ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Metoclopramide HCI CF 10 mg, tabletki
metoklopramidomonohydrochloride

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc¢ ulotki

Co to jest Metoclopramide HCI CF i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST METOCLOPRAMIDE HCL CF I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Metoclopramide HCI CF jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancje czynng o nazwie
Lmetoklopramid”. Dziata na cze$¢ mdzgu, zapobiegajgc nudnosciom i wymiotom.

Dorosli
Ten lek stosuje sie u dorostych:
- w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom wywotanym chemioterapig
- w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom wywotanym radioterapig
- w leczeniu nudnosci i wymiotéw, w tym nudnosci i wymiotéw wywotanych migrena.
Metoklopramid mozna przyjmowac razem z doustnymi srodkami przeciwbdélowymi, aby
zwigkszy¢ ich skutecznosé.

Dzieci

Ten lek jest stosowany u dzieci (1-18 lat) w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom
wywotanym chemioterapig, jesli inne leczenia nie sg wystarczajgco skuteczne lub nie mogg by¢
stosowane.

2. KIEDY NIE WOLNO STQSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC
SZCZEGOLNA OSTROZNOSC?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

- Masz krwawienie, niedroznos¢ lub peknigcie w przewodzie pokarmowym.

- Masz (mozliwe) rzadki guz nadnercza (pheochromocytoma).

- Kiedykolwiek miate$ mimowolne skurcze migsni (dyskineza pézna) podczas leczenia
lekiem.

- Masz padaczke.

- Masz chorobe Parkinsona.

- Stosujesz lewodope (lek przeciw chorobie Parkinsona) lub agonistéow
dopaminergicznych (patrz ponizej w sekcji 'Czy stosujesz inne leki?").

- Kiedykolwiek miate$ nieprawidtowe wartosci pigmentu krwi (methemoglobinemia) lub
niedobdr NADH cytochromu-b5.

Nie podawaj tego leku dzieciom ponizej 1 roku zycia (patrz ponizej w sekcji 'Dzieci i mtodziez do
18 lat').

Nie stosuj tego leku, jesli ktérakolwiek z powyzszych ostrzezenh dotyczy Ciebie lub dotyczyta w
przesztosci. Jesli masz watpliwosci, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego
leku.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku, jesli ktdrakolwiek z
ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie:
- Masz historie nieprawidtowego rytmu serca (wydtuzenie QT) lub inne choroby serca.
- Masz problemy z rownowagg elektrolitowg we krwi, takie jak potas, s6d i magnez.
- Uzywasz innych lekéw, o ktérych wiadomo, ze wptywajq na rytm serca.
- Masz neurologiczne (mdzgowe) schorzenie.
- Masz choroby watroby lub nerek. Dawkowanie moze zosta¢ zmniejszone (patrz punkt
3).

Twd] lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi w celu sprawdzenia poziomu pigmentéw we krwi.
W przypadku nieprawidtowych wartosci (methemoglobinemia) leczenie nalezy natychmiast i
trwale przerwac.

Aby unikng¢ przedawkowania, nawet po wymiotach, nalezy zachowa¢ odstep czasowy co
najmniej 6 godzin miedzy kazdg dawka.

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Niekontrolowane ruchy (zaburzenia pozapiramidowe) moga wystapi¢ u dzieci i mtodych
dorostych. Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko niekontrolowanych ruchéw (patrz wyzej w punkcie 'Kiedy nie nalezy stosowac tego
leku?').

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz oprécz Metoclopramide HCI CF innych lekdw, lub czy niedawno uzywates, lub
istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym
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swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Niektére inne leki mogg wptywac na stosowanie tego leku.
Te leki to:

- lewadopa lub inne leki do leczenia choroby Parkinsona (patrz wyzej w punkcie 'Kiedy

nie nalezy stosowac tego leku?').

- leki antycholinergiczne (leki przeciw skurczom przewodu pokarmowego).

- pochodne morfiny (silne srodki przeciwbdlowe).

- srodki uspokajajace.

- leki do leczenia zaburzen psychicznych.

- digoksyna (lek do leczenia niewydolnosci serca).

- cyklosporyna (lek do leczenia niektérych schorzen uktadu odpornosciowego).

- miwakurium i suksametonium ($rodki zwiotczajgce migsnie).

- fluoksetyna i paroksetyna (leki przeciwdepresyjne).

Na co nalezy zwréci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
Alkoholu nie nalezy spozywac podczas leczenia metoklopramidem, poniewaz wzmacnia to efekt
sennosci i ospatosci wywotany przez ten lek.

Cigza i karmienie piersig
Czy jeste$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Jesli to konieczne, lek ten mozna przyjmowac w czasie cigzy. Twoj lekarz zdecyduje, czy ten lek
zostanie Ci przepisany.

Lek ten nie jest zalecany podczas karmienia piersig, poniewaz metoklopramid przenika do mleka
matki i moze by¢ narazony na dziatanie Twojego dziecka.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Moze wystagpi¢ sennos¢ lub zawroty gtowy. Po zazyciu tego leku moga rowniez wystapié
niekontrolowane drgajace, szarpigce ruchy nerwowe. Te objawy mogg wptywac na Twoj wzrok i
sposOb prowadzenia pojazddw lub obstugi maszyn.

Metoklopramid HCI CF zawiera laktoze i séd

Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
'bezsodowy'.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

W leczeniu nudnosci i wymiotéw, niezaleznie od przyczyny (u dorostych)
Zalecana pojedyncza dawka to 10 mg, powtarzana do trzech razy dziennie.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.
Maksymalny zalecany czas leczenia to 5 dni.
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W zapobieganiu nudnosciom i wymiotom wywotanym chemioterapig (u dzieci i mtodziezy do 18
lat)

Zalecana dawka to 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do trzech razy dziennie,
przyjmowana doustnie.

Maksymalna dawka w ciggu 24 godzin to 0,5 mg/kg masy ciata.

Maksymalny zalecany czas leczenia to 5 dni.

Tabela dawkowania

Wiek Masaciata Dawka Czestotliwos¢

1-3 lata 10-14 kg 1mg Do 3 razy dziennie
3-51at15-19 kg 2mg Do 3 razy dziennie

5-9 1at20-29 kg 2,5mg Do 3 razy dziennie

9-18 lat 30-60 kg 5mg Do 3 razy dziennie

15-18 lat Wiecej niz 60 kg 10 mg Do 3 razy dziennie

Ten lek nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg. Inne formy
farmaceutyczne/moc moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania tej populacji.

Sposéb przyjmowania

Aby unikng¢ przedawkowania, nawet po wymiotach, nalezy zachowac odstep czasowy co
najmniej 6 godzin miedzy kazdym podaniem.

Tabletki nalezy przyjmowac z p6t szklanki wody lub ewentualnie z jedzeniem.

Pacjenci starsi
W zaleznosci od chordb nerek, chordb watroby i ogdélnego stanu zdrowia moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki.

Dorosli z chorobami nerek
Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz chorobe nerek. Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku
umiarkowanych do ciezkich chordb nerek.

Dorosli z chorobami watroby
Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz chorobe watroby. Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku
ciezkich choréb watroby.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Metoklopramid nie moze by¢ podawany dzieciom ponizej 1 roku zycia (patrz punkt 2).

Czy uzytes za duzo tego leku?

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Mozesz doswiadczy¢ niekontrolowanych
ruchéw (zaburzenia pozapiramidowe), mozesz stac sie senny, mie¢ problemy ze $wiadomoscig,
by¢ zdezorientowanym, mie¢ halucynacje i problemy z sercem. W razie potrzeby lekarz moze
przepisac leczenie tych objawdw.

Czy zapomniates$ uzyc¢ tego leku?
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Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Czy masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Przerwij leczenie i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli wystgpig u Ciebie
ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych podczas stosowania tego leku:

Niekontrolowane ruchy (czesto gtowy lub szyi). Moga wystgpic u dzieci lub mtodych
dorostych, zwtaszcza przy stosowaniu wysokich dawek. Reakcje te zwykle pojawiaja
sie na poczatku leczenia i moga wystgpic juz po jednorazowym podaniu. Te efekty
ustagpig po odpowiednim leczeniu.

- Wysoka goraczka, wysokie cisnienie krwi, drgawki, pocenie sig, slinotok. To S9
objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

Swedzenie lub wysypka, obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci w oddychaniu.
Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej, ktéra moze by¢ powazna.

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikdw)

sennoscé.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

przygnebienie (depresja)

niekontrolowane ruchy takie jak tiki, drzenie, szarpnigcia lub skurcze migsni
(sztywno$é, sztywnosé)

objawy podobne do choroby Parkinsona (sztywnosc¢, drzenie)

uczucie niepokoju

spadek cisnienia krwi (szczegdlnie przy podaniu dozylnym)

biegunka

uczucie ostabienia.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikdw)

podwyzszone wartosci hormonu zwanego prolaktyng we krwi, co moze powodowac
produkcje mleka u mezczyzn i u kobiet, ktére nie karmig piersig

nieregularne miesigczki

halucynacje

zmniejszona $wiadomosé

spowolniona akcja serca (szczegdlnie przy podaniu dozylnym)

alergia

zaburzenia widzenia (zaburzenia wzrokowe) i mimowolne odchylenie gatki ocznej.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw)

dezorientacja
napady drgawkowe (konwulsje) (szczegdlnie u pacjentéw z padaczka).
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Nieznane (na podstawie dostepnych danych nie mozna okre$li¢ czestosci wystepowania)

- nieprawidtowe wartosci pigmentow krwi: moze to powodowac przebarwienia skory

- nieprawidtowy rozwdj piersi (ginekomastia)

- po dtugotrwatym stosowaniu moga wystgpi¢ mimowolne skurcze miesni, zwtaszcza u
0s0b starszych

- wysoka gorgczka, wysokie cisnienie krwi, napady drgawkowe (konwulsje), pocenie sie,
slinotok. Moga to by¢ objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

- zmiany w rytmie serca, co moze by¢ widoczne na EKG

- zatrzymanie akcji serca (szczegodlnie przy podaniu dozylnym)

- wstrzas (silny spadek cisnienia krwi) (szczegdlinie przy podaniu dozylnym)

- omdlenie (szczegdlnie przy podaniu dozylnym)

- reakcje alergiczne, ktére moga by¢ powazne (szczegdlinie przy podaniu dozylnym)

- bardzo wysokie cisnienie krwi.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatar niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozgdane,
mozesz pomoc nam uzyskac wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,Nie
stosowac po:" lub ,Exp.:". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w spos6b odpowiedzialny, nie
zanieczyszczajac Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng tego leku jest metoklopramidomonohydrochloridomonohydrat
odpowiadajgcy 10 mg bezwodnego metoklopramidomonohydrochloridu.
- Inne substancje w tym leku to laktoza, kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu.

Jak wyglada Metoclopramide HCI CF i ile jest w opakowaniu?
Tabletki sg biate do ztamanej bieli, okraggte o Srednicy 7 mm, dwuwypukte. Jedna strona tabletki
zawiera linie podziatu, druga strona zawiera napis ,10". Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Metoclopramide HCI CF jest dostepny w opakowaniach po:

- 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 lub 2500 tabletek w butelkach PP z
pokrywka PE.
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- 50 tabletek w EAV (PVC/AI).
- 10 tabletek w blistrze PVC/AI, pakowane w wielokrotnosci 10 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia:

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Holandia

Producent:

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

Holandia

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgia

Zarejestrowany pod numerem
RVG 55926, Metoclopramide HCI CF 10 mg, tabletki.

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w pazdzierniku 2021.

Wigcej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej CBG (www.cbg-meb.nl).
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