CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoclopramidi hydrochloridum Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL zawiera 5,27 mg metoklopramidu chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 5 mg
metoklopramidu chlorowodorku bezwodnego.

Amputka o pojemnosci 2 mL zawiera 10,54 mg metoklopramidu chlorowodorku jednowodnego, co
odpowiada 10 mg metoklopramidu chlorowodorku bezwodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazdy mL zawiera 3,35 mg lub 0,1455 mmol sodu.
Kazda amputka 2 mL zawiera 6,7 mg lub 0,291 mmol sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

pH: 3,0-5,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Dorosli

Metoclopramidi hydrochloridum Noridem jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujacych
przypadkach:

- Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych (ang. PONV - post operative
nausea and vomiting)

- Objawowe leczenie nudnos$ci i wymiotow, w tym nudnosci i wymiotow zwigzanych z ostrym
napadem migreny

- Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV - radiotherapy
induced nausea and vomiting).

Dzieci mtodziez

Metoclopramidi hydrochloridum Noridem jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku od 1-18 lat)
w nastepujacych przypadkach:

- Zapobieganie opdznionym nudno$ciom i wymiotom po chemioterapii (ang. CINV - chemotherapy
induced nausea and vomiting), jako lek drugiego rzutu

- Leczenie nudnosci i wymiotow wystepujacych po zabiegach chirurgicznych (PONV), jako lek
drugiego rzutu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Roztwoér nalezy podawaé dozylnie lub domigsniowo.
Dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie (przez co najmniej 3 minuty).

Wszystkie wskazania (dorosli)
W celu zapobiegania PONV zalecana pojedyncza dawka wynosi 10 mg.
Objawowe leczenie nudno$ci i wymiotdw, w tym nudnos$ci i wymiotdw zwigzanych z ostrym
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napadem migreny oraz zapobieganie nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapiag (RINV):
zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, ktorg mozna powtarza¢ do trzech razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.

Produkt leczniczy nalezy stosowac iniekcje mozliwie jak najkrocej, a nastepnie nalezy mozliwie jak
najszybciej zastosowac leczenie doustne lub doodbytnicze.

Wszystkie wskazania (dzieci i mtodziez w wieku 1-18 lat)
Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc., powtarzana do trzech razy na dobe¢ droga dozylna.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg / kg mc.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czgstosé

1-3 lat 10-14 kg 1mg Do 3 razy na dobg
35 lat 15-19kg 2 mg Do 3 razy na dobg
5-—9 lat 20 — 29 kg 2.5mg Do 3 razy na dobg
915 lat 30 — 60 kg 5 mg Do 3 razy na dobe
15-18 lat ponad 60 kg 10 mg Do 3 razy na dobg

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 48 godzin w przypadku leczenia nudnosci i

wymiotéw po zabiegach chirurgicznych (PONV).

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

Czestos¢ podawania:
Nalezy zachowa¢ minimalny odstep 6 godzin migdzy dwoma podaniami, nawet w przypadku

wymiotow lub odrzucenia dawki (patrz punkt 4.4).

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zaleznos$ci od czynno$ci
nerek i watroby oraz ogdlnego stanu zdrowia.

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentow z krancowg niewydolnoscig nerek (Klirens kreatyniny < 15 mL/min), nalezy zmniejszy¢
dawke¢ dobowa o 75 %.

U pacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnos$cia nerek (Klirens kreatyniny 15-60 mL/min),
nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa o 50 % (patrz punkt 5.2).

Niewydolnos¢ wagtroby:
U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50 % (patrz punkt 5.2).

Inne postacie farmaceutyczne mogg by¢ bardziej odpowiednie do podawania w tej populacji.

Drzieci i mlodziez:
Metoklopramid jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz
punkt 4.3).

Sposéb i droga podania

Roztwor nalezy podawac¢ dozylnie lub domig$niowo.

Dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie (przez co najmniej 3 minuty).

Kazda amputka (2 mL) zawiera 10 mg metoklopramidu (bezwodnego).

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko ciezkich reakcji sercowo-naczyniowych, w tym zatrzymania akcji
serca, roztwory do wstrzykiwan mozna stosowac tylko wtedy, gdy dostepny jest odpowiedni sprzet do
resuscytacji (patrz punkt 4.8).




4.3 Przeciwwskazania

Leku NIE WOLNO STOSOWAC w nastepujacych przypadkach:
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.

- Krwawienie, mechaniczna niedrozno$¢ lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku
ktérych pobudzenie perystaltyki moze stanowi¢ ryzyko

- Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny, ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich
epizodow nadci$nienia tetniczego

- Dyskineza p6zna wywotana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie

- Padaczka (zwigkszona czesto$¢ 1 intensywnos$¢ napadoéw drgawek)

- Choroba Parkinsona

- Roéwnoczesne stosowanie lewodopy lub agonistow receptorow dopaminergicznych (patrz punkt
4.5)

- Stwierdzona w wywiadzie methemoglobinemia z metoklopramidem lub niedobér reduktazy
NADH cytochromu b5.

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

Leku NIE WOLNO STOSOWAC w potaczeniu z alkoholem (patrz punkt 4.5 |, Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Nie nalezy zwigksza¢ dawek ponad zalecang dawke.

Zaburzenia neurologiczne

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

Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze§ciogodzinnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okre§lonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i odrzucenia
dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Dhugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezy p6zne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien by¢ dluzszy niz 3 miesiace
wzgledu na ryzyko wystgpienia dyskinezy poznej (patrz punkt 4.8). W razie wystgpienia klinicznych
objawow dyskinezy p6znej nalezy przerwac leczenie.

Zglaszano wystepowanie zto§liwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem w
skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz samym metoklopramidem (patrz punkt 4.8). W razie
wystgpienia objawow zlosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ w przypadku pacjentdow z zaburzeniami neurologicznymi i
pacjentow przyjmujacych inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.3).

Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.



Methemoglobinemia

Zghaszano przypadki methemoglobinemii, ktéra moze by¢ powigzana z niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5. W takich przypadkach, nalezy natychmiast i na state odstawi¢ metoklopramid i
wlaczy¢ odpowiednie $rodki (jak na przyktad leczenie biekitem metylenowym).

Zaburzenia serca

Zghaszano wystgpowanie powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia, w tym
przypadki zapasci krazenia, cigzkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstepu QT po
podaniu metoklopramidu we wstrzyknigciu, zwlaszcza dozylnie (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania metoklopramidu, zwtaszcza droga
dozylna, u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentdw z zaburzeniami przewodzenia w sercu (w tym
wydhuzeniem odstepu QT), pacjentdéw z niewyrownanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowe;,
bradykardig oraz pacjentow przyjmujacych inne leki wydtuzajace odstep QT.

Dozylne dawki nalezy podawa¢ w powolnym bolusie przez co najmniej 3 minuty, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (np. niedoci$nienie tetnicze, akatyzja).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolno$cig watroby zalecane jest zmniejszenie
dawki (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci
Wstrzyknigcia dozylne nalezy wykonywa¢ powoli, co najmniej przez 3 minuty.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem jest przeciwwskazane
Lewodopa lub agonisci dopaminy i metoklopramid wykazuja wzajemny antagonizm (patrz punkt 4.3).

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

Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nalezy uwzgledni¢
Ze wzgledu na dziatanie prokinetyczne metoklopramidu, moze wystapi¢ zmiana stopnia wchianiania
innych lekow.

Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny
Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny w skojarzeniu z metoklopramidem moga ostabiac
jego wplyw na motoryke przewodu pokarmowego.

Leki hamujgce czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego (pochodne morfiny, leki przeciwlgkowe, leki
przeciwhistaminowe HI o dziataniu sedacyjnym, leki przeciwdepresyjne o dziataniu sedacyjnym,
barbiturany, klonidyna i powigzane leki)

Nasilenie dziatania uspokajajacego lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy i metoklopramidu.

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

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

Digoksyna
Metoklopramid moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ digoksyny. Wymagana jest §cista kontrola st¢zenia



digoksyny w osoczu.

Cyklosporyna
Metoklopramid zwigksza biodostepnos¢ cyklosporyny (Cmax 0 46 % i ekspozycje o 22 %). Wymagana
jest $cista kontrola stezenia cyklosporyny w osoczu. Kliniczne znaczenie tego faktu nie jest znane.

Miwakurium i suksametonium
Metoklopramid we wstrzyknieciu moze przedtuzy¢ czas trwania blokady przewodnictwa migsniowo-
nerwowego (poprzez zahamowanie cholinesterazy osoczowej).

Silne inhibitory CYP2D6

Podczas jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami CYP2D6, takimi jak fluoksetyna lub
paroksetyna, zwigksza si¢ stgzenie metoklopramidu. Chociaz znaczenie kliniczne jest niepewne,
pacjentow nalezy obserwowac pod katem dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 opisanych przypadkdéw narazenia) zastosowan produktu

w okresie cigzy nie wskazujg, 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 inne neuroleptyki), nie mozna wykluczy¢
wystapienia objawow pozapiramidowych u noworodka w przypadku stosowania metoklopramidu pod
koniec cigzy. Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania metoklopramidu pod koniec cigzy. W
przypadku zazywania metoklopramidu nalezy prowadzi¢ kontrolg stanu urodzeniowego noworodka.

Karmienie piersia

Metoklopramid przenika do mleka kobiecego w niewielkim stopniu. Nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatah niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. Z tego wzgledu stosowanie
metoklopramidu w czasie karmienia piersig nie jest zalecane. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
metoklopramidem u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Metoklopramid moze wywota¢ senno$¢, zawroty glowy, dyskinezy i dystonie, ktore mogg zaburzaé
widzenie oraz zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw. 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 (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestosé Dzialania niepozadane
ukladow i
narzadoéw

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Nieznana Methemoglobinemia, ktéra moze by¢ powigzana z niedoborem
reduktazy NADH cytochromu b5, szczegolnie u noworodkow (patrz
punkt 4.4)

Sulthemoglobinemia, gtdéwnie po jednoczesnym stosowaniu duzych
dawek produktow leczniczych uwalniajacych siarke

Zaburzenia serca




Niezbyt czgsto

Bradykardia, szczegdlnie po podaniu dozylnym

Nieznana

Zatrzymanie akcji serca, nastepujace krotko po podaniu produktu we
wstrzyknigciu 1 ktéra moze nastapi¢ w wyniku bradykardii (patrz punkt
4.4); Blok przedsionkowo-komorowy, Zahamowanie zatokowe,
zwlaszcza po podaniu dozylnym; Wydtuzenie odstepu QT w zapisie
EKG; Torsade de Pointes; Wzrost ci$nienia tgtniczego u pacjentow z
guzem chromochtonnym nadnerczy lub bez (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia endokrynologiczne *

Niezbyt Brak miesigczki, hiperprolaktynemia
Czesto
Rzadko Mlekotok
Nieznana Ginekomastia
Zaburzenia Zoladka i jelit
‘Cze;sto ‘Biegunka
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto Astenia
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt Nadwrazliwo$é
czesto
Nieznana Reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzgs anafilaktyczny, zwlaszcza po
podaniu dozylnej postaci produktu)

Zaburzenia uklad

u nerwowego

Bardzo Sennos¢

czesto

Czgsto Zaburzenia pozapiramidowe (szczeg6lnie u dzieci i mtodych osob
dorostych) i (lub) gdy zalecana dawka zostanie przekroczona, nawet po
podaniu pojedynczej dawki leku)
(patrz punkt 4.4), Parkinsonizm, Akatyzja

Niezbyt Dystonia (w tym zaburzenia widzenia i przetlom okulistyczny),

czesto Dyskineza, Obnizony poziom §wiadomosci

Rzadko Drgawki szczegolnie u pacjentow z padaczka

Nieznana Dyskineza p6zna, ktéra moze by¢ dtugotrwala, w trakcie lub po

dlugotrwatym leczeniu, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku
(patrz punkt 4.4), Ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia psych

iczne

Czesto Depresja z lekkimi lub cigzkimi objawami, w tym mys$lami
samobojczymi

Niezbyt Omamy

czesto

Rzadko Dezorientacija

Nieznana Mysli samobdicze

Zaburzenia naczy

niowe

Czesto

Spadek cis$nienia tetniczego, zwlaszcza po postaci dozylnej produktu

Nieznana

Wstrzas, omdlenie po podaniu we wstrzyknigciu, Przejsciowy wzrost
ci$nienia tetniczego.

* Zaburzenia endokrynologiczne podczas dtugotrwalego leczenia w powiazaniu z hiperprolaktynemia

(brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia).

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

- Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i dyskineza, objawy choroby Parkinsona, akatyzja,
nawet po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego, szczegdlnie u dzieci i mtodych

7




0s6b dorostych (patrz punkt 4.4).
- Senno$¢, obnizony poziom $wiadomosci, splatanie, omamy.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009;
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Moga wystapi¢ zaburzenia pozapiramidowe, senno$¢, obnizony poziom §wiadomosci, splatanie,
omamy i zatrzymanie krazenia i oddychania.

Postepowanie
W przypadku objawdw pozapiramidowych zwigzanych lub nie zwigzanych z przedawkowaniem

leczenie ma charakter wylacznie objawowy (u dzieci benzodiazepiny i (lub) leki
przeciwcholinergiczne stosowane w chorobie Parkinsona u dorostych).

W zaleznosci od stanu klinicznego nalezy zastosowaé leczenie objawowe i stale kontrolowac
czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego oraz uktadu oddechowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach czynno$ciowych przewodu
pokarmowego, propulsywne. Kod ATC: A03FA01

Metoklopramid jest neuroleptycznym antagonista dopaminy. Zapobiega wymiotom poprzez
blokowanie miejsc dopaminergicznych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Metoklopramid jest szeroko dystrybuowany w tkankach. Objeto$¢ dystrybucji wynosi 2,2 do 3.4

L/kg. Metoklopramid w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Przechodzi przez tozysko i
przenika do mleka matki.

Biotransformacja
Metoklopramid jest stabo metabolizowany.

Eliminacja

Wydalany przede wszystkim z moczem, w postaci wolnej lub jako koniugaty siarczanowe. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 5 do 6 godzin. Zwigksza si¢ to w przypadku niewydolnosci
nerek lub watroby.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Klirens metoklopramidu jest zmniejszony nawet o 70 % u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, natomiast okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza jest wydtuzony (okoto 10
godzin dla klirensu kreatyniny 10-50 mL / minute i 15 godzin dla klirensu kreatyniny < 10 mL /
minute).



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

Zaburzenia czynno$ci watroby
U pacjentéw z marskoscig watroby obserwowano kumulacje metoklopramidu, zwigzang z 50 %
zmniejszeniem klirensu osoczowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane te nie wskazujg na konieczno$¢ jakichkolwiek dalszych srodkow ostroznosci przy stosowaniu
innych niz te juz opisane powyzej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

36 miesiecy

Po zmieszaniu/rozcienczeniu: Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po zmieszaniu z 0,9 % sodu chlorkiem,
5 % dekstroza, roztworem Ringera z mleczanami i 4 % dekstroza w 0,18 % sodu chlorku wykazano

przez 48 godzin w temperaturze 15-25°C w sztucznym $wietle i przez 48 godzin w temperaturze 5
(£3)°C, przy stezeniu produktu Metoclopramidi hydrochloridum Noridem 0,1 mg/mL.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwierania nie wyklucza ryzyka skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Po pierwszym otwarciu:
Zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy, jesli amputki sg przechowywane bez torebki ochronnej.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w torebce ochronnej i opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed

Swiatlem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i (lub)
mieszaniu/rozcienczeniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki z PP zawierajace 2 mL roztworu, pakowane w pudetka tekturowe po 5, 10 (2x5), 20 (4x5),
50 (10x5) lub 60 (12x5) amputek.

Kazde 5 amputek jest owinigte torebka ochronna.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Zgodnosé

Metoclopramidi hydrochloridum Noridem mozna mieszaé/rozcienczy¢ w 0,9 % roztworze sodu
chlorku, 5 % dekstrozie, roztworze Ringera z mleczanami i 4 % dekstrozie w 0,18 % roztworze sodu
chlorku, do stgzenia koncowego produktu Metoclopramidi hydrochloridum Noridem 0,1 mg/mL.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nikozja

Cypr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27720

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.03.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.08.2023
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