Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metoclopramidum Polpharma, 10 mg, tabletki
Metoclopramidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metoclopramidum Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Metoclopramidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Metoclopramidum Polpharma jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancje czynng zwana
,metoklopramid”. Lek dziata na cz¢$¢ mdzgu, ktora zapobiega nudnosciom i wymiotom.

Dorosli

Metoclopramidum Polpharma jest stosowany u dorostych w nastepujacych przypadkach:

o zapobieganie op6znionym nudno$ciom i wymiotom, ktére moga wystapi¢ po chemioterapii;

o zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanych z radioterapia;

o leczenie nudno$ci i wymiotéw, w tym nudnosci i wymiotow zwiazanych z migreng.
Metoklopramid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbolowymi
w przypadku migreny, w celu zwigkszenia dziatania przeciwbolowego.

Mtodziez

Metoclopramidum Polpharma jest wskazany do stosowania u mtodziezy (w wieku od 15 do 18 lat),
tylko jesli inne metody leczenia okazatly si¢ nieskuteczne lub nie moga by¢ stosowane do zapobiegania
nudno$ciom i wymiotom, ktére mogg wystapi¢ po chemioterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoclopramidum Polpharma

Kiedy nie stosowaé leku Metoclopramidum Polpharma:

o jesli pacjent ma uczulenie na metoklopramid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o w przypadku krwawienia, niedroznosci lub perforacji zotadka lub jelit;

. jesli u pacjenta wystegpuje rzadki guz nadnercza umiejscowiony blisko nerki (guz
chromochtonny);

. jesli pacjent ma lub miat w przeszto§ci mimowolne kurcze migéni (dyskinezy pozne), w trakcie
przyjmowania lekow;

o jesli pacjent ma padaczke;

o jesli pacjent ma chorobe Parkinsona;
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o jesli pacjent przyjmuje lewodopg (lek na chorobe Parkinsona) lub agonistow dopaminy (patrz
,Metoclopramidum Polpharma a inne leki” ponizej);

. jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek nieprawidtowe stezenia barwnika krwi
(methemoglobinemia) lub niedobor reduktazy NADH cytochromu bS5.

Leku Metoclopramidum Polpharma nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia (patrz
»Dzieci 1 mtodziez” ponizej).

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z podanych powyzej objawdw nie nalezy stosowac
Metoclopramidum Polpharma. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka przed zastosowaniem leku Metoclopramidum Polpharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Metoclopramidum Polpharma nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts, jesli:

. u pacjenta wystgpowala w przesztosci nieréwna praca serca (wydtuzenie odstepu QT) lub inne

problemy z sercem;

pacjent ma problemy ze stezeniem soli we krwi, takich jak potas, séd czy magnez;

pacjent przyjmuje inne leki, ktore wptywaja na prace serca;

u pacjenta wystgpuja problemy neurologiczne (moézgu);

pacjent ma problemy z nerkami lub watrobg. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki (patrz

punkt 3);

o u pacjenta wystgpowata depresja, szczegélnie $rednio ciezka lub cigzka, w ktorej wystepuja
tendencje samobojcze, gdyz podczas leczenia metoklopramidem moze wystapi¢ nawrot
choroby;

o u pacjenta stwierdzono nowotwor piersi.

Metoklopramid powoduje przemijajace zwigkszenie stezenia aldosteronu w osoczu, co moze
spowodowac¢ zatrzymanie ptynow.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stgzenia barwnika krwi. W przypadku
nieprawidlowych stezen (methemoglobinemia), nalezy natychmiast odstawic lek.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze$ciogodzinnego odstepu pomigdzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystapienia wymiotow i odrzucenia dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Nie przekracza¢ okresu 3 miesiecy leczenia z uwagi na ryzyko mimowolnych skurczy migsni.

Dzieci i mlodziez

Niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe) moga wystepowac u dzieci i mtodziezy. Tego leku
nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
niekontrolowanych ruchéw (patrz ,,Kiedy nie stosowaé leku Metoclopramidum Polpharma”).

Metoclopramidum Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz
niektore leki moga wptywac na dziatanie Metoclopramidum Polpharma lub Metoclopramidum
Polpharma moze wptywac na dzialanie innych lekow. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza
o stosowaniu nastepujacych lekow:

o lewodopa lub inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz ,,Kiedy nie stosowac
leku Metoclopramidum Polpharma™);

o leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (leki stosowane w celu ztagodzenia skurczow
zotadka);

o pochodne morfiny (leki stosowane w leczeniu ciezkiego bolu);

o leki uspokajajace;

o leki stosowane w leczeniu probleméw psychicznych;
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digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca);

cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu okreslonych zaburzen uktadu immunologicznego);
miwakurium i suksametonium (leki stosowane w celu rozluzniania migs$ni);

fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji);

leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOI), np. fenelzyna, iproniazyd,
izokarboksazyd, nialamid lub tranylcypromina.

Metoclopramidum Polpharma z alkoholem
Podczas stosowania metoklopramidu nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz nasila on dziatanie
sedacyjne leku Metoclopramidum Polpharma.

Ciaza i karmienie piersia

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

Jesli jest to konieczne, Metoclopramidum Polpharma moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Lekarz
zadecyduje o koniecznosci stosowania leku.

Metoclopramidum Polpharma nie jest zalecany w okresie karmienia piersia, poniewaz metoklopramid
przenika do mleka matki i moze mie¢ wpltyw na niemowlg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwac sennos¢, zawroty gtowy lub niekontrolowane drgania, wykonywanie nagtych
lub skretnych ruchéw oraz nietypowe napigcie mig$ni powodujace znieksztalcenie ciata po zazyciu
Metoclopramidum Polpharma. Moze to spowodowac zaburzenie widzenia oraz zdolno$ci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Metoclopramidum Polpharma zawiera laktoze jednowodna

Kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy jednowodne;j.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Metoclopramidum Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wszystkie wskazania (doro$li pacjenci)

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata.
Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Zapobieganie op6znionym nudnos$ciom i wymiotom po chemioterapii (mtodziez w wieku od

15 do 18 lat)

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do trzech razy na dobe (doustnie).
Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy ciata.

U mtodziezy w wieku od 15 do 18 lat z masg ciata powyzej 60 kg stosuje si¢ 1 tabletke 10 mg
doustnie do trzech razy na dobg.

Lek nalezy stosowa¢ maksymalnie przez 5 dni, aby zapobiec op6znionym nudnosciom i wymiotom,
ktore moga wystapi¢ po chemioterapii.

Tabletki Metoclopramidum Polpharma to posta¢ leku nieprzystosowana do stosowania u dzieci

0 masie ciata ponizej 61 kg. Dla tej grupy pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie
farmaceutyczne/moce produktu.

Sposéb podawania
Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze$ciogodzinnego odstepu pomigdzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i odrzucenia dawki.

1313 not seq 0011 Pg. 3



Pacjenci w podeszlym wieku

Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w zalezno$ci od czynnosci nerek i watroby oraz ogdlnego
stanu zdrowia.

Inne postacie farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentow.

DoroS$li z zaburzeniem czynnoSci nerek

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach z nerkami. U pacjentow z umiarkowang lub cigzka
niewydolno$cig nerek nalezy zmniejszy¢ dawke.

Inne postacie farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentow.

Dorosli z zaburzeniem czynnos$ci watroby

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach z watroba. U pacjentow z ciezka niewydolno$cia watroby
nalezy zmniejszy¢ dawke.

Inne postacie farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Metoklopramidu nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia (patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metoclopramidum Polpharma

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta moga wystapic
niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe), sennos$¢, problemy ze swiadomoscia, dezorientacja,
omamy i problemy z sercem. W razie potrzeby lekarz zleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Metoclopramidum Polpharma
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych objawow niepozadanych nalezy natychmiast

zaprzestac¢ stosowania tego leku i niezwlocznie poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke:

o niekontrolowane ruchy (czesto w okolicach glowy i szyi). Moga wystepowac u dzieci
i mlodziezy, zwtaszcza podczas stosowania duzych dawek. Objawy te zwykle wystepuja na
poczatku leczenia 1 moga wystapi¢ nawet po pojedynczej dawce. Prawidlowe leczenie
spowoduje zahamowanie tych ruchow.

o wysoka goraczka, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, drgawki, pocenie si¢, wytwarzanie $liny.
Moga by¢ to objawy zaburzenia zwanego zlo§liwym zespotem neuroleptycznym.

o swiad lub wysypka skoérna, obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci z oddychaniem. Moga by¢
to potencjalnie cigzkie objawy reakcji alergiczne;j.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
o sennosc.

Czesto (mogg wystapic¢ do 1 na 10 pacjentow)

o depresja (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’)
o niekontrolowane ruchy, takie jak tiki, dygotanie, skrgcanie ciata lub kurcze migsni (sztywnose,
twardos¢)

objawy zblizone do objawdw choroby Parkinsona (sztywno$¢, drzenie)
pobudzenie ruchowe

niepokdj, zmeczenie 1 znuzenie

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
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o biegunka
. oslabienie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow)

J uczulenie

. podwyzszone stezenie hormonu zwanego prolaktyng we krwi, co moze powodowac:
wytwarzanie mleka u mezczyzn oraz u kobiet niekarmigcych

o nieregularne miesiaczki

. omamy

ostra dystonia (wystepowanie ruchow mimowolnych powodujacych skrecanie i wyginanie
roéznych czesci ciata)

dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata)
zaburzenia widzenia i mimowolne odchylenie gatki ocznej w gore

obnizony poziom $wiadomosci

powolne bicie serca (zwlaszcza po podaniu dozylnym).

Rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentéw)
bezsenno$¢, dezorientacja

zaburzenia widzenia

obrzek jezyka lub krtani

stan splatania

drgawki (zwlaszcza u pacjentéw z padaczka)
boéle i zawroty glowy

szkodliwy wplyw na watrobe.

Bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

o wysypka, pokrzywka lub skurcz oskrzeli, zwlaszcza u pacjentdw z dychawicg oskrzelowa
w wywiadzie
o zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o nudnosci
o nietrzymanie moczu lub czeste oddawanie moczu
o porfiria (jej objawem moze by¢ silny bdl brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcia, ostabienie,

bole migsni, szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi, dretwienie, ostabienie konczyn,
zaburzenia §wiadomosci)

o nieprawidlowe st¢zenie barwnika krwi, co moze spowodowac¢ zmiane¢ koloru skory

o nieprawidlowy rozrost piersi (ginekomastia), impotencja

o mimowolne skurcze mie$ni po dlugotrwalym leczeniu, szczegdlnie u pacjentdow w podesztym
wieku

o wysoka goraczka, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, drgawki, pocenie si¢, wytwarzanie §liny.

Moga by¢ to objawy zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

szybkie bicie serca lub inne zmiany pracy serca, ktore mogg by¢ widoczne na zapisie EKG
zatrzymanie krazenia (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

wstrzgs (ciezkie zmniejszenie ci$nienia krwi) (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

utrata przytomnosci (zwtaszcza po podaniu dozylnym)

reakcja alergiczna, ktora moze by¢ cigzka (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

bardzo wysokie cisnienie Krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych
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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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metoclopramidum Polpharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metoclopramidum Polpharma

- Substancjg czynng leku jest metoklopramidu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 10 mg
metoklopramidu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K-25, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Metoclopramidum Polpharma i co zawiera opakowanie
Tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte, z wyttoczonym oznakowaniem ,,M” po jednej stronie,
0 $rednicy 6 mm.

Tabletki pakowane sg w blistry znajdujace si¢ w opakowaniu.
Opakowanie zawiera 10, 15, 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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