Sp.zn.sukls289628/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta
Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injekéni roztok
metoclopramidi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Metoclopramide Baxter a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Metoclopramide Baxter
Jak se ptipravek Metoclopramide Baxter pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Metoclopramide Baxter uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o0k own

1. Co je pripravek Metoclopramide Baxter a k ¢emu se pouZiva

Metoclopramide Baxter pasobi na svaly v travicim traktu, které umoziiuji pohyb potravy zaludkem a
stfevy, a zaroven pusobi jako antiemetikum (pfipravek proti zvraceni).

Metoclopramide Baxter je indikovan u déti (ve véku od 1 roku do 18 let):

-k prevenci opozdéného nastupu pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii
(CINZ), pokud jiny zptsob 1éEby neni u¢inny (jako 1ék druhé volby)

- Kk 1é¢be pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku (PONZ), pokud
jiny zpasob 1éCby neni ucinny (jako 1€k druhé volby). Tento ptipravek se nesmi pouzivat u déti do 1
roku.

Metoclopramide Baxter je indikovan u dospélych:

-k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku (PONZ)

-k 1écbe pocitu na zvraceni a zvraceni, v€etn€ pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych migrénou

-k prevenci nebo 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni véetné pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou
byt vyvolany protinadorovymi 1é¢ivymi piipravky (CINZ) nebo radia¢ni 1é¢bou (RINZ).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Metoclopramide Baxter

Pripravek Metoclopramide Baxter Vam nema byt podan:

- jestlize jste citlivy(4) nebo alergicky(a) na metoklopramid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize krvécite nebo trpite neprichodnosti ¢i prodéravénim zaludku nebo stieva.

- jestlize mate nebo mlizete mit vzacny nador nadledvin, které jsou umisténé v blizkosti ledvin
(feochromocytom).



- jestlize jste nékdy mél(a) mimovolni svalové kie€e (tardivni dyskineze) pfi uzivani 1ék.

- jestliZe trpite epilepsii.

- jestlize trpite Parkinsonovou chorobou.

- jestlize uzivate levodopu (1éCivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo
dopaminergni agonisty (viz “Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Metoclopramide Baxter )

- jestlize jste n€kdy mél(a) abnormalni hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo nedostatek
NADH cytochromu-b5.

- u ditéte mladSiho nez 1 rok, protoze existuje zvysené riziko nekontrolovatelnych pohybt
(extrapyramidalni poruchy).

Piedtim, neZ Vam bude podan pripravek Metoclopramide Baxter, informujte 1ékaie nebo

zdravotni sestru, jestliZe:

- jste v nedavné dobé prodélal(a) operaci zaludku nebo stieva

- mate vysoky krevni tlak

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Davka Vam muize byt sniZzena (viz bod 3).

- mate priduskové astma

- trpite porfyrii (onemocnéni s poruchou pfemény latek nazyvanych porfyriny)

- mate v anamnéze poruchy srdec¢niho rytmu (prodlouzeny QT interval), uzivate jiné l1éky, které
ovlivituji srde¢ni rytmus nebo mate jakékoli jiné problémy se srdcem

- jste vyssiho veku

- mate problémy s hladinami soli v krvi, jako jsou draslik, sodik a hoicik

- mate jakékoli neurologické (mozkové) problémy.

Krevni testy

Vas lékat Vam muze nechat vySetfit hladinu krevniho barviva. V ptipad€ abnormalnich hladin
(methemoglobinemie) ma byt 1é¢ba okamzité a trvale zastavena.
Délka 1écby nesmi presadhnout 3 mésice z diivodu rizika mimovolnich svalovych kieci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Metoclopramide Baxter

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu. To je dllezité zejména u nize

uvedenych 1écivych ptipravki, protoze jejich ucinky se mohou s ptipravkem Metoclopramide Baxter

navzajem ovliviiovat:

- lécivé piipravky pouzivané k 1é¢bé epilepsie,

- lécivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé depresi znamé jako serotoninergni 1éky (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu - SSRI),

- lécivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (napf. levodopa, bromokriptin, kabergolin),

- lécivé piipravky, které snizuji hladinu hormonu prolaktinu v krvi (napf. bromokriptin, kabergolin),

- 1écivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé chorobného strachu a dusevnich poruch nebo jiné 1éCivé pripravky,
které ptisobi v mozku,

- anticholinergika (1éky pouzivané k 1é€bé ochablosti mo¢ového méchyte),

- atovachon (I€k pouzivany k 1€¢bé zapalu plic),
morfin),

- jakékoli dalsi pripravky k 1é€be€ pocitu na zvraceni a zvracent,

- suxamethonium (pouzivané k uvolnéni svalt),

- cyklosporin - 1é¢ivy ptipravek pouzivany k tlumeni imunitnich reakci (napf. po transplantaci nebo pfi
1é¢be revmatoidni artritidy nebo urcitych koznich potizi).



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru pted podanim injekce. Lékar rozhodne,
zda je pro Vas piipravek vhodny.

Pokud kojite, informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru pred podanim injekce. Tento 1é¢ivy pripravek
nema byt poddvan matkam v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Metoclopramide Baxter miize zptsobit poruchy vidéni, mtizete se citit ospaly(4) a Vase
schopnost soustiedit se miize byt narusena. Pokud se u Vas vyskytnou tyto pfiznaky, nesmite fidit a
obsluhovat stroje.

Piipravek Metoclopramide Baxter obsahuje sodik.
Ptipravek Metoclopramide Baxter obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté
je ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Metoclopramide Baxter pouziva

Injekci Vam poda zdravotni sestra nebo 1ékar.

V4as lékar rozhodne o spravném davkovani a o tom, jak a kdy Vam injekce bude podana. Vzhledem k
tomu, ze injekce Vam bude podana lékafem nebo zdravotni sestrou, je nepravdépodobné, ze byste
dostal(a) prili§ vysokou davku. Pokud si myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ vysokou davku, musite informovat
osobu, kterd vam injekci podala.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i ptipravek Metoclopramide Baxter nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ukoncete 1é¢bu a okamzité kontaktujte Vaseho 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas
vyskytne né€ktery z nasledujicich ptiznakt pfi pouzivani tohoto pfipravku:

¢ nekontrolovatelné pohyby (&asto zasahujici hlavu nebo krk). K tomuto pfiznaku mize dojit u déti
nebo mladych dospélych a zejména pii pouziti vysokych davek. Tyto ptiznaky se vyskytuji
obvykle po zahajeni 1é¢by a mohou se vyskytnout dokonce po podani jedné davky. Tyto pohyby
ustanou, kdyz je léCba spravné nastavena.

o vysoké horecky, vysoky krevni tlak, kiece, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt znamky stavu
nazyvan¢ho neurolepticky maligni syndrom.

e svédéni nebo kozni vyrazka, otok obliceje, rta nebo krku, potize s dychanim. Toto mohou byt
ptiznaky alergické reakce, kterd mtize byt i zavazna.

e abnormalni hladiny krevniho barviva: mohou zpusobit odli§né zabarveni Vasi ktze.

e mimovolni svalové kiece po del$im uzivani pfipravku, pfedevsim u starSich pacientt.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e pocit ospalosti

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e deprese
e piiznaky podobné Parkinsonové chorobé (ztuhlost, tfes)
e pocit neklidu
e snizeni krevniho tlaku (pfedevs§im pfi nitrozilnim podani)
e prijem
e pocit slabosti



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e zvySena hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, coz miize zptisobit produkci mléka u muzi i
nekojicich zen
nepravidelna menstruace
halucinace
snizeny stav védomi
zpomaleni srde¢ni frekvence (pfedevsim pfi nitrozilnim podani)
Poruchy vidéni a mimovolni sto€eni o¢ni bulvy

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e stav zmatenosti
e kiece (predevsim u pacientl s epilepsii)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaji nelze uréit):
e abnormalni zvétSeni prst (gynekomastie)
e zmény srde¢niho rytmu, které mohou byt zobrazeny pii EKG vySetieni
e zastava srdce (pfedevsim pii injekénim podani)
e Sokovy stav (zavazné snizeni krevniho tlaku) (pfedevsim pfi injekénim podani)
¢ mdloby (pfedevsim pfi nitrozilnim podani)
o alergicka reakce, ktera mize byt zdvazna (ptedevs§im pfi nitrozilnim podani)
e velmi vysoky krevni tlak
e zanét v misté podani injekce a mistni zanét zil

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ti¢inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich tc¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Metoclopramide Baxter uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na $titku ampulky a krabiéce za
EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampulky v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chranite pfed chladem nebo mrazem.

Pokud se pouZije pouze ¢ast ampulky, zbytek roztoku zlikvidujte. Pouze k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pted pouzitim v plné zodpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti by neméla
byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metoclopramide Baxter obsahuje:

- Lécivou latkou je metoclopramidi hydrochloridum.

Jeden ml roztoku obsahuje metoclopramidi hydrochloridum monohydricum v mnozstvi odpovidajicim
metoclopramidi hydrochloridum 5 mg.

2 ml obsahuji metoclopramidi hydrochloridum monohydricum v mnozstvi odpovidajicim metoclopramidi
hydrochloridum 10 mg.

10 ml obsahuje metoclopramidi hydrochloridum monohydricum v mnozstvi odpovidajicim
metoclopramidi hydrochloridum 50 mg.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekci.

Jak pripravek Metoclopramide Baxter vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy sterilni roztok.

Ampulka z ¢irého skla t¥idy I o objemu naplné 2 ml nebo 10 ml.

Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injekéni roztok je dostupny ve sklenénych ampulkach obsahujicich 2 ml
roztoku nebo 10 ml roztoku, které jsou zabaleny v blistru a v krabi¢ce v niZe uvedenych velikostech
baleni:

5x2ml,10x2mla25x2ml
5x10mla 10 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie Metoclopramide 5mg/ml Solution for Injection

Francie Metoclopramide Intsel Chimos 5 mg/ml, solution injectable
Finsko Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektioneste, liuos

Ceska republika  Metoclopramide Baxter

Svédsko Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Mad’arsko Metoclopramide Baxter 5 mg/ml oldatos injekciod

Polsko Metoclopramide Baxter 5mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 3. 1. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani

Roztok lze podavat intravendzné nebo intramuskularne.
Intravendzni davky se musi podavat formou pomalého bolusu (nejméné béhem 3 minut).

U dospélych a déti se metoklopramid smi pouzivat po dobu maximalné 5 dnt.

VSechny indikace (dospéli pacienti)

K prevenci PONZ se doporucuje podani jedné davky 10 mg.

K symptomatické 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni, véetné pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych
akutni migrénou a k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych radioterapii (RINZ): doporuc¢ena
davka 10 mg a opakovan¢ az tiikrat denné.

Maximalni doporuc¢ena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Injeké¢ni 1é¢ba musi byt co nejkratsi a co nejdiive je nutno piejit na peroralni nebo rektalni podani.
VSechny indikace (pediatri¢ti pacienti ve véku 1-18 let)

Doporucena davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, podana az tfikrat denn¢ intraven6zng.

Maximalni davka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Veék Télesna hmotnost Davka Frekvence

1-3 roky 10-14 kg 1mg az 3krat denné
3-5 let 15-19 kg 2 mg az 3krat denné
5-9 let 20-29 kg 2,5 mg az 3krat denné
9-18 let 30-60 kg 5 mg az 3krat denné
15-18 let nad 60kg 10 mg az 3krat denné

Maximalni délka 1é¢by pii prevenci opozdéné vzniklého pocitu na zvraceni a zvraceni je 5 dni.

Maximalni délka 1é¢by jiz vzniklého pooperacniho pocitu na zvraceni a zvraceni (PONZ) je 48 hodin.



Zvlastni populace

Starsi pacienti
U stars$ich pacienti je nutno zvazit snizeni davky v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.

Porucha funkce ledvin

U pacientt v koneéném stadiu onemocnéni ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min) ma byt denni davka
snizena o 75 %.

U pacientt se stiedné tézkou az té¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 15-60 ml/min) ma
byt ddvka sniZzena o 50 %.

Porucha funkce jater
U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater ma byt davka sniZzena o 50 %.

Pediatrickd populace
Metoklopramid je u déti do 1 roku kontraindikovan.

Minimalni interval 6 hodin mezi davkami se ma dodrzet i v piipadé zvraceni nebo odmitnuti davky.

Doba pouZzitelnosti
Pted otevienim: 2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim v plné zodpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti nema byt
doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Inkompatibility

Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injekéni roztok je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky
po dobu 24 hodin:

1) 0,9% injekéni roztok chloridu sodného

2) 5% injekéni roztok glukosy

3) 4% roztok glukosy v 0,18% roztoku chloridu sodného

4) Ringer-laktatovy roztok



