Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metoclopramide Baxter, 5 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Metoclopramidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metoclopramide Baxter

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

Metoclopramide Baxter jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancj¢ 0 nazwie metoklopramid.
Dziata on na pewng czgs$¢ mozgu, dzieki czemu zapobiega mdlosciom (nudno$ciom) lub wymiotom.

Dorosli

Metoclopramide Baxter jest stosowany u oséb dorostych:

» W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom, ktore moga wystapi¢ po zabiegach chirurgicznych;
W celu leczenia nudnos$ci i wymiotow, w tym ostrych nudnosci i wymiotow zwigzanych z migrena;
» w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom spowodowanym przez radioterapig.

Dzieci i miodziez

Lek Metoclopramide Baxter jest stosowany u dzieci i mtodziezy (w wieku od 1 do 18 lat) jedynie w
przypadkach, gdy inne metody leczenia sa nieskuteczne lub nie moga by¢ stosowane:

+ w celu zapobiegania opdznionym nudnosciom i wymiotom, ktére moga wystapi¢ po chemioterapii;
W celu leczenia nudnos$ci i wymiotow, ktore wystapity po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoclopramide Baxter

Kiedy nie stosowa¢ leku Metoclopramide Baxter:

« Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek metoklopramidu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

* Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie, niedroznos¢ lub perforacja zotagdka lub jelit.

» Jesli u pacjenta wystepuje lub istnieje podejrzenie rzadkiego guza nadnerczy, ktory umiejscawia si¢
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w okolicy nerki (guz chromochtonny nadnerczy).

» Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity mimowolne skurcze migsni (dyskineza p6zna) podczas
leczenia lekami.

» Jesli pacjent ma padaczke.

» Jesli pacjent choruje na chorobe Parkinsona.

» Jesli pacjent przyjmuje lewodope (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona) lub inne leki bedace
antagonistami receptorow dopaminowych (patrz nizej: punkt Metoclopramide Baxter a inne leki).

» Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito nieprawidlowe stgzenie barwnika krwi
(methemoglobinemia) lub niedobor reduktazy NADH cytochromu b5.

Nie nalezy podawac leku Metoclopramide Baxter dzieciom w wieku ponizej 1 roku (patrz ponizej
,Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat”).

Nie nalezy stosowa¢ leku Metoclopramide Baxter, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy
pacjenta lub dotyczyto w przesztos$ci. W razie watpliwo$ci nalezy oméwic to z lekarzem lub
pielegniarka przed zastosowaniem leku Metoclopramide Baxter.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metoclopramide Baxter nalezy omowié to z lekarzem lub
pielegniarka:

» jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaly zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odstepu QT) lub
inne zaburzenia serca,;

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace rownowagi elektrolitowej we Krwi, zwigzane ze

stezeniem potasu, sodu badz magnezu;

» jesli pacjent stosuje inne leki, o ktoérych wiadomo, ze wptywaja na rytm serca;

« jesli U pacjenta wystepuje schorzenie neurologiczne (zwigzane z mozgiem);

» jesli pacjent cierpi na zaburzenia watroby lub nerek. Dawka leku moze zosta¢ zmniejszona (patrz
punkt 3).

Lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia stezenia barwnika krwi.
W przypadku nieprawidtowego stezenia barwnika (methemoglobinemia) leczenie lekiem
Metoclopramide Baxter nalezy natychmiast i na zawsze przerwac.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 miesigce ze wzgledu na ryzyko wystapienia mimowolnych
drgan mie$ni.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

U dzieci i mlodziezy moga wystgpowac niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe). Tego leku
nie wolno stosowac u dzieci ponizej 1 roku ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niekontrolowanych
ruchow (patrz powyzej : ,,Kiedy nie stosowac leku Metoclopramide Baxter”).

Metoclopramide Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegdlnie wazne ,
poniewaz niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Metoclopramide Baxter, za$
Metoclopramide Baxter moze mie¢ wpltyw na dziatanie innych lekow. Do lekow, o ktérych
mowa, naleza migdzy innymi:

e lewodopa lub inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz powyzej ,,Kiedy nie
stosowac leku Metoclopramide Baxter");

o leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w celu tagodzenia skurczow zotadka);

e pochodne morfiny (leki stosowane w leczeniu silnego bélu);



leki uspokajajace;

wszelkie leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych;

digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca);

cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zaburzen uktadu odpornosciowego);
miwakurium i suksametonium (leki stosowane w celu rozluznienia migsni);

fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji).

Stosowanie leku Metoclopramide Baxter z alkoholem

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas leczenia metoklopramidem, poniewaz nasila on dziatanie
otepiajace i senno$¢ powodowane przez lek Metoclopramide Baxter.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza
W razie koniecznosci lek Metoclopramide Baxter mozna stosowa¢ w okresie cigzy. Lekarz zdecyduje,

czy pacjentka powinna otrzymac ten lek.

Karmienie piersig
Metoclopramide Baxter nie jest zalecany w okresie karmienia piersia, poniewaz metoklopramid
przenika do mleka ludzkiego i moze mie¢ wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Metoclopramide Baxter moze wystapi¢ senno$¢, zawroty gtowy lub
niekontrolowane drgania, szarpnigcia lub ruchy skretne oraz nietypowe napiecie migsniowe
powodujace znieksztalcenie ciata. Moze to wplywac na wzrok, a takze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng dawke, to znaczy lek uznaje sie za "wolny od
sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Metoclopramide Baxter

Lek ten zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke. Bedzie podawany jako powolne wstrzykniecie
do zyly (przez co najmniej 3 minuty) lub wstrzyknigcie domigsniowe.

Dorosli

Leczenie nudnosci i wymiotow, w tym nudnosci i wymiotow, ktére mogg wystapi¢ podczas migreny,
oraz zapobieganie nudno$ciom i wymiotom spowodowanym radioterapig: zalecana pojedyncza dawka
to 10 mg, powtarzana do 3 razy na dobe.

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

W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom, ktére moga wystapi¢ po zabiegu chirurgicznym:
zalecana jest pojedyncza dawka 10 mg.

Wszystkie wskazania (dzieci i mtodziez w wieku od 1 do 18 lat)
Zalecana dawka to od 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do 3 razy na dobg, podawana w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

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



Tabela dawkowania

wiek pacjenta masa ciata wielkos¢ dawki czesto$¢ podawania
1-3 lata 10-14 kg 1 mg do 3 razy na dobe¢
3-5 lat 15-19 kg 2mg do 3 razy na dobg
5-9 lat 20-29 kg 2,5mg do 3 razy na dobg
9-18 lat 30-60 kg 5mg do 3 razy na dobg
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg do 3 razy na dobg

W przypadku nudnosci i wymiotow, ktore wystapily po zabiegu chirurgicznym, leczenie nie powinno
trwac dtuzej niz 48 godzin.

W przypadku zapobiegania opdznionym nudno$ciom i wymiotom, ktore moga wystapic¢ po
chemioterapii, leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 5 dni.

Pacjenci w podesztym wieku
Moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki w zaleznosci od istniejacych chordb nerek, watroby i
ogblnego stanu zdrowia pacjenta.

Dorosli z chorobami nerek
Pacjenci cierpigcy na choroby nerek powinni skonsultowac to z lekarzem. W przypadku
umiarkowanych lub cigzkich zaburzen czynnosci nerek dawke nalezy zmniejszyc.

Dorosli z zaburzeniami wgtroby
Pacjenci cierpigcy na zaburzenia watroby powinni skonsultowac¢ to z lekarzem. W przypadku cigzkich
zaburzen czynno$ci watroby dawke nalezy zmniejszyc¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat
Metoklopramidu nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku (patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metoclopramide Baxter

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka. Moga wystgpi¢ niekontrolowane
ruchy (zaburzenia pozapiramidowe), senno$¢, problemy ze §wiadomoscia, dezorientacja, halucynacje i
problemy z sercem. W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ leczenie tych objawow.

Pominigcie zastosowania leku Metoclopramide Baxter
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas leczenia lekiem Metoclopramide Baxter wystapiag u pacjenta ktorekolwiek z ponizszych
dziatan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza
lub pielegniarke:




Niekontrolowane ruchy (czesto obejmujace glowe lub szyje). Moga one wystapi¢ u dzieci lub
mtodziezy, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych dawek. Dziatania te wystepuja zwykle
na poczatku leczenia i mogg pojawi¢ si¢ nawet po jednym podaniu. Objaw ten zanika po
odpowiedniej terapii.

Wysoka goraczka, wysokie cisnienie krwi, drgawki, pocenie si¢, nadmierne wydzielanie §liny.
Mogga to by¢ objawy stanu zwanego ztosliwym zespolem neuroleptycznym.

Swiad lub wysypki skorne, obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci

z oddychaniem. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej, ktéra moze by¢ cigzka.

Bardzo czesto (Mmoga wystapic¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

sennosc.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

depresja

niekontrolowane ruchy, takie jak tiki, dygotanie, skrgcanie ciata lub kurcze migsni (sztywnose,
twardos¢)

objawy podobne do choroby Parkinsona (sztywnos¢, drzenie)

niepokdj

spadek ci$nienia krwi (szczegdlnie w przypadku dozylnego podawania leku)

biegunka

ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

podwyzszone stezenie hormonu zwanego prolaktyng we krwi, C0 moze powodowaé
wytwarzanie mleka u m¢zczyzn oraz u kobiet, ktore nie karmig piersia
nieregularne miesigczkowanie

omamy

obnizony poziom $wiadomosci

spowolnione bicie serca (szczegdlnie w przypadku podawania dozylnego)
zaburzenia widzenia i mimowolne odchylanie gatki ocznej w gore

alergia

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

splatanie
drgawki (szczego6lnie u pacjentéw z padaczka)

Czestos¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

reakcje alergiczne (takie jak anafilaksja, obrzek naczynioruchowy i pokrzywka).

Objawy moga obejmowac¢ wysypke skorng, $wiad, trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, obrzgk
twarzy, warg, gardta lub jezyka, chtod, wilgotna skore, kotatanie serca, zawroty glowy,
ostabienie lub omdlenia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub innym opiekunem lub natychmiast udac¢
si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala.

nieprawidlowe stezenie barwnika we krwi, co moze spowodowac zmiang¢ koloru skory
nieprawidlowy rozwoj piersi (ginekomastia)

mimowolne skurcze miesni po dlugotrwalym leczeniu, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku

wysoka gorgczka, wysokie ci$nienie krwi, drgawki, nadmierne pocenie si¢, nadmierne
wytwarzanie $liny. Moga to by¢ objawy choroby zwanej ztosliwym zespolem
neuroleptycznym

zmiany rytmu serca, ktore moga by¢ widoczne w badaniu EKG

zatrzymanie akcji serca (szczegdlnie po podaniu dozylnym)
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»  wstrzas (znaczny spadek ci$nienia krwi) (szczegdlnie po podaniu dozylnym)

» bardzo wysokie ci$nienie krwi zaré6wno u pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy jak
i bez tego schorzenia

* mysli samobdjcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Metoclopramide Baxter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku. Przechowywaé
amputke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani w zamrazarce.

Jezeli tylko czg$¢ zawartosci amputki zostanie zuzyta, pozostala cze$¢ roztworu nalezy wyrzuci¢. Do
uzytku jednorazowego.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ otwartego leku przez 24 godziny w temperaturze

25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki jego przechowywania przed

wykorzystaniem i nie powinny one przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rekonstytucja leku miata miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metoclopramide Baxter

* Substancjg czynna leku jest metoklopramidu chlorowodorek.


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

* Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, kwas solny oraz woda do wstrzykiwan.

1 mL roztworu zawiera metoklopramidu chlorowodorek jednowodny w iloéci odpowiadajacej 5 mg
metoklopramidu chlorowodorku bezwodnego.

2 mL roztworu zawieraja metoklopramidu chlorowodorek jednowodny w ilo$ci odpowiadajacej 10 mg
metoklopramidu chlorowodorku bezwodnego.

10 mL roztworu zawiera metoklopramidu chlorowodorek jednowodny w ilosci odpowiadajacej 50 mg
metoklopramidu chlorowodorku bezwodnego.

Jak wyglada lek Metoclopramide Baxter i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny, sterylny roztwor.

Ampuiki z przezroczystego szkta typu I, o pojemnosci 2 mL i 10 mL.

Lek Metoclopramide Baxter znajduje si¢ w obrocie w postaci szklanych amputek zawierajacych 2 mL
roztworu i 10 mL roztworu, ktore sg zapakowane w blistry, a nastgpnie w tekturowe pudetko. W
obrocie dostepne sa nastepujace opakowania:

5x2mL,10x2mL, 25x2mL
5x10mL, 10 x 10 mL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Telefon : +31 30 248 8911

Wytwoérca

UAB Norameda
Meistru 8a
02189 Wilno
Litwa

Tramco Sp. z.0.0
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Ptochocin
Polska

BieffeMedital S.P.A.
Via NuovaProvinciale
23034 Grosotto
Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia P6lnocna) pod nastepujacymi nazwami:

kraj nazwa leku
1 | Wielka Brytania Metoclopramide 5mg/ml Solution forlnjection
2 | Francja MetoclopramidelntselChimos5 mg/mL, solution injectable
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3 | Finlandia MetoclopramideClaris 5 mg/mLinjektioneste, liuos

4 | Czechy MetoclopramideClaris

5 | Szwecja MetoclopramideClaris 5 mg/mLinjektionsvitska,losning

6 | Wegry MetoclopramideClaris 5 mg/mLSolution forlnjection

7 | Polska Metoclopramide Baxter, 5 mg/mL, roztwérdo wstrzykiwan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

TUTAJ ODERWAC----

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na ryzyko cig¢zkich reakcji sercowo-naczyniowych, takich jak zatrzymanie akcji serca,
stosowanie roztworu do wstrzykiwan nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych dostepny jest
niezbedny sprzet do resuscytacji.

Roztwor moze by¢ podawany dozylnie lub domigsniowo.
Dozylnie lek nalezy podawac jako powolny bolus (przez co najmniej 3 minuty).

Wszystkie wskazania (dorosli)

W przypadku zapobiegania pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom (PONV) zaleca si¢ stosowanie
pojedynczej dawki 10 mg.

W przypadku objawowego leczenia nudnosci i wymiotéw, w tym nudnosci 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¢ powtorzona do 3 razy na
dobg.

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

Czas trwania leczenia lekiem 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 si¢ w przedziale od 0,1 do 0,15 mg/kg mc. Dawka moze by¢
podawana do 3 razy w ciagu doby drogg dozylna. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 0,5
mg/kg mc.

Tabela dawkowania

wiek pacjenta | masa ciata wielkos§¢ dawki czestos¢ podawania
1-3 lat 10-14 kg 1 mg 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
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 i 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.

Szczegbdlne grupy pacjentow:

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zaleznosci od czynnos$ci
nerek i watroby oraz ogdlnego stanu organizmu (ostabienia).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z krancowg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 15 mL/minutg), dawke dobowg
nalezy zmniejszy¢ o 75%.

U pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami nerek (klirens kreatyniny 15-60
mL/minute), dawke dobowg nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Dzieci i mlodziez
Lek Metoclopramide Baxter jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Sposob podawania

Nalezy zachowac¢ co najmniej 6 godzin odstepu pomiedzy dawkami nawet w przypadku
zwymiotowania dawki leku.

OKkres waznoS$ci
Przed otwarciem: 2 lata.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ po otwarciu przez 24 godziny w temperaturze
25°C

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie uzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed jego wykorzystaniem odpowiada uzytkownik.
Nie powinny one przekraczaé¢ 24 godzin

w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rozpuszczanie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Niezgodnosci
Lek Metoklopramid Baxter zachowuje przez 24 godziny zgodno$¢ 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.



