Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metoclopramide hameln, 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Metoclopramidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy.
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metoclopramide hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoclopramide hameln
Jak stosowac¢ lek Metoclopramide hameln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metoclopramide hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metoclopramide hameln i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metoclopramide hameln jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancj¢ czynng zwang
,metoklopramid”. Lek dziata na cz¢$¢ mdzgu, ktora zapobiega nudnosciom i wymiotom.

Dorosli

Lek Metoclopramide hameln jest stosowany u dorostych w:

e zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom, ktore moga wystapi¢ po zabiegach chirurgicznych;
e leczeniu nudno$ci i wymiotow, w tym nudnosci i wymiotow zwigzanych z migreng;

e zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom zwigzanych z radioterapia.

Dzieci i mtodziez

Metoclopramide hameln jest wskazany do stosowania u dzieci ( w wieku 1-18 lat) tylko jesli inne
metody leczenia okazatly sie nieskuteczne lub nie moga by¢ stosowane W:

e zapobieganiu opdznionym nudno$ciom i wymiotom, ktére moga wystapi¢ po chemioterapii;
o leczeniu nudnos$ci i wymiotow wystepujacych po zabiegach chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoclopramide hameln

Kiedy nie stosowaé leku Metoclopramide hameln

- jesli pacjent ma uczulenie na metoklopramid Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- w przypadku krwawienie, niedroznosci lub perforacji zotadka lub jelit.

- jezeli u pacjenta wystepuje rzadki guz nadnercza umiejscowiony blisko nerki (guz
chromochtonny).

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci mimowolne kurcze migsni (dyskinezy pozne) w
trakcie przyjmowania lekow.

- jesli pacjent ma padaczke.

- jesli pacjent ma chorobe Parkinsona,

- jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek na chorobg Parkinsowna) lub agonistow dopaminy
(patrz ,,Lek Metoclopramide hameln, a inne leki” ponizej).

- je$li u pacjenta wystagpily kiedykolwiek nieprawidtowy barwnik krwi (methemoglobinemia)
lub niedoboér reduktazy NADH cytochromu b5.



Leku Metoclopramide hameln nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz
,Dzieci 1 mtodziez” ponize;j).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metoclopramide hameln nalezy oméwic¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci nierowna praca serca (wydtuzenie odstgpu QT) lub
inne problemy dotyczace serca.
- jesli pacjent ma zaburzenia st¢zenia soli we krwi, takich jak potasu, sodu czy magnezu.
- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore wplywaja na prace serca.
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia neurologiczne (mozgu).
- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek lub watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki (patrz punkt 3).

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi, w celu sprawdzenia stezenia barwnika krwi. W przypadku
nieprawidlowych stezen (methemoglobinemia) nalezy natychmiast przerwac leczenie tym lekiem.

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ dtuzej niz 3 miesiagce z powodu ryzyka mimowolnych skurczy migsni.

Dzieci i mlodziez

Niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe) moga wystgpowac u dzieci i mtodziezy.
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
niekontrolowancy ruchow (patrz powyzej : ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Metoclopramide hameln’)

Lek Metoclopramide hameln a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé. Jest to wazne
poniewaz niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Metoclopramide hameln lub Metoclopramide
hameln moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow.
W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych
lekow:
— lewodopa lub inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz: ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Metoclopramide hameln™)
— leki 0 dziataniu przeciwcholinergicznym (leki stosowane w celu ztagodzenia skurczow lub
skurczow zotadka)
— pochodne morfiny (leki stosowane w leczeniu ci¢zkiego bolu)
— leki uspokajajace
— leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych
— digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolno$ci serca)
— cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu okreslonych zaburzen uktadu immunologicznego)
— miwakurium i suksametonium (leki stosowane w celu rozluzniania migsni)
— fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji)

Lek Metoclopramide hameln z alkoholem
Podczas stosowania metoklopramidu nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nasila on dzialanie
uspokajajace leku Metoclopramide hameln.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli to konieczne lek Metoclopramide hameln moze by¢ stosowany podczas cigzy. Lekarz zdecyduje
o koniecznos$ci stosowania leku.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metoclopramide hameln w okresie karmienia piersia, poniewaz
metklopramid przenika do mleka matki i moze mie¢ wptyw na niemowle.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwac sennos¢, zawroty gtowy lub moga u niego wystepowac niekontrolowane
drgania lub moze on wykonywac nagte lub skrgtne ruchy oraz moze mie¢ nietypowe napigcie migsni
powodujace znieksztalcenie pozycji ciata po zazyciu leku Metoclopramide hameln. Moze to
powodowac zaburzenie widzenia oraz zdolnosci do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Metoclopramide hameln zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke (2 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Metoclopramide hameln

Lek zwykle jest podawany przez lekarza lub pielggniarke. Nalezy go podawac¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym (przec co najmniej 3 minuty) lub we wstrzyknieciu domigsniowym.

Zastosowanie u dorostych

Leczenie nudnosci i wymiotow, w tym nudnos$ci i wymiotow, ktore moga wystapi¢ w przypadku
migreny oraz zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapia:

zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg. Dawke mozna powtarza¢ do 3 razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.

Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych: zalecana jednorazowa dawka
wynosi 10 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 1 do 18 lat) (we wszystkich wskazaniach)
Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do 3 razy na dobg, podawana w
postaci powolnego wstrzyknigcia do zyly.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy ciala.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosé

1-3 lat 10-14 kg 1mg Do 3 razy na dobe
3-5 lat 15-19 kg 2mg Do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5mg Do 3 razy na dobe
0-18 lat 30-60 kg 5mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat Ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobe

Leczenie nie powinno by¢ dtuzsze niz 48 godzin w przypadku nudnosci i wymiotow pojawiajacych sie
po zabiegach chirurgicznych.

Leczenie nie powinno by¢ dtuzsze niz 5 dni w przypadku zapobiegania op6znionym nudno$ciom

1 wymiotom, ktére moga pojawic si¢ po chemioterapii.

Dzieci i mlodziez
Metoklopramidu nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz punkt 2).

Osoby w podeszlym wieku
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w zaleznosci od czynnos$ci nerek i watroby oraz ogdlnego
stanu zdrowia.

Dorosli z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach dotyczacych nerek. U pacjentow z umiarkowanymi lub

cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke.

3



Dorosli z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach dotyczacych watroby. U pacjentdow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metoclopramide hameln

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta mogg wystapic¢
niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe), sennos¢, obnizony poziom $wiadomosci
dezorientacja, omamy i zaburzenia sercowo-oddechowe (zatrzymanie akcji serca i oddychania).
W razie koniecznosci lekarz zleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania dawki leku Metoclopramide hameln
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wytapienia jakiegokolwiek z ponizszych objawdéw niepozadanych nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania tego leku i niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke:

- Niekontrolowane ruchy (czesto w okolicach gltowy i szyi). Moga wystepowa¢ u dzieci i mtodziezy i
mtodych o0sob dorostych, zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek. Objawy te wystepuja zwykle
na poczatku leczenia i moga wystapi¢ nawet po pojedynczej dawce. Prawidtowe leczenie spowoduje
zahamowanie tych ruchow.

- Wysoka goraczka, wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, drgawki, nadmierne pocenie si¢, nadmierne
wytwarzanie §liny. Moga to by¢ objawy zaburzenia zwanego zto$liwym zespolem neuroleptycznym.
- Swiad lub wysypka skorna, obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci z oddychaniem. Moga to by¢é
potencjalnie ciezkie objawy reakcji alergiczne;.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to:
— uczucie sennosci

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja nie czegsciej niz u 1 na 10 pacjentow) to:
— depresja
— niekontrolowane ruchy, takie jak tiki, dygotanie, skrecanie ciata lub kurcze migsni
(sztywnos¢, twardosc)
— objawy zblizone do objawow choroby Parkinsona (sztywno$¢, drzenie)
— pobudzenie ruchowe
— obnizenie ci$nienia tetniczego krwi (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
— biegunka
— ostabienie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) to:
— podwyzszone stezenie hormonu zwanego prolaktyng we krwi, co moze powodowaé
wytwarzania mleka u mezczyzn oraz niekarmigcych kobiet
— nieregularne miesigczki
— zaburzenie widzenia i mimowolne odchylenie gatki ocznej w gore
— omamy
— obnizony poziom $wiadomosci
— powolne bicie serca (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
— uczulenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢puja nie czegsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
— stan splatania



— drgawki (zwlaszcza u pacjentow z padaczka)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
— obecno$¢ nieprawidtowego barwnika we krwi, co moze spowodowac zmiang koloru skory
— nieprawidlowy rozrost piersi (ginekomastia)
— mimowolne skurcze migéni po dtugotrwatym leczeniu, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku

— wysoka goraczka, wysokie tetnicze cisnienie krwi, drgawki, nadmierne pocenie si¢, nadmierne

wytwarzanie $liny

— zmiany pracy serca, ktore moga by¢ widoczne w zapisie EKG

— zatrzymanie akcji serca (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

— wstrzas (cigzkie zmniejszenie ci$nienia krwi) (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

— Utrata przytomnosci (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

— reakcja alergiczna, ktora moze by¢ cigzka (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

— nagly wzrost ci$nienia krwi u pacjentdw z guzem nadnercza, umiejscowionym blisko nerki
(guz chromochtonny)

— bardzo wysokie ci$nienie krwi

— mysli samobojcze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49 21 301,

Faks: 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metoclopramide hameln

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $Swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metoclopramide hameln
- Substancja czynna jest metoklopramidu chlorowodorek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazdy 1 ml roztworu zawiera chlorowodorek metoklopramidu jednowodny w ilo$ci odpowiadajacej
5 mg chlorowodorku metoklopramidu.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, kwas solny
stezony lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metoclopramide hameln i co zawiera opakowanie

Metoclopramide hameln jest bezbarwnym, przezroczystym roztworem, pozbawionym widocznych
czastek stalych, dostarczany w amputkach 2 ml z bezbarwnego, neutralnego szkta typu L.

Kazde opakowanie zawiera 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln

Niemcy

Wytwoérca/lmporter:
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Bulgaria Metoclopramide hameln 5 mg /ml, solution for injection
Mertoknonpamu xaMmelnH 5 mg/ml HHXEKIMOHEH Pa3TBoOp

Czechy Metoclopramide hameln

Chorwacja Metoklopramidklorid hameln 5 mg/ml, otopina za injekciju

Wegry Metoklopramid hameln 5 mg/ml oldatos injekcié

Polska Metoclopramide hameln

Rumunia Metoclopramid hameln 5 mg/ml solutie injectabila

Stowacja Metoclopramide hameln 5 mg/ml injekény roztok

Stowenia Metoklopramid hameln 5 mg/ml roztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA
Metoclopramide hameln, 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

W celu uzyskania petnej informacji o leku nalezy zapoznaé si¢ 7 Charakterystykq Produktu
Leczniczego.

Podawanie
Roztwor powinien by¢ podawany dozylnie lub domigsniowo.
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Podanie dozylne powinno odbywac si¢ jako powolny bolus (trwajacy przynajmniej 3 minuty).

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.



