PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Metoklopramiid HCI CF 10 mg, tabletid
metoklopramiidmonohudrokloriid

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab
teie jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud I18igus 4? Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Metoklopramiid HCI CF ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON METOKLOPRAMIID HCL CF JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Metoklopramiid HCI CF on antiemeetikum. See sisaldab ravimit nimega “metoklopramiid”. See
toimib ajupiirkonnas, mis aitab valtida iiveldust ja oksendamist.

Taiskasvanud
Seda ravimit kasutatakse taiskasvanutel:
- keemiaravi pdhjustatud iivelduse ja oksendamise ennetamiseks
- kiiritusravi péhjustatud iivelduse ja oksendamise ennetamiseks
- iivelduse ja oksendamise raviks, sealhulgas migreenist péhjustatud iivelduse ja
oksendamise korral. Metoklopramiidi véib votta koos suukaudsete valuvaigistitega, et
aidata neil téhusamalt toimida.

Lapsed
Seda ravimit kasutatakse lastel (1-18 aastat) keemiaravi péhjustatud iivelduse ja oksendamise
ennetamiseks, kui teised ravimeetodid ei ole piisavalt tdhusad véi ei saa kasutada.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?
Millal ei tohi seda ravimit kasutada?

- Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

- Teil on verejooks, obstruktsioon véi rebend seedetraktis.
- Teil on (v6imalik) haruldane neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).
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- Teil on kunagi olnud tahtmatud lihasspasmid (tardiivne diiskineesia) ravimi kasutamise
ajal.

- Teil on epilepsia.

- Teil on Parkinsoni tébi.

- Kasutate levodopat (Parkinsoni-vastane ravim) véi dopaminergilisi agoniste (vt allpool
'Kasutate teisi ravimeid?').

- Teil on kunagi olnud ebanormaalsed pigmendiveresuse vaartused
(methemoglobineemia) v6i NADH tsiitokroom-b5 defitsiit.

Arge andke seda ravimit alla 1-aastastele lastele (vt allpool 'Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat').

Arge kasutage seda ravimit, kui méni iilaltoodud hoiatus kehtib teie kohta vi on kehtinud
minevikus. Kui kahtlete, pidage enne selle ravimi kasutamist néu oma arsti véi apteekriga.

Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui méni allpool loetletud
olukord kehtib teie kohta:

- Teil on anamneesis ebanormaalne siidameriitm (QT-pikenemine) véi muud

sudamehaigused.

- Teil on probleeme vere soolatasakaaluga, nagu kaalium, naatrium ja magneesium.

- Te kasutate teisi ravimeid, mis on teadaolevalt mdjuvad teie sudamerutmile.

- Teil on neuroloogiline (aju-) haigus.

- Teil on maksa- v6i neeruhaigused. Annust véib vahendada (vt 16ik 3).

Teie arst vOib teha vereanaluuse, et kontrollida pigmenditasemeid teie veres. Ebanormaalsete
vaartuste (methemoglobineemia) korral tuleb ravi kohe ja pisivalt I6petada.

Uleannustamise valtimiseks, isegi parast oksendamist, tuleb iga manustamise vahel jargida
vahemalt 6-tunnist ajavahemikku.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat

Kontrollimatud liigutused (ekstrapliramidaalsed haired) véivad esineda lastel ja noortel
taiskasvanutel. Seda ravimit ei tohi kasutada alla 1-aastastel lastel, kuna on suurenenud risk
kontrollimatute liigutuste tekkeks (vt eespool 'Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?"').

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Metoclopramide HCI CF Ie veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud VoI
apteekrile. Moned teised ravimid vdivad mdjutada selle ravimi kasutam|st. Need ravimid on:
- levodopa Vi teised ravimid Parkinsoni téve raviks (vt eespool 'Millal ei tohi te seda
ravimit kasutada?').
- antikolinergilised ravimid (ravimid seedetrakti krampide vastu).
- morfiini derivaadid (tugevatoimelised valuvaigistid).
- rahustid.
- ravimid psuuhikahairete raviks.
- digoksiin (ravim slidamepuudulikkuse raviks).
- tsiiklosporiin (ravim teatud immuunsiisteemi haiguste raviks).
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- mivakuurium ja suktsindllkoliin (lihaslédgastid).
- fluoksetiin ja paroksetiin (antidepressandid).

Millele peate tahelepanu poorama soogi, joogi ja alkoholiga?
Alkoholi ei tohi tarbida metoklopramiidi ravi ajal, kuna see tugevdab selle ravimi p&hjustatud
unisuse ja vasimuse maoju.

Rasedus ja imetamine
Kas olete rase, arvate, et olete rase, soovite rasestuda vdi toidate rinnaga? Votke enne selle
ravimi kasutamist Uhendust oma arsti vdi apteekriga.

Vajadusel voib seda ravimit vétta raseduse ajal. Teie arst otsustab, kas teile maaratakse see ravim.

Seda ravimit ei soovitata imetamise ajal, kuna metoklopramiid eritub rinnapiima ja teie laps voib
sellega kokku puutuda.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Vbib esineda unisust voi peapooritust. Samuti véivad teil parast selle ravimi votmist tekkida
kontrollimatud tdmblevad, téukavad narviligutused. Need kaebused véivad méjutada teie
nagemist ja seda, kuidas te juhite sdidukeid voi kasitsete masinaid.

Metoklopramiid HCI CF sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi vétmist
uhendust oma arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt 'naatriumivaba’.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

livelduse ja oksendamise raviks, olenemata pdhjusest (tdiskasvanutel)
Soovitatav Uhekordne annus on 10 mg, korrata kuni kolm korda paevas.
Maksimaalne soovitatav 00paevane annus on 30 mg véi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Maksimaalne soovitatav ravikuuri kestus on 5 paeva.

Keemiaravi pohjustatud iivelduse ja oksendamise ennetamiseks (lastel ja noorukitel kuni 18
aastat)

Soovitatav annus on 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, korrata kuni kolm korda paevas, vétta
suu kaudu (oraalne manustamine).

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

Maksimaalne soovitatav ravikuuri kestus on 5 paeva.

Annustamistabel

Vanus Kehakaal Annus Sagedus
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1-3 aastat  10-14 kg 1mg Kuni 3 korda paevas

3-5aastat  15-19 kg 2mg Kuni 3 korda paevas
5-Qaastat 20-29 kg 2,5mg Kuni 3 korda paevas
9-18 aastat  30-60 kg 5mg Kuni 3 korda paevas
15-18 aastat Rohkem kui 60 kg 10 mg Kuni 3 korda paevas

See ravim ei sobi kasutamiseks lastel, kelle kehakaal on alla 30 kg. Teised farmatseutilised
vormid/tugevused vdivad olla sobivamad selle populatsiooni jaoks.

Manustamisviis

Uleannustamise valtimiseks, isegi parast oksendamist, tuleb iga manustamise vahel jargida
vahemalt 6-tunnist ajavahemikku.

Tabletid vétta koos poole klaasi veega véi vajadusel koos toiduga.

Eakad patsiendid
Séltuvalt neeruhaigustest, maksahaigustest ja uldisest tervislikust seisundist véib olla vajalik
annuse vahendamine.

Taiskasvanud neeruhaigustega
Vétke Uhendust oma arstiga, kui teil on neeruhaigus. Annust tuleb vahendada médduka kuni raske
neeruhaiguse korral.

Taiskasvanud maksahaigustega
Vétke uhendust oma arstiga, kui teil on maksahaigus. Annust tuleb vahendada raske
maksahaiguse korral.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Metoklopramiidi ei tohi manustada alla 1-aastastele lastele (vt I6ik 2).

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Vétke kohe Uhendust oma arsti voi apteekriga. Teil voivad tekkida kontrollimatud liigutused
(ekstrapliramidaalsed haired), vite muutuda uniseks, kogeda teadvuseprobleeme, segadust,
hallutsinatsioone ja sudameprobleeme. Vajadusel v8ib teie arst maarata nende sumptomite raviks
ravi.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?
Arge vOtke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kas teil on veel kuisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Unhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu iga ravim, vib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lépetage ravi ja poorduge kohe oma arsti voi apteekri poole, kui teil esineb mdni jargmistest
korvaltoimetest selle ravimi kasutamise ajal:
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Kontrollimatud liigutused (sageli pea véi kaela piirkonnas). Need véivad esineda lastel
vOi noortel taiskasvanutel, eriti kui kasutatakse suuri annuseid. Need reaktsioonid
ilmnevad tavaliselt ravi alguses ja voivad tekkida ka parast uhekordset manustamist.
Need mdjud kaovad sobiva ravi korral.

- Korge palavik, kbrge vererdhk, krambid (konvulsioonid), higistamine, siiljeeritus.
need on pahaloomulise neuroleptilise sindroomi tunnused.

Sugelus vdi nahaloove, nao, huulte véi kori turse, hingamisraskused. Need véivad olla
allergilise reaktsiooni tunnused, mis vdib olla tésine.

Vaga sageli (esinevad rohkem kui 1-I inimesel 10-st)

unisus.

Sageli (esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st)

masendus (depressioon)

kontrollimatud liigutused nagu tikid, varisemine, témblused véi lihastdmblused (jaikus,
kangus)

slimptomid, mis sarnanevad Parkinsoni tévega (jaikus, varisemine)

rahutustunne

vererdhu langus (eriti intravenoosse manustamise korral)

kéhulahtisus

ndrkustunne.

Ménikord (esineb vahem kui 1-I 100-st kasutajast)

suurenenud prolaktiini hormooni tase veres, mis vdib pdhjustada piimatootmist
meestel ja naistel, kes ei imeta

ebaregulaarne menstruatsioon

hallutsinatsioon

teadvuse vahenemine

aeglustunud stidameriitm (eriti intravenoosse manustamise korral)

allergia

nagemishaired (visuaalsed haired) ja silmamuna tahtmatu kérvalekalle.

Harva (esineb vahem kui 1-1 1000-st kasutajast)

segasus
krambid (konvulsioonid) (eriti epilepsiaga patsientidel).

Teadmata (olemasolevate andmete pdhjal ei saa sagedust maérata)

ebanormaalsed verepigmentide vaartused: see vdib pohjustada naha varvimuutust
rindade ebanormaalne areng (glinekomastia)

pikaajalisel kasutamisel voivad tekkida tahtmatud lihastdmblused, eriti eakatel

kérge palavik, kdrge vererdhk, krambid (konvulsioonid), higistamine, stiljeeritus. Need
vOivad olla pahaloomulise neuroleptilise sundroomi tunnused.

sudamerutmi muutused, mis véivad olla nahtavad EKG-I

slidame seiskumine (eriti intravenoosse manustamise korral)

Sokk (stidame vererdhu jarsk langus) (eriti intravenoosse manustamise korral)
minestamine (eriti intravenoosse manustamise korral)
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- allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla t3sised (eriti intravenoosse manustamise
korral)
- vaga korge vererdhk.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka otse
Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamine aitab
meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?
Hoida lastele kattesaamatus kohas ja silma alt ara.

Sailitada temperatuuril alla 25 °C. Hoida originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud pakendile parast “Mitte
kasutada parast:” véi “Exp.:". Seal on margitud kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on
kélblikkusaja 16pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on metoklopramiidmonohudrokloridmonohudraat, mis vastab 10
mg veevaba metoklopramiidmonohudrokloriidile.
- Selle ravimi teised ained on laktoos, kroskarmelloosnaatrium, magneesiumstearaat.

Kuidas Metoclopramide HCI CF valja naeb ja kui palju on pakendis? )
Tabletid on valged kuni murtud valged, ummargused, labimddduga 7 mm, kaksikkumerad. Uhel
tableti kuljel on murdejoon, teisel kuljel on kiri “10". Tabletti saab jagada vordseteks annusteks.

Metoclopramide HCI CF on saadaval:
- 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 véi 2500 tabletti PP-pudelites PE-
korgiga.
- 50 tabletti EAV (PVC/AI).
10 tabletti PVC/Al-blistris, pakitud 10 tableti kordsetena.

K&iki nimetatud pakendi suurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja:
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holland
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Tootja:

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holland

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgia

Registrisse kantud all
RVG 55926, Metoklopramiid HCI CF 10 mg, tabletid.

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud oktoobris 2021.

Lisateavet selle ravimi kohta leiate CBG veebisaidilt (www.cbg-meb.nl).
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