Prospect: informatii pentru utilizator utilizator

Metoclopramid HCI Noridem 5 mg/mi-solutie pentru injectie
clorhidrat de metoclopramid monohidrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte sa acest medicament primeste administrat pentru ca
exista informatii importante in pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Poate aveti nevoie de el mai tarziu din nou nevoie.

- Aveti dumneavoastra intrebari ?Contactati medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala.

- Nu dati acest medicament altora , deoarece este numai pentrudumneavoastra . la
dumneavoastra prescris. Este poate daunator fi pentru altii, chiar daca au ei aceleasi
simptome ca dumneavoastra.

- Aveti probleme cu un dintre efectele secundare care sunt in rubrica 4 sunt? Sau aveti o
un efect secundar care nu in acest prospect este? Contactati dumneavoastra medic,
farmacist sau asistent medical.

Continutul acestui prospect Ce este Metoclopramide HCI
1. Noridem si pentru ce se utilizeaza acest medicament ? Candnu trebuie sa
2. utilizati poti acest medicament nu administrat primi sau trebuie sa fiti extra precaut cu
fiti?
Cum este acest medicament administrat?
Reactii adverse
Cum pastrati acest medicament ?Continutul
ambalajului si alte informatii . Ce este Metoclopramide HCI.
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Ce este Metoclopramida HCI pentru ce se utilizeaza acest medicament ? medicament
utilizat?

Metoclopramide HCI Noridem este un medicament impotriva greata (anti- emetic).
Acestacontine substanta activa metoclopramida. Acesta are efect asupra influentei pe un parte a
creierului dumneavoastra. Acesta asigura ca nu va simtiti nu greata sau nu trebuie sa varsati.
Acest medicament este utilizat la adulti:

- pentru a asigura ca nu va simtiti rau si nu trebuie sa varsati un operatie

- pentru de tratamentul al greata a fi si varsaturi. De asemenea, daca acest lucru provine

din cauza unei dureri de cap severe (migrena).
- pentru a asigurati ca nu nu greata devineti si nu trebuie sa varsati din cauza radiatiilor

Acest medicament este la copii si adolescenti (1 pana 18 ani) doar utilizat dac3 alte tratamente nu
functioneaza sau nu pot fi utilizate:
- pentru a asigura ca copiii si tinerii nu sufera de mai tarziu greata sunt si varsaturi dupa
chimioterapie
- pentru tratamentul greatei de greata sunt en varsaturi dupa o operatie
2. Cand puteti acest medicament nu administrat primi sau trebuie sa fiti precaut cu el?

Cand aveti voie acest medicament nu administrat primi?
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- Sunteti alergic la metoclopramida sau unul dintre celelalte substante din acest
medicament. Acestea substante puteti dumneavoastra gasi in rubrica 6 din acest
prospect.

- Ati avut o sangerare, blocaj sau ruptura in dumneavoastra stomac sau intestine.

- Aveti sau aveti posibil o rard tumefiere a glandei suprarenale ( feocromocitom).
Glandasuprarenala este aproape inchis la dumneavoastra rinichi.

- Ati avut vreodata miscari facute fara ca sa va doriti in timpul unui tratament cuun o
medicament (tardiva diskinezie)

- Aveti epilepsie Aveti

- boala Parkinson Utilizati levodopa sau agonisti

- dopaminergici ( vezi dopaminergic agonisti (vezi mai jos ,Utilizat dumneavoastra inca
alte medicamente?"). Levodopa este un medicament care este utilizat in boala
Parkinson. Dumneavoastra

- ati avut vreodata un cantitate anormala de colorant in sdngele dumneavoastra
(methemoglobinemie) sau deficienta de NADH-citocrom-b5- deficienta avut.

Nu administrati acest medicament la copii mai mici de dan 1an (vezi mai jos 'Copii si adolescenti
pana la 18 ani').

Cand trebuie sa fiti extra precaut cu acest medicament medicament?
Contactati medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utilizati acest
medicament daca :
- trecut un ritm cardiac anormal ( (prelungire intervalului QT) sau alte probleme cardiace
a avut ati avut
- probleme cu cantitatea de saruri in sangele dumneavoastra . Cum ar fi potasiu, sodiu.
Cum ar fi potasiu, sodiu magneziu. ati avut
- alte alta medicamente utilizat care influenta au asupra ritmului cardiac dumneavoastra
- aveti o boala cerebrala aveti
- aveti probleme aveti cu ficatul sau rinichii. Dumneavoastra doza este atunci posibil
redusa (vezi rubrica 3).

Dumneavoastra medicul poate dumneavoastra sangele analiza pentru a determina cantitatea
colorantului in dumneavoastra sange a verifica. Este cantitatea colorant in dumneavoastra sange
nu normalad (methemoglobinemie)? Atunci trebuie tratamentul imediat si in permanent a fi oprit.

Copii si tineri pana la 18 ani

Copii si tineri pana la 18 ani pot avea probleme cu probleme cu a sta, a sta jos si a se misca
(tulburéri extrapiramidale ). Acestmedicament nu trebuie sa fie utilizat de copii mai micide 1an.
Ei. Ei au o probabilitate mai mare de a face miscari féré ca ei sa doreasca asta ( vezimai sus :
'Candnu trebuie sa poti acest medicament nu administrat primi?').

Utilizati dumneavoastra alte medicamente ?Utilizati

dumneavoastra pe langa Metoclopramide HCI Noridem alte medicamente ? medicamente, ati
dumneavoastra asta recent facut sau veti dumneavoastra acest lucru poate in curand face ?
Informati asta atunci medicul dumneavoastra, medic, farmacist sau asistent medical. Unele
medicamente pot afecta modul in care functioneaza Metoclopramide HCI Noridem .
Metoclopramide HCINoridem poate de asemenea afecta modul au pe modul in care alte
medicamente functioneaza. Aceste medicamente sunt:
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- levodopa sau alte medicamente pentru tratamentul bolii de Parkinson de Parkinson
(vezi mai sus 'Cand nu trebuie sa acest medicament nu administrat primi?')

- medicamente pentru tratamentul crampelor de spasme sau spasme in dumneavoastra
stomac (anticolinergice)

- analgezice puternice analgezice derivati de morfinaderivati de morfinamedicamente

- care va linistesc sau va fac somnoros ( sedative )sedative)

- medicamente pentru de tratamentul al problemelor psihice

- digoxina (medicament pentru de tratamentul al insuficientei cardiace)

- ciclosporina (medicament pentru de tratamentul al unor boli ale sistemului imunitar)

- mivacurium si suxametoniu (relaxante musculare. Aceste medicamente sunt utilizate in
cadrul anestezia pentru o operatie.)

- fluoxetina si paroxetina (medicamente impotriva depresiei)

La ce trebuie sa fiti atenti cu alcoolul?
Nu aveti voie sa consumati alcool consum in timpul tratamentului cu acest medicament .
Alcoolulpoate face ca acest medicament sa va faca si mai calm si somnoros . face.

Sarcing, alaptare

Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata , doritisa ramaneti insarcinata sau alaptati ca
alaptati ? Luati legatura cu? Contactati medicul sau farmacistul inainte de utilizati acest
medicament utilizati. Acest medicament poate in timpul de sarcinii fi utilizat daca este necesar .
Medicul medic dumneavoastra va decide daca vi se va prescrie acest medicament sau nu
prescris sau nu.

Acest medicament nu este recomandat pentru la alaptare a da de alaptare. Acest medicament
ajunge in laptele matern. Acest poate avea efect asupra dumneavoastra copil.

Capacitatea de a conduce si utilizarea masinilor de la masini

U puteti va somnoros sau ametit simti dupa utilizarea acestui medicament . Vaputeti de
asemenea avea probleme cu contractia muschilor de la muschi fara ca dumneavoastra doriti ,
socante si contorsionate miscari si tensiune in muschii dumneavoastra. Din aceasta cauza puteti
sa aveti o postura de dumneavoastra corpului obtine. Aceste simptome pot influenta avea asupra
modului in care bine puteti vedea . Elepot de asemenea influenta asupra aveti despre cum bine
dumneavoastra vehicule puteti conduce si utilaje puteti opera.

Acest medicament contine sodiu
Fiecare ml contine 3,35 mg (0,1455 mmol) sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiold, ceea ce inseamna ca
estein esenta ' fara sodiu' este.Cum

3. se administreaza acest medicament ? Acestmedicament
Acest medicament este de dumneavoastra administrat de un medic sau asistent medical. Este
administrat ca o injectie lenta in o vena ( minimminimal 3 minute) of o injectie in un muschi.

Utilizare la adulti

Pentru tratamentul de greata si varsaturi ,de asemenea de asemenea prin toata severa durere de
cap (migrena), si pentru a asigura ca nu aveti greata devineti si nu trebuie sa varsati din cauza
radiatiilor: de recomandata doza pe data este 10 mg, de pana la 3 ori pe zi repetata.
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Doza maxima recomandata pe zi este 30 mg sau 0,5 mg/kg greutate corporald greutate
corporala.

Despre te asigurati ca nu va simtiti greata si nu trebuie sa varsati dupa ooperatie : doza
recomandata este 1 doza de 10 mg.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani (toate indicatiile)
Doza recomandata este de 0,1 pana la 0,15 mg/kg greutate corporald , de pana la 3ori pe pe zi
repetat, administrat prin un lent injectie intr-o vena .

maxima in 24 de ore este de 0,5 mg/kg greutate corporala este 0,5 mg/kg greutate corporala.

Tabel de dozare

Varsta Greutatea Doza Numar ori
corporala

1-3 ani 10-14 kg 1mg Pana la 3 ori pe zi

3-5ani 15-19 kg 2 mg Total 3 ori pe zi

5-9ani 20-29 kg 2,5 mg Total 3 ori pe zi

9-15an 30-60 kg 5mg Panala 3 ori pe zi

15-18 ani Peste 60 kg 10 mg Pana la 3 ori pe zi

Sunteti tratat pentru greata a fi si varsaturi dupa o operatie ? Atunci tratamentulnu trebuie sa
dureze mai mult de 48 de ore ora dureaza.

Este dumneavoastra tratat pentru a asigura ca dumneavoastra nu aveti probleme mai tarziu
greata fiti si varsaturi dupa chimioterapie? Atunci poate tratament nu mai mult de 5 zile dura.

Utilizare la varstnici
Doza trebuie posibil sa fie ajustata . Acest lucrudepinde de de de probleme renale, probleme
hepatice si sanatatea generala a organismului.

Alte forme farmaceutice sunt posibil mai bune pentru administrare acestei grupuri de pacienti
grup de pacienti.

Utilizare la adulti cu probleme renale

Consultati-va cu medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii dumneavoastra ..
dumneavoastra medie medie pana grave probleme cu rinichii dumneavoastra?Atunci trebuie
doza sa fie redusa ..

forme farmaceutice sunt posibil mai bune pentru pentru administrare la acestui grup de pacienti.
Utilizare la adulti cu probleme hepatice

Consultati-va cu medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu ficatul dumneavoastra are. Are
dumneavoastra grave probleme cu ficatul ? Atunci trebuie doza dumneavoastra sa fie redusa.
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Alte forme farmaceutice sunt posibile mai bine pentru administrare la acestui grup de pacienti.

Utilizare la copii mai micide 1an
Acest medicament nu trebuie s3 fie utilizat la copii mai tineri de 1an (vezi rubrica 2).

Ati primit prea mult din acest medicament administrat primit?

Contactati imediat contactati dumneavoastra medicul sau farmacistul. Puteti avea disconfort din
cauza problemelor cu statul in picioare ,sezutul si miscarea ( tulburariextrapiramidale ),),
somnoros sunt, probleme cu dumneavoastra constienta, confuz sunt, lucruri vad, simt sau aud
care nu sunt ( (halucinatii) si probleme cu inima dumneavoastra. Medicul dumneavoastrad poate
prescrie un tratament pentru aceste simptome daca este necesar .

Ati uitat acest medicament s3a utilizati?
Nu luati niciun dublu doza pentru a compensa o doza uitata sa recuperati.

Aveti uinca alte intrebari despre utilizarea acestui medicament ? Contactatimedicul
dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul ..

4. efecte secundare Ca orice

medicament medicament poate de asemenea acest medicament efecte secundare avea. Nu
toata lumea primeste cu acestea de a face.

Aveti probleme cu unul dintre urmatoarele simptome in timpul utilizarii medicamentului acestui
acest medicament? Opriti atunci tratamentul. Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistentul medical asistent medical:

- faceti fara fara ca tu ca doreste (adesea de la cap sau gat). Acest poate la copii sau
adolescenti aparea. Mai ales la utilizarea de doze mari doze. U primiti de obicei la
inceputul tratamentului disconfort aceste simptome. U puteti aici de asemenea dupa 1
administrare deja disconfort aveti. Aceste miscari se vor opri cu un tratament adecvat.

- febra mare, tensiune arterialdmare , crize de epilepsie(), transpiratie sau mult productie
de saliva. Acestea pot fi simptome ale sindromului neuroleptic malign ..

- sau eruptie cutanata eruptie cutanatd, umflare de dumneavoastra fata, buze sau gat
sau probleme cu respiratia. Acestea pot fi simptome ale unei reactii alergice .
Aceastapoate poate foarte sunt.

Foarte des (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori )somnolent
. sunt Des (

aparla mai putin de 1din 10 mai putin de 1 din 10 utilizatori)

. depresie

. miscari face fara ca dumneavoastra aceasta doriti. Cum ar fi ticuri, tremur ,miscari
rotative sau contractii ale muschilor ( (rigid a fi, rigid a fi)

. simptome care seamana cu cele ale bolii Parkinson (rigid a fi, tremur)

. nelinistit a fi

. scadere a tensiunii arteriale (in special la administrare prin o vena)

. diaree
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. se simtiti slabit uneori (

aparla mai putin de 1din 100 utilizatori mai putin de 1 din 100 mai mult)

. mai mult prolactina in dumneavoastra sange. Prolactina este un hormon. Acest poate
provoca producerea de lapte la barbati si la femei femei care nu alapteaza ..

. regulat menstruatie au lucruri

. vad ,simt sau aud care nu sunt ( nu sunthalucinatii)

. mai putin constienta

. lent3 puls (in special la administrare prin o vena)

. alergie

. probleme cu vederea si ameteala de dumneavoastra glob ocular fara ca dumneavoastra

doriti Rareori
(aparla mai putin de 1din 1.000 utilizatori mai putin de 1 din 1.000 confuzsunt
. convulsii de

. convulsii de la epilepsie (convulsii). Tn special la pacienti cu epilepsie.

Necunoscut ( nu poatefi determinat cu datele disponibile nu poate fi determinat)

. anormal cantitate colorant in sangele dumneavoastra. Acest lucru poate provoca la de
decolorarea a pielii dumneavoastra.

. umflarea sanilor sani la barbati (ginecomastie)

. spasme musculare dupa utilizare indelungata. Mai ales la pacienti varstnici.

. febrd mare, mare tensiune arterial, crize de epilepsie (convulsii), transpiratie sau

productie de saliva . Acesteapot fi simptome ale unei de la unul boala care neuroleptic
malign sindrom se numeste.

. schimbari in ritmul cardiac. Acestea puteti sa vedeti pe electrocardiograma
dumneavoastra.

. stop cardiac (in special la administrare prin injectie)

. soc (scidere severd a tensiunii arteriale. In special la administrare prin injectie)

. lesin (in special la administrare prin o vena)

. reactie alergica care poate fi grava ( in specialla administrare prin prin un vena)

. intreg mare tensiune arteriala

. ganduri despre sinucidere

Aveti simptome de efecte secundare? Contactati medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicald. Acest lucru se aplica de asemenea pentru posibile efecte secundare care nu
in acest prospect sunt.

Raportarea efectelor adverse Efecte secundare

Aveti probleme cu efecte secundare, contactati dumneavoastra medic, farmacist sau asistent
medical. Acest lucru se aplica de asemenea pentru efecte secundare care nu in acest prospect
sunt mentionate. Puteti raporta efectele secundare de asemenea raporta prin Olanda Efecte
secundare Centrul Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare sa raportati,
ajutati ne sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament acest
medicament.

5. Cum pastrati dumneavoastra acest medicament?

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

A se pastra departe de vederea si indemana copiilor . Pastrati.
in punga si plic in de cutie pastrati pentru protectie impotriva luminii.

Pentru acest medicament nu exista nicio instructiune speciala de pastrare in ceea ce priveste
temperatura.

Dupa prima deschidere:
In termen de 2 luni utilizati daca fiolele fara plicul sunt pastrate . Dupa.

/ diluare/diluare: De chimica si fizica stabilitate in timpul utilizarii a amestecurilor cu clorura de
sodiu 0,9%, dextroza 5%, Ringer lactat si 4% dextroza in 0,18% clorura de sodiu sunt stabile timp
de 48 ora la 15-250C sub lumina artificiala si timp de 48 ore la 5(+3)oC la 0 concentratie de
Metoclopramide HCI Noridem 0,1 mg/ml.

Din microbiologic punct de vedere trebuie al medicamentul imediat dupa deschidere sa fie
utilizat. Cu exceptia daca nu exista posibilitate de contaminare microbiana contaminare de catre
metoda care aici este utilizata. Daca nu imediat este utilizat, sunt conditiile de pastrare si
conditiile in timpul utilizarii utilizaérii de responsabilitate a utilizatorului.

Utilizati acest medicament nu mai dupa data de expirare data de expirareO gasiti pe pachet si pe
cutie cutie na EXP. Acolo este o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele in prin chiuveta sau toaleta si aruncati le nu in cosul de gunoi.
Intrebati farmacistul dumneavoastra ce s3 faceti cu medicamentele care nu le mai doriti mai mult
utilizat. Daca dumneavoastra medicamente la modul corect mod eliminati sunt ele la modul
corect mod distruse si ajung ele nu in mediu ajung.
6. Continut al ambalajului si alte informatii Ce substante sunt in acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este este clorhidrat de metoclopramid
monohidrat.
Fiecare ml de solutia contine 5,27 clorhidrat de metoclopramid monohidrat . Acesta
esteechivalent cu 5 mg clorhidrat de metoclopramid anhidru . Cele.
- substante din substante in acest medicament sunt clorura de sodiu, hidroxid de sodiu
si/sau acid clorhidric si apa pentru injectii.

Cum aratd Metoclopramid HCI Noridem ? si ce contine un ambalaj? Clorhidrat de metoclopramid
5 mg / ml solutie pentru injectie este o clard, incolora solutie pentru injectie.

Ampule din polipropilena cu acolo 2 ml solutie. Acestea sunt ambalate in cutii de carton de 5, 10
(2x5),20 (4 x5),50 (10 x 5) sau 60 (12 x 5) fiola.

Fiecare 5 fiole sunt ambalate n un protector plic.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj in comert sunt disponibile.
Detinator al autorizatiei pentru punerea pe piata aduce en producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Noridem Enterprises Limited. Evagorou & Makariou,
Mitsi Building 3, Office 115,
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Nicosia 1065, Cipru

Producator:

DEMO S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA,
21st km Drumul National Atena — Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki, Grecia

T: +30 210 8161802, F: +30 210816158

In registru inregistrat sub: RVG 133746

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri ::

Cipru PRIBEKINET 5 mg mL Solutie pentru injectie

Cehia Metoclopramid Noridem

Germania Clorhidrat de metoclopramid Noridem 5 mg/ml Solutie injectabild
Grecia PRIBEKINET 5 mg mL Injectabil Solutie

Franta METOCLOPRAMIDE NORIDEM 10 mg/2 mL, solutie injectabila
Ungaria Metoclopramid-hidroclorid Noridem 5 mg/ml solutie injectie
Polonia Metoclopramid hidroclorid Noridem

Slovacia Metoclopramid Noridem 5 mg/ml injectie solutie

Spania Metoclopramida Noridem 5 mg/ml solutie injectabild EFG
Romania Metoclopramid Noridem 5 mg/ml solutie injectabila

ltalia Metoclopramid clorhidrat Noridem 5 mg/ml Solutie injectabila
Austria Metoclopramid clorhidrat Noridem 5 mg/ml Solutie injectabila
Suedia Metoclopramid Noridem

Danemarca Metoclopramid Noridem

Norvegia Metoclopramid Noridem

Finlanda Metoclopramid Noridem

Irlanda Clorhidrat de metoclopramid 5 mg / ml solutie injectabila
Olanda Metoclopramid HCI Noridem 5 mg/ml solutie pentru injectie
Portugalia Metoclopramid Noridem

Acest prospect este pentru ultima data aprobat in decembrie 2024.

Urmatoarele informatii informatie este doar destinat pentru profesionisti in sanatate:
Preparare si utilizare
Cazuri de incompatibilitate

in lipsa de cercetare privind incompatibilitéti, poate acest medicament nu cu alte medicamente
amestecat fi, cu exceptia urmatoarelor solutii solutii:

. 0,9% solutie ,Dextroza 5 %,

. Dextroza 5 %,

. Solutie Ringer lactat,

. 4% dextroza in 0,18% clorura de sodiu
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in o concentratie finala de Metoclopramid HCI Noridem 0,1 mg/ml.

Dozare si mod de administrare

Toate indicatiile (adulti pacienti) Dozare: vezi rubrica 3 din acest prospect.
Durata tratamentului injectabil trebuie sa fie cat mai scurta posibil a fi pastrat si exista trebuie cat
mai repede posibil trecut la un tratament oral sau rectal tratament.

Frecventa de administrare:
Intre doua administrari trebuie un interval minim de 6 ore sa fie respectat, chiar in cazul de crize
sau respingere de doza.

Speciale grupuri de pacienti

Varstnici

La pacientii varstnici trebuie o reducere a dozei sa fie luata in considerare , pe bazafunctiei
hepatice si renale functie renala en generala slabiciune.

Disfunctie renala

La pacientii cu o boala renala in stadiul final (clearance-ul creatininei < 15 ml/min) trebuie s
zilnica doza fie a fi redusa cu 75%.

La pacienti cu o moderata pana la severa insuficienta renala (clearance-ul creatininei 15-60
ml/min) trebuie doza sé fie redusa a fi redusa cu 50%.

Tulburare a functiei hepatice

La pacienti cu o severa tulburare a functiei hepatice trebuie doza sa fie redusa cu 50%. Alte
forme farmaceutice sunt posibil mai potrivite pentru pentru de tratamentul al aceste grupuri de
pacienti.

Pediatrici pacienti

Metoclopramida este contraindicata la copii mai mici de 1an.

Indepartare

Toate neutilizat medicament sau material rezidual trebuie sa fie distrus conform reglementarilor
locale.

Supradozaj

Simptome
Tulburari extrapiramidale, somnolenta, scazut constienta, confuzie, halucinatii si cardiorespirator
stop pot aparea.

Tratament

Tn caz de simptome extrapiramidale, fie nu legate la supradozaj, este tratamentul doar
simptomatic (benzodiazepine la copii siF sau anticolinergice antiparkinsoniene la adulti).

Un tratament simptomatic en un continue monitorizarea a cardiovasculare si respiratorii functiilor
trebuie sa fie efectuate in functie de starea clinica.
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