PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Metoclopramid HCI CF 10 mg, comprimate
metoclopramid monohidroclorid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Metoclopramid HCI CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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CE ESTE METOCLOPRAMID HCL CF SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Metoclopramid HCI CF este un antiemetic. Contine un medicament numit ,metoclopramid”.
Actioneaza asupra unei parti a creierului pentru a preveni greata si varsaturile.

Adulti
Acest medicament este utilizat la adulti:
- pentru prevenirea greturilor si varsaturilor cauzate de chimioterapie
- pentru prevenirea greturilor si varsaturilor cauzate de radioterapie
- pentru tratamentul greturilor si varsaturilor, inclusiv a greturilor si varsaturilor cauzate
de migrena. Metoclopramida poate fi luata impreuna cu analgezice orale pentru a le
ajuta sa fie mai eficiente.

Copii
Acest medicament este utilizat la copii (1-18 ani) pentru a preveni greturile si varsaturile cauzate
de chimioterapie, daca alte tratamente nu sunt suficient de eficiente sau nu pot fi utilizate.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA

ATENTI?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

- Aveti o sangerare, obstructie sau ruptura in tractul gastrointestinal.

- Aveti (posibil) o tumora rara a glandei suprarenale (feocromocitom).

- Ati avut vreodata spasme musculare involuntare (diskinezie tardiva) in timpul unui
tratament cu un medicament.

- Aveti epilepsie.

- Aveti boala Parkinson.

- Utilizati levodopa (un medicament anti-Parkinson) sau agonisti dopaminergici (vezi mai
jos la ‘Utilizati alte medicamente?’).

- Ati avut vreodata valori anormale ale pigmentului din sdnge (methemoglobinemie) sau
deficienta de NADH citocrom-b5.

Nu administrati acest medicament copiilor mai mici de 1an (vezi mai jos la ‘Copii si adolescent;i
pana la 18 ani’).

Nu utilizati acest medicament daca una dintre avertismentele de mai sus vi se aplica sau daca a
fost cazul in trecut. Daca aveti indoieli, consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza
acest medicament.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, daca una dintre
situatiile mentionate mai jos vi se aplica:
- Aveti un istoric de ritm cardiac anormal (prelungire QT) sau alte afectiuni cardiace.
- Aveti probleme cu echilibrul sarurilor din sange, cum ar fi potasiu, sodiu si magneziu.
- Utilizati alte medicamente despre care se stie ca au efect asupra ritmului cardiac.
- Aveti o afectiune neurologica (cerebrala).
- Aveti afectiuni hepatice sau renale. Doza poate fi redus3 (vezi sectiunea 3).

Medicul dumneavoastra poate efectua teste de sange pentru a verifica valorile pigmentului din
sangele dumneavoastra. In caz de valori anormale (methemoglobinemie), tratamentul trebuie
oprit imediat si definitiv.

Pentru a preveni supradozajul, chiar si dupa varsaturi, trebuie respectat un interval de timp de cel
putin 6 ore intre fiecare administrare.

Copii si tineri pana la 18 ani

Miscari necontrolabile (tulburari extrapiramidale) pot aparea la copii si tineri adulti. Acest
medicament nu trebuie utilizat la copiii mai mici de 1 an din cauza riscului crescut de miscari
necontrolabile (vezi mai sus la ‘Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament?’).

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati, pe langa Metoclopramida HCI CF, si alte medicamente, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.
Unele alte medicamente pot influenta utilizarea acestui medicament. Aceste medicamente sunt:
- levodopa sau alte medicamente pentru tratarea bolii Parkinson (vezi mai sus la ‘Cand nu
trebuie s3 utilizati acest medicament?’).
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- anticolinergice (medicamente impotriva crampelor tractului gastrointestinal).

- derivati de morfina (analgezice puternice).

- sedative.

- medicamente pentru tratarea afectiunilor psihice.

- digoxind (medicament pentru tratarea insuficientei cardiace).

- ciclosporina (medicament pentru tratarea anumitor afectiuni ale sistemului imunitar).
- mivacurium si suxamethonium (relaxante musculare).

- fluoxetina si paroxetina (antidepresive).

La ce trebuie sa fiti atenti cu méncarea, bauturile si alcoolul?
Alcoolul nu trebuie consumat in timpul tratamentului cu metoclopramida, deoarece efectul de
somnolenta si oboseala cauzat de acest medicament este ampilificat.

Sarcina si alaptarea
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca este necesar, acest medicament poate fi administrat in timpul sarcinii. Medicul
dumneavoastra va decide daca vi se va prescrie acest medicament.

Acest medicament nu este recomandat in timpul alaptarii, deoarece metoclopramida este
excretata in laptele matern si copilul dumneavoastra poate fi expus la aceasta.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Somnolenta sau ametelile pot aparea. De asemenea, puteti avea miscari nervoase necontrolate,
sacadate dupa administrarea acestui medicament. Aceste simptome va pot afecta vederea si
modul in care conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Metoclopramida HCI CF contine lactoza si sodiu

Daca medicul v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua
acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, ceea ce inseamna c3
este in esenta 'fara sodiu'.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Pentru tratamentul greturilor si varsaturilor, indiferent de cauza (la adulti)
Doza unica recomandata este de 10 mg, repetata de pana la trei ori pe zi.
Doza zilnica maxima recomandata este de 30 mg sau 0,5 mg/kg greutate corporala.

Durata maxima recomandata a tratamentului este de 5 zile.

Pentru prevenirea greturilor si varsaturilor cauzate de chimioterapie (la copii si adolescenti pana
la 18 ani)
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Doza recomandata este de 0,1 pana la 0,15 mg/kg greutate corporala, repetata de pana la trei ori
pe zi, administrata pe cale orala.

Doza maxima pe parcursul a 24 de ore este de 0,5 mg/kg greutate corporala.

Durata maxima recomandata a tratamentului este de 5 zile.

Tabel de dozare

Varsta Greutatea corporaldDoza Frecventa

1-3 ani10-14 kg 1mg De pana la 3 ori pe zi

3-5ani 15-19 kg 2mg De pana la 3 ori pe zi

5-9 ani 20-29 kg 2,5mg De pana la 3 ori pe zi
9-18 ani 30-60 kg 5mg De pana la 3 ori pe zi

15-18 ani Mai mult de 60 kg 10 mg Pana la 3 ori pe zi

Acest medicament nu este potrivit pentru utilizare la copii cu greutatea corporala mai mica de 30
kg. Alte forme farmaceutice/concentratii pot fi mai potrivite pentru administrarea la aceasta
populatie.

Mod de administrare

Pentru a preveni supradozajul, chiar si dupa varsaturi, trebuie respectat un interval de timp de cel
putin 6 ore intre fiecare administrare.

Luati comprimatele cu o jumatate de pahar de apa sau eventual cu putina mancare.

Pacienti varstnici
In functie de afectiunile renale, afectiunile hepatice si starea generald de sanatate, poate fi
necesara reducerea dozei.

Adulti cu afectiuni renale
Contactati medicul dumneavoastra daca aveti o afectiune renala. Doza trebuie redusa in caz de
afectiuni renale moderate pana la severe.

Adulti cu afectiuni hepatice
Contactati medicul dumneavoastra daca aveti o afectiune hepatica. Doza trebuie redusa in caz
de afectiuni hepatice severe.

Copii si tineri pana la 18 ani
Metoclopramida nu trebuie administrata copiilor mai mici de 1an (vezi sectiunea 2).

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Contactati imediat medicul sau farmacistul. Puteti experimenta miscari necontrolate (tulburari
extrapiramidale), puteti deveni somnolent, puteti avea probleme cu constienta, puteti deveni
confuz, sa aveti halucinatii si probleme cardiace. Daca este necesar, medicul dumneavoastra
poate prescrie un tratament pentru aceste simptome.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Opriti tratamentul si consultati imediat medicul sau farmacistul daca experimentati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse in timpul utilizarii acestui medicament:

- Miscari necontrolate (adesea ale capului sau gatului). Acestea pot apéarea la copii sau
tineri, in special atunci cand se utilizeaza doze mari. Aceste reactii apar de obicei la
inceputul tratamentului si pot aparea chiar si dupa o singura administrare. Aceste
efecte vor disparea cu un tratament adecvat.

- - Febra mare, tensiune arteriala ridicata, convulsii, transpiratie, salivare. Acestea
sunt semne ale sindromului neuroleptic malign.

- Mancarime sau eruptii cutanate, umflarea fetei, buzelor sau gatului, dificultati de
respiratie. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice, care poate fi grava.

Foarte frecvent (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
- somnolenta.

Frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
- depresie
- miscari necontrolate precum ticuri, tremuraturi, miscari sacadate sau spasme
musculare (rigiditate, intepenire)
- simptome similare cu cele ale bolii Parkinson (rigiditate, tremur)
- senzatie de neliniste
- scaderea tensiunii arteriale (in special la administrarea intravenoasa)
- diaree
- senzatie de slabiciune.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
- valori crescute ale unui hormon numit prolactina in sange, ceea ce poate provoca
productia de lapte la barbati si la femeile care nu alapteaza
- menstruatie neregulata
- halucinatii
- constienta redusa
- ritm cardiac incetinit (in special la administrarea intravenoasa)
- alergie
- tulburari de vedere (tulburari vizuale) si deviere involuntara a globului ocular.

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)
- confuzie

- convulsii (in special la pacientii cu epilepsie).

Necunoscut (pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita)
- valori anormale ale pigmentului din sange: aceasta poate provoca decolorarea pielii
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- dezvoltare anormala a sanilor (ginecomastie)

- dupa utilizare prelungita pot aparea contractii musculare involuntare, in special la
varstnici

- febra mare, tensiune arteriala ridicata, convulsii, transpiratie, salivare. Acestea pot fi
semne ale sindromului neuroleptic malign.

- modificari ale ritmului cardiac, care pot fi vizibile pe un ECG

- stop cardiac (in special la administrarea intravenoasa)

- soc (scadere brusca a tensiunii arteriale) (in special la administrarea intravenoasa)

- lesin (in special la administrarea intravenoasa)

- reactii alergice care pot fi severe (in special la administrarea intravenoasa)

- tensiune arteriala foarte mare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa ,Nu
utilizati dupa:” sau ,Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul ce s3
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod responsabil si
nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de metoclopramid monohidrat
corespunzator cu 10 mg clorhidrat de metoclopramid anhidru.
- Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza, croscarmeloza sodica, stearat
de magneziu.

Cum arata Metoclopramide HCI CF si cat contine un ambalaj?

Comprimatele sunt albe pana la alb-galbui, rotunde cu un diametru de 7 mm, biconvexe. O fata a
comprimatului contine o linie de rupere, cealalta fata contine inscriptia ,10”. Comprimatul poate fi
divizat in doze egale.

Metoclopramide HCI CF este disponibil in:
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- 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 sau 2500 comprimate in flacoane
PP cu capac PE.

- 50 comprimate in EAV (PVC/AI).

- 10 comprimate intr-un blister PVC/AIl, ambalate in multipli de 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei:

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Olanda

Producator:

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

Olanda

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgia

Inregistrat in registru sub
RVG 55926, Metoclopramide HCI CF 10 mg, comprimate.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2021.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG (www.cbg-
meb.nl).
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