Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Metoclopramide HCI CF 10 mg, tabletés
metoklopramido monohidrohloridas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Jei pasireiSkia bet koks 3alutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pastebite
Salutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame pakuoteés lapelyje, kreipkités j savo gydytoja
arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Metoclopramide HCI CF ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA METOCLOPRAMIDE HCL CF IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Metoclopramide HCI CF yra antiemetikas. Jame yra vaistas, vadinamas ,metoklopramidu”. Jis
veikia smegeny dalj, kuri padeda iSvengti pykinimo ir vémimo.

Suaugusieji
Sis vaistas vartojamas suaugusiesiems:
- chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vémimui iSvengti
- siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo, sukelto radioterapijos
- pykinimo ir vémimo, jskaitant migrenos sukeltg pykinima ir vémimg, gydymui.
Metoklopramidas gali bati vartojamas kartu su geriamaisiais skausmg mal3inanciais
vaistais, kad jie veikty efektyviau.

Vaikai
Sis vaistas vartojamas vaikams (1-18 mety) siekiant iSvengti chemoterapijos sukelto pykinimo ir
veémimo, jei kiti gydymo budai néra pakankamai veiksmingi arba negali bati naudojami.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?
Kada negalite vartoti Sio vaisto?

- Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6

skyriuje.
- Turite kraujavimg, obstrukcijg ar plySima virskinimo trakte.
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- Turite (galimai) retg antinks¢iy navika (feochromocitoma).

- Kada nors turéjote nevalingy raumeny spazmy (tardiviné diskinezija) gydymo vaistais
metu.

- Turite epilepsija.

- Turite Parkinsono liga.

- Vartojate levodopg (vaistg nuo Parkinsono) arba dopaminerginius agonistus (zr. zemiau
skyriuje ‘Ar vartojate kitus vaistus?’).

- Kada nors turéjote nenormaliy pigmento kraujo rodikliy (methemoglobinemija) arba
NADH citochromo-b5 trikuma.

Neduokite $io vaisto vaikams, jaunesniems nei 1 mety (Zr. Zemiau skyriuje ‘Vaikai ir jaunuoliai iki 18
mety’).

Nevartokite Sio vaisto, jei bet kuris i$ auk$&iau paminéty jspejimy jums tinka arba tinka praeityje.
Jei abejojate, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries vartodami §j vaista.

Kada turite bati ypac atsargs vartodami §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku, jei bet kuri i$ Zemiau
paminety situacijy jums tinka:

- Turite Sirdies ritmo sutrikimy (QT pailgéjimas) ar kity Sirdies ligy istorija.

- Turite problemy su drusky balansu kraujyje, tokiy kaip kalis, natris ir magnis.

- JUs vartojate kitus vaistus, kurie Zinomi del poveikio jasy Sirdies ritmui.

- JUs turite neurologinj (smegeny) sutrikima.

- JUs turite kepeny ar inksty sutrikimy. Dozé gali bati sumazinta (Zr. 3 skyriy).

JUsy gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty pigmento kiekj jasy kraujyje. Esant
nenormaliems rodikliams (methemoglobinemijai), gydyma reikia nedelsiant ir visam laikui
nutraukti.

Norint iSvengti perdozavimo, net ir po vémimo, tarp kiekvieno vartojimo turi bati laikomasi bent 6
valandy intervalo.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety

Nekontroliuojami judesiai (ekstrapiramidiniai sutrikimai) gali pasireiksti vaikams ir jauniems
suaugusiems. Sio vaisto negalima vartoti vaikams iki 1 mety dél padidéjusios nekontroliuojamy
judesiy rizikos (Zr. auk$ciau ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”).

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Metoclopramide HCI CF, arba ar neseniai vartojote, arba ar yra
galimybeé, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba
vaistininkui. Kai kurie kiti vaistai gali paveikti $io vaisto vartojima. Sie vaistai yra:

- levodopa arba kiti vaistai Parkinsono ligai gydyti (zr. auk3¢iau ,Kada negalima vartoti $io

vaisto?”).

- anticholinergikai (vaistai nuo virskinimo trakto spazmy).

- morfiny dariniai (stiprds skausma mal3inantys vaistai).

- raminamieji vaistai.

- vaistai psichikos sutrikimams gydyti.
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- digoksinas (vaistas $irdies nepakankamumui gydyti).

- ciklosporinas (vaistas tam tikroms imuninés sistemos ligoms gydyti).
- mivakuriumas ir sukcinilcholinas (raumeny relaksantai).

- fluoksetinas ir paroksetinas (antidepresantai).

] kg turétumete atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkohol;?
Alkoholio negalima vartoti gydymo metoklopramidu metu, nes tai sustiprina Sio vaisto sukeltg
mieguistumo ir snaudulio poveikj.

Néstumas ir Zindymas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati nescia, norite pastoti ar maitinate kratimi? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jei bdtina, §j vaistg galima vartoti néstumo metu. Jisy gydytojas nuspres, ar jums skirti §j vaista.

Sis vaistas nerekomenduojamas zindymo metu, nes metoklopramidas i$siskiria j motinos pieng ir
jasy kadikis gali bati jam veikiamas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gali pasireiksti mieguistumas ar galvos svaigimas. Taip pat galite patirti nekontroliuojamus
trak&iojangius, Sokiruojancius nervy judesius po $io vaisto vartojimo. Sie simptomai gali paveikti
jUsy regéjima ir tai, kaip jds vairuojate transporto priemones ar valdote mechanizmus.
Metoklopramidas HCI CF sudétyje yra laktozes ir natrio

Jei jusy gydytojas jums pranesé€, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju.

Sio vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) per tablete, tai reidkia, kad jis i$ esmés
yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate
del tinkamo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Pykinimo ir vémimo gydymui, nepriklausomai nuo priezasties (suaugusiesiems)
Rekomenduojama vienkartineé doze yra 10 mg, kartojama iki trijy karty per diena.

Maksimali rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kdno svorio.

Maksimali rekomenduojama gydymo trukme yra 5 dienos.

Chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vémimui iSvengti (vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety)
Rekomenduojama dozé yra 0,1 iki 0,15 mg/kg kino svorio, kartojama iki trijy karty per diena,
vartojama per burng (oraliniu badu).

Maksimali dozé per 24 valandas yra 0,5 mg/kg kdino svorio.

Maksimali rekomenduojama gydymo trukme yra 5 dienos.

Dozavimo lentele
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Amzius Kdno svoris Doze Daznumas

1-3metai  10-14 kg 1mg Iki 3 karty per dieng
3-5metai  15-19kg 2mg Iki 3 karty per dieng
5-9metai  20-29kg 2,5mg Iki 3 karty per dieng
9-18 metai  30-60 kg 5mg lki 3 karty per dieng
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per dieng

Si priemoné netinka vaikams, sveriantiems maziau nei 30 kg. Kitos farmacinés formos/stiprumai
gali bati tinkamesni Siai populiacijai.

Vartojimo bidas

Norint iSvengti perdozavimo, net ir po vémimo, tarp kiekvieno vartojimo turi bati laikomasi ne
maziau kaip 6 valandy intervalo.

Tabletes vartoti su puse stiklinés vandens arba, jei reikia, su maistu.

Vyresnio amziaus pacientai
Priklausomai nuo inksty ligy, kepeny ligy ir bendros sveikatos bklés, gali prireikti sumazinti doze.

Suaugusieji, sergantys inksty ligomis
Kreipkités ] savo gydytoja, jei sergate inksty liga. Dozeé turi biti sumazinta esant vidutinio
sunkumo ar sunkioms inksty ligoms.

Suaugusieji, sergantys kepeny ligomis
Kreipkites j savo gydytoja, jei sergate kepeny liga. Dozé turi bati sumazinta esant sunkioms
kepeny ligoms.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Metoklopramido negalima skirti vaikams, jaunesniems nei 1 mety (Zr. 2 skyriy).

Ar vartojote per daug Sios priemonés?

Nedelsdami kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka. JUs galite patirti nekontroliuojamus
judesius (ekstrapiramidinius sutrikimus), galite tapti mieguisti, patirti sgmonés sutrikimy,
susipainioti, haliucinuoti ir patirti Sirdies problemy. Jei reikia, gydytojas gali paskirti gydyma Siems
simptomams.

Ar pamirSote vartoti Sig priemone?
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
Nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojant §j vaista
pasireiSkia bet kuris i§ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy:

- Nekontroliuojami judesiai (daznai galvos ar kaklo). Jie gali pasireiksti vaikams ar
jauniems suaugusiems, ypac vartojant dideles dozes. Sios reakcijos dazniausiai
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pasireiskia gydymo pradzioje ir gali atsirasti net po vienkartinés dozés. Sie poveikiai

iSnyks tinkamai gydant.

- AukSta temperatdra, aukStas kraujospadis, traukuliai, prakaitavimas, seilétekis. Tai
pozymiai yra piktybinio neuroleptinio sindromo.

Niezulys ar odos bérimas, veido, lGpy ar gerklés patinimas, kvepavimo sunkumai. Tai gali

bdti alerginés reakcijos pozymiai, kurie gali bati sunkas.

Labai daZnai (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy)

mieguistumas.

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy)

depresija

nekontroliuojami judesiai, tokie kaip tikai, drebéjimas, trakciojimai ar raumeny
trakgiojimai (standumas, sustingimas)

simptomai, panasis j Parkinsono ligg (sustingimas, drebéjimas)

neramumo jausmas

kraujospldzio sumazéjimas (ypac intraveninio vartojimo atveju)

viduriavimas

silpnumo jausmas.

Kartais (pasireiSkia maZiau nei 1i$ 100 vartotojy)

padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje, kuris gali sukelti pieno gamyba
vyrams ir moterims, kurios nezindo

nereguliarios menstruacijos

haliucinacijos

sumazeéjes sgmoningumas

sulétéjes Sirdies ritmas (ypac vartojant j veng)

alergija

regéjimo sutrikimai (vizualiniai sutrikimai) ir nevalingas akiy obuolio nukrypimas.

Retai (pasireiSkia maZiau nei 1i§ 1000 vartotojy)

sumisimas
traukuliai (konvulsijos) (ypa¢ pacientams, sergantiems epilepsija).

NeZinoma (remiantis turimais duomenimis, daznis negali bati nustatytas)

nenormalios kraujo pigmento vertés: tai gali sukelti odos spalvos pasikeitimg
nenormalus kraty vystymasis (ginekomastija)

po ilgo vartojimo gali atsirasti nevalingi raumeny trikciojimai, ypac vyresnio amziaus
Zmonéms

auksta temperatara, aukstas kraujospadis, traukuliai (konvulsijos), prakaitavimas,
seiletekis. Tai gali bati piktybinio neuroleptinio sindromo pozymiai.

Sirdies ritmo pokydciai, kurie gali bati matomi EKG

Sirdies sustojimas (ypac vartojant j veng)

Sokas (stiprus kraujospudzio sumazéjimas) (ypac vartojant j veng)

nualpimas (ypac vartojant j veng)

alerginés reakcijos, kurios gali biti sunkios (ypa¢ vartojant j veng)

labai auk&tas kraujospudis.
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PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI §) VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatdroje. Laikyti originalioje pakuoteje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po ,Tinka iki:" arba
LExp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra
metoklopramidomonohidrokloridomonohidratas, atitinkantis 10 mg bevandenio
metoklopramidomonohidroklorido.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra laktozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas.

Kaip atrodo Metoclopramide HCI CF ir kiek jo yra pakuoteje?

Tabletés yra baltos iki kreminés baltos, apvalios, 7 mm skersmens, dvikonvekcinés. Vienoje
tabletés puseje yra lGzio linija, kitoje puseje yra uzrasas ,10". Tablete galima padalyti j lygias
dozes.

Metoclopramide HCI CF yra tiekiamas po:
- 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 arba 2500 tableciy PP buteliukuose
su PE dangteliu.
- 50 tablegiy EAV (PVC/AI).
10 tableciy PVC/Al lizdinéje ploksteléje, supakuota po 10 tableciy.

Ne visos paminétos pakuotes dydziai yra parduodami.

Leidimo prekiauti turetojas ir gamintojas
Leidimo turétojas:

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Nyderlandai

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Gamintojas:

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

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgija

Registruotas numeriu
RVG 55926, Metoclopramide HCI CF 10 mg, tabletés.

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2021 m. spalio mén.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti CBG svetaingje (www.cbg-meb.nl).
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