Pielikums 111
Grozijumi biitiskajos zalu apraksta un lietosanas instrukcijas punktos
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Metoklopramidu saturosas zales

Registracijas dokumentacijas zalu aprakstos jaieklauj Sadi groziti teksti:

Zalu apraksts

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Parenterala lietosana/ i.m. —i.v.

Pieauguso populacija

{Zalu nosaukums} indicéts pieaugusajiem:

- sliktas disas un vemsSanas profilaksei pécoperacijas perioda (post operative nausea and vomiting,
PONV);

- simptomatiskai sliktas ddsas un vemsanas, ieskaitot aklitas migrénas izraisitu sliktu ddsu un
vemsanu, arstésanai;

- staru terapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (radiotherapy induced nausea and vomiting, RINV)
profilaksei.

Pediatriska populacija

{Zalu nosaukums} indicéts bérniem (vecuma no 1 lidz 18 gadiem):

- vélinas, Kimijterapijas izraisitas sliktas diSas un vemsanas (chemotherapy induced nausea and
vomiting, CINV) profilaksei ka otras izvéles lidzeklis;

- apstiprinatas sliktas dtsas un vemsanas pécoperacijas perioda (PONV) arstéSanai ka otras rindas
lidzeklis.

Perorala lietoSana

Pieauguso populacija

{Zalu nosaukums} indicéts pieaugusajiem:

- vélinas, kimijterapijas izraisitas sliktas disas un vemsanas (CINV) profilaksei;

- staru terapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (radiotherapy induced nausea and vomiting, RINV)
profilaksei;

- simptomatiskai sliktas ddSas un vemsSanas, ieskaitot akltas migrénas izraisitu sliktu ddsu un
vemsanu, arstéSanai. Metoklopramidu var lietot kombinacija ar peroralajiem pretsapju lidzekliem, lai
uzlabotu pretsapju lidzeklu uzstksanos akitas migrénas gadijuma.

Pediatriska populacija

{Zalu nosaukums} indicéts bérniem (vecuma no 1 lidz 18 gadiem):

- vélinas, Kimijterapijas izraisitas sliktas disas un vemsanas (chemotherapy induced nausea and
vomiting, CINV) profilaksei ka otras izvéles lidzeklis.

Rektala lietosana

Pieauguso populacija

{Zalu nosaukums?} indicéts pieaugusajiem:

- vélinas, kimijterapijas izraisitas sliktas diisas un vemsanas (CINV) profilaksei;
- staru terapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (radiotherapy induced nausea and vomiting, RINV)
profilaksei.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Parenterala lietosana

Skidumu var ievadit intravenozi vai intramuskulari.
Intravenozas lietoSanas gadijuma zaju deva jaievada I&nas bolus injekcijas veida (vismaz 3 mindtes).

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)
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PONYV profilaksei ieteicama viena 10 mg deva.

Simptomatiskai sliktas dlGsas un vemsanas, ieskaitot akilitas migrénas izraisitu sliktu ddsu un vemsanu,
arstésanai un staru terapijas izraisitas sliktas diisas un vemsanas (RINV) profilaksei: ieteicama reizes
deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizEm diena.

Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.

Injekciju terapijai jabut péc iespé&jas isakai, un, tiklidz iesp&jams, japariet uz peroralu vai rektalu
terapiju.

Visas indikacijas (pediatriskie pacienti vecuma no 1 lidz 18 gadiem)

Ieteicama deva ir no 0,1 lidz 0,15 mg/kg kermena masas, ko lieto atkartoti lidz tris reizEm diena un
ievada intravenozi. Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

Devu tabula

Vecums Kermena masa Deva BieZzums

1-3 gadi 10-14 kg 1 mg Lidz 3 reizém diena
3-5 gadi 15-19 kg 2 mg Lidz 3 reizém diena
5-9 gadi 20-29 kg 2,5 mg Lidz 3 reizém diena
9-18 gadi 30-60 kg 5 mg Lidz 3 reizém diena
15-18 gadi Vairak neka 60 kg 10 mg Lidz 3 reizém diena

Arstéjot apstiprinatu sliktu dG$u un vem$anu pécoperacijas perioda (PONV), maksimalais arsté$anas
ilgums ir 48 stundas.

VElinas, Kimijterapijas izraisitas sliktas diSas un vemsanas (CINV) profilaksé maksimalais arstésanas
ilgums ir 5 dienas.

Perorala lietoSana

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)

Atras darbibas zalu formas
Ieteicama reizes deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizém diena.

Ilgstosas darbibas zalu formas

15 mg stiprums

Ieteicama reizes deva ir 15 mg, ko var lietot atkartoti l'dz divam reizém diena.
30 mg stiprums

Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena.

Visi lidzekli
Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.
Maksimalais ieteicamais arstésanas ilgums ir 5 dienas.

Vélinas, kimijterapijas izraisitas sliktas ddsas un vemsanas (CINV) profilakse (pediatriskie pacienti
vecuma no 1 Iidz 18 gadiem)

Ieteicama deva ir no 0,1 lIidz 0,15 mg/kg kermena masas perorali, ko lieto atkartoti lidz tris reizé€ém
diena. Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

Devu tabula

Vecums Kermena masa Deva BieZzums
1-3 gadi 10-14 kg 1 mg Lidz 3 reizém diena
3-5 gadi 15-19 kg 2 mg Lidz 3 reizém diena
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5-9 gadi 20-29 kg 2,5 mg Lidz 3 reizém diena

9-18 gadi 30-60 kg 5 mg Lidz 3 reizém diena

15-18 gadi Vairak neka 60 kg 10 mg Lidz 3 reizém diena

[Zalem jabdt pievienotai atbilstosai mériericei, un zalu apraksta jabat ieklautiem lietoSanas
noradijumiem]

Vélinas, Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas (CINV) profilaksé maksimalais arstésanas
ilgums ir 5 dienas.

Tabletes/kapsulas/granulas
Atkariba no zalu stipruma zalu aprakta jabat ieklautai atbilstosai papildu informacijai par devu
pielagosanu

Zalu formam, ko nevar lietot 5 mg devas ievadiSanai

Tabletes/kapsulas/granulas nav piemérotas lietosanai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
61 kg.

Sai pacientu grupai piemeérotakas varétu bat citas zalu formas/stiprumi.

Zalu formam, ko var lietot 5 mg devas ievadiSanai

Tabletes/kapsulas/granulas nav piemérotas lietosanai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
30 kg.

Sai pacientu grupai piemérotakas varéetu bt citas zalu formas/stiprumi.

Rektala lietosana

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)

Ieteicama reizes deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizém diena.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.

Maksimalais ieteicamais arstésanas ilgums ir 5 dienas.

Visi lietoSanas veidi, iznemot ilgstosas darbibas zalu formas

LietoSanas veids:

Starp divam zalu lietoSanas reizém jaievéro vismaz 6 stundu starplaiks, ari vemsanas vai devas
atgrisanas gadijuma (skatit 4.4. apak3punktu).

Ilgstosas darbibas zalu formas ar 15 mg stiprumu
LietoSanas veids:

Starp divam zalu lietoSanas reizém jaievéro vismaz 12 stundu starplaiks, ari vems$anas vai devas
atgrisanas gadijuma (skatit 4.4. apak3punktu).

Ilgstosas darbibas zalu formas ar 30 mg stiprumu
LietoSanas veids:

Starp divam zalu lietoSanas reizém jaievéro vismaz 24 stundu starplaiks, ari vemsanas vai devas
atgrisanas gadijuma (skatit 4.4. apak3punktu).

Visi ievadiSanas veidi

Ipadas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem jaapsver devas samazinasanas iesp&jamiba, nemot véra nieru un aknu
darbibas raditajus un visparéjo vajo organisma stavokli.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru slimibu galéja stadija (kreatinina klirenss <15 ml/min) dienas deva jasamazina par
75 %.
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Pacientiem ar vidé&ji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucé€jumiem (kreatinina klirenss 15—
60 ml/min) deva jasamazina par 50 % (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem deva jasamazina par 50 % (skatit
5.2. apakSpunktu).

Atkariba no zalu formam Sim konkrétajam pacientu grupam zalu aprakta jabdt ieklautai atbilstosai
papildu informacijai par devu pielagosanu

<$ai/§Tm pacientu grupai(-am) piemérotakas varétu bat citas zalu formas/stiprumi.>
<SI zalu forma nav piemérota lietosanai Saja/Sajas pacientu grupa(-s).>

Pediatriska populacija
Metoklopramids ir kontrindicéts bérniem lidz 1 gada vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Visam zalu formam
- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- AsinoSana kunga-zarnu traktda, mehaniska obstrukcija vai perforacija kunda-zarnu trakta, kad
kunga-zarnu trakta peristaltikas stimulésana ir riskanta.

- Apstiprinata feohromocitoma vai aizdomas par to, jo pastav smagas hipertensijas epizozZu risks.
- Neiroleptiska vai metoklopramida izraisita tardiva diskinézija anamnéze.

- Epilepsija (palielinats krizu biezums un intensitate).

- Parkinsona slimiba.

- Kombinéta terapija ar levodopu vai dopaminerdiskajiem agonistiem (skatit 4.5. apak$punktu).

- Zinama methemoglobinémija saistiba ar metoklopramidu vai NADH citohroma-b5 deficits
anamnéze.

- LietoSana mazak neka 1 gadu veciem bérniem, jo ir palielinats ekstrapiramidalu traucéjumu risks
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Rektalajam zalu formam
- Nesena anamnéze ir bijis proktits vai taisnas zarnas asinosana.

- LietoSana bérniem Iidz 18 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
Visiem lietoSanas veidiem, iznemot ilgstosas darbibas zalu formas

Neirologiski trauc&jumi

Var rasties ekstrapiramidali trauc&jumi, Tpasi bérniem un gados jauniem pieaugusajiem un/vai lietojot
lielas devas. Parasti Sis reakcijas rodas arstéSanas sakuma, un tas var rasties jau péc vienas lietoSanas
reizes. Ja rodas ekstrapiramidali simptomi, metoklopramida lietoSana nekavéjoties japartrauc. Parasti
péc arstéSanas partrauksanas Sis blakusparadibas ir pilnigi atgriezeniskas, tacu var bit nepiecieSama
simptomatiska arstéSana (benzodiazepini bé&rniem un/vai antiholinerdiskie pretparkinsonisma lidzekli
pieaugusajiem).

Lai izvairitos no pardozéSanas, starp metoklopramida lietoSanas reizém jaievéro 4.2. apakSpunkta
noteiktais laika intervals, proti, vismaz 6 stundas, ari vemsSanas un zalu devas atgrisanas gadijuma.

Ilgstosa arstéSana ar metoklopramidu var izraisit tardivu diskinéziju, kas var bit neatgriezeniska, 1pasi
gados vecakiem cilvékiem. Tardivas diskinézijas riska dé| arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt
3 ménesSus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas tardivai diskinézijai raksturigas kliniskds pazimes,
arstésana japartrauc.

Saistiba ar metoklopramida lietoSanu kombinacija ar neiroleptiskajiem lidzekliem un ari saistiba ar
metoklopramida monoterapiju ir zinots par laundabigu neiroleptisko sindromu (skatit
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4.8. apakSpunktu). Ja rodas |aundabigam neiroleptiskajam sindromam raksturigie simptomi,
nekavéjoties japartrauc metoklopramida lietoSana un jasak atbilstosa arstésana.

Ipasi jarupéjas par pacientiem, kuriem vienlaicigi ir neirologiski trauc&jumi, un par pacientiem, kuri
tiek arstéti ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému (skatit 4.3. apakSpunktu).

Metoklopramids var pastiprinat ari Parkinsona slimibas simptomus.

Ilgstosas darbibas zalu formas ar 15 mg stiprumu

Neirologiski trauc&jumi

Var rasties ekstrapiramidali traucéjumi, Tpasi bérniem un gados jauniem pieaugusajiem un/vai lietojot
lielas devas. Parasti Sis reakcijas rodas arstéSanas sakuma, un tas var rasties jau péc vienas lietoSanas
reizes. Ja rodas ekstrapiramidali simptomi, metoklopramida lietoSana nekavéjoties japartrauc. Parasti
péc arstéSanas partrauksanas Sis blakusparadibas ir pilnigi atgriezeniskas, tacu var blt nepiecieSama
simptomatiska arstéSana (benzodiazepini bérniem un/vai antiholinerdiskie pretparkinsonisma lidzekli
pieaugusajiem).

Lai izvairitos no pardozésSanas, starp metoklopramida lietoSanas reizém jaievéro 4.2. apakSpunkta
noteiktais laika intervals, proti, vismaz 12 stundas, ari vemsSanas un zalu devas atgrisanas gadijuma.

Ilgstosa arstéSana ar metoklopramidu var izraisit tardivu diskinéziju, kas var bt neatgriezeniska, 1pasi
gados vecakiem cilvékiem. Tardivas diskinézijas riska dé| arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt
3 ménesSus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas tardivai diskinézijai raksturigas kliniskds pazimes,
arstésana japartrauc.

Saistiba ar metoklopramida lietoSanu kombinacija ar neiroleptiskajiem [idzekliem un ari saistiba ar
metoklopramida monoterapiju ir zinots par laundabigu neiroleptisko sindromu (skatit
4.8. apakSpunktu). Ja rodas laundabigam neiroleptiskajam sindromam raksturigie simptomi,
nekavéjoties japartrauc metoklopramida lietoSana un jasak atbilstosSa arstésana.

Ipasi jarapéjas par pacientiem, kuriem vienlaicigi ir neirologiski trauc&jumi, un par pacientiem, kuri
tiek arstéti ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému (skatit 4.3. apakSpunktu).

Metoklopramids var pastiprinat ari Parkinsona slimibas simptomus.

Ilgstosas darbibas zalu formas ar 30 mg stiprumu

Neirologiski trauc&jumi

Var rasties ekstrapiramidali traucéjumi, Tpasi bérniem un gados jauniem pieaugusajiem un/vai lietojot
lielas devas. Parasti Sis reakcijas rodas arstéSanas sakuma, un tas var rasties jau péc vienas lietoSanas
reizes. Ja rodas ekstrapiramidali simptomi, metoklopramida lietoSana nekavéjoties japartrauc. Parasti
péc arstéSanas partrauksanas Sis blakusparadibas ir pilnigi atgriezeniskas, tacu var bit nepiecieSama
simptomatiska arstéSana (benzodiazepini bérniem un/vai antiholinerdiskie pretparkinsonisma Iidzekli
pieaugusajiem).

Lai izvairitos no pardozésanas, starp metoklopramida lietoSanas reizém jaievéro 4.2. apakSpunkta
noteiktais laika intervals, proti, vismaz 24 stundas, ari vemsanas un zalu devas atgridsanas gadijuma.

Ilgstosa arstéSana ar metoklopramidu var izraisit tardivu diskinéziju, kas var bt neatgriezeniska, 1pasi
gados vecakiem cilvékiem. Tardivas diskinézijas riska dé| arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt
3 ménesSus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas tardivai diskinézijai raksturigas kliniskds pazimes,
arstésana japartrauc.

Saistiba ar metoklopramida lietoSanu kombinacija ar neiroleptiskajiem lidzekliem un ari saistiba ar
metoklopramida monoterapiju ir zinots par Jaundabigu neiroleptisko sindromu  (skatit
4.8. apakSpunktu). Ja rodas laundabigam neiroleptiskajam sindromam raksturigie simptomi,
nekavéjoties japartrauc metoklopramida lietoSana un jasak atbilstosSa arstésana.

Ipasi jartpéjas par pacientiem, kuriem vienlaicigi ir neirolodiski trauc&jumi, un par pacientiem, kuri
tiek arstéti ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému (skatit 4.3. apakSpunktu).

Metoklopramids var pastiprinat ari Parkinsona slimibas simptomus.

Visiem ievadisanas veidiem
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Methemoglobinémija

Ir zinots par methemoglobinémiju, kas varétu but saistita ar NADH citohroma b5 reduktazes deficitu.
Tada gadijuma nekavéjoties un pavisam japartrauc metoklopramida lietoSana un javeic atbilstosi
pasakumi (pieméram, arstéSana ar metilénzilo).

Sirds funkcijas traucéjumi

Ir bijusi zinojumi par bitiskam kardiovaskularam nevélamam blakusparadibam, tostarp par asinsrites
kolapsa, smagas bradikardijas, sirdsdarbibas apstasanas un QT intervala pagarinasanas gadijumiem
péc metoklopramida injekcijam, ipasi tad, ja izmantots intravenozs ievadiSanas veids (skatit
4.8. apakSpunktu).

Ipada piesardziba jaievéro, lietojot metoklopramidu, Tpasi intravenozu injekciju veida, gados vecakiem
cilvékiem, pacientiem ar sirds vadiSanas traucéjumiem (tostarp ar QT intervala pagarinasanos),
pacientiem ar nekorigétu elektrolitu disbalansu, pacientiem ar bradikardiju un pacientiem, kuri lieto
citas zales, par kuram ir zinams, ka tas pagarina QT intervalu.

Lai mazinatu nevélamo blakusparadibu (pieméram, hipotensijas, akatizijas) risku, intravenozas devas
jaievada Iénas bolus injekcijas vieda.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem vai ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem ieteicama
devas samazinasana (skatit 4.2. apak3punktu).

Papildu norades saistiba ar paligvielam

[Ja nepiecieSsams, aizpilda nacionali]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Visi ievadisanas veidi
Kontrindicétas kombinacijas

Levodopai vai dopaminerdiskajiem agonistiem un metoklopramidam ir savstarp&ji antagonistiska
iedarbiba (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kombinacija, no kuras ieteicams izvairities
Alkohols pastiprina metoklopramida sedativo iedarbibu.

Kombinacijas, kuram japievérs uzmaniba
Metoklopramidam piemitosa prokinétiska efekta dé| var mainities noteiktu zalu uzstksanas.

Antiholinergiskie lidzek|i un morfina atvasinajumi
Antiholinerdiskajiem Iidzekliem un morfina atvasindjumiem un metoklopramidam var bit savstarpé&ji
antagonistiska iedarbiba uz kunda-zarnu trakta peristaltiku.

Centralo nervu sistému nomadacosi lidzekli (morfina atvasindjumi, anksiolitiskie lidzekli, sedativie
H1prethistamina lidzekli, sedativie antidepresanti, barbiturati, klonidins un lidzigi lidzekli)

Vérojama centralo nervu sistemu nomacosSo lidzeklu un metoklopramida sedativas iedarbibas
potencésanas.

Neiroleptiskie lidzekli
Metoklopramids var pastiprinat citu neiroleptisko lidzeklu iedarbibu attieciba uz ekstrapiramidalo
traucéjumu rasanos.

Serotoninergiskie lidzek|i
Metoklopramida lietoSana kopa ar serotoninergiskiem Ilidzekliem, piemé&ram, SSAI, var palielinat
serotonina sindroma risku.

Digoksins
Metoklopramids var samazinat digoksina biopieejamibu. NepiecieSams ripigi kontrolét digoksina
koncentraciju plazma.

Ciklosporins
Metoklopramids palielina ciklosporina biopieejamibu (C,.x — par 46 %, kopé&jo iedarbibu — par 22 %).
NepiecieSams rlipigi kontrolét ciklosporina koncentraciju plazma. Kliniskas sekas ir neskaidras.

Mivakdrijs un suksametonijs
Metoklopramida injekcija var paildzinat neiromuskularo blokadi (inhib&jot plazma esoso holinesterazi).
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Spécigi CYP2D6 inhibitori

Vienlaikus lietojot spécigus CYP2D6 inhibitorus, pieméram, fluoksetinu un paroksetinu, paaugstinas
metoklopramida kopé&jas iedarbibas limenis. Lai gan kliniska nozimé ir neskaidra, janovéro, vai
pacientiem nerodas nevélamas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Visi ievadiSanas veidi

Grdtnieciba

Dati par lielu skaitu (vairak neka 1000 gritniecibas iznakumi) sievieSu gritniecibas laika neuzrada ne
malformacijas, ne toksisku ietekmi uz augli. Ja ir kliniskas indikacijas, metoklopramidu var lietot
gritniecibas laika. Gadijuma, ja metoklopramidu lieto griitniecibas beigas, ta farmakologisko Tpasibu
dé| (tapat ka citiem neiroleptiskiem lidzekliem) nevar izslégt ekstrapiramidala sindroma iesp&jamibu
jaundzimusajam. Jaizvairas no metoklopramida lietoSanas gritniecibas beigads. Ja metoklopramids tiek
lietots, janodrosina jaundzimusa uzraudziba.

BaroSana ar krti

Metoklopramids neliela koncentracija izdalas mates piena. Nevar izslegt nevélamu blakusparadibu
rasanos ar kriti barotam bérnam. Tadé] metoklopramidu nav ieteicams lietot laika, kamér bérnu baro
ar kriti. Sievietém, kuras baro bérnu ar krti, jaapsver iespé&ja partraukt metoklopramida lietosanu.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Visi lietoSanas veidi

Metoklopramids var izraisit miegainibu, reiboni, diskinéziju un distoniju, kas var ietekmét redzi un ari
sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Visi lietoSanas veidi

Nevélamas blakusparadibas minétas atbilstosi organu sistému klasém. Biezums tiek definéts sadi: |oti
biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10000 Iidz
< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistéemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Nav zinami | Methemoglobinémija, kas varétu bt saistita
ar NADH citohroma b5 reduktazes deficitu,
Tpasi jaundzimusajiem (skatit
4.4. apakSpunktu).
Sulfahemoglobinémija, lielakoties, ja
vienlaikus tiek lietotas séru izdalosas zales
lielas devas.
Sirds funkcijas traucejumi
Retak Bradikardija, jo Tpasi, lietojot intravenozo
zalu formu.
Nav zinadmi Sirdsdarbibas apstasanas, kas rodas neilgi

péc injekcijas un kas var sekot bradikardijai
(skatit 4.4. apakSpunktu); atrioventrikulara
blokade, sinusa mezgla darbibas apstasanas,
jo Tpasi, lietojot intravenozo zalu formu; QT
intervala pagarinasanas
elektrokardiogramma; Torsade de Pointes.

Endokrinas sistémas traucéjumi*

Retak Amenoreja, hiperprolaktinémija
Reti Galaktoreja
Nav zinami Ginekomastija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Bievi Caureja

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
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BieZi

Asténija

Imunas sistémas traucejumi

Retak Paaugstinata jutiba

Nav zinami Anafilaktiska reakcija (ieskaitot anafilaktisko
Soku, 1pasi ar intravenozo zalu formu)

Nervu sistémas traucéjumi

Loti bieZi Miegainiba

Biezi Ekstrapiramidali traucéjumi (ipasi bérniem un
gados jauniem pieauguSajiem un/vai ja tiek
parsniegta ieteicama deva; var rasties pat
péc vienas zalu devas lietoSanas) (skatit
4.4. apakSpunktu), parkinsonisms, akatizija

Retik Distnojia, diskinézija, samanas traucéjumi

Reti Krampji, Tpasi pacientiem ar epilepsiju

Nav zindmi Tardiva diskinézija, kas var but pastaviga,
ilgstoSas terapijas laika vai péc tas, ipasi
gados vecakiem pacientiem (skatit
4.4. apaksSpunktu), laundabigs neiroleptiskais
sindroms (skatit 4.4. apakSpunktu)

Psihiskie traucéjumi

Biezi Depresija

Retik Halucinacijas

Reti Apmulsuma stavoklis

Asinsvadu sistémas traucéjumi

BieZi

Hipotensija, jo Tpasi, lietojot intravenozo zalu
formu

Nav zinami

Soks, samanas zudums péc pirmas injekcijas
Akdta hipertensija pacientiem ar
feohromocitomu (skatit 4.3. apakSpunktu)

* Endokrinas sistémas traucéjumi ilgstoSas arstéSanas gadijuma saistiba ar hiperprolaktinémiju

(amenoreja, galaktoreja, ginekomastija).

Sadas reakcijas, dazkart saistiti, biezak noveéro, ja tiek lietotas lielas devas:

- Ekstrapiramidalie simptomi: akita distonija un diskinézija, parkinsonisma sindroms, akatizija, pat
jauniem pieaugusajiem

péc vienas zalu
4.4. apakSpunktu).

devas

lietoSanas,

Tpasi bérniem un

- Miegainiba, samanas traucéjumi, apmulsums, halucinacijas.

4.9. Pardozésana
Visi ievadisanas veidi
Simptomi

Var rasties

ekstrapiramidali

sirdsdarbibas un elpoSanas apstasanas.

Arsté$ana

Ar pardozésanu saistitu vai
(benzodiazepini

simptomatiska
pieaugusajiem).

Atkariba no kliniska stavokla javeic simptomatiska arstéSana un pastavigi jakontrolé sirds un asinsvadu

nesaistitu ekstrapiramidalo simptomu gadijuma arstésana
pretparkinsonisma

sistémas darbibas un elposanas raditaji.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Visi ievadisanas veidi

traucé&jumi,

bérniem

miegainiba, samanas trauc€jumi,

un/vai  antiholinergiskie
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Nieru darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem metoklopramida klirenss ir samazinats lidz pat
par 70%, bet plazmas eliminacijas pusperiods ir pagarinats (aptuveni 10 stundas, ja kreatinina klirenss
ir 10-50 ml minatg, un 15 stundas, ja kreatinina klirenss ir <10 ml minGté).

Aknu darbibas traucé&jumi

Pacientiem ar aknu cirozi novérota metoklopramida uzkrasanas, kas saistita ar plazmas klirensa
samazinajumu par 50 %.
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LietoSanas instrukcija
1. Kas ir {Zalu nosaukums?} un kadam nolukam to lieto

{Zalu nosaukums} ir lidzeklis pret vemsanu. Tas satur zales "metoklopramidu”. Tas iedarbojas uz to
galvas smadzenu daju, kas novérs sliktu dasu (nelabumu) vai vemsanu.

Parenterala ievadisana/ i.m. — i.v.
Pieaugusie
{Zalu nosaukums} lieto pieaugusajiem:

- lai novérstu sliktu dGsu un vemsanu, kas var rasties péc kirurgiskas operacijas;
- lai arstétu sliktu dasu un vemsanu, ieskaitot sliktu ddsu un vemsanu, kas var rasties migrénas dél;
- lai novérstu sliktu dGsu un vemsanu, ko izraisa staru terapija.

Bérni

{Zalu nosaukums} bérniem (vecuma no 1 lidz 18 gadiem) lieto tikai tad, ja citi arstniecibas lidzekli
nedarbojas vai ja tos nevar izmantot:

- lai novérstu vélinu sliktu ddsu un vemsanu, kas var rasties péc kimijterapijas;
- lai arstétu sliktu dGsu un vemsanu, kas var rasties péc kirurdiskas operacijas.

Perorala lietoSana
PieaugusSie
{Zalu nosaukums} lieto pieaugusajiem:

- lai novérstu vélinu sliktu ddsu un vemsanu, kas var rasties péc kimijterapijas;

- lai novérstu sliktu dGsu un vemsanu, ko izraisa staru terapija;

- lai arstétu sliktu dGsu un vemsanu, ieskaitot sliktu dGiSu un vemsanu, kas var rasties migrénas dél.
Metoklopramidu migrénas gadijuma var lietot kopa ar iekskigi lietojamiem pretsapju lidzekliem, lai
pretsapju lidzeklu darbiba butu efektivaka.

Bérni

{Zalu nosaukums?} indicéts bérniem (vecuma no 1 lidz 18 gadiem) vélinas sliktas disas un vemsanas,
kas var rasties péc kimijterapijas, novérSanai, ja citi arstniecibas lidzekli nedarbojas vai nav
izmantojami.

Rektala lietosana
Pieaugusie
{Zalu nosaukums?} indicéts pieaugusajiem:

- lai novérstu vélinu sliktu dGsu un vemsanu, kas var rasties péc kimijterapijas;
- lai novérstu sliktu dGsu un vemsanu, ko izraisa staru terapija.

2 Kas Jums jazina, pirms Jums tiek lietots Zalu nosaukums

Nelietojiet {Zalu nosaukums} sados gadijumos
Visam zalu formam

- Ja Jums ir alergija pret metoklopramidu vai kadu citu (6. punktd minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir asinoSana, kunga vai zarnu nosprostojums vai plisums;

- ja Jums ir vai varétu bat reti sastopams virsnieru dziedzera audzéjs, kas atrodas tuvu nierém
(feohromocitoma);

- ja Jums jebkad ir bijusas neapzinatas muskulu spazmas (tardiva diskinézija), kameér tikat arstéts
ar zalém;

- ja Jums ir epilepsija;

- ja Jums ir Parkinsona slimiba;

- ja JUs lietojat levodopu (zales Parkinsona slimibas arstéSanai) vai dopaminergiskos agonistus
(skatit talak “Citas zales un ZaJu nosaukums”);
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- ja Jums kadreiz ir bijuSas pigmenta koncentracijas asinis novirzes (methemoglobinémija) vai
NADH citohroma-b5 deficits.

Nelietojiet Zalu nosaukums bérniem, kas jaunaki par 1 gadu (skatit talak “Bérni un pusaudzi”).

Rektalajam zalu formam
- ja Jums nesen ir bijis analas atveres/taisnas zarnas iekaisums un/vai asinosana;
- ja esat jaunaks par 18 gadiem.

Nelietojiet Zalu nosaukums, ja kaut kas no iepriekS minéta ir attiecinams uz Jums. Ja Saubaties, pirms
Zalu nosaukums lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Visiem ievadisanas veidiem

Pirms ZaJu nosaukums lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums anamnéze ir patologiski sirdspuksti (QT intervala pagarinasanas) vai jebkadas citas ar
sirdi saistitas problémas;

- ja Jums ir traucéts salu, pieméram, kalija, natrija vai magnija, limenis asinis;

- ja Jus lietojat citas zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekmé sirdsdarbibu;

- ja Jums ir jebkadas neirologiskas (ar galvas smadzeném saistitas) problémas;

- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucé&jumi. Var bit nepiecieSama devas samazinasana (skatit
3. punktu).

Jusu arsts var veikt asins analizes, lai noteiktu asins pigmenta daudzumu. Ja vérojamas ta limena
novirzes (methemoglobinémija), arstéSana nekavéjoties un pavisam japartrauc.

Perorali lietojamam atras darbibas zaJu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 6 stundas, ari tad, ja notikusi vemsana un devas atgrisana.

Perorali lietojamam 15 mg ilgstosas darbibas zalu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietosanas reizi Jums janogaida
vismaz 12 stundas, ari tad, ja notikusi vemsSana un devas atgrisana.

Perorali lietojamam 30 mg ilgstosas darbibas zalu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 24 stundas, ari tad, ja notikusi vemsana un devas atgrisana.

Neapzinatu muskuju spazmu riska dé| arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt 3 ménesus.

Bérni un pusaudzi
Visam zalu formam

Bérniem un gados jauniem pieauguSajiem var rasties nekontrol€jamas kustibas (ekstrapiramidalie
traucéjumi). Sis zales nedrikst lietot bérniem lidz 1 gada vecumam, jo tas ir saistitas ar palielinatu
nekontroléjamu kustibu risku (skatit ieprieks “Nelietojiet Zalu nosaukums $ados gadijumos”).

Citas zales un Zalu nosaukums
Visiem ievadiSanas veidiem

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pédé&ja laika, esat lietojis

vai varétu lietot. Tas ir tadél, ka daZas zales var ietekmét Zalu nosaukums iedarbibu, vai arf Zaju

nosaukums var ietekmét citu zalu iedarbibu. Sis zales ir, piemé&ram, Sadas:

- levodopa vai citas zales, ko izmanto Parkinsona slimibas arstésanai (skatit ieprieks “Nelietojiet
Zalu nosaukums sados gadijumos”);

- antiholinerdiskie lidzekli (zales, ko lieto kunga krampju vai spazmu mazinasanai);

- morfina atvasinajumi (zales, ko lieto stipru sapju arstésanai);

- nomierinoSas zales;

- jebkuras zales, ko lieto psihiska rakstura veselibas traucgjumu arstésanai;

- digoksins (zales, ko izmanto sirds mazspéjas arstésanai);

- ciklosporins (zales, ko lieto noteiktu imansistémas darbibas traucéjumu arstésanai);

- mivakirijs un suksametonijs (zales, ko lieto muskulatiras atslabinasanai);

- fluoksetins un paroksetins (zales, ko lieto depresijas arstésanai).
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{Zalu nosaukums} kopa ar alkoholu
Visiem ievadisanas veidiem

Metoklopramida terapijas laika nedrikst lietot alkoholu, jo tas pastiprina Zalu nosaukums miegu
izraisoSo iedarbibu.

Gruatnieciba un barosana ar kriti

Visiem ievadisanas veidiem

Ja JUs esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt gratnieciba vai planojat gritniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Ja nepiecieSams, Zalu nosaukums var lietot
gratniecibas laika. Jasu arsts izlems, vai Jums ir vai nav jalieto Sis zales.

Zalu nosaukums nav ieteicams, ja JUs barojat bérnu ar krati, jo metoklopramids nonak mates piena un
var ietekmé&t bérnu.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana
Visiem ievadisanas veidiem

P&c Zalu nosaukums lietoSanas Jis varat just miegainibu vai reiboni vai pieredzét nekontroléjamas
raustoSas, krampjveida vai lociSanas kustibas un neparastu muskulatidras tonusu, kas izkroplo kermeni.
Tas var ietekmét Jusu redzi un ari traucét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Papildu norades saistiba ar paligvielam
[Ja nepiecieSsams, aizpilda nacionali]
3. Ka lietot {Zalu nosaukums}

Parenterala lietosana

Parasti Sis zales Jums ievadis arsts vai medmasa. Tas ievadis Iénas injekcijas veida véna (vismaz
3 mindtes) vai injekcijas veida muskull.

PieauguSiem pacientiem

Sliktas disas un vemsanas arstésanai, ieskaitot sliktu dGsu un vemsanu, kas var rasties saistiba ar
migrénu, un staru terapijas izraisitas sliktas dSas un vemsanas profilaksei: ieteicama reizes deva ir
10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizém diena.

Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.

Sliktas dGsas un vemsanas profilaksei, kas var rasties péc kirurdiskas operacijas: ieteicama viena
10 mg deva.

Visas indikacijas (pediatriskie pacienti vecuma no 1 lidz 18 gadiem)

Ieteicama deva ir no 0,1 lidz 0,15 mg/kg kermena masas, ko lieto atkartoti lidz tris reizEm diena un
ievada |€nas injekcijas veida véna.

Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

Devu tabula

Vecums Kermena masa Deva Biezums

1-3 gadi 10-14 kg 1 mg Lidz 3 reizém diena
3-5 gadi 15-19 kg 2 mg Lidz 3 reizém diena
5-9 gadi 20-29 kg 2,5 mg Lidz 3 reizém diena
9-18 gadi 30-60 kg 5 mg Lidz 3 reizém diena
15-18 gadi Vairak neka 60 kg 10 mg Lidz 3 reizém diena
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Arstéjot sliktu dddu un vems$anu, kas radusies péc kirurdiskas operacijas, arstéSanas ilgums nedrikst
parsniegt 48 stundas.

VElinas sliktas ddsas un vemsanas profilakse péc kimijterapijas nedrikst bit ilgaka par 5 dienam.

Perorala lietoSana

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)

Atras darbibas zalu formas
Ieteicama reizes deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizém diena.

Ilgstosas darbibas zalu formas
15 mg stiprums
Ieteicama reizes deva ir 15 mg, ko var lietot atkartoti l'dz divam reizé€ém diena.

30 mg stiprums
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena.

Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.
Maksimalais ieteicamais arstésanas ilgums ir 5 dienas.

Lai novérstu velinu sliktu ddsu un vemsanu, kas var rasties péc kimijterapijas (bérni vecuma no 1 lidz

18 gadiem)

Ieteicama deva ir no 0,1 Iidz 0,15 mg/kg kermena masas, ko atkarto lidz tris reizém diena un lieto
iekskigi (perorali).

Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg kermena masas.

Devu tabula

Vecums Kermena masa Deva Biezums

1-3 gadi 10-14 kg 1 mg Lidz 3 reizém diena
3-5 gadi 15-19 kg 2 mg Lidz 3 reizém diena
5-9 gadi 20-29 kg 2,5 mg Lidz 3 reizém diena
9-18 gadi 30-60 kg 5 mg Lidz 3 reizém diena
15-18 gadi Vairak neka 60 kg 10 mg Lidz 3 reizém diena

Ierice/ noradijumi par lietosanu

Lai novérstu vélinu sliktu ddsu un vemsanu, kas var rasties péc kimijterapijas, Sis zales nedrikst lietot
ilgak par 5 dienam.

Tabletes/kapsulas/granulas
Atkariba no zalu stipruma zalu aprakta jabat ieklautai atbilstosai papildu informacijai par devu
pielagosanu

Zalu formam, ko nevar lietot, lai ievaditu 5 mg devu
Zalu nosaukums nav piemérots lietoSanai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 61 kg.
Piemérotakas varétu bat citas zalu formas/stiprumi.

Zalu formam, ko var lietot, lai ievaditu 5 mg devu

Zalu nosaukums nav piemérots lietoSanai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg.
Piemérotakas varétu bt citas zalu formas/stiprumi.

Rektala lietosana

Visas indikacijas (pieaugusie pacienti)
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leteicama reizes deva ir 10 mg, ko var lietot atkartoti lidz tris reizém diena.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 30 mg vai 0,5 mg/kg kermena masas.

Maksimalais ieteicamais arstésanas ilgums ir 5 dienas.

Visi ievadiSanas veidi
LietoSanas veids

Perorali lietojamam atras darbibas zaJu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 6 stundas, ari tad, ja notikusi vemsana un devas atgrisana.

Perorali lietojamam 15 mg ilgstosas darbibas zalu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 12 stundas, ari tad, ja notikusi vemsSana un devas atgrisana.

Perorali lietojamam 30 mg ilgstosas darbibas zalu formam
Lai izvairitos no pardozésanas, starp katras metoklopramida devas lietoSanas reizi Jums janogaida
vismaz 24 stundas, ari tad, ja notikusi vemsana un devas atgrisana.

Visi ievadiSanas veidi

Gados vecaki cilveki
Var bt nepiecieSama devas samazinasana atkariba no nieru darbibas traucéjumiem, aknu darbibas
trauc&jumiem un vispareja veselibas stavokl|a.

Atkariba no zalu formam lietosanas instrukcija jabdt ieklautai atbilstoSai papildu informacijai par devu
pielagosanu

<Piemérotakas varétu but citas zalu formas/stiprumi.>
<SI zalu forma nav piemérota lietoSanai>

Pieaugusie ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucé&jumi, konsult€jieties ar arstu. Ja Jums ir vidéji smagi vai smagi nieru
darbibas traucéjumi, deva var bit jasamazina.

Atkariba no zalu formam lietosanas instrukcija jabdt ieklautai atbilstosai papildu informacijai par devu
pielagosanu

<Piemérotakas varétu bdt citas zalu formas/stiprumi.>
<Si zalu forma nav piemérota lietoSanai>

Pieaugusie ar aknu darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, konsulté&jieties ar arstu. Ja Jums ir smagi aknu darbibas
traucéjumi, devu nepiecieSams samazinat.

Atkariba no zalu formam lietosanas instrukcija jabdt ieklautai atbilstoSai papildu informacijai par devu
pielagosanu

<Piemérotakas varétu bt citas zaJu formas/stiprumi.>
<ST zalu forma nav piemérota lietoSanai>

Bérni un pusaudzi
Metoklopramidu nedrikst lietot bérniem lidz 1 gada vecumam (skatit 2. punktu).

Visiem ievadiSanas veidiem

Ja esat lietojis Zalu nosaukums vairak neka noteikts

Nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Jums var bat nekontroléjamas kustibas
(ekstrapiramidalie traucé&jumi), miegainiba, samanas traucéjumi, apmulsums, halucinacijas un
sirdsdarbibas traucéjumi. Ja nepiecieSams, arsts Jums var ordinét zales So pazimju arstésanai.
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Visiem ievadiSanas veidiem

Ja esat aizmirsis lietot Zalu nosaukums
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Visam zalu formam

Partrauciet arstésanu un nekavéjoties konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja So zalu

lietoSanas laika Jums rodas kada no Ssadam pazimém:

- nekontrol&jamas kustibas (kas bieZi ietver galvu vai kaklu). Tas var rasties bérniem vai jauniem
pieaugusajiem un Tpasi tad, ja tiek lietotas lielas devas. Sadas pazimes parasti rodas arstéSanas
sakuma, un tas var rasties jau péc vienas lietoSanas reizes. Atbilstosi arstéjot, Sis kustibas
izzudis;

- stiprs drudzis, augsts asinsspiediens, krampji, svisana, siekalu veidoSanas. Tas var bt tada
stavokla ka laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes;

- nieze vai adas izsitumi, sejas, ltpu ai rikles pietikums, apgritinata elposana. Tas var bt
alergiskas reakcijas, kas var blit smaga, pazimes.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. miegainiba.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

. depresija;

. nekontroléjamas kustibas, pieméram, tiki, trice, raustigas kustibas vai muskulu sarausanas
(stivums, rigiditate);

o Parkinsona slimibai lidzigi simptomi (rigiditate, trice);

. nemiers;

. asinsspiediena pazeminasanas (ipasi, ievadot intravenozi);
. caureja;

vajuma sajuta.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

. paaugstinats hormona prolaktina limenis asinis, kas var izraisit piena veidoSanos virieSiem un
sievietém, kuras nebaro bérnu ar krati;

neregularas menstruacijas;

halucinacijas;

samanas traucéjumi;

paléninata sirdsdarbiba (ipasi, ievadot intravenozi);

alerdija.

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem):
. apmulsuma stavoklis;
. krampji (1pasi pacientiem ar epilepsiju).

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. asins pigmenta limena novirzes, kas var izmainit adas krasu;

patologiska krisu dziedzeru veidoSanas (ginekomastija);

neapzinatas muskulu spazmas péc ilgstosas zalu lietoSanas, Tpasi gados vecakiem pacientiem;
stiprs drudzis, augsts asinsspiediens, krampji, sviSana, siekalu veidoSanas. Tas var bt tada
stavokla ka Jaundabiga neiroleptiska sindroma pazimes;

sirdsdarbibas izmainas, kas var paradities EKG izmekl€juma;

sirdsdarbibas apstasanas (it Tpasi, ievadot injekciju veida);

Soks (izteikta asinsspiediena pazeminasanas) (it Tpasi, ievadot injekciju veida);

gibonis (it Tpasi, ievadot intravenozi);

alergiska reakcija, kas var bt smaga (it ipasi, ievadot intravenozi);

loti augsts asinsspiediens.
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas S$aja instrukcija.
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