CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoclopramidum 0,5% Polpharma, 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg metoklopramidu chlorowodorku (Metoclopramidi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223) oraz sod.
Kazda amputka 2 ml zawiera 5,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Doro$li

Metoclopramidum 0,5% Polpharma jest wskazany do stosowania u dorostych w nastgpujacych
przypadkach:

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

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

o Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapia (ang. RINV - radiotherapy

induced nausea and vomiting).

Dzieci i mtodziez

Metoclopramidum 0,5% Polpharma jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku

1-18 lat) w nastepujacych przypadkach:

o Zapobieganie opoznionym nudno$ciom 1 wymiotom po chemioterapii (ang. CINV -
chemotherapy induced nausea and vomiting), jako lek drugiego rzutu.

o Leczenie nudnos$ci i wymiotow wystepujacych po zabiegach chirurgicznych (PONV), jako lek
drugiego rzutu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Roztwor nalezy podawac¢ dozylnie lub domig$niowo.
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$ci i wymiotéw, w tym nudnos$ci i wymiotow zwigzanych z ostrym
napadem migreny oraz zapobieganie nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (RINV):
zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, ktoérag mozna powtarza¢ do trzech razy na dobg.




Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.
Produkt leczniczy nalezy stosowaé dozylnie mozliwie jak najkrdcej, a nastgpnie 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 drogg dozylna.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg mc.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czgstose

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

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 48 godzin w przypadku leczenia nudnosci i wymiotow po
zabiegach chirurgicznych (PONV).

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

Sposéb podawania
Nalezy przestrzega¢ co najmniej szesciogodzinnego odstgpu pomigdzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i odrzucenia dawki (patrz punkt 4.4).

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zalezno$ci od czynnosci
nerek i watroby oraz ogélnego stanu zdrowia.

Niewydolnosé¢ nerek

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

U pacjentéw z umiarkowang lub ciezka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny 15-60 ml/min),
nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa o 50% (patrz punkt 5.2).

Niewydolnos¢ wagtroby
U pacjentoéw z ciezka niewydolno$cia watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50% (patrz punkt 5.2).

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

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1

o Krwawienie, niedrozno$¢ lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku ktoérych
pobudzenie perystaltyki moze stanowi¢ ryzyko

o Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny, ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich

epizodow nadci$nienia tetniczego
o Dyskineza p6zna wywotana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie
o Padaczka (zwigkszona czgstos¢ i1 intensywno$¢ napadoéw drgawek)
. Choroba Parkinsona



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

o Methemoglobinemia indukowana metoklopramidem w wywiadach lub niedobor reduktazy
NADH cytochromu b5

o Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystgpienia 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 wystepuja zwykle na poczatku leczenia i moga wystapi¢ po jednorazowym podaniu
produktu. W razie wystgpienia objawow pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwac stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sa 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 dorostych).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze$ciogodzinnego odstepu pomigdzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okreslonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i odrzucenia
dawki, aby unikng¢ przedawkowania.

Dhugotrwate leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezy pozne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesigcy ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dyskinezy poznej (patrz punkt 4.8). W razie wystapienia klinicznych
objawow dyskinezy poznej nalezy przerwac leczenie.

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

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku pacjentow 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, ktdéra 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 bigkitem metylenowym).

Zaburzenia serca

Zglaszano wystepowanie powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia, w tym
przypadki zapasci krazeniowej, ci¢zkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstgpu QT
po podaniu metoklopramidu we wstrzyknigciu, zwlaszcza dozylnie (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania metoklopramidu, zwtaszcza droga
dozylna, u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentdow z zaburzeniami przewodzenia serca (w tym
wydhuzeniem odstepu QT), pacjentéw z niewyroOwnanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowej,
bradykardig oraz pacjentoéw przyjmujacych inne leki wydtuzajace odstep QT.

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

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




Hipokaliemia

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapié
hipokaliemia, poniewaz produkt leczniczy zwigksza stezenie aldosteronu w osoczu i zmniejsza
wydalanie sodu.

Depresja

U pacjentow z depresja w wywiadzie, szczegolnie w stanach $rednio cig¢zkich lub ciezkich, w ktorych
wystepuja tendencje samobojcze, podczas leczenia metoklopramidem moze wystapi¢ nawrdt choroby.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢, czy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja
mozliwe ryzyko.

Zaburzenia endokrynologiczne

Metoklopramid powoduje przemijajace zwickszenie stezenia aldosteronu w osoczu. Moze to
spowodowac¢ zatrzymanie ptynow szczegdlnie u pacjentow, ktorzy choruja na marskos¢ watroby lub
zastoinowg niewydolno$¢ serca.

W badaniach in vitro wykazano, ze okoto 1/3 nowotwordw piersi jest zalezna od prolaktyny.
Metoklopramid zwigksza stgzenie prolaktyny, dlatego ten produkt leczniczy nalezy stosowac z duza
ostroznos$cia u pacjentoéw z nowotworem piersi w wywiadzie.

Substancje pomocnicze
Sodu pirosiarczyn moze rzadko powodowac cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, 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 dzialajg na siebie antagonistycznie (patrz punkt
4.3).

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

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z metoklopramidem nalezy uwzglednié
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 mogg ostabiac¢
wptyw na motoryke przewodu pokarmowego.

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

Nasilenie dziatania uspokajajacego lekow hamujgcych osrodkowy uktad nerwowy i metoklopramidu.

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

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



Digoksyna
Metoklopramid moze zmniejszy¢ biodostgpnosé digoksyny. Wymagana jest Scista kontrola stezenia
digoksyny w osoczu.

Cyklosporyna
Metoklopramid zwigksza biodostgpnos¢ 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 wstrzyknigciu moze przedhuzy¢ 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¢ stezenie metoklopramidu. Chociaz znaczenie kliniczne jest niepewne,
pacjentow nalezy obserwowac pod katem dziatan niepozadanych.

Inhibitory MAO
U pacjentow z nadcisnieniem te¢tniczym leczonych inhibitorami MAO (inhibitorami
monoaminooksydazy), metoklopramid nasila dziatanie inhibitorow MAO.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (ponad 1000 opisanych przypadkow narazenia) zastosowan

produktu w okresie ciagzy 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 inne neuroleptyki), nie
mozna wykluczy¢ wystapienia objawow pozapiramidowych u noworodka w przypadku stosowania
metoklopramidu pod koniec cigzy. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania metoklopramidu pod
koniec cigzy. W przypadku stosowania metoklopramidu nalezy prowadzié¢ kontrolg stanu
urodzeniowego noworodka.

Karmienie piersia

Metoklopramid przenika do mleka kobiecego w niewielkim stopniu. Nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan 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 piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane sg wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw. Czgstosci
wystepowania sg zdefiniowane nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>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 mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ Dziatania niepozadane
i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko Neutropenia, leukopenia
i agranulocytoza, bez




wyraznego zwigzku ze
stosowaniem metoklopramidu

Nieznana

Methemoglobinemia, ktora
moze by¢ powigzana z
niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5, szczegolnie u
noworodkow (patrz punkt 4.4);
sulfhemoglobinemia, gléwnie
po jednoczesnym stosowaniu
duzych dawek produktow
leczniczych uwalniajacych
siarke

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto Nadwrazliwo$¢
Nieznana Reakcja anafilaktyczna (w tym
wstrzas anafilaktyczny,
zwlaszcza po podaniu dozylnej
postaci produktu)
Zaburzenia endokrynologiczne *
Niezbyt czgsto Brak miesigczki;
hiperprolaktynemia
Rzadko Mlekotok
Nieznana Ginekomastia, impotencja
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
| Nieznana | Porfiria
Zaburzenia psychiczne
Czesto Depresja (patrz punkt 4.4)
Niezbyt czgsto Omamy
Rzadko Dezorientacja, bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Sennosé

Czesto

Zaburzenia pozapiramidowe
(szczegolnie u dzieci

i mtodziezy i (lub) w razie
przekroczenia zalecanej dawki,
nawet po podaniu pojedynczej
dawki) (patrz punkt 4.4);
objawy choroby Parkinsona;
akatyzja; niepokdj, zmgczenie
i znuzenie

Niezbyt czgsto

Dystonia (w tym zaburzenia
widzenia i napady
przymusowego patrzenia

W gore), dyskineza, obnizony
poziom $wiadomosci

Rzadko

Drgawki, szczegolnie
U pacjentéw z padaczka, bole
i zawroty glowy

Nieznana

Dyskineza p6zna, ktora moze
by¢ dlugotrwata, w trakcie lub
po dlugotrwatym leczeniu,
zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4); zlosliwy zespot
neuroleptyczny (patrz punkt
4.4)




Zaburzenia oka

Rzadko Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto Bradykardia, szczegdlnie po
podaniu dozylnym
Nieznana Zatrzymanie akcji serca,

nastepujace krétko po podaniu
produktu we wstrzyknieciu

i ktéra moze nastgpi¢ 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, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto Spadek cisnienia tgtniczego,
zwlaszcza po zastosowaniu
postaci dozylnej produktu

Nieznana Wstrzas; omdlenie po podaniu
dozylnym; ostre nadci$nienie
tetnicze U pacjentow z guzem
chromochtonnym (patrz punkt
4.3), przemijajace zwigkszenie
ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Rzadko Obrzek jezyka lub krtani
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli, zwlaszcza
U pacjentow z astma w
wywiadzie
Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto Biegunka
Nieznana Nudnosci
Zaburzenia watroby i drog z6lciowych
Rzadko Obserwowano toksyczny

wplyw metoklopramidu na
watrobe. Dziatanie takie jest
mozliwe podczas
réwnoczesnego stosowania
metoklopramidu z innymi
lekami o dziataniu
hepatotoksycznym

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

| Bardzo rzadko | Wysypka lub pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Nieznana Nietrzymanie moczu lub czeste
oddawanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto | Astenia

* Zaburzenia endokrynologiczne podczas dtugotrwalego leczenia w powiazaniu z hiperprolaktynemia
(brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia).

Nastepujace reakcje czasami powigzane wystepuja z wicksza czgstoscig po stosowaniu duzych dawek:



o Objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i dyskineza, objawy choroby Parkinsona, akatyzja,
nawet po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego, szczegélnie 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 zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
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 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Moze dojs¢ do wystgpienia objawoéw pozapiramidowych, senno$ci, obnizenia poziomu $§wiadomosci,
dezorientacji, omamoéw i zatrzymania krazenia i oddychania.

Postepowanie
W razie wystapienia objawow pozapiramidowych powigzanych z przedawkowaniem lub nie, stosuje

si¢ leczenie objawowe (u dzieci podaje si¢ benzodiazepiny i (lub) leki stosowane w chorobie
Parkinsona o dzialaniu antycholinergicznym u dorostych).

Objawowe leczenie i ciagla obserwacje czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego i uktadu
oddechowego nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace perystaltyke. Kod ATC: AO3FAO1

Metoklopramid jest antagonistg receptorow dopaminowych. Dziala rowniez antagonistycznie na
receptory 5-HT3 i stabo pobudza zwoje.

Blokuje on presynaptyczne receptory dopaminowe i utatwia uwalnianie acetylocholiny

z cholinergicznych motoneuronéw w $cianie jelit. Dzigki temu metoklopramid utatwia uwalnianie
acetylocholiny z neuronéw, ktora dziata na receptory muskarynowe M> w komoérkach miesni gladkich
przewodu pokarmowego, indukujgc skurcz. Ulatwiajac fizjologiczne przewodnictwo w neuronach
cholinergicznych, metoklopramid, w sposob skoordynowany nasila aktywno$¢ propulsywna.
Zwigksza napigcie miesni gladkich, sitg ruchow propulsywnych oraz przyspiesza oproznianie zotadka.
Ponadto poprawia si¢ koordynacja czynnosci odzwiernika z rozluznieniem proksymalnego odcinka
dwunastnicy. Pobudza on rowniez motoryke gornego odcinka przewodu pokarmowego. Nie wplywa
na wydzielanie sokdéw trawiennych w zotadku, zotci i enzymow trzustkowych. Zwigksza napigcie
spoczynkowe dolnego zwieracza przetyku. Prawie nie dziata na motoryke¢ okreznicy i pecherzyka
z6tciowego.

Metoklopramid przenika przez barier¢ krew - mozg, wywierajac na OUN dziatanie typowe dla
blokady receptora dopaminowego. Dziata uspokajajaco i przeciwwymiotnie, hamuje nudnosci.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po dozylnym podaniu metoklopramidu, dziatanie rozpoczyna si¢ po 1-3 minutach, a po podaniu
domigéniowym po 10-15 minutach.

Dziatanie farmakologiczne utrzymuje si¢ przez 1-2 godziny po podaniu.

Dystrybucja
Metoklopramid wiaze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami osocza (13-30%), gtéwnie z albuminami.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg, co wskazuje na rozlegla dystrybucje leku do tkanek.
Metoklopramid przenika przez barier¢ tozyskowa i przenika do mleka kobiecego.
Stezenie produktu w mleku po 2 godzinach po zastosowaniu jest wigksze niz w osoczu.
Metoklopramid przenika przez barier¢ krew - mozg.

Metabolizm
Metoklopramid ulega przemianie tylko w nieznacznym stopniu.
Wiaze si¢ z kwasem siarkowym i glukuronowym.

Eliminacja

Okres poltrwania (t12) metoklopramidu u dorostych z prawidtowg czynnoscig nerek wynosi od 5 do
6 godzin i wydtuza si¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy jest wydalany z moczem, gtéwnie w postaci niezmienione;.

Niewydolnos$¢ nerek

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek, klirens metoklopramidu zmniejsza si¢ o 70%, natomiast
zwigksza si¢ okres pottrwania w fazie eliminacji (okoto 10 godzin dla klirensu kreatyniny

10-50 ml/min i 15 godzin dla klirensu kreatyniny <10 ml/min).

Niewydolno$¢ watroby
U pacjentow z marsko$cig watroby, zaobserwowano kumulacje metoklopramidu, zwigzang z 50%
redukcja jego klirensu osoczowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Pirosiarczyn sodu (E223)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z roztworami cefalotyny sodowej, chloramfenikolu sodowego i weglanu
sodu.

6.3  OKres waznosci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
5 amputek po 2 ml

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami
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ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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