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Metoklopramidia sisaltavat valmisteet

Muutokset lisattavaksi metoklopramidia sisaltavien valmisteiden valmisteyhteenvetoihin soveltuvin osin:

Valmisteyhteenveto

4.1 Kayttbaiheet
Parenteraalisesti/i.m., i.v.

Aikuiset
{Kauppanimi} on tarkoitettu aikuisille:

- ehkaisemaan leikkauksen jalkeista pahoinvointia ja oksentelua (PONV)

- pahoinvoinnin ja oksentelun oireenmukaiseen hoitoon, kuten migreenikohtauksen aiheuttamaan
pahoinvointiin ja oksenteluun

- ehkaisemaan sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua (RINV).

Pediatriset potilaat

{Kauppanimi} on tarkoitettu lapsille (1-18-vuotiaat):

- ehkaisemaan kemoterapian aiheuttamaa viivastynytta pahoinvointia ja oksentelua (CINV) toisen
linjan hoitovaihtoehtona

- leikkauksen jalkeisen todennetun pahoinvoinnin ja oksentelun (PONV) hoitoon toisen linjan
hoitovaihtoehtona

Suun kautta
Aikuiset
{Kauppanimi} on tarkoitettu aikuisille:

- ehkaisemaan kemoterapian aiheuttamaa viivastynytta pahoinvointia ja oksentelua (CINV)

- ehkaisemaan sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua (RINV)

- pahoinvoinnin ja oksentelun oireenmukaiseen hoitoon, kuten migreenikohtauksen aiheuttamaan
pahoinvointiin ja oksenteluun. Metoklopramidia voidaan kayttaa prokineettind yhdessa suun kautta
otettavien kipulddkkeiden kanssa edistamaédn kipuladkkeiden imeytymista migreenikohtauksen
yhteydessa.

Pediatriset potilaat

{Kauppanimi} on tarkoitettu lapsille (1-18-vuotiaat):

- ehkaisemaan kemoterapian aiheuttamaa viivastynytta pahoinvointia ja oksentelua (CINV) toisen
linjan hoitovaihtoehtona

Perasuoleen

Aikuiset

{Kauppanimi} on tarkoitettu aikuisille:

- ehkaisemaan kemoterapian aiheuttamaa viivastynytta pahoinvointia ja oksentelua (CINV)

- ehkaisemaan sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua (RINV).

4.2 Annostus ja antotapa

Parenteraalisesti

Injektioliuos voidaan antaa laskimoon tai lihakseen.
Laskimonsisainen annos pitda antaa hitaana bolusinjektiona (vahintdan 3 minuuttia kestavana
injektiona).
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Kaikki kayttoaiheet (aikuiset potilaat)

Leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn suositeltu kerta-annos on 10 mg.
Pahoinvoinnin ja oksentelun oireenmukaiseen hoitoon, mukaan lukien migreenikohtauksen aiheuttama
pahoinvointi ja oksentelu sekad sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn (RINV):
suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Pistoshoidon tulee olla mahdollisimman lyhytkestoista ja oraaliseen tai rektaaliseen hoitoon on
siirryttdva mahdollisimman pian.

Kaikki kayttoaiheet (1—18-vuotiaat pediatriset potilaat)

Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg laskimoon korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

Annostaulukko

Ika Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15—-18 vuotta Yli 60kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

Leikkauksen jalkeisen todennetun pahoinvoinnin ja oksentelun (PONV) hoito saa kestéda korkeintaan 48
tuntia.

Kemoterapian aiheuttaman viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun (CINV) estohoito saa kestéda
korkeintaan 5 vuorokautta.

Suun kautta

Kaikki kayttoaiheet (aikuiset potilaat)

Valittomasti ldadkeaineen vapauttavat valmisteet
Suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Depotvalmisteet

15 mg vahvuus

Suositeltu kerta-annos on 15 mg korkeintaan 2 kertaa vuorokaudessa.
30 mg vahvuus

Suositeltu annos on 30 mg kerran vuorokaudessa.

Kaikki valmisteet
Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Suositeltu hoidon enimmaiskesto on 5 vuorokautta.

Kemoterapian aiheuttaman viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun (CINV) estohoito (1—18-vuotiaat
pediatriset potilaat)

Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg suun kautta korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

51



Annostaulukko

1ka Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15-18 vuotta Yli 60kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

[Valmisteen mukana on toimitettava sopiva annosteluvaline ja kdyttdohjeet on oltava
valmisteyhteenvedossa]

Kemoterapian aiheuttaman viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun (CINV) estohoito saa kestéda
korkeintaan 5 vuorokautta.

Tabletit/kapselit/rakeet

Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattava valmisteyhteenvetoon valmisteiden vahvuudesta
riippuen.

Valmisteet, joita ei voida annostella 5 mg annoksella

Tabletit/kapselit/rakeet eivat ole sopivia kaytettavaksi lapsille, jotka painavat alle 61 kg. Muut
ladkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia kaytettavéaksi talle potilasryhmalle.

Valmisteet, joita voidaan annostella 5 mg annoksella

Tabletit/kapselit/rakeet eivat ole sopivia kéytettavaksi lapsille, jotka painavat alle 30 kg. Muut
ladkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia kaytettavéaksi talle potilasryhmalle.

Perasuoleen

Kaikki kayttbaiheet (aikuiset potilaat)

Suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Suositeltu hoidon enimmaiskesto on 5 vuorokautta.

Kaikki annostelureitit, lukuun ottamatta depotvalmisteita

Antotapa:

Annosvalin on oltava vahintaan 6 tuntia, huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkaamisesta (ks.
kohta 4.4).

15 mg depotvalmisteet
Antotapa:

Annosvalin on oltava vahintddn 12 tuntia, huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisestéa (ks.
kohta 4.4).
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30 mg depotvalmisteet
Antotapa:

Annosvalin on oltava vahintaan 24 tuntia, huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta (ks.
kohta 4.4).

Kaikki annostelureitit

Erityisryhmét

lakkaat

Annoksen pienentamista pitaa harkita iakkailla potilailla munuaisten ja maksan toiminnan seka
yleistilan heikkouden perusteella.

Munuaisten vajaatoiminta:

Vuorokausiannosta on pienennettava 75 % potilailla, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus
(kreatiniinipuhdistuma < 15 ml/min).

Annosta on pienennettava 50 % potilailla, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-60 ml/min) (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta:
Annosta on pienennettava 50 % potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattdva valmisteyhteenvetoon naille erityispotilasryhmille
kaytettavista ladkemuodoista riippuen:

<Muut lddkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia kaytettavaksi télle/ndaille potilasryhmalle/-
ryhmille.>

<Tama lddkemuoto ei ole sopiva kaytettavaksi télle/naille potilasryhmaélle/-ryhmille.>

Pediatriset potilaat
Metoklopramidin kayttd on vasta-aiheista alle 1-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3).

4.3 Vasta-aiheet
Kaikki laédkemuodot
- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Ruoansulatuskanavan verenvuoto, mekaaninen obstruktio tai perforaatio, jolloin
ruoansulatuskanavan motiliteetin lisdamiseen liittyy riski.

- Todettu tai epéilty feokromosytooma, koska siihen liittyy vaikeiden hypertensiojaksojen riski
- Neuroleptien tai metoklopramidin kdytdn yhteydessa esiintynyt tardiivia dyskinesiaa

- Epilepsia (kohtausten tiheys ja voimakkuus lisddntyvat)

- Parkinsonin tauti

- Samanaikainen levodopan tai dopaminergisten agonistien kayttd (ks. kohta 4.5)

- Metoklopramidin ké&ytdn yhteydessa esiintynyt methemoglobinemia tai NADH-sytokromi-b5:n
puute.

- Kaytto alle 1-vuotiaille lapsille, koska siihen liittyy ekstrapyramidaalioireiden suurentunut riski (ks.
kohta 4.4)

Rektaalinen ladkemuoto
- Askettainen perasuolitulehdus tai perasuolen verenvuoto

- Kaytto alle 18-vuotiaille
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4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet
Kaikki annostelureitit, lukuunottamatta depotvalmisteita

Neurologiset hairidt

Ekstrapyramidaalioireita saattaa ilmeté etenkin lapsilla ja nuorilla aikuisilla ja/tai suuria annoksia
kaytettdessa. Nama oireet esiintyvéat tavallisesti hoidon alussa ja voivat ilmeta kerta-annoksen jalkeen.
Metoklopramidin kayttd pitda lopettaa valittomasti, jos ekstrapyramidaalioireita ilmenee. Oireet
haviavat yleensa kokonaan laakityksen loputtua, mutta oireenmukainen hoito voi olla tarpeen
(bentsodiatsepiini lapsille, ja/tai antikolinerginen parkinsonismiladke aikuisille).

Kohdan 4.2 mukaista vahintaan 6 tunnin annosvélia on noudatettava jokaisen
metoklopramidiannoksen vélilla yliannostuksen vélttamiseksi, huolimatta oksentamisesta tai annoksen
hylkdaamisesta.

Metoklopramidin pitk&aikainen kaytto voi aiheuttaa etenkin idkkaille tardiivia dyskinesiaa, joka voi olla
pysyvéaa. Hoito ei saa kestaa yli 3 kuukautta tardiivin dyskinesian riskin takia (ks. kohta 4.8). Hoito on
lopetettava, jos tardiivin dyskinesian kliinisi& merkkejé ilmenee.

Malignia neuroleptioireyhtymaé on raportoitu metoklopramidin ja neuroleptien yhteiskaytéssa ja
kaytettdessa metoklopramidia yksin (ks. kohta 4.8). Metoklopramidin kayttd pitda lopettaa valittomasti,
jos malignin neuroleptioireyhtyman oireita ilmenee ja aloitettava sopiva hoito.

Erityista varovaisuutta on noudatettava niiden potilaiden kohdalla, joilla on neurologinen perustauti ja
joita hoidetaan toisilla keskushermostoon vaikuttavilla 1aékkeilla (ks. kohta 4.3).

Metoklopramidi voi myds pahentaa Parkinsonin taudin oireita.
15 mg depotvalmisteet

Neurologiset hairidt

Ekstrapyramidaalioireita saattaa ilmeté etenkin lapsilla ja nuorilla aikuisilla ja/tai suuria annoksia
kaytettdessa. Nama oireet esiintyvéat tavallisesti hoidon alussa ja voivat ilmeta kerta-annoksen jalkeen.
Metoklopramidin kaytto pitda lopettaa valittomasti, jos ekstrapyramidaalioireita ilmenee. Oireet
haviavat yleensa kokonaan laakityksen loputtua, mutta oireenmukainen hoito voi olla tarpeen
(bentsodiatsepiini lapsille, ja/tai antikolinerginen parkinsonismiladke aikuisille).

Kohdan 4.2 mukaista vahintaan 12 tunnin annosvalid on noudatettava jokaisen
metoklopramidiannoksen vélilla yliannostuksen vélttamiseksi, huolimatta oksentamisesta tai annoksen
hylkdaamisesta.

Metoklopramidin pitkaaikainen kayttd voi aiheuttaa etenkin idkkaille tardiivia dyskinesiaa, joka voi olla
pysyvéaa. Hoito ei saa kestaa yli 3 kuukautta tardiivin dyskinesian riskin takia (ks. kohta 4.8). Hoito on
lopetettava, jos tardiivin dyskinesian kliinisi& merkkejé ilmenee.

Malignia neuroleptioireyhtymaé on raportoitu metoklopramidin ja neuroleptien yhteiskaytéssa ja
kaytettdessa metoklopramidia yksin (ks. kohta 4.8). Metoklopramidin kayttd pitda lopettaa valittomasti,
jos malignin neuroleptioireyhtyman oireita ilmenee ja aloitettava sopiva hoito.

Erityista varovaisuutta on noudatettava niiden potilaiden kohdalla, joilla on neurologinen perustauti ja
joita hoidetaan toisilla keskushermostoon vaikuttavilla ladkkeilla (ks. kohta 4.3).

Metoklopramidi voi myds pahentaa Parkinsonin taudin oireita.
30 mg depotvalmisteet

Neurologiset hairidt

Ekstrapyramidaalioireita saattaa ilmeté etenkin lapsilla ja nuorilla aikuisilla ja/tai suuria annoksia
kaytettdessa. Nama oireet esiintyvéat tavallisesti hoidon alussa ja voivat ilmeta kerta-annoksen jalkeen.
Metoklopramidin kayttd pitda lopettaa valittomasti, jos ekstrapyramidaalioireita ilmenee. Oireet
haviavat yleensa kokonaan laakityksen loputtua, mutta oireenmukainen hoito voi olla tarpeen
(bentsodiatsepiini lapsille, ja/tai antikolinerginen parkinsonismiladke aikuisille).

Kohdan 4.2 mukaista vahintaan 24 tunnin annosvalid on noudatettava jokaisen

metoklopramidiannoksen vélilla yliannostuksen vélttamiseksi, huolimatta oksentamisesta tai annoksen
hylkdaamisesta.
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Metoklopramidin pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa etenkin idkkaille tardiivia dyskinesiaa, joka voi olla
pysyvéa. Hoito ei saa kestéda yli 3 kuukautta tardiivin dyskinesian riskin takia (ks. kohta 4.8). Hoito on
lopetettava, jos tardiivin dyskinesian kliinisia merkkeja ilmenee.

Malignia neuroleptioireyhtymaé on raportoitu metoklopramidin ja neuroleptien yhteiskaytossa ja
kaytettdessa metoklopramidia yksin (ks. kohta 4.8). Metoklopramidin kayttd pitda lopettaa valittomasti,
jos malignin neuroleptioireyhtyman oireita ilmenee ja aloitettava sopiva hoito.

Erityista varovaisuutta on noudatettava niiden potilaiden kohdalla, joilla on neurologinen perustauti ja
joita hoidetaan toisilla keskushermostoon vaikuttavilla ladkkeilla (ks. kohta 4.3).

Metoklopramidi voi myds pahentaa Parkinsonin taudin oireita.

Kaikki annostelureitit

Methemoglobinemia

Methemoglobinemiaa, joka voi liittya NADH-sytokromi-b5-reduktaasin puutteeseen, on raportoitu.
Naissa tapauksissa metoklopramidiladkitys pitaa lopettaa heti pysyvésti ja sopivat toimenpiteet on
aloitettava (kuten hoito metyleenisinilld).

Sydanhaitat
Etenkin laskimonsisédisesti annetun metoklopramidi-injektion jalkeen on raportoitu vakavia

kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia kuten verenkiertokollapsi, vaikea bradykardia, sydanpysahdys ja
QT-ajan piteneminen (ks. kohta 4.8).

Erityista varovaisuutta on noudatettava, kun metoklopramidia annetaan etenkin laskimonsiséisesti
iakkaille tai potilaille, joilla on sydamen johtumishairidita (mukaan lukien pidentynyt QT-aika), tai joilla
on korjaamaton elektrolyyttihairi6, tai bradykardia seké potilaille, jotka kayttavat muita QT-aikaa
pidentavia laakkeita.

Laskimonsisaiset annokset pitda antaa hitaana bolusinjektiona (vahintdan 3 minuuttia kestavana
injektiona), jotta vdhennetadn haittavaikutusten (esim. hypotension ja akatisian) riskia.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Suositellaan, ettd annosta pienennetaan, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta tai vaikea maksan
vajaatoiminta (ks. kohta 4.2).

Lisatietoa apuaineista

[Taytetdadn kansallisesti, jos tarpeen]

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Kaikki annostelureitit

Yhteiskaytto, joka on vasta-aiheista
Levodopan tai dopaminergisten agonistien ja metoklopramidin yhteiskaytté estdd molempien
ladkkeiden vaikutuksen (ks. kohta 4.3).

Yhteiskaytto, jota pitaa valttaa
Alkoholi voimistaa metoklopramidin sedatiivista vaikutusta.

Yhteiskaytto, joka pitaa ottaa huomioon
Metoklopramidin prokineettisen vaikutuksen vuoksi joidenkin ladkeaineiden imeytyminen voi muuttua.

Antikolinergiset ladkkeet ja morfiinijohdokset
Antikolinergisten ladkeaineiden ja morfiinijohdosten yhteiskayttdé metoklopramidin kanssa voi estaa
kummankin ld&dkkeen vaikutukset suolen motoriikkaan.

Keskushermostoa lamaavat ladkkeet (morfiinijohdokset, anksiolyytit, sedatiiviset H1-antihistamiinit,
sedatiiviset masennuslaakkeet, barbituraatit, klonidiini ja muut samankaltaiset ladkkeet)
Keskushermostoa lamaavien ladkkeiden ja metoklopramidin sedatiiviset vaikutukset voimistuvat.

Neuroleptit

Samanaikainen kayttd neuroleptien kanssa saattaa lisata ekstrapyramidaalisten haittavaikutusten
esiintymista.
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Serotonergiset ladkkeet
Metoklopramidin ja serotonergisten ladkkeiden, kuten SSRI-laakkeiden, samanaikainen kayttd voi
lisdta serotoniinisyndrooman riskia.

Digoksiini
Metoklopramidi voi vahentaa digoksiinin biologista hydtyosuutta. Digoksiinin pitoisuutta plasmassa
tulee seurata huolellisesti.

Siklosporiini
Metoklopramidi lisaa siklosporiinin biologista hyétyosuutta (Cnax suurenee 46 % ja altistus 22 %).
Siklosporiinin pitoisuutta plasmassa tulee seurata huolellisesti. Kliininen merkitys on epavarma.

Mivakurium ja suksametoni
Metoklopramidi-injektio voi pitkittdd hermo-lihasliitoksen salpausta (estamalla plasman
koliiniesteraasia).

Voimakkaat CYP2D6-estajat

Metoklopramidin altistus lisdantyy, kun sitd annetaan samanaikaisesti voimakkaan CYP2D6-estajan,
kuten fluoksetiinin ja paroksetiinin, kanssa. Potilaita pitda seurata haittavaikutusten varalta, vaikka
kliininen merkitys onkin epavarma.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Kaikki annostelureitit

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivat viittaa epamuodostumia aiheuttavaan tai fetaaliseen
toksisuuteen. Metoklopramidia voi kayttaa raskauden aikana, jos se on kliinisesti tarpeen. Jos
metoklopramidia annetaan raskauden lopulla, vastasyntyneen ekstrapyramidaalioireita ei
metoklopramidin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi (kuten muidenkaan neuroleptien) voida
poissulkea. Metoklopramidin kayttoa pitaa valttad raskauden lopussa. Jos metoklopramidia kaytetaan,
pitaad vastasyntynytta tarkkailla.

Imetys

Metoklopramidia erittyy vahaisia maéria aidinmaitoon. Imevéiseen kohdistuvia haittavaikutuksia ei
voida poissulkea. Sen vuoksi metoklopramidin kayttéa ei suositella imetyksen aikana. Metoklopramidin
kayton keskeyttdmistd imettavilla naisilla on syytd harkita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kaikki annostelureitit

Metoklopramidi voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, dyskinesiaa ja dystoniaa, jotka voivat vaikuttaa
nakokykyyn ja kykyyn ajaa ja kayttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Kaikki annostelureitit

Haittavaikutukset on lueteltu elinjarjestelmittéain. Yleisyydet on maaritelty seuraavasti: hyvin yleinen

(= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

Elinjarjestelma Yleisyys Haittavaikutus

Veri ja imukudos

Tuntematon | Methemoglobinemia, joka voi liittya
NADH-sytokromi-b5-reduktaasin puutokseen,
etenkin vastasyntyneilld (ks. kohta 4.4).
Sulfhemoglobiinin esiintyminen veressa,
paaasiassa annettaessa samanaikaisesti
suuria annoksia rikkid vapauttavia
ladkeaineita.
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Sydan

Melko Bradykardia, etenkin laskimonsisaisesti
harvinainen annettaessa
Tuntematon | Sydanpysahdys, joka ilmenee nopeasti
injektoidun annoksen jalkeen, ja jota voi
edeltda bradykardia (ks. kohta 4.4); eteis-
kammiokatkos, sinuspysahdys etenkin
laskimonsisaisesti annettaessa; QT-ajan
piteneminen EKG:ssé; Torsade de Pointes.
Umpieritys>
Melko Amenorrea, hyperprolaktinemia
harvinainen
Harvinainen | Galaktorrea
Tuntematon | Gynekomastia
Ruoansulatuselimisto
‘ Yleinen | Ripuli
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

| Voimattomuus

Yleinen
Immuunijarjestelma
Melko Yliherkkys
harvinainen
Tuntematon | Anafylaktinen reaktio (mukaan lukien
anafylaktinen sokki etenkin
laskimonsisdisesti annettaessa)
Hermosto
Hyvin Uneliaisuus
yleinen
Yieinen Ekstrapyramidaaliset hairiot (etenkin lapsilla
ja nuorilla aikuisilla ja/tai kun suositusannos
on ylitetty, kerta-annoksenkin jalkeen) (ks.
kohta 4.4), parkinsonismi, akatisia
Melko Dystonia, dyskinesia, alentunut tajunnan

harvinainen

taso

Harvinainen

Kouristus, etenkin epilepsiapotilailla

Tuntematon | Tardiivi dyskinesia, joka voi olla jatkuvaa,
pitkdaikaishoidon aikana tai sen jalkeen,
etenkin iakkailla potilailla (ks. kohta 4.4),
maligni neuroleptioireyhtyma (ks. kohta 4.4)

Psyykkiset hairiot

Yleinen Depressio

Melko Hallusinaatiot

harvinainen

Harvinainen

Sekavuus

Verisuonisto

Yieinen Hypotensio, erityisesti laskimonsisaisesti
annettaessa
Tuntematon | SOkki, pyortyminen injektion jalkeen; akuutti

hypertensio feokromosytoomapotilailla (ks.

kohta 4.3)

* Hyperprolaktinemiaan liittyvat endokriiniset hairiét pitkdaikaishoidossa (amenorrea, galaktorrea,

gynekomastia).

Seuraavat reaktiot ilmenevat yleensa, kun on kaytetty suuria annoksia, ja ne voivat joskus esiintya

yhta aikaa:
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- Ekstrapyramidaalioireet: akuutti dystonia ja dyskinesia, parkinsonin taudin kaltaiset oireet,
akatisia, lddkevalmisteen kerta-annoksenkin jalkeen, etenkin lapsilla ja nuorilla aikuisilla (ks. kohta
4.4).

- Uneliaisuus, tajunnan tason aleneminen, sekavuus, hallusinaatiot

4.9 Yliannostus

Kaikki annostelureitit
Qireet

Ekstrapyramidaalioireita, uneliaisuutta, tajunnan tason laskua, sekavuutta, hallusinaatioita ja sydan-
hengityspysahdysta voi esiintya.

Hoito

Ekstrapyramidaalioireiden hoito, yliannostuksessa tai ilman sita, on ainoastaan oireenmukaista
(bentsodiatsepiini lapsille, ja/tai antikolinerginen parkinsonismiladke aikuisille).

Oireenmukainen hoito seka kardiovaskulaari- ja hengitystoiminnan jatkuva seuranta toteutetaan
kliinisen tilan mukaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaikki annostelureitit

Munuaisten vajaatoiminta

Metoklopramidin puhdistuma pienenee jopa 70 % potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta,
ja puoliintumisaika plasmassa pitenee (noin 10 tuntiin, kun kreatiniinipuhdistuma on 10-50 ml/min ja
15 tuntiin, kun kreatiniinipuhdistuma on < 10 mil/min).

Maksan vajaatoiminta

Maksakirroosipotilailla on havaittu metoklopramidin kertymista, johon liittyy 50 % pienempi
plasmapuhdistuma.
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Pakkausseloste
1. Mita {Kauppanimi} on ja mihin sita kaytetaan

{Kauppanimi} on pahoinvointiladke. Se sisaltda ladkeainetta nimeltadn metoklopramidi. Se vaikuttaa
aivojen osassa, joka estada pahoinvointia ja oksentelua.

Parenteraalisesti/i.m., i.v.

Aikuiset

{Kauppanimi} kaytetaan aikuisille:

- ehkaisemé&an leikkauksen jalkeen mahdollisesti ilmenevaa pahoinvointia ja oksentelua

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja

oksentelu
- ehkadisemé&an sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua.

Lapset

{Kauppanimi} kaytetaan lapsille (1-18-vuotiaille) vain jos muu hoidot eivat tehoa tai niita ei voida
kayttaa:

- ehkaisemé&an solusalpaajahoidon jalkeen mahdollisesti ilmenevaa viivastynytta pahoinvointia ja
oksentelua

- leikkauksen jalkeen ilmenneen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.

Suun kautta

Aikuiset

{Kauppanimi} kaytetaan aikuisille:

- ehkaiseméan solusalpaajahoidon jalkeen mahdollisesti ilmenevaa viivastynytta pahoinvointia ja
oksentelua

- ehkaiseméan sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja

oksentelu. Migreenissd metoklopramidia voidaan kayttad yhdessé suun kautta otettavien
kipulddkkeiden kanssa auttamaan kipuladkkeita vaikuttamaan tehokkaammin.

Lapset

{Kauppanimi} on tarkoitettu lapsille (1-18-vuotiaille), jos muut hoidot eivat tehoa tai niita ei voida
kayttaa ehkaiseméaan solusalpaajahoidon jalkeen mahdollisesti ilmenevaa viivastynytta pahoinvointia ja
oksentelua.

Perasuoleen

Aikuiset

{Kauppanimi} on tarkoitettu aikuisille:

- ehkaiseméaan solusalpaajahoidon jalkeen mahdollisesti ilmenevaa pahoinvointia ja oksentelua

- ehkadisemé&an sadehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan {Kauppanimi}

Ala kayta {Kauppanimi} jos:
Kaikki ladkemuodot

- olet allerginen metoklopramidille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
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- sinulla on verenvuotoa, tukkeuma tai puhkeama mahassa tai suolistossa

- sinulla on tai voi olla harvinainen kasvain lisdmunuaisessa, joka sijaitsee munuaisen lahella
(feokromosytooma)

- sinulla koskaan on ollut ladkehoitoon liittyvia tahattomia lihaskouristuksia (tardiivi dyskinesia)

- sinulla on epilepsia

- sinulla on Parkinsonin tauti

- kaytat levodopaa (ldéke Parkinsonin taudin hoitoon) tai dopaminergisia agonisteja (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja {Kauppanimi})

- sinulla on koskaan ollut poikkeavia verenpuna-arvoja (methemoglobinemia) tai
NADH-sytokromi-b5:n puute.

Ala anna {Kauppanimi} alle 1-vuotiaalle lapselle (ks. kohta Lapset ja nuoret).

Rektaalinen ladkemuoto
- sinulla on askettain ollut tulehdus ja/tai verenvuotoa peréasuolessa
- olet alle 18-vuotias.

Ala kayta {Kauppanimi}, jos jokin ylla mainituista koskee sinua. Jos olet epédvarma, keskustele
ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat {Kauppanimi}.

Varoitukset ja varotoimet
Kaikki annostelureitit

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat {Kauppanimi}
jos:
- sinulla on aiemmin ollut epdnormaali syddmen syke (pidentynyt QT-aika) tai muita sydansairauksia
- sinulla on veren elektrolyyttipitoisuuksien, kuten kaliumin, natriumin ja magnesiumin, hairiéita
- kaytat sydamen sykkeeseen vaikuttavia ladkkeita
- sinulla on hermoston (aivot) sairauksia
- sinulla on maksan tai munuaisten toiminnan hairi6ita. Annosta voi olla tarpeen pienentaa (ks.
kohta 3).

Laakari voi ottaa verikokeita tarkistaakseen verenpunan maarén veressasi. Hoito on lopetettava heti ja
pysyvasti, jos veriarvot ovat poikkeavia (methemoglobinemia).

Valittomasti laakeaineen vapauttavat valmisteet
Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava véhintdén 6 tuntia yliannostuksen valttdmiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

15 mg depotvalmisteet suun kautta
Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava vdhintadn 12 tuntia yliannostuksen valttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

30 mg depotvalmisteet suun kautta
Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava véhintadn 24 tuntia yliannostuksen valttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

Hoito ei saa kestaa yli 3 kuukautta tahattomien lihaskouristusten riskin vuoksi.

Lapset ja nuoret
Kaikki l1adkemuodot

Tahdosta riippumattomia liikkeita (ekstrapyramidaalioireita) voi ilmeta lapsilla ja nuorilla aikuisilla.
Tata laaketta ei saa kayttaa alle 1-vuotiaille lapsille, koska siihen liittyy tahdosta riippumattomien
lilkkeiden suurentunut riski (ks. kohta Ala kayta {Kauppanimi}, jos).

Muut ladkevalmisteet ja {Kauppanimi}
Kaikki annostelureitit

Kerro laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettain
kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeita. Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen miten
{Kauppanimi} vaikuttaa tai {Kauppanimi} voi vaikuttaa toisten laakkeiden vaikutukseen. Tallaisia
ladkkeita ovat:
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- levodopa tai muut Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat lazkkeet (ks. kohta Ala kayta
{Kauppanimi} jos)

- antikolinergit (ladkkeita, joita kaytetaan helpottamaan vatsan kouristuksia)

- morfiinijjohdokset (laédkkeitd vaikean kivun hoitoon)

- rauhoittavat ladkkeet

- mielenterveyden ongelmien hoitoon kaytettavat ladkkeet

- digoksiini (Iadke sydamen vajaatoiminnan hoitoon)

- siklosporiini (ladke immuunijarjestelman tiettyjen hairididen hoitoon)

- mivakurium ja suksametoni (ladkkeita lihasten rentouttamiseen)

- fluoksetiini ja paroksetiini (Iadkkeita masennuksen hoitoon).

{Kauppanimi} alkoholin kanssa
Kaikki annostelureitit

Alkoholia ei pida kayttaa metoklopramidihoidon aikana, koska alkoholi voimistaa {Kauppanimi}
rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Kaikki annostelureitit

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttdéa. Jos on tarpeellista, {Kauppanimi} kayttaminen
raskauden aikana on mahdollista. La&dkari paattaa pitaisiko sinun kayttaa tata ladketta vai ei.

{Kauppanimi} kayttda imetyksen aikana ei suositella, koska metoklopramidi erittyy aidinmaitoon ja voi
vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kaikki annostelureitit

{Kauppanimi} voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta tai tahdosta riippumattomia, nykivia,
vaantelehtivia pakkoliikkeitd seka epatavallinen lihasjénteys voi aiheuttaa kehon virheasentoja. Tamé
voi vaikuttaa nakokykyysi ja kykyyn ajaa ja kayttda koneita.

Lisatietoa apuaineista

[Taytetadn kansallisesti, jos tarpeen]

3. Miten {Kauppanimi} kaytetaan

Parenteraalisesti

Yleensa laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle ladkkeen. Se annetaan hitaana injektiona laskimoon
(vahintdan 3 minuuttia kestavana injektiona) tai injektiona lihakseen.

Aikuiset potilaat

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu,
ja sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn: suositeltu kerta-annos on 10 mg
korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn: suositeltu kerta-annos on 10 mg.

Kaikki kayttdaiheet (1—18-vuotiaat lapset)

Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa hitaana injektiona laskimoon.

Enimmaisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.
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Annostaulukko

Ika Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15—-18 vuotta Yli 60kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

Leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoito saa kestaa korkeintaan 48 tuntia.

Solusalpaajahoidon aiheuttaman pitkittyneen pahoinvoinnin ja oksentelun estohoito saa kestaa
korkeintaan 5 vuorokautta.

Suun kautta

Kaikki kayttoaiheet (aikuiset potilaat)

Valittomasti lddkeaineen vapauttavat valmisteet
Suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Depotvalmisteet
15 mg vahvuus
Suositeltu kerta-annos on 15 mg korkeintaan 2 kertaa vuorokaudessa.

30 mg vahvuus
Suositeltu annos on 30 mg kerran vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.
Suositeltu hoidon enimmaiskesto on 5 vuorokautta.

Solusalpaajahoidon aiheuttaman viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun estohoito (1-18-vuotiaat

lapset)

Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg suun kautta korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

Annostaulukko

1ka Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15-18 vuotta Yli 60kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
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vuorokaudessa

Annosteluvaline/kayttdohjeet

Ala kayta tata ladketta solusalpaajahoidon aiheuttaman viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun
estohoitoon yli 5 vuorokautta.

Tabletit/kapselit/rakeet
Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattava valmisteyhteenvetoon valmisteiden vahvuudesta
riippuen.

Valmisteet, joita ei voida annostella 5 mg annoksella

{Kauppanimi} ei ole sopiva kaytettavaksi lapsille, jotka painavat alle 61 kg.
Muut ladkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia ladkkeen antamiseksi.
Valmisteet, joita voidaan annostella 5 mg annoksella

{Kauppanimi} ei ole sopiva kaytettavaksi lapsille, jotka painavat alle 30 kg.
Muut ladkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia laakkeen antamiseksi.

Perasuoleen

Kaikki kayttoaiheet (aikuiset potilaat)

Suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Suositeltu hoidon enimmaiskesto on 5 vuorokautta.

Kaikki annostelureitit

Antotapa

Valittomasti l1dadkeaineen vapauttavat valmisteet

Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava vahintaén 6 tuntia yliannostuksen valttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

15 mg depotvalmisteet suun kautta

Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava véhintd&dn 12 tuntia yliannostuksen véalttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

30 mg depotvalmisteet suun kautta

Kahden metoklopramidiannoksen vélin on oltava vdhintadn 24 tuntia yliannostuksen valttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylk&damisesta.

Kaikki annostelureitit

lakkaat
Annosta voi olla tarpeen pienentad munuaisten ja maksan toiminnan ja yleiskunnon perusteella.

Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattava pakkausselosteeseen ladkemuodoista riippuen:

<Muut lddkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia ladkkeen antamiseksi.>
<Tama laadkemuoto ei ole sopiva ladkkeen antamiseksi.>

Aikuiset, joilla on munuaisten toiminnan hairioita
Kerro laakarille, jos sinulla on munuaisten toiminnan hairiditd. Annosta on pienennettava, jos sinulla on
kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattava pakkausselosteeseen ladkemuodoista riippuen:

<Muut lddkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia ladkkeen antamiseksi.>
<Tama ldadkemuoto ei ole sopiva ladkkeen antamiseksi.>
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Aikuiset, joilla on maksan toiminnan hairiéita
Kerro laakarille, jos sinulla on maksan toiminnan hairidita. Annosta on pienennettava, jos sinulla on
vaikea maksasairaus.

Soveltuvaa lisatietoa annostuksesta on lisattava pakkausselosteeseen laakemuodoista riippuen:

<Muut lddkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia ladkkeen antamiseksi.>
<Tama laakemuoto ei ole sopiva ladkkeen antamiseksi.>

Kaytto lapsille ja nuorille
Metoklopramidia ei saa kéyttaé alle 1-vuotiaille lapsille (ks. kohta 2).

Kaikki annostelureitit

Jos kaytat enemman {Kauppanimi} kuin sinun pitaisi

Ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkildkuntaan valittomasti. Tahdosta riippumattomia liikkeita
(ekstrapyramidaalioireita), uneliaisuutta, tajunnan tason laskua, sekavuutta, hallusinaatioita ja
sydanoireita voi ilmeta. Laakari voi tarvittaessa maarata sinulle hoidon naihin oireisiin.

Kaikki annostelureitit
Jos unohdat kayttaa {Kauppanimi}
Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kaikki ladkemuodot

Lopeta hoito ja kerro valittomasti laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset

jonkun seuraavista oireista tdman ladkkeen kaytén aikana:

- tahdosta riippumattomat liikkeet (usein paan tai niskan alueella). Naita voi ilmeta lapsilla tai
nuorilla aikuisilla ja etenkin kun kaytetadn suuria annoksia. Namaé oireet ilmenevat yleensd hoidon
alussa ja jopa kerta-annoksen jalkeen. Liikkeet loppuvat asianmukaisella hoidolla.

- korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen erittyminen. Namé& voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyméan oireita.

- kutina tai ihottumat, turvotus kasvoissa, huulissa tai nielussa, hengitysvaikeudet. Nama voivat olla
vaikean allergisen reaktion oireita.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenest&)
- uneliaisuus

Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenesta)

- masennus

- tahdosta riippumattomat liikkeet, kuten nykivét, ravistelevat, vaantelehtivat liikkeet tai lihasten
jaykkyys

- Parkinsonin tautia muistuttavat oireet (jaykkyys, vapina)

- rauhattomuus

- verenpaineen lasku (etenkin kun ladke annetaan laskimonsisaisesti)

- ripuli

- voimattomuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

- prolaktiinihormonin suurentunut pitoisuus veressa, miké& voi aiheuttaa: maidoneritysta miehillg, ja
naisilla, jotka eivat imeta

- epéasaanndlliset kuukautiset

- hallusinaatiot

- alentunut tajunnan taso

- hidas sydamen syke (etenkin kun ladke annetaan laskimonsisaisesti)

- yliherkkyys.
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Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
- sekavuus
- kouristukset (etenkin epilepsiapotilailla).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin)

- poikkeavat verenpuna-arvot: voi muuttaa ihon varia

- rintojen suureneminen miehelld (gynekomastia)

- tahattomat lihaskouristukset pitkaaikaisen kayton jalkeen, etenkin iakkailla potilailla

- korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen eritys. Nama voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyman oireita.

- syddmen sykkeen muutokset, jotka nakyvat sydansahkokayréassa (EKG)

- sydamenpysahdys (etenkin kun ladke annetaan injektiona)

- sokki (vaikea verenpaineen lasku) (etenkin kun ladke annetaan injektiona)

- pyortyminen (etenkin kun ladke annetaan laskimonsisaisesti)

- allerginen reaktio, joka voi olla vaikea (etenkin kun ladke annetaan laskimonsisaisesti)

- erittdin korkea verenpaine.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.
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