Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego
i Ulotki dla Pacjenta
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Produkty lecznicze zawierajace metoklopramid

Charakterystyka Produktu Leczniczego dotgczona do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podlegajacego zmianie powinna zawiera¢ nastepujgce sformutowania, w zakresie w jakim okazg sie
konieczne:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.1 Wskazania do stosowania

Podanie pozajelitowe/domiesniowe (im.), dozylne (iv.)
Doroéli
{Nazwa leku} jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych (ang. PONV - post operative
nausea and vomiting)

- Objawowe leczenie nudnosci i wymiotdw, w tym nudnosci i wymiotdw zwigzanych z ostrym napadem
migreny

- Zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV - radiotherapy induced
nausea and vomiting).

Dzieci miodziez

{Nazwa witasna?} jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku od 1-18 lat) w nastepujacych
przypadkach:

- Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (ang. CINV - chemotherapy
induced nausea and vomiting), jako lek drugiego rzutu

- Leczenie nudnosci i wymiotéw wystepujacych po zabiegach chirurgicznych (PONV), jako lek drugiego
rzutu

Podanie doustne
Doroéli
{Nazwa wiasna} jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (ang. CINV - chemotherapy
induced nausea and vomiting).

- Zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV - radiotherapy induced
nausea and vomiting).

- Objawowe leczenie nudnosci i wymiotdw, w tym nudnosci i wymiotdw zwigzanych z ostrym napadem
migreny. Metoklopramid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbdlowymi w
celu zwiekszenia wchtaniania lekéw przeciwbdlowych w ostrych napadach migreny.

Dzieci i mtodziez

{Nazwa witasna} jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku od 1-18 lat) w nastepujacych
przypadkach:

- Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (CINV), jako lek drugiego rzutu

Podanie doodbytnicze
Doroéli
{Nazwa wiasna} jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (ang. CINV - chemotherapy
induced nausea and vomiting)

- Zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV - radiotherapy induced
nausea and vomiting)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
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Podanie pozajelitowe

Roztwor nalezy podawac dozylnie lub domiesniowo.
Dozylne dawki nalezy podawac¢ w powolnym bolusie (przez co najmniej 3 minuty).

Wszystkie wskazania (doro$li)

W celu zapobiegania PONV zalecana pojedyncza dawka wynosi 10 mg.

Objawowe leczenie nudnosci i wymiotdw, w tym nudnosci i wymiotéw zwigzanych z ostrym napadem
migreny oraz zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (RINV): zalecana dawka
pojedyncza wynosi 10 mg, ktérg mozna powtarzac do trzech razy na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.

Produkt leczniczy nalezy stosowac dozylnie mozliwie jak najkrdcej, a nastepnie nalezy mozliwie jak
najszybciej zastosowac leczenie doustne lub doodbytnicze.

Wszystkie wskazania (dzieci i mtodziez w wieku 1-18 lat)

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc., powtarzana do trzech razy na dobe droga dozylna.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg mc.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosc

1-3 lat 10-14 kg 1 mg Do 3 razy na dobe
3-5 lat 15-19 kg 2 mg Do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5 mg Do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5 mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobe

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 48 godzin w przypadku leczenia nudnosci i wymiotéw po
zabiegach chirurgicznych (PONV).

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni w przypadku zapobiegania op6znionym nudnosciom i
wymiotom po chemioterapii (CINV).

Podanie doustne

Wszystkie wskazania (doro$li)

Dla produktéw o natychmiastowym uwalnianiu
Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.

Dla preparatéw o przedtuzonym uwalnianiu

Moc 15 mg

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 15 mg, powtarzana do dwdch razy na dobe.
Moc 30 mg

Zalecana dawka wynosi 30 mg podawana raz na dobe.

Dla wszystkich produktow
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5mg/kg mc.
Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (CINV) (dzieci i mtodziez w wieku

1-18 lat)

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc., powtarzana do trzech razy na dobe drogq doustna.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg mc.
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Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosc

1-3 lat 10-14 kg 1 mg Do 3 razy na dobe
3-5 lat 15-19 kg 2 mg Do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5 mg Do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5 mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobe

[Do produktu nalezy dotaczy¢ odpowiednig miarke, a ChPL musi zawierac instrukcje uzytkowania]

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni w przypadku zapobiegania opdznionym nudnosciom i
wymiotom po chemioterapii (CINV).

Tabletki /kapsutki/granulat
ChPL nalezy uzupetni¢ odpowiednimi informacjami odnosnie dostosowania dawek w zaleznosci od mocy
poszczegolnych postaci lekow.

Dla postaci, ktore nie moga by¢ uzywane do podawania dawki 5 mg

Tabletki/kapsutki/granulat to postacie leku nieprzystosowane do stosowania u dzieci o masie ciata
ponizej 61 kg.

Dla tej grupy pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie farmaceutyczne/moce produktu.

Dla postaci, ktore mogg by¢ uzywane do podawania dawki 5 mg

Tabletki/kapsutki/granulat to postacie leku nieprzystosowane do stosowania u dzieci o masie ciata
ponizej 30 kg.

Dla tego grupy pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie farmaceutyczne/moce produktu.

Podanie doodbytnicze

Wszystkie wskazania (doro$li)

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg mc.

Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni

Wszystkie drogi podania za wyjatkiem produktéow o przedtuzonym uwalnianiu
Droga podania:

Nalezy przestrzegac co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i odrzucenia dawki (patrz punkt 4.4).

Produkty o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 15 mg
Droga podania:

Nalezy przestrzegac co najmniej dwunastogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia dawki (patrz punkt 4.4).

Produkty o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 30 mg
Droga podania:

Nalezy przestrzegac co najmniej dwudziestoczterogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych
dawek, nawet w przypadku wystgpienia wymiotéw i odrzucenia dawki (patrz punkt 4.4).

Wszystkie drogi podania

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zaleznosci od czynnosci nerek i
watroby oraz ogdlnego stanu zdrowia.
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Niewydolno$¢ nerek:

U pacjentéw z krancowg niewydolnoscig nerek (Klirens kreatyniny < 15 ml/min), nalezy zmniejszy¢
dawke dobowg 0 75%.

U pacjentow z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek (Klirens kreatyniny 15-60 ml/min), nalezy
zmniejszy¢ dawke dobowa 0 50% (patrz punkt 5.2).

Niewydolnos¢ watroby:
U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50% (patrz punkt 5.2).

ChPL nalezy uzupetni¢ odpowiednimi informacjami odnosnie dostosowania dawek w zaleznoSci od mocy
poszczegoblnych postaci lekéw:

<Inne postacie farmaceutyczne i moce mogg by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy/ tych grup
pacjentéw>
<Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u tej grupy/tych grup pacjentow=>

Dzieci i mtodziez
Metoklopramid jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia (patrz punkt
4.3).

4.3 Przeciwwskazania
Dla wszystkich postaci

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdérakolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

- Krwawienie, niedroznosc¢ lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku ktérych pobudzenie
perystaltyki moze stanowi¢ ryzyko

- Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny, ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkich
epizoddéw nadcisnienia tetniczego

- Dyskineza p6zna wywotana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie

- Padaczka (zwiekszona czestos¢ i intensywno$¢ napadow drgawek)

- Choroba Parkinsona

- Rownoczesne stosowanie lewodopy lub agonistéw receptoréw dopaminergicznych (patrz punkt 4.5)

- Stwierdzona w wywiadzie methemoglobinemia z metoklopramidem lub niedobér reduktazy NADH
cytochromu b5.

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia
zaburzen pozapiramidowych (patrz punkt 4.4)

Dla postaci doodbytniczych
- Niedawno przebyte zapalenie odbytnicy lub krwawienie z odbytu

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 roku zycia

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dla wszystkich drég podania za wyjatkiem produktéw o przedtuzonym uwalnianiu

Zaburzenia neurologiczne

Mogq wystapi¢ objawy pozapiramidowe, zwiaszcza u dzieci i mtodziezy, i (lub) po podaniu duzych
dawek. Reakcje te wystepujg zwykle na poczatku leczenia i mogg wystapi¢ po jednorazowym podaniu
produktu. W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwac stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sq catkowicie odwracalne po odstawieniu produktu, ale mogq
wymagac leczenia objawowego (stosowanie benzodiazepin u dzieci i (lub) lekéw stosowanych w
chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u dorostych).
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Nalezy przestrzega¢ co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okreslonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystgpienia wymiotéw i odrzucenia
dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Diugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezy pdzne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentédw w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dyskinezy pdznej (patrz punkt 4.8). W razie wystgpienia klinicznych
objawéw dyskinezy pdznej nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszano wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem w
skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz samym metoklopramidem (patrz punkt 4.8). W razie
wystgpienia objawdow ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi i
pacjentdw przyjmujacych inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.3).

Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.

Produktu o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 15 mg

Zaburzenia neurologiczne

Mogq wystapi¢ objawy pozapiramidowe, zwtaszcza u dzieci i mtodziezy i (lub) po podaniu duzych
dawek. Reakcje te wystepujg zwykle na poczatku leczenia i mogg wystapié¢ po jednorazowym podaniu
produktu. W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwac stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sg catkowicie odwracalne po odstawieniu produktu, ale moga
wymagac leczenia objawowego (stosowanie benzodiazepinu u dzieci i (lub) lekédw stosowanych w
chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u dorostych).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej dwunastogodzinnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okreslonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystapienia wymiotdéw i odrzucenia
dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Dtugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywotac¢ dyskinezy pdézne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia dyskinezy pdéznej (patrz punkt 4.8). W razie wystgpienia klinicznych
objawow dyskinezy pdznej nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszano wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem w
skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz samym metoklopramidem (patrz punkt 4.8). W razie
wystgpienia objawdéw ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwac stosowanie
metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentdéw z zaburzeniami neurologicznymi i
pacjentédw przyjmujacych inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.3).

Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.

Produkty o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 30 mg

Zaburzenia neurologiczne

Mogq wystapi¢ objawy pozapiramidowe, zwtaszcza u dzieci i mtodziezy, i (lub) po podaniu duzych
dawek. Reakcje te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i moga wystgpi¢ po jednorazowym podaniu
leku. W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sg catkowicie odwracalne po odstawieniu leku, ale mogg wymagacd
leczenia objawowego (stosowanie benzodiazepin u dzieci i (lub) lekéw stosowanych w chorobie
Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u dorostych).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej dwudziestoczterogodzinnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okreslonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia
dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Dtugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywotac¢ dyskinezy pdézne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentédw w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dyskinezy pdznej (patrz punkt 4.8). W razie wystgpienia klinicznych
objawéw dyskinezy pdznej nalezy przerwac leczenie.
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Zgtaszano wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem w
skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz samym metoklopramidem (patrz punkt 4.8). W razie
wystgpienia objawdow ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentédw z zaburzeniami neurologicznymi i
pacjentéw przyjmujacych inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.3).

Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.

Wszystkie drogi podania

Methemoglobinemia

Zgtaszano przypadki methemoglobinemii, ktéra moze by¢ powigzana z niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5. W takich przypadkach, nalezy natychmiast i na state odstawi¢ metoklopramid i wtaczy¢
odpowiednie $rodki (jak na przyktad leczenie btekitem metylenowym).

Zaburzenia serca

Zgtaszano wystepowanie powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych ukfadu krazenia, w tym
przypadki zapasci krazenia, ciezkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstepu QT po
podaniu metoklopramidu we wstrzyknieciu, zwtaszcza dozylnie (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania metoklopramidu, zwiaszcza drogg dozylng,
u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentéw z zaburzeniami przewodzenia serca (w tym wydtuzeniem
odstepu QT), pacjentéw z niewyréwnanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowej, bradykardig oraz
pacjentéw przyjmujacych inne leki wydtuzajgce odstep QT.

Dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie przez co najmniej 3 minuty, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych (np. niedocisnienie tetnicze, akatyzja).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby

U pacjentow z niewydolnoscia nerek lub ciezkg niewydolnoscia watroby zalecane jest zmniejszenie
dawki (patrz punkt 4.2).

Dodatkowe stwierdzenie dotyczace substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym, w przypadku koniecznosci]

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wszystkie drogi podania

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem jest przeciwwskazane
Lewodopa lub agonisci dopaminy i metoklopramid dziatajg na siebie antagonistycznie (patrz punkt 4.3).

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nie jest zalecane
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace metoklopramidu.

Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nalezy uwzgledni¢

Ze wzgledu na dziatanie prokinetyczne metoklopramidu, moze wystgpi¢ zmiana stopnia wchtaniania
innych lekéw.

Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny
Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny w skojarzeniu z metoklopramidem moggq ostabia¢ wptyw
na motoryke przewodu pokarmowego.

Leki hamujace czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (pochodne morfiny, leki przeciwlekowe, leki
przeciwhistaminowe H1 o dziataniu sedacyjnym, leki przeciwdepresyjne o dziataniu sedacyjnym,
barbiturany, klonidyna i powigzane leki)

Nasilenie dziatania uspokajajacego lekéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy i metoklopramidu.

Leki neuroleptyczne
Metoklopramid moze wzmacnia¢ dziatanie innych neuroleptykéw wywotujace objawy pozapiramidowe.

Leki serotoninergiczne
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Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z lekami serotoninergicznymi, takimi jak SSRI moze
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego.

Digoksyna
Metoklopramid moze zmniejszy¢ biodostepnos$¢ digoksyny. Wymagana jest Scista kontrola stezenia
digoksyny w osoczu.

Cyklosporyna
Metoklopramid zwieksza biodostepnos$¢ cyklosporyny (Cmax o 46% i ekspozycje o 22%). Wymagana
jest Scista kontrola stezenia cyklosporyny w osoczu. Kliniczne znaczenie tego faktu nie jest znane.

Miwakurium i suksametonium
Metoklopramid we wstrzyknieciu moze przedtuzy¢ czas trwania blokady przewodnictwa miesniowo-
nerwowego (poprzez zahamowanie cholinesterazy osoczowej).

Silne inhibitory CYP2D6

Podczas jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami CYP2D6, takimi jak fluoksetyna Ilub
paroksetyna, zwieksza sie stezenie metoklopramidu. Chociaz znaczenie kliniczne jest niepewne,
pacjentéw nalezy obserwowac pod katem dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na ptodnos$é, ciaze i laktacje

Wszystkie drogi podania

Cigza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (ponad 1000 opisanych przypadkéw narazenia) zastosowan
produktu w okresie cigzy nie wskazuja, ze metoklopramid wywotuje wady rozwojowe lub dziata
szkodliwie na ptéd. Metoklopramid moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli jest to klinicznie
uzasadnione. Ze wzgledu na wiasciwosci farmakologiczne (podobnie jak inne neuroleptyki), nie mozna
wykluczy¢é wystgpienia objawow pozapiramidowych u noworodka w przypadku stosowania
metoklopramidu pod koniec cigzy. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania metoklopramidu pod
koniec cigzy. W przypadku zazywania metoklopramidu nalezy prowadzi¢ kontrole stanu urodzeniowego
noworodka.

Karmienie piersig

Metoklopramid przenika do mleka kobiecego w niewielkim stopniu. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. Z tego wzgledu stosowanie metoklopramidu w
czasie karmienia piersig nie jest zalecane. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia metoklopramidem u
kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Wszystkie drogi podania

Metoklopramid moze wywota¢ sennos$¢, zawroty gtowy, dyskinezy i dystonie, ktére moga zaburzad
widzenie oraz zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatlania niepozadane

Wszystkie drogi podania

Dziatania niepozadane s3 wymienione wedtug klasyfikacji ukfadéw i narzadéw. Czestosci
wystepowania sg zdefiniowane nastepujaco: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos$¢ nieznana (nie mozna okreséli¢ na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow | Czestos¢ Dziatania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego
Nieznana Methemoglobinemia, ktéra ~moze  byc¢

powigzana z niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5, szczegdélnie u noworodkow
(patrz punkt 4.4)

Sulfhemoglobinemia, gtéwnie po
jednoczesnym stosowaniu duzych dawek
produktéw leczniczych uwalniajacych siarke
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Zaburzenia serca

Niezbyt Bradykardia, szczegolnie po podaniu
dozylnym

czesto

Nieznana Zatrzymanie akcji serca, nastepujace krotko

po podaniu produktu we wstrzyknieciu i ktéra
moze nastapi¢ w wyniku bradykardii (patrz
punkt 4.4); blok przedsionkowo-komorowy,
Zahamowanie zatokowe, zwilaszcza po
podaniu dozylnym; Wydtuzenie odstepu QT w
zapisie EKG; Torsade de Pointes;

Zaburzenia endokrynologiczne *

Niezbyt Brak miesigczki, hiperprolaktynemia
Czesto
Rzadko Mlekotok
Nieznana Ginekomastia
Zaburzenia zotladka i jelit
‘ Czesto | Biegunka
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
‘ Czesto | Astenia
Zaburzenia ukitadu immunologicznego
Niezbyt Nadwrazliwos¢
czesto
Nieznana Reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzas

anafilaktyczny, zwtlaszcza po  podaniu
dozylnej postaci produktu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo Sennos¢

czesto

Czesto Zaburzenia pozapiramidowe (szczegOlnie u
dzieci i miodziezy i (lub) w razie

przekroczenia zalecanej dawki, nawet po
podaniu pojedynczej dawki) (patrz punkt
4.4), objawy choroby Parkinsona, akatyzja

Niezbyt Dystonia, Dyskineza, obnizony poziom
$wiadomosci

czesto
Rzadko Drgawki, szczegélnie u pacjentéw z padaczka
Nieznana Dyskineza  pézna, ktéra ~moze  by¢
dtugotrwata, w trakcie lub po dtugotrwatym
leczeniu, zwlaszcza u pacjentéw w
podesztym wieku (patrz punkt 4.4), Ztosliwy
zespodt neuroleptyczny (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia psychiczne
Czesto Depresja
Niezbyt Omamy
czesto
Rzadko Dezorientacja
Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Spadek cisnienia tetniczego, zwtaszcza po
postaci dozylnej produktu
Nieznana Wstrzas, synkopa po podaniu dozylnym

Ostre nadcisnienie u pacjentéw z guzem
chromochtonnym (patrz punkt 4.3)
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* Zaburzenia endokrynologiczne podczas dtugotrwatego leczenia w powigzaniu z hiperprolaktynemig
(brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia).

Nastepujace reakcje czasami powigzane wystepujg z wieksza czestoscig po stosowaniu duzych dawek:

- Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i dyskineza, objawy choroby Parkinsona, akatyzja, nawet
po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego, szczegdlnie u dzieci i mtodziezy (patrz punkt
4.4).

- Sennos¢, obnizony poziom $wiadomosci, splatanie, omamy.

4.9 Przedawkowanie
Wszystkie drogi podania
Objawy

Moze doj$¢ do wystgpienia objawow pozapiramidowych, sennosci, obnizenia poziomu $wiadomosci,
dezorientacji, omamoéw i zatrzymania krazenia i oddychania.

Postepowanie

W razie wystgpienia objawow pozapiramidowych powigzanych z przedawkowaniem lub nie, stosuje sie
leczenie objawowe (u dzieci podaje sie benzodiazepiny, i (lub) leki stosowane w chorobie Parkinsona o
dziataniu antycholinergicznym u dorostych).

Objawowe leczenie i ciggtq obserwacje czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego i uktadu oddechowego
nalezy dostosowac do stanu klinicznego pacjenta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wszystkie drogi podania

Niewydolnos$¢ nerek

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek, klirens metoklopramidu zmniejsza sie o 70%, natomiast
zwieksza sie okres péittrwania w fazie eliminacji (okoto 10 godzin dla klirensu kreatyniny 10-50 ml/min
i 15 godzin dla klirensu kreatyniny <10 ml/min).

Niewydolnos$¢ watroby

U pacjentow z marskoscig watroby, zaobserwowano akumulacje metoklopramidu, zwigzang z 50%
redukcjq jego klirensu osoczowego.
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Ulotka dla Pacjenta
1. Co to jest <nazwa wiasna> i w jakim celu sie go stosuje

<Nazwa witasna> jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancje czynng zwang
~metoklopramid”. Lek dziata na czes¢ médzgu, ktéra zapobiega nudnosciom i wymiotom.
Podanie pozajelitowe/domiesniowe (im.), dozylne (iv.)

Dorosli

{Nazwa wiasna} jest stosowany u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- zapobieganie nudnosciom i wymiotom, ktdre moga wystapic¢ po zabiegach chirurgicznych
- leczenie nudnosci i wymiotdéw, w tym nudnosci i wymiotéw zwigzanych z migreng
- zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig

Dzieci i mtodziez

{Nazwa witasna} jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku od 1-18 lat), tylko jesli inne
metody leczenia okazaty sie nieskuteczne lub nie moga by¢ stosowane:

- zapobieganie op6znionym nudnosciom i wymiotom, ktére mogq wystgpi¢ po chemioterapii
- leczenie nudnosci i wymiotdéw wystepujacych po zabiegach chirurgicznych

Podanie doustne

Dorosli

{Nazwa wiasna} jest stosowany u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom, ktére mogg wystapi¢ po chemioterapii.
- zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapia.

- leczenie nudnosci i wymiotéw, w tym nudnosci i wymiotéw zwigzanych z migrena.
Metoklopramid moze byc¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbdlowymi w
przypadku migreny, w celu zwiekszenia dziatania przeciwbélowego.

Dzieci i mtodziez

{Nazwa wilasna} jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku od 1-18 lat), tylko jesli inne
metody leczenia okazaly sie nieskuteczne lub nie mogg by¢ stosowane do zapobiegania
nudnosciom i wymiotom, ktére moga wystapi¢ po chemioterapii.

Podanie doodbytnicze
Dorosli
{Nazwa witasna} jest stosowany u dorostych w nastepujacych przypadkach:

- zapobieganie op6znionym nudnosciom i wymiotom, ktére mogg wystapi¢ po chemioterapii.
- zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig

2 Informacje wazne przed zastosowaniem <Nazwa wilasna>

Kiedy nie stosowa¢ <Nazwa wiasna>:
Wszystkie postacie

- jesli pacjent ma uczulenie na metoklopramid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).

- w przypadku krwawienia, niedroznosci lub perforacji zotadka lub jelit.

- jesli u pacjenta wystepuje rzadki guz nadnercza umiejscowiony blisko nerki (guz
chromochtonny).

- jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci mimowolne kurcze miesni (dyskinezy pézne), w
trakcie przyjmowania lekow.

- jesli pacjent ma padaczke

- jesli pacjent ma chorobe Parkinsona
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- jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek na chorobe Parkinsona) lub agonistéw dopaminy (patrz
~Inne leki i <Nazwa wtasna>" ponizej)

- jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek nieprawidtowe stezenia barwnika krwi
(methemoglobinemia) lub niedobér reduktazy NADH cytochromu b5

<Nazwa wiasna> nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia (patrz ,Dzieci i
mtodziez” ponizej).

Podanie doodbytnicze
- jesli u pacjenta wystapito ostatnio zapalenie i (lub) krwawienie z odbytu/odbytnicy
- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek z podanych powyzej objawdw nie nalezy stosowaé¢ <Nazwa
wiasna>. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
przed zastosowaniem leku <Nazwa wiasna>.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Wszystkie drogi podania

Przed rozpoczeciem stosowania <Nazwa wiasna> nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, jesli:

- u pacjenta wystepowata w przesztosci nieréwna praca serca (wydtuzenie odstepu QT) lub
inne problemy z sercem

- pacjent ma problemy ze stezeniem soli we krwi, takich jak potas, séd czy magnez.

- pacjent przyjmuje inne leki, ktére wptywaja na prace serca

- u pacjenta wystepujg problemy neurologiczne (mézgu)

- pacjent ma problemy z nerkami lub watrobg. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki (patrz
punkt 3).

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stezenia barwnika krwi. W przypadku
nieprawidtowych stezen (methemoglobinemia), nalezy natychmiast odstawic¢ lek.

Leki doustne o natychmiastowym uwalnianiu

Nalezy przestrzegac co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystagpienia wymiotow i odrzucenia dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Leki o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 15 mg

Nalezy przestrzegac co najmniej dwunastogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych
dawek, nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i odrzucenia dawki, aby unikng¢
przedawkowania.

leki o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 30 mg

Nalezy przestrzegac co najmniej dwudziestoczterogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem
kolejnych dawek, nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia dawki, aby unikna¢
przedawkowania.

Nie przekraczac okresu 3 miesiecy leczenia z uwagi na ryzyko mimowolnych skurczy miesni.

Dzieci i mtodziez
Dla wszystkich postaci

Niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe) moga wystepowac u dzieci i mtodziezy. Tego leku
nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
niekontrolowanych ruchéw (patrz ,Kiedy nie nalezy stosowaé¢ <Nazwa wlasna>").

Inne leki i <Nazwa wiasna>
Wszystkie drogi podania

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowad. Jest to wazne, poniewaz
niektdre leki mogg wptywac na dziatanie <Nazwa wiasna> lub <Nazwa wtasna> moze wptywac na
dziatanie innych lekédw. W szczegdlnosci nalezy poinformowacd lekarza o stosowaniu nastepujacych
lekow:
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- lewodopa lub inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz ,Kiedy nie stosowac
<Nazwa witasna>")

- leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (leki stosowane w celu ztagodzenia skurczéw zotadka)

- pochodnych morfiny (leki stosowane w leczeniu ciezkiego bélu)

- leki uspokajajace

- leki stosowane w leczeniu probleméw psychicznych

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca)

- cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu okreslonych zaburzen ukfadu immunologicznego)

- miwakurium i suksametonium (leki stosowane w celu rozluzniania miesni)

- fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji)

Stosowanie <Nazwa wlasna> z alkoholem

Wszystkie drogi podania

Podczas stosowania metoklopramidu nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz nasila on dziatanie
sedacyjne <Nazwa wiasna>.

Cigza i karmienie piersia

Wszystkie drogi podania

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze, powinna
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku. Jesli jest to konieczne,
<Nazwa wilasna> moze byc¢ stosowany w okresie cigzy. Lekarz zadecyduje o koniecznosci
stosowania leku.

<Nazwa wiasna> nie jest zalecany w okresie karmienia piersig, poniewaz metoklopramid przenika
do mleka matki i moze mie¢ wptyw na niemowle.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wszystkie drogi podania

Pacjent moze odczuwaé sennos$¢, zawroty gtowy lub niekontrolowane drgania, wykonywanie
nagtych lub skretnych ruchow oraz nietypowe napiecie miesni powodujgce znieksztatcenie ciata po
zazyciu <Nazwa wiasna>. Moze to spowodowac zaburzenie widzenia oraz zdolnosci prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Dodatkowe stwierdzenia dotyczace substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym, jesli zajdzie taka koniecznos¢]

3. Jak stosowaé¢ <Nazwa wiasna>

Podanie pozajelitowe

Zwykle lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke. Lek zostanie podany w powolnym
wstrzyknieciu do zyty (przez co najmniej 3 minuty) lub przez wstrzykniecie domiesniowe.

Dorosli

Leczenie nudnosci i wymiotdw, w tym nudnosci i wymiotdw, ktére moga wystapi¢ w przypadku
migreny oraz zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapiq: zalecana dawka
pojedyncza wynosi 10 mg. Dawke mozna powtarza¢ maksymalnie do trzech razy na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych: zalecana jednorazowa dawka
wynosi 10 mg.

Wszystkie wskazania (dzieci i mtodziez w wieku 1-18 lat)

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do trzech razy na dobe,
podawana w postaci powolnego wstrzykniecia do zyty.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy ciata.

Tabela dawkowania
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Wiek Masa ciata Dawka Czestosc

1-3 lat 10-14 kg 1 mg Do 3 razy na dobe
3-5 lat 15-19 kg 2 mg Do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5 mg Do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5 mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobe

Leczenie nie powinno przekracza¢ 48 godzin w przypadku leczenia nudnosci i wymiotéw po
zabiegach chirurgicznych.

Leczenie nie powinno przekracza¢ 5 dni w przypadku zapobiegania opdznionym nudnosciom i
wymiotom po chemioterapii.

Podanie doustne

Wszystkie wskazania (dorosli pacjenci)

Dla lekéw o natychmiastowym uwalnianiu
Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.

Dla lekéw o przedtuzonym uwalnianiu
Moc 15 mg
Zalecana dawka pojedyncza wynosi 15 mg, powtarzana do dwdch razy na dobe.

Moc 30 mg
Zalecana dawka wynosi 30 mg podawana raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.
Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (dzieci w wieku 1-18 r.z.)

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do trzech razy na dobe
(doustnie).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy ciata.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosc

1-3 lat 10-14 kg 1 mg Do 3 razy na dobe
3-5 lat 15-19 kg 2 mg Do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5mg Do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5 mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobe

Sposob/instrukcja stosowania

Lek nalezy stosowa¢ maksymalnie przez 5 dni, aby zapobiec opéznionym nudnosciom i wymiotom,
ktére mogg wystgpi¢ po chemioterapii.

Tabletki /kapsutki/granulat
ChPL nalezy uzupetni¢ odpowiednimi informacjami odnosnie dostosowania dawek w zaleznosSci od
mocy poszczegélnych postaci lekow

Dla postaci, ktére nie mogq by¢ uzywane do podawania dawki 5 mg
<Nazwa wiasna> nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 61 kg.
Inne postacie farmaceutyczne/moce leku mogg by¢ bardziej wtasciwe do podania.
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Dla postaci, ktére mogg by¢ uzywane do podawania dawki 5 mg

<Nazwa wiasna> nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg.

Inne postacie farmaceutyczne/moce leku mogg by¢ bardziej wtasciwe do podania.
Podanie doodbytnicze

Wszystkie wskazania (dorosli pacjenci)

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.

Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Wszystkie drogi podania
Droga podania

Dla lekéw doustnych o natychmiastowym uwalnianiu
Nalezy przestrzegac co najmniej szesciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia dawki, aby unikng¢ przedawkowania.

Leki o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 15 mg

Nalezy przestrzegac co najmniej dwunastogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych
dawek, nawet w przypadku wystgpienia wymiotéw i odrzucenia dawki, aby uniknac
przedawkowania.

Leki o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 30 mg

Nalezy przestrzegac co najmniej dwudziestoczterogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem
kolejnych dawek, nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia dawki, aby unikna¢
przedawkowania.

Wszystkie drogi podania

Osoby w podesziym wieku
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w zaleznosci od czynnosci nerek i watroby oraz ogélnego
stanu zdrowia.

W ulotce dla pacjenta nalezy zamiesci¢ dodatkowe informacje na temat dostosowania dawek w
zaleznosci od poszczegdlnych postaci:

<Inne postacie farmaceutyczne i moce mogg byc¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy/ tych grup
pacjentéw>
<Lek nie jest przeznaczony do stosowania w tej grupie/tych grupach pacjentow>

Dorosli z zaburzeniem czynnosci nerek
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach z nerkami. U pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg
niewydolnoscig nerek nalezy zmniejszy¢ dawke.

W ulotce dla pacjenta nalezy zamiesSci¢ dodatkowe informacje na temat dostosowania dawek w
zaleznosci od poszczegdlnych postaci:

<Inne postacie farmaceutyczne i moce mogq by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy/ tych grup
pacjentow>
<Lek nie jest przeznaczony do stosowania w tej grupie/tych grupach pacjentow>

Dorosli z zaburzeniem czynnosci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach z watroba. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby
nalezy zmniejszy¢ dawke.

W ulotce dla pacjenta nalezy zamiesci¢ dodatkowe informacje na temat dostosowania dawek w

zaleznosci od poszczegdlnych postaci:

<Inne postacie farmaceutyczne i moce mogg byc¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy/ tych grup
pacjentow>
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<Lek nie jest przeznaczony do stosowania w tej grupy/tych grupach pacjentéw=>

Dzieci i miodziez
Metoklopramidu nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia (patrz punkt 2).

Wszystkie drogi podania

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku <Nazwa wtasna>

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta mogg wystgpic
niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe), sennos$¢, moga wystapi¢ problemy ze
$wiadomoscig, dezorientacja, omamy i problemy z sercem. W razie potrzeby lekarz zleci
odpowiednie leczenie objawowe.

Wszystkie drogi podania

Pominiecie zastosowania leku <Nazwa wtasna>
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowad dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wszystkie postacie

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych nalezy natychmiast

zaprzestac stosowania tego leku i niezwtocznie poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke:

- niekontrolowane ruchy (czesto w okolicach gtowy i szyi). Mogq wystepowac u dzieci i
miodziezy, zwtaszcza podczas stosowania duzych dawek. Objawy te zwykle wystepujq na
poczatku leczenia i mogg wystapi¢ nawet po pojedynczej dawce. Prawidtowe leczenie
spowoduje zahamowanie ruchéw.

- wysoka goraczka, wysokie cisnienie tetnicze krwi, drgawki, pocenie sie, wytwarzanie sliny.
Moggq byc¢ to objawy zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

- Swiad lub wysypka skdrna, obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci z oddychaniem. Mogg
by¢ to potencjalnie ciezkie objawy reakcji alergicznej.

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
. sennosc.

Czesto (mogg wystgpi¢ do 1 na 10 pacjentow)

. depresja
. niekontrolowane ruchy, takie jak tiki, dygotanie, skrecanie ciata lub kurcze miesni (sztywnos¢,
twardosc)

objawy zblizone do objawdw choroby Parkinsona (sztywnos¢, drzenie)
pobudzenie ruchowe

obnizenie cisnienia tetniczego krwi (zwtaszcza po podaniu dozylnym)
biegunka

ostabienie.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ do 1 na 100 pacjentow)

. podwyzszone stezenie hormonu zwanego prolaktyng we krwi, co moze powodowac:
wytwarzanie mleka u mezczyzn, oraz u kobiet niekarmigcych

nieregularne miesigczki

omamy

obnizony poziom $wiadomosci

powolne bicie serca (zwfaszcza po podaniu dozylnym)

uczulenie

Rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentow)
. stan splatania
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drgawki (zwtaszcza u pacjentow z padaczka).

Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nieprawidtowe stezenie barwnika krwi, co moze spowodowacé zmiane koloru skéry
nieprawidtowy rozrost piersi (ginekomastia)

mimowolne skurcze miesni po dtugotrwatym leczeniu, szczegdlnie u pacjentéw w podesziym
wieku

wysoka gorgczka, wysokie cisnienie tetnicze krwi, drgawki, pocenie sie, wytwarzanie sliny.
Moga by¢ to objawy zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym

zmiany pracy serca, co moze by¢ widoczne na zapisie EKG

zatrzymanie krazenia (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

wstrzas (ciezkie zmniejszenie cisnienia krwi) (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

utrata przytomnosci (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

reakcja alergiczna, ktéra moze by¢ ciezka (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

bardzo wysokie cisnienie tetnicze.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Dotyczy to rowniez dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce.
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