CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoclopramide Baxter, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputka z 2 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera chlorowodorek metoklopramidu
jednowodny w ilosci odpowiadajacej 10 mg bezwodnego chlorowodorku metoklopramidu.

Kazda ampulka z 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera chlorowodorek metoklopramidu
jednowodny w ilosci odpowiadajacej 50 mg bezwodnego chlorowodorku metoklopramidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny, sterylny roztwor.
Osmolarnos¢: pomigdzy 250 mOsmol/L a 350 mOsmol/L.

pH pomiedzy 3,00 a 5,00.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania
Dorosli

Metoclopramide Baxter jest wskazany do stosowania u osob dorostych w nastepujacych przypadkach:
»  zapobieganie nudno$ciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych (ang. post operative
nausea and vomiting, PONV);
* objawowe leczenie nudnosci i wymiotow, w tym nudnosci i wymiotéw zwigzanych
z ostrym napadem migreny;
» zapobieganie nudno$ciom i wymiotom spowodowanym radioterapig (ang. radiotherapy
induced nausea and vomiting, RINV).

Dzieci i mlodziez

Metoclopramide Baxter jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku od 1 do 18 lat)
W nastepujacych przypadkach:
» zapobieganie opéznionym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii (ang. chemotherapy
induced nausea and vomiting, CINV) jako lek drugiego rzutu;
» leczenie nudnosci i wymiotow wystepujacych po zabiegach chirurgicznych (ang. post
operative nausea and vomiting, PONV) jako lek drugiego rzutu.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia cigzkich reakeji sercowo-naczyniowych, takich jak zatrzymanie
akcji serca, stosowanie tego roztworu do wstrzykiwan nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych
dostepny jest niezbedny sprzet do resuscytacji (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Roztwor moze by¢ podawany dozylnie lub domig$niowo.
Dozylnie produkt leczniczy nalezy podawac¢ jako powolny bolus (przez co najmniej 3 minuty).

Dawkowanie

Wszystkie wskazania (osoby doros’e)

W przypadku zapobiegania PONV zaleca si¢ stosowanie pojedynczej dawki 10 mg.

W przypadku objawowego leczenia nudnosci i wymiotow, w tym nudno$ci i wymiotow zwigzanych z
ostrym napadem migreny, a takze w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom powodowanym
radioterapig (RINV), zalecana pojedyncza dawka wynosi 10 mg i moze by¢ powtérzona do 3 razy na
dobg.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg mc.

Czas trwania leczenia produktem leczniczym stosowanym dozylnie powinien by¢ mozliwie jak
najkrotszy, po czym nalezy zmieni¢ droge podawania leku na doustng lub doodbytnicza.

Wszystkie wskazania (dzieci i mlodziez w wieku 1-18 lat)

Wielkos¢ zalecanej dawki miesci sie¢ W przedziale od 0,1 do 0,15 mg/kg mc. Dawka moze by¢
podawana do 3 razy w ciagu doby droga dozylna. Dobowa dawka maksymalna wynosi

0,5 mg/kg mc.

Tabela dawkowania

wiek pacjenta | masa ciata wielko$¢ dawki czesto§¢ podawania
1-3 lata 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 2,5 mg do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5mg do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg do 3 razy na dobe

Maksymalny czas podawania produktu leczniczego w przypadku leczenia nudnosci
1 wymiotow wystepujacych po zabiegach operacyjnych (PONV) wynosi 48 godzin.

Maksymalny czas podawania produktu leczniczego w przypadku zapobiegania op6znionym
nudno$ciom i wymiotom po chemioterapii (CINV) wynosi 5 dni.

Szczegblne grupy pacjentow:

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zalezno$ci od czynnosci
nerek i watroby oraz ogdlnego stanu organizmu (oslabienia).



Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek (klirens Kreatyniny < 15 mL/minutg), dawke dobowg
nalezy zmniejszy¢ o 75%.

U pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 15-60
mL/minutg), dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o 50% (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50% (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Metoclopramide Baxter jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 1 roku (patrz punkt 4.3).

Sposob dawkowania
Nalezy zachowa¢ minimalny odstep 6 godzin pomigdzy kolejnymi dawkami, nawet w przypadku
zwymiotowania podanej dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Krwawienie, niedrozno$¢ lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku, gdy
pobudzenie jego perystaltyki moze by¢ ryzykowne.

- Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny zwiazany z ryzykiem wystgpienia
epizodow cigzkiego nadcisnienia tetniczego.

- Dyskineza p6zna wywolana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie.
- Padaczka (zwigkszona czesto$¢ i intensywno$¢ napadow drgawek).
- Choroba Parkinsona.

- Rownoczesne stosowanie lewodopy lub agonistow receptoréw dopaminergicznych (patrz
punkt 4.5).

- Methemoglobinemia indukowana metoklopramidem lub niedobér NADH cytochromu bs w

wywiadzie.

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen pozapiramidowych (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia neurologiczne

Moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe, zwlaszcza u dzieci i mtodziezy i (lub) po podaniu duzych
dawek. Reakcje te zwykle wystepuja na poczatku leczenia i moga pojawic si¢ po jednorazowym
podaniu produktu. W razie wystapienia objawow pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie metoklopramidu. Objawy te zwykle sg catkowicie odwracalne po odstawieniu produktu,
ale moga wymagac leczenia objawowego (stosowanie benzodiazepin u dzieci i (lub) lekow
stosowanych w chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u oso6b dorostych).



Aby unikng¢ przedawkowania, przy podawaniu metoklopramidu, nalezy przestrzega¢ co najmnie;j
sze$ciogodzinnego odstgpu pomiedzy kolejnymi dawkami, opisanego w punkcie 4.2, nawet w
przypadku zwymiotowania dawki produktu leczniczego.

Dhugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezg pozng, ktora jest potencjalnie
nieodwracalna, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
dyskinezy pdznej, czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 3 miesigce (patrz punkt 4.8). W razie
wystapienia klinicznych objawow dyskinezy pdznej nalezy przerwac leczenie.

Podczas leczenia metoklopramidem w skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz monoterapii
metoklopramidem zgtaszano wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt 4.8). W
razie wystapienia objawow ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwac
stosowanie metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi i
pacjentéw przyjmujacych inne produkty lecznicze dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz
punkt 4.3).

Metoklopramid moze rowniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.

Methemoglobinemia

Zgtaszano przypadki methemoglobinemii, ktéra moze by¢ powiazana z niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5. W takich przypadkach, nalezy natychmiast i na state odstawi¢ metoklopramid i
wilaczy¢ odpowiednie srodki (jak na przyktad leczenie bigkitem metylenowym).

Zaburzenia serca

Po podaniu metoklopramidu we wstrzyknieciu, zwlaszcza dozylnie, zgtaszano wystgpowanie
powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia, w tym przypadki zapasci krazenia,
ciezkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstgpu QT (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ podczas stosowania metoklopramidu, zwtaszcza droga
dozylna, u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow z zaburzeniami przewodzenia

w sercu (w tym wydluzeniem odstepu QT), pacjentéw z niewyrownanymi zaburzeniami rownowagi
elektrolitowej, bradykardig oraz pacjentow przyjmujacych inne leki wydtuzajace odstep QT (takie jak
leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne (patrz punkt 4.8)).

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (np. niedocisnienia tetniczego, akatyzji),
dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie, trwajacym co najmniej 3 minuty.

Zaburzenia czynnoéci nerek i watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby zalecane
jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Inne srodki ostroznosci

Metoklopramid moze spowodowac¢ wzrost stgzenia prolaktyny w surowicy.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ przy stosowaniu metoklopramidu u pacjentéw z atopia (takze z astma)
oraz porfiria w wywiadzie.



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é¢, podajac dozylnie metoklopramid pacjentom z zespotem
chorego wezta zatokowego lub innymi zaburzeniami przewodzenia w sercu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem jest przeciwwskazane:
Jednoczesne stosowanie lewodopy lub agonistow dopaminy i metoklopramidu jest przeciwwskazane
ze wzgledu na wzajemny antagonizm (patrz punkt 4.3).

Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nie jest zalecane:
Alkohol nasila uspokajajace dziatanie metoklopramidu.

Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nalezy uwzglednié:
Ze wzgledu na dziatanie prokinetyczne metoklopramidu, moze wystgpi¢ zmiana stopnia wchtaniania
innych lekow.

Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny
Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny moga wykazywac¢ wzajemny antagonizm z
metoklopramidem na motoryke przewodu pokarmowego.

Leki hamujgce czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego (pochodne morfiny, leki przeciwlekowe, leki
przeciwhistaminowe o dziataniu sedacyjnym blokujqce receptory Hl, leki przeciwdepresyjne o
dziataniu sedacyjnym, barbiturany, klonidyna i produkty powigzane)

Dziatanie uspokajajgce lekdw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy i metoklopramidu nasila sig.

Leki neuroleptyczne
Metoklopramid moze wzmacnia¢ dziatanie wywotujgce objawy pozapiramidowe innych
neuroleptykow.

Leki serotoninergiczne
Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z lekami serotoninergicznymi, takimi jak SSRI, moze
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego.

Digoksyna
Metoklopramid moze zmniejszy¢ biodostepnosé digoksyny. Wymagana jest Scista kontrola stgzenia
digoksyny w osoczu.

Cyklosporyna
Metoklopramid zwigksza biodostgpnos¢ cyklosporyny (Cmax 0 46% 1 ekspozycje o 22%). Wymagana
jest $cista kontrola stezenia cyklosporyny w osoczu. Kliniczne nastepstwa tego faktu sa niepewne.

Miwakurium i suksametonium
Produkt leczniczy Metoclopramide Baxter moze przedtuzy¢ czas trwania blokady przewodnictwa
mie$niowo-nerwowego (poprzez zahamowanie cholinesterazy osoczowej).

Silne inhibitory CYP2D6

Podczas jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami CYP2D6, takimi jak fluoksetyna lub
paroksetyna, zwieksza sie stezenie metoklopramidu. Chociaz znaczenie kliniczne jest niepewne,
pacjentow nalezy obserwowac pod katem wystgpienia dziatan niepozadanych.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 opisanych przypadkdéw) zastosowan produktu w okresie
cigzy nie wskazuja, ze metoklopramid wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptod.
Metoklopramid moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli jest to klinicznie uzasadnione. Ze wzgledu
na wlasciwosci farmakologiczne (podobnie jak w przypadku innych neuroleptykoéw), nie mozna
wykluczyé wystapienia objawdw pozapiramidowych u noworodka w przypadku stosowania
metoklopramidu pod koniec cigzy. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania metoklopramidu pod
koniec ciazy. W przypadku stosowania metoklopramidu nalezy prowadzi¢ kontrole stanu
urodzeniowego noworodka.

Karmienie piersiq

Metoklopramid przenika do mleka kobiecego w niewielkim stopniu. Nie mozna wykluczy¢
wystgpienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania metoklopramidu w czasie karmienia piersia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
metoklopramidem u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Metoclopramide Baxter moze powodowa¢ sennos¢, zawroty gtowy, dyskineze i
dystonig, ktore moga zaburza¢ widzenie, a takze zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. Czgstosci
wystepowania sg zdefiniowane nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

klasyfikacja uktadow » S
. : czestose dziatania niepozadane
i narzadoéw
Zaburzenia ukladu immunologicznego
niezbyt czesto Nadwrazliwos¢.
Reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzas
nieznana anafilaktyczny, zwlaszcza po podaniu

produktu w postaci dozylnej).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Methemoglobinemia, ktéra moze by¢
powiazana z niedoborem reduktazy
NADH cytochromu b3, szczeg6lnie
U noworodkéw (patrz punkt 4.4).
nieznana
Sulthemoglobinemia, gtownie po
jednoczesnym stosowaniu duzych dawek
produktow leczniczych uwalniajgcych
siarke.

Zaburzenia serca

Bradykardia, zwtaszcza po podaniu

niezbyt czgsto produktu w postaci dozylne;.

Zatrzymanie akcji serca, nastepujace
nieznana krétko po podaniu produktu we
wstrzyknieciu i ktdre moze nastgpié




klasyfikacja uktadow
i narzadow

czestose

dziatania niepozadane

w wyniku bradykardii (patrz punkty 4.2 i
4.4).

Blok przedsionkowo-komorowy,
zahamowanie zatokowe, zwlaszcza po
podaniu produktu w postaci dozylne;j.

Wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG.

Torsade de pointes.

Zaburzenia endokrynologiczne*

niezbyt czesto

Brak miesigczki.

Hiperprolaktynemia.

rzadko Mlekotok.

nieznana Ginekomastia.
Zaburzenia zoladKka i jelit

| czesto | Biegunka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

czesto | Astenia.
Zaburzenia ukladu nerwowego

bardzo czgsto Sennos¢.

czesto

Zaburzenia pozapiramidowe (zwtaszcza u
dzieci i mlodziezy,

a takze w razie przekroczenia zalecanej
dawki, nawet po podaniu pojedynczej
dawki produktu leczniczego) (patrz punkt
4.4).

Parkinsonizm.

Akatyzja.

niezbyt czesto

Dystonia (w tym zaburzenia widzenia i
napady przymusowego patrzenia w gore),
dyskineza, obnizony poziom $wiadomosci.

rzadko

Drgawki, szczegolnie u pacjentow
z padaczka.

nieznana

Dyskineza p6zna, ktéra moze by¢
dhugotrwata, w trakcie Iub po
dlugotrwatym leczeniu, zwlaszcza

u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4).

Ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne

czesto

Depresja.

niezbyt czesto

Omamy.

rzadko

Dezorientacja.

nieznana

Mysli samobdjcze.

Zaburzenia naczyniowe




klasyfikacja uktadow

il czestosc dziatania niepozadane
Spadek cisnienia tgtniczego, zwlaszcza po
czesto podaniu produktu leczniczego
w postaci dozylne;.
Wstrzas.

Omdlenie po wstrzyknigciu.

nieznana Ostre nadcisnienie tetnicze
u pacjentdw z guzem chromochtonnym
(patrz punkt 4.3).

Przemijajacy wzrost ci$nienia Krwi.

“Zaburzenia endokrynologiczne podczas dugotrwatego leczenia w powigzaniu
z hiperprolaktynemia (brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia).

Nastepujace reakcje czasami powigzane wystepuja z wigksza czestoscig po stosowaniu duzych dawek:

* objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i dyskineza, parkinsonizm, akatyzja, nawet po podaniu
pojedynczej dawki produktu leczniczego, szczegolnie u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.4).

* senno$¢, obnizony poziom $wiadomosci, splatanie, omamy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Moze dojs¢ do wystapienia objawodw pozapiramidowych, sennosci, obnizenia poziomu §wiadomosci,
dezorientacji, omamow i zatrzymania krazenia i oddychania.

Leczenie

W razie wystgpienia objawow pozapiramidowych powigzanych lub niepowigzanych

z przedawkowaniem, stosuje si¢ jedynie leczenie objawowe (u dzieci podaje si¢ benzodiazepiny i (lub)
produkty lecznicze stosowane w chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u os6b
dorostych).

Leczenie objawowe i ciggla obserwacje czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego oraz uktadu
oddechowego nalezy dostosowac do stanu klinicznego pacjenta.



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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Prokinetyki.

Kod ATC: AO3FA

Metoklopramid jest podstawionym benzamidem. Stosowany jest miedzy innymi ze wzgledu na swoje
wlasciwosci przeciwwymiotne. Dziatanie przeciwwymiotne jest wynikiem dwoch mechanizméw
dzialajacych na poziomie o$rodkowym:

- Dziatanie antagonistyczne na receptory dopaminergiczne D, w strefie wyzwalania chemoreceptora
oraz w os$rodku wymiotnym umiejscowionym w rdzeniu przedtuzonym, odpowiedzialnym za
wywotywanie wymiotow apomorfina;

- Dziatanie antagonistyczne na receptory serotoninergiczne SHT3 oraz dzialanie agonistyczne na
receptory SHT4, odpowiedzialne za wywolywanie wymiotéw przez chemioterapie.

Oproécz dziatania na poziomie osrodkowym, metoklopramid, dzigki obwodowemu mechanizmowi
dzialania, ma stymulujacy wplyw na motoryke przewodu pokarmowego. Ma dziatanie
antydopaminergiczne i wzmacnia dziatanie acetylocholiny. Wynikiem tego jest przyspieszone
opréznianie zotadka, a takze wzrost nacisku na dolny zwieracz przetyku. Metoklopramid nie ma
wplywu na wydzielanie soku zotadkowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu domig$niowym wzgledna biodostepnos¢ w porownaniu do podania dozylnego wynosi od
60 do 100%. Maksymalne stezenie W osoczu wystepuje w ciggu 0,5 do 2 godzin.

Dystrybucja
Objeto$¢ dystrybucji wynosi 2-3 L/kg; 13-22% wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm
Metoklopramid jest wydalany gldéwnie z moczem, zaréowno w postaci niezmienionej, jak tez w postaci
koniugatu siarczanowego lub glukuronowego. Gtéwnym metabolitem jest koniugat siarkowy N-4.

Eliminacja
Okres poéttrwania w osoczu wynosi od 5 do 6 godzin, niezaleznie od drogi podania.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, klirens metoklopramidu zmniejsza si¢ o 70%,
natomiast zwigksza si¢ okres pottrwania w fazie eliminacji (okoto 10 godzin dla klirensu
kreatyniny10-50 mL/minute i 15 godzin dla klirensu kreatyniny <10 mL/minute).

Zaburzenia czynno$ci watroby
U pacjentéw z marskos$cig watroby, zaobserwowano kumulacje¢ metoklopramidu, zwigzang
z 50% zmniejszeniem jego klirensu osoczowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Podczas badan z udziatlem zwierzat laboratoryjnych nie stwierdzono zadnych oznak zagrozenia
bezpieczenstwa przy stosowaniu u ludzi. Dane pochodzg z badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz danych dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczosci i toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Sodu cytrynian (E 331)

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (E 524) (do ustalenia pH)
Kwas solny (E 507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, oprocz sytuacji
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosSci
Przed otwarciem: 2 lata

Wykazano chemiczna i fizyczna stabilnos$¢ po otwarciu przez 24 godziny w temperaturze
25°C

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt
leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed jego
wykorzystaniem odpowiada uzytkownik. Nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba ze rekonstytucja miata miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po jego otwarciu opisano w punkcie 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki ze szkta typu I zapakowane w blister i tekturowe pudetko o pojemnosci 2 mL i 10
mLProdukt leczniczy Metoclopramide Baxter znajduje si¢ w szklanych amputkach zawierajacych 2
mL roztworu i 10 mL roztworu, ktore sa zapakowane w blistry, a nastgpnie w tekturowe pudetko. W

obrocie dostgpne sg nastgpujgce opakowania:

5x2mL,10x2mL, 25x2 mL
5x10mL, 10 x 10 mL
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Jezeli zuzyta zostata tylko czgs¢ zawarto$ci ampuitki, pozostaty czgs$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Po otwarciu: z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie on natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Produkt leczniczy Metoclopramide Baxter zachowuje przez 24 godziny zgodno$é¢ z nastgpujacymi
roztworami:

1. 0,9% roztworem sodu chlorku do wstrzykiwan

2. 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

3. 4% roztworem glukozy w 0,18% roztworze sodu chlorku do wstrzykiwan

4. roztworem mleczanu Ringera.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26166

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 grudnia 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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