast
ravimi Uhekordset manustamist. Ekstraplramidaalsete siumptomite tekkimisel tuleb metoklopramiidi
kasutamine otsekohe Ifpetada. Need kd&rvaltoimed on dldjuhul taielikult podrduvad pérast ravi
I6petamist, kuid vdivad vajada simptomaatilist ravi (bensodiasepiinid lastele ja/vdi antikolinergilised
Parkinsoni tdve vastased ravimid taiskasvanutele).

Kahe manustamiskorra vaheline intervall, mida on tapsustatud I8igus 4.2, peab olema minimaalselt
12 tundi, isegi juhul kui annuse manustamine ebadnnestus oksendamise voi keeldumise téttu. See on
vajalik Gleannustamise valtimiseks.

Prolongeeritud ravi metoklopramiidiga vOib po6hjustada tardiivset duskineesiat, mis v0ib olla
pédrdumatu, seda eelkdige eakatel. Tardiivse duskineesia riski tottu ei tohi ravi kesta kauem Kkui
3 kuud (vt 16ik 4.8). Tardiivse diskineesia kliiniliste nahtude avaldumisel tuleb ravi |6petada.

Maliigsest neuroleptilisest sindroomist on teatatud nii metoklopramiidi kombineerimisel
neuroleptikumidega kui ka metoklopramiidi monoteraapia korral (vt 16ik 4.8). Maliigse neuroleptilise
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sindroomi simptomite avaldumisel tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe Idpetada ja alustada
sobivat ravi.

Erilist ettevaatust tuleb rakendada patsientide puhul, kellel on mdni olemasolev neuroloogiline haigus
vOi kes saavad ravi teiste tsentraalselt toimivate ravimitega (vt 16ik 4.3)

Metoklopramiid vdib dgestada ka Parkinsoni tdve simptomeid.

30 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid

Neurolooqgilised héired

Voimalik on ekstrapiramidaalsete hairete tekkimine eeskatt lastel ja noortel taiskasvanutel ja/voi
suurte annuste kasutamisel. Need reaktsioonid ilmnevad tavaliselt ravi algul ja vbivad tekkida péarast
ravimi Uhekordset manustamist. Ekstraplramidaalsete siumptomite tekkimisel tuleb metoklopramiidi
kasutamine otsekohe Ifpetada. Need ko&rvaltoimed on dldjuhul taielikult pddrduvad pérast ravi
I6petamist, kuid vdivad vajada siumptomaatilist ravi (bensodiasepiinid lastele ja/vdi antikolinergilised
Parkinsoni tdve vastased ravimid taiskasvanutele).

Kahe manustamiskorra vaheline intervall, mida on tapsustatud I8igus 4.2, peab olema minimaalselt
24 tundi, isegi juhul kui annuse manustamine ebadnnestus oksendamise vdi keeldumise téttu. See on
vajalik Gleannustamise valtimiseks.

Prolongeeritud ravi metoklopramiidiga vOib po6hjustada tardiivset duskineesiat, mis v0ib olla
pédrdumatu, seda eelkdige eakatel. Tardiivse duskineesia riski tdottu ei tohi ravi kesta kauem kui
3 kuud (vt 16ik 4.8). Tardiivse diskineesia kliiniliste nahtude avaldumisel tuleb ravi |6petada.

Maliigsest neuroleptilisest sindroomist on teatatud nii metoklopramiidi kombineerimisel
neuroleptikumidega kui ka metoklopramiidi monoteraapia korral (vt 16ik 4.8). Maliigse neuroleptilise
sindroomi simptomite avaldumisel tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe Idpetada ja alustada
sobivat ravi.

Erilist ettevaatust tuleb rakendada patsientide puhul, kellel on mdni olemasolev neuroloogiline haigus
vOi kes saavad ravi teiste tsentraalselt toimivate ravimitega (vt 18ik 4.3)

Metoklopramiid vdib dgestada ka Parkinsoni tdve simptomeid.

Koik manustamisteed

Methemoglobineemia

On teatatud methemoglobineemiast, mis v8ib olla seotud NADH tsttokroom b5 reduktaasi
puudulikkusega. Sellisel juhul tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe I6plikult I6petada ning
rakendada vajalikke ravivotteid (nt ravi metiileensinisega).

Sudame héired

On teatatud tOsistest kardiovaskulaarsetest korvaltoimetest, sh vereringe kollaps, raskekujuline
bradiikardia, sidameseiskus ja QT-intervalli pikenemine, mis tekkisid parast metoklopramiidi ststena
manustamist, eeskatt intravenoossel manustamisel (vt 16ik 4.8).

Eriline ettevaatus on vajalik metoklopramiidi manustamisel (eriti intravenoossel manustamisel)
eakatele, siUdame juhtehairega patsientidele (sh QT-intervalli pikenemine), korrigeerimata
elektroltitide tasakaalu héirega patsientidele, bradiikardia korral ja patsientidele, kes vdtavad teisi
QT-intervalli pikendavaid ravimeid.

Intravenoossel manustamisel tuleb annus manustada aeglase boolussistena (vahemalt 3 minuti
jooksul), et vahendada riski kdrvaltoimete tekkeks (nt hiipotensioon, akatiisia).

Neeru- ja maksakahjustus
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Neerukahjustusega voi raske maksakahjustusega patsientidel on soovitatav annuseid vdhendada (vt
16ik 4.2).

Taiendavad laused seoses abiainetega

[Taidetakse riiklikult, vastavalt vajadusele]

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koik manustamisteed

Vastunaidustatud kombinatsioonid
Levodopa / dopaminergilised antagonistid ja metoklopramiid on vastastikused antagonistid (vt I6ik
4.3).

Kombinatsioonid, mille kasutamisest tuleks hoiduda
Alkohol v8imendab metoklopramiidi sedatiivset toimet.

Kombinatsioonid, mille kasutamisel tuleb olla ettevaatlik
Metoklopramiidi prokineetiline toime muudab teatud ravimite imendumiskiirust.

Antikolinergilised ained ja morfiini derivaadid
Nii antikolinergilistel ainetel kui ka morfiini derivaatidel on metoklopramiidiga vastastikune
antagonistlik toime seedetrakti motiilsusele.

Kesknarvislisteemi  depressandid (morfiini  derivaadid, anksioluitikumid, sedatiivsed H1
antihistamiinikumid, sedatiivsed antidepressandid, barbituraadid, klonidiin jt)
Nii kesknarvististeemi depressantide kui ka metoklopramiidi sedatiivsed toimed tugevnevad.

Neuroleptikumid
Metoklopramiidil ja teistel neuroleptikumidel on aditiivne toime ekstrapiramidaalsete hairete
tekkimisel.

Serotonergilised ravimid
Metoklopramiidi kasutamine koos serotonergiliste ravimitega, nagu SSRI, v8ib suurendada riski
serotoniinisiindroomi tekkeks.

Digoksiin
Metoklopramiid v8ib vahendada digoksiini biosaadavust. Noutav on digoksiini plasmakontsentratsiooni
hoolikas jalgimine.

TsUklosporiin
Metoklopramiid suurendab tstklosporiini biosaadavust (C..x 46% vOrra ja ekspositsiooni 22% vorra).
Noutav on tstklosporiini plasmakontsentratsiooni hoolikas jalgimine. Kliiniline tdhendus ei ole teada.

Mivakuurium ja suksametoonium
Metoklopramiidi sitste vdib pikendada neuromuskulaarse blokaadi kestust (plasma koliinesteraasi
inhibeerimise kaudu).

Tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Metoklopramiidi ekspositsioonitaset tdstab manustamine koos tugevate CYP2D6 inhibiitoritega nagu
fluoksetiin ja paroksetiin. Ehkki Kkliiniline tahendus ei ole selge, tuleb patsiente jalgida vdimalike
kdrvaltoimete tekkimise suhtes.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Koik manustamisteed

Rasedus
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Suur hulk andmeid rasedate kohta (rohkem kui 1000 eksponeeritud juhtu) ei ole naidanud
vaararengute sagenemist ega lootetoksilisust. Metoklopramiidi v8ib raseduse ajal kasutada, kui see on
kliiniliselt vajalik. Farmakoloogiliste omaduste téttu (sarnaselt teistele neuroleptikumidele) tuleb
meeles pidada, et metoklopramiidi manustamisel raseduse Idppfaasis ei saa valistada vastsindinul
ekstrapiramidaalset siindroomi. Metoklopramiidi ei tohi kasutada raseduse 16pus. Kui metoklopramiidi
on siiski kasutatud, tuleb vastsiindinut jalgida.

Imetamine

Metoklopramiid eritub rinnapiima vahesel méaaral. Kdrvaltoimeid rinnaga toidetaval imikul ei saa siiski
valistada. Seetdttu ei ole metoklopramiidi soovitatav kasutada imetamise ajal. Last rinnaga toitvate
naiste puhul tuleb kaaluda metoklopramiidravi Idpetamist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Koik manustamisteed

Metoklopramiid vdib p&hjustada uimasust, pearinglust, duiskineesiat ja distooniaid, mis vdivad
mdjutada nagemist ja hairida autojuhtimise ja masinate kéasitsemise véimet.

4.8 Korvaltoimed

Kdik manustamisteed

Kdérvaltoimed on loetletud organsisteemi klasside kaupa. Esinemissageduste defineerimisel lahtuti
jargmisest konventsioonist: vaga sage (21/10), sage (21/100, <1/10), aeg-ajalt (1/1000, <1/100),
harv (21/10 000, <1/1000), vaga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Organsusteemi klass Esinemissagedus | Kérvaltoimed

Vere ja lumfisisteemi haired

Teadmata Methemoglobineemia, mis v0ib olla seotud
NADH tstitokroom b5 reduktaasi
puudulikkusega, eeskétt vastsindinutel (vt
16ik 4.4)

Sulfhemoglobineemia, peamiselt juhul kui
samaaegselt on manustatud suurtes
annustes vaavlit vabastavaid ravimeid

Sidame haired

Aeg-ajalt Bradikardia, eeskatt intravenoosse
ravimvormi kasutamisel
Teadmata Sudameseiskus, mis tekib peagi péarast

sUsteravimi kasutamist ning millele eelneb
bradikardia (vt 16ik 4.4); atrioventrikulaarne
blokaad, siinusseiskus eeskéatt intravenoosse
ravimvormi kasutamisel;
elektrokardiogrammil QT-intervalli
pikenemine; torsade de pointes;

Endokriinsusteemi haired*

Aeg-ajalt Amenorrda, huperprolaktineemia,
Harv Galaktorroa
Teadmata Gunekomastia
Seedetrakti haired
‘ Sage | K&hulahtisus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

‘ Sage | Asteenia

Immuunsusteemi haired
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Aeg-ajalt Ulitundlikkus

Teadmata Anafulaktiline reaktsioon (sh anaftlaktiline
Sokk, eeskatt intravenoosse ravimvormi
kasutamisel)

Narvisusteemi haired

Véaga sage Somnolentsus

Sage Ekstrapiramidaalsed haired (eeskatt lastel ja
noortel taiskasvanutel ja/vdi soovitatava
annuse Uletamisel, isegi péarast ravimi
Uhekordse annuse manustamist) (vt I6ik
4.4), parkinsonism, akatiisia

Aeg-ajalt Dustoonia, diskineesia, teadvustaseme
langus

Harv Krambid eeskatt epileptilistel patsientidel

Teadmata Tardiivne duskineesia, mis vdib olla pusiv,

pikaajalise ravi ajal vi jarel, eeskatt eakatel
patsientidel (vt I6ik  4.4), maliigne
neuroleptiline sundroom (vt 16ik 4.4)

Psuhhiaatrilised haired

Sage Depressioon

Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid

Harv Segasusseisund

Vaskulaarsed héaired

Sage: Hupotensioon, eestkatt intravenoosse
ravimvormi kasutamisel

Teadmata Sokk, minestus péarast sistitava ravimvormi
kasutamist, akuutne hiupotensioon

feokromotsiutoomiga patsientidel (vt 16ik 4.3)

* Endokriinstisteemi héaired pikaajalisel ravil seoses huperprolaktineemiaga (amenorrda, galaktorroa,
glnekomastia).

Jargnevad reaktsioonid, mida mdnikord esineb, tekivad sagedamini suurte annuste kasutamisel:

- EkstrapUramidaalsed sumptomid: akuutne dilstoonia ja diskineesia, parkinsoni sindroom,
akatiisia, isegi parast ravimi Uhekordset manustamist, eeskéatt lastel ja noortel téiskasvanutel (vt
16ik 4.4).

- Uimasus, teadvustaseme langus, segasus, hallutsinatsioonid.

4.9 Uleannustamine
K&ik manustamisteed

Sumptomid

Voivad tekkida ekstraplramidaalsed haired, uimasus, teadvustaseme langus, segasus,
hallutsinatsioonid, sidame- ja hingamisseiskus.

Ravi

Kui tekivad ekstrapuramidaalsed simptomid, kas uUleannustamisega seotud véi mitte, on ravi ainult
sumptomaatiline (bensodiasepiinid lastele ja/vdi antikolinergilised parkinsonismivastased ravimid
taiskasvanutele.

Séltuvalt Kliinilisest seisundist rakendatakse siUmptomaatilist ravi ja suidame- ning hingamisfunktsiooni
pidevat monitoorimist.
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Koik manustamisteed
Neerukahjustus

Raske neerukahjustusega patsientidel vdheneb metoklopramiidi kliirens kuni 70% vdrra ning samal
ajal pikeneb plasma eliminatsiooni poolvaartusaeg (ligikaudu 10 tundi kreatiniini Kkliirensiga
10...15 ml/minutis ja 15 tundi kreatiniini kliirensiga < 10 ml/minutis).

Maksakahjustus

Maksatsirroosiga patsientidel on taheldatud metoklopramiidi kumuleerumist organismis, millega
kaasneb plasma kliirensi 50%-line vahenemine.
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Pakendi infoleht

1. Mis ravim on {Valjamdeldud nimetus} ja milleks seda kasutatakse

{Véljamd6eldud nimetus} on oksendamisvastane. See sisaldab toimeainet, mida nimetatakse
metoklopramiidiks. See mdjutab teie ajus teatud piirkondi, mille tdttu teil ei teki iiveldust ega
oksendamist.

Parenteraalne manustamine/ i.m., i.v.
Taiskasvanud

{Véljam6eldud nimetus} kasutatakse taiskasvanutel:

-  parast operatsiooni tekkida vdiva iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks

- livelduse ja oksendamise raviks, kaasa arvatud iiveldus ja oksendamine, mis vdivad tekkida
migreeni korral

- Kkiiritusravist p&hjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks

Lapsed
{Véljambeldud nimetus} kasutatakse lastel (vanuses 1..18 aastat) ainult juhul kui teised
ravivbimalused ei toimi v8i neid ei saa kasutada:

- keemiaravi jarel tekkida vdiva hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks
-  péarast operatsiooni tekkinud iivelduse ja oksendamise raviks

Suukaudne manustamistee

Taiskasvanute vanuserihm

{Véljam6eldud nimetus} kasutatakse taiskasvanutel:

- parast keemiaravi tekkida vdiva hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks

- Kkiiritusravist p&hjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks

- liivelduse ja oksendamise raviks, kaasa arvatud iiveldus ja oksendamine, mis vdivad tekkida
migreeni korral. Metoklopramiidi vdib v6tta koos suukaudsete valuvaigistitega migreeni raviks,
et vdimendada valuvaigistite toimet.

Lapsed

{Véljamdeldud nimetus} on naidustatud lastele (vanuses 1..18 aastat) parast keemiaravi tekkida
voiva hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks, kui teised ravivbimalused ei toimi v0i neid ei
saa kasutada

Rektaalne manustamine
Taiskasvanud

{Véljamodeldud nimetus} on naidustatud taiskasvanutel:

-  péarast keemiaravi tekkida vodiva hilise iivelduse ja oksendamise &rahoidmiseks
- Kkiiritusravist p&hjustatud iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks

2 Mida on vaja teada enne {Valjamdeldud nimetus} votmist
Arge votke{Valjamdeldud nimetus}:
Kdik ravimvormid

- kui olete metoklopramiidi v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.
- kui teil on veritsus, sulgus vdi haavand maos v0i soolestikus.
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- kui teil on v8i on varem olnud harvaesinev neerupealise kasvaja, mis asub neeru kdrval
(feokromotsitoom).

- kui teil on kunagi tekkinud tahtmatuid lihaskokkutdmbeid (tardiivne diskineesia) péarast
modne ravimi manustamist.

- kui teil on epilepsia

- kui teil on Parkinsoni tdbi

- kui te votate levodopat (Parkinsoni téve ravim) v0i dopaminergilisi agoniste (vt allpool “Muud
ravimid ja {Véljamo6eldud nimetus}”)

- kui teie veres on kunagi olnud pigmendisisalduse kdrvalekalded (methemoglobineemia) voi
kui teil on NADH tsutokroom-b5 puudulikkus

Arge andke {Valjamdeldud nimetus} alla 1-aastastele lastele (vt allpool 16ik “Lapsed ja noorukid™).

Rektaalne ravimvorm
- kui teil on hiljuti olnud paraku piirkonnas (parak/parasool) pdletik ja/vdi veritsus
- kui te olete noorem kui 18-aastane.

Arge votke {Valjamdeldud nimetus}, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega enne kui kasutate {Valjamdeldud
nimetus}.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
K8ik manustamisteed

Enne {Véaljamdeldud nimetus} votmist pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiiniega:

- kui teil on varem olnud stidame rutmihéaireid (QT-intervalli pikenemine) vdi mis tahes muid
sudameprobleeme

- kui teil on probleeme soolade tasemega veres, nt kaaliumi, naatriumi ja magneesiumiga.

- kui te kasutate teisi ravimeid, mis mdjutavad siidame l66gisagedust

- kui teil on mis tahes neuroloogilisi probleeme (ajuga)

- kui teil on mdni maksa- v8i neeruprobleem. Sel juhul vahendatakse annust (vt 18ik 3).

Arst vBib teha vereanallusid, et kontrollida teie vere pigmendisisaldust. Kui esineb k&rvalekaldeid
(methemoglobineemia), tuleb ravi otsekohe ja 18plikult 16petada.

Toimeainet kiiresti vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 6 tundi, enne kui vbita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
Uleannustamisest.

15 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 12 tundi, enne kui vdita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
uleannustamisest.

30 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 24 tundi, enne kui vdita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
uleannustamisest.

Arge kasutage ravimit kauem kui 3 kuud, sest sellega kaasneb risk tahtmatute lihaskokkutdmmete
tekkimiseks.

Lapsed ja noorukid
Kdik ravimvormid

Lastel ja noortel taiskasvanutel vdivad tekkida kontrollimatud lihasliigutused (ekstrapuramidaalsed
haired). Seda ravimit ei tohi kasutada alla 1-aastastel lastel suurenenud riski tdttu kontrollile
allumatute lihasliigutuste tekkeks (vt eespool I6ik “Arge v&tke{Valjamdeldud nimetus}”).
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Muud ravimid ja {Valjamodeldud nimetus}
K8ik manustamisteed

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te votate vdi olete hiljuti votnud voi

kavatsete votta mis tahes muid ravimeid. Seda pdhjusel, et mdéned ravimid vdivad mdjutada

{Véljam®&eldud nimetus} toimet voi {Valjamdeldud nimetus} v8ib mdjutada teiste ravimite toimet.

Need ravimid on jargmised:

- levodopa vbi teised ravimid, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks (vt eespool 16ik “Arge
votke {Véljamo6eldud nimetus}”)

- antikolinergilised ained (ravimid, mida kasutatakse maokrampide voi -spasmide
leevendamiseks)

- morfiini derivaadid (tugevad valuvaigistid)

- rahustid

- vaimse tervise probleemide raviks kasutatav mistahes ravim

- digoksiin (sudamepuudulikkuse ravim)

- tstiklosporiin (ravim, mida kasutatakse teatud immuunsiisteemi probleemide raviks)

- mivakuurium ja suksametoonium (ravimid, mida kasutatakse lihaste I66gastamiseks)

- fluoksetiin ja paroksetiin (ravimid, mida kasutatakse depressiooni raviks)

{Valjamd&eldud nimetus} koos alkoholiga

Kd&ik manustamisteed

Metoklopramiidravi ajal ei tohi alkoholi tarbida, sest see vbimendab { Véaljamd&eldud nimetus}
sedatiivset toimet.

Rasedus ja imetamine

Kd&ik manustamisteed

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga. Vajadusel voib {Valjam&eldud nimetus} votta ka
raseduse ajal. Teie arst otsustab, kas te peate seda ravimit vitma vdi mitte.

{Valjamd&eldud nimetus} ei ole soovitatav kasutada imetamise ajal, sest metoklopramiid imendub
rinnapiima ning v8ib mdjutada teie last.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine
K&ik manustamisteed

Parast {Valjamodeldud nimetus} vétmist vdite tunda uimasust voi pearinglust, teil vdivad tekkida
tahtele allumatud tdmblused, tdmblevad vdi vaanlevad liigutused ja ebanormaalne lihastoonus, mis
pdhjustab keha ebaloomulikku asendit. See vdib mdjutada teie nagemist ning samuti hairida teie
autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Taiendavad laused seoses abiainetega

[Taidetakse riiklikult, vastavalt vajadusele]

Kuidas {Valjamééeldud nimetus} votta

Parenteraalne manustamistee

Ravimit manustab teile Uldjuhul arst v6i meditsiinidde. Seda manustatakse aeglase sustena veeni
(vahemalt 3 minuti jooksul) v6i sustena lihasesse.

Taiskasvanud patsiendid

livelduse ja oksendamise ravi, sh iiveldus ja oksendamine, mis vdivad tekkida migreenihoo ajal
ning Kiiritusravist péhjustatud iivelduse ja oksendamise drahoidmine: soovitatav Uksikannus on
10 mg, annustamist korratakse kuni 3 korda 66paevas.
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Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg vai 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Pérast operatsiooni tekkida vdiva iivelduse ja oksendamise arahoidmine: soovitatav on tksikannus
10 mg.

Kdik naidustused (lapsed vanuses 1...18 aastat)

Soovitatav annus on 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist korratakse kuni 3 korda
60paevas, manustatuna aeglase sustena veeni.

Maksimaalne annus iga 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Annustamistabel

Vanus Kehakaal Annus Sagedus

1..3 aastat 10...14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66péaevas
3...5 aastat 15..19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66péaevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66péaevas
9...18 aastat 30...60 kg 5 mg Kuni 3 korda 66péaevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 66péaevas

Operatsioonijargselt tekkinud iivelduse ja oksendamise ravi kestus ei tohi tletada 48 tundi.

Parast keemiaravi tekkida vdiva hilise iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks ei tohi ravimit
manustada kauem kui 5 66pé&eva jooksul.

Suukaudne manustamistee
Taiskasvanud

Toimeainet kiiresti vabastavad preparaadid
Soovitatav Uksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66péaevas.

Toimeainet prolongeeritult vabastavad preparaadid
15 mg tugevus
Soovitatav Uksikannus on 15 mg, annustamist korratakse kuni kaks korda d6péevas.

30mg tugevus
Soovitatav annus on 30 mg tks kord 66péevas.

Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg vdi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 66paeva.

Parast keemiaravi tekkida vdiva iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks (lapsed vanuses

1..18 aastat)

Soovitatav annus on 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist korratakse kuni 3 korda
60pdaevas, vietuna suukaudselt (suukaudne manustamistee).

Maksimaalne annus iga 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Annustamistabel
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Vanus Kehakaal Annus Sagedus

1..3 aastat 10...14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66péaevas
3...5 aastat 15..19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66péaevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66péaevas
9...18 aastat 30...60 kg 5 mg Kuni 3 korda 66péaevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 66péaevas

Seade / kasutusjuhis

Keemiaravi jarel tekkida vdiva iivelduse ja oksendamise arahoidmiseks ei tohi seda ravimit votta
kauem kui 5 66péeva.

Tabletid / kapslid / graanulid
Ravimi omaduste kokkuvottele lisatakse taiendav asjakohane teave annustamise kohandamise
kohta vastavalt ravimvormide tugevustele

Ravimvormid, mille kasutamisel ei saa manustada 5 mg annust
{Véljamdéeldud nimetus} ei sobi kasutamiseks lastel kehakaaluga alla 61 kg.
Sellele patsiendirthmale v6ivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused.

Ravimvormid, mille kasutamisel on vdimalik manustada 5 mg annust
{Véljamdéeldud nimetus} ei sobi kasutamiseks lastel kehakaaluga alla 30 kg.
Sellele patsiendirthmale v6ivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused.

Rektaalne manustamine

Taiskasvanud

Soovitatav Uhekordne annus on 10 mg, annustamist korratakse kuni 3 korda 66pé&evas.
Maksimaalne soovitatav 66paevane annus on 30 mg voi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 86paeva.

Kdik manustamisteed

Manustamisviis

Toimeainet kiiresti vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 6 tundi, enne kui vbita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
Uleannustamisest.

15 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 12 tundi, enne kui vdita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
uleannustamisest.

30 mg tugevused toimeainet prolongeeritult vabastavad suukaudsed ravimvormid

Te peate ootama vahemalt 24 tundi, enne kui vdita manustada jargmise metoklopramiidi annuse,
isegi juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et hoiduda ravimi
tuleannustamisest.

Kdik manustamisteed
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Eakad
Séltuvalt neeruprobleemidest, maksaprobleemidest ja uUldisest tervislikust seisundist vdib olla
vajalik vahendada annust.

Patsiendi infolehele lisatakse taiendav asjakohane teave annustamise kohandamise kohta vastavalt
ravimvormile:
<Manustamiseks vdivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused>

<See ravimvorm ei sobi manustamiseks>

Neeruprobleemiga tadiskasvanud
Raakige oma arstile, kui teil on neeruprobleeme. Kui teil on méddukas kuni raske neeruhaigus,
tuleb teie annuseid vahendada.

Patsiendi infolehele lisatakse téiendav asjakohane teave annustamise kohandamise kohta vastavalt
ravimvormile:
<Manustamiseks vdivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused>

<See ravimvorm ei sobi manustamiseks>

Maksaprobleemiga taiskasvanud
Raakige oma arstile, kui teil on maksaprobleeme. Kui teil on raske maksahaigus, tuleb teie
annuseid vahendada.

Patsiendi infolehele lisatakse taiendav asjakohane teave annustamise kohandamise kohta vastavalt
ravimvormile:

<Manustamiseks vdivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused>
<See ravimvorm ei sobi manustamiseks>

Lapsed ja noorukid
Metoklopramiidi ei tohi kasutada alla 1aastastel lastel (vt I16ik 2).

Kdik manustamisteed

Kui te kasutate {Valjamdeldud nimetus} rohkem kui ette nahtud

P66rduge otsekohe oma arsti vdi apteekri poole. Teil vbivad tekkida kontrollimatud kehaliigutused
(ekstrapuramidaalsed haired), uimane olek, teadvusel pusimise probleemid, segasus,
hallutsinatsioonid ja sudame hdaired. Teie arst maarab teile vajadusel ravi nende nahtude vastu.
Kdik manustamisteed

Kui te I6petate {Valjambeldud nimetus} kasutamise

Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vo6imalikud koérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kdik ravimvormid

Ldpetage ravimi votmine ja radkige otsekohe oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui teil
tekib selle ravimi votmisel Uks jargmistest simptomitest:
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Vaga

Sage

kontrollile allumatud kehaliigutused (sageli haaravad pead vo6i kaela). Need vdivad tekkida
lastel vBi noortel taiskasvanutel ning eeskatt juhul kui kasutatakse suuri annuseid. Need
nahud tekivad tavaliselt ravi algul ning v8ivad tekkida isegi parast thekordset manustamist.
Need liigutused I6pevad pérast vastavat ravi.

kérge palavik, kérge vererbhk, krambid, higistamine, stljevool. Need nahud vdivad viidata
seisundile, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks sindroomiks.

stigelus vdi nahalédve, nao, huulte voi kurgu turse, hingamisraskus. Need nadhud vdivad
viidata allergilise reaktsioonile, mis v8ib olla raske kuluga.

sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
uimane olek.

(vBib esineda kuni 1 inimesel 10st)

depressioon

kontrollimatud kehaliigutused, nt tikid, rappuvad vdi vaanlevad lihasliigutused voi
lihaskontraktuurid (jaikus, rigiidsus)

Parkinsoni tdvele iseloomulikud simptomid (rigiidsus, treemor)

rahutustunne

vererbhu langus (eeskétt intravenoossel manustamisel)

kéhulahtisus

ndrkustunne.

Aeg-ajalt (vbib esineda kuni 1 inimesel 100st)

hormoon prolaktiini sisalduse suurenemine veres, mis vdib p&hjustada: rinnapiima tootmist
meestel ning naistel, kes ei imeta

ebaregulaarne menstruaaltsukkel

hallutsinatsioonid

teadvustaseme langus

aeglustunud stidame l66gisagedus (eeskéatt intravenoossel manustamisel)

allergia

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st)

krambiseisund
krambid (eeskatt epilepsiaga patsientidel).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

vere pigmendisisalduse kérvalekalded, mis vdivad muuta naha véarvust
rinnandarmete ebanormaalne kasvamine (giinekomastia)

tahtmatud lihasspasmid pikaajalise kasutamise jargselt, eeskétt eakatel patsientidel
kdrge palavik, kérge vereréhk, krambid, higistamine, slljevool. Need nahud vodivad viidata
seisundile, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks sindroomiks

sdame l6dgisageduse muutused, mis vdivad olla nahtavad EKG uuringul
sidameseiskus (eeskatt sistena manustamisel)

Sokk (sustoolse réhu tugev langus) (eeskétt slistena manustamisel)

minestamine (eeskatt intravenoossel manustamisel)

allergiline reaktsioon, mis vdib olla raske (eeskatt intravenoossel manustamisel)
vaga kdrge vererdhk.

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
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