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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Metoclopramide hameln 5 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg metoklopramidium-chloridu vo forme monohydratu.
Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 10 mg metoklopramidium-chloridu vo forme monohydratu.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom:
Jeden ml roztoku obsahuje 3,19 mg sodika - pozri ¢ast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).

Bezfarebny Ciry roztok, takmer bez vidite'nych Ciastociek.
pH 3,0-5,0

Osmolalita 270 - 310 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospela populacia:

Metoclopramide hameln je indikovany u dospelych na:
e Prevenciu pooperacnej nauzey a vracania (post-operative nausea and vomiting, PONV).
e Symptomaticku lieCbu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania vyvolanych akatnou
migrénou.
e Prevenciu nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (radiotherapy induced nausea and
vomiting, RINV).

Pediatricka populacia:

Metoclopramide hameln je indikovany u deti (vo veku 1 - 18 rokov) na:
e Prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (chemotherapy induced
nausea and vomiting CINV) ako liek druhej vol'by.
e Liecbu preukazanej pooperacnej nauzey a vracania (PONV) ako liek druhej volby.
Pri inych indikaciach sa pouzitie v pediatrickej populacii neodporuca.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dospeli pacienti (vsetky indikdcie)
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Na prevenciu PONV sa odporaca jednorazova davka 10 mg. Symptomaticka lieCba nauzey a vracania,
vratane nauzey a vracania vyvolanych akutnou migrénou, a prevencia nauzey a vracania vyvolanych
radioterapiou (RINV): odporacana jednorazova davka je 10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.
Maximalna odporti¢ana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Injek¢na liecba ma trvat’ ¢o najkratSie a o najskor sa ma prejst’ na peroralnu alebo rektalnu lieCbu.
Maximélna odporac¢ana dizka lie¢by je 5 dni.

Pediatricki pacienti vo veku I - 18 rokov (vsetky indikdcie)

Odporucana davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane intravendzne podavana az

trikrat denne. Maximalna davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost’ Davka Frekvencia podévania
1 - 3 roky 10-14 kg 1 mg Az 3-krat denne
3 - 5 rokov 15-19kg 2 mg Az 3-krét denne
5 - 9 rokov 20 -29 kg 2,5 mg Az 3-krét denne
9 - 18 rokov 30 -60 kg 5mg Az 3-krat denne
15 - 18 rokov Nad 60 kg 10 mg Az 3-krat denne

Na lie¢bu preukéazanej pooperaénej nauzey a vracania (PONV) je maximalna dizka lie¢by 48 hodin.

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) je maximalna dizka
liecby 5 dni.

Sp6sob podavania

Roztok sa moze podavat’ intravendzne alebo intramuskularne.
Intravendzne davky sa maju podavat’ formou pomalého bolusu (pocas asponi 3 minut).

Medzi dvoma podaniami sa ma dodrzat’ minimalne 6-hodinovy interval, dokonca aj v pripade vracania
alebo vyvratenia davky (pozri ast’ 4.4).

Osobitné populacie

Starsie osoby
U starSich pacientov sa ma zvazit’ zniZzenie davky, a to na zéklade funkcie obliciek a pecene
a celkového stavu.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia obliciek (klirens kreatininu < 15 ml/min) sa ma denna
davka znizit o 75 %.

U pacientov so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
15 — 60 ml/min) sa ma davka znizit' o 50 % (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa ma davka znizit' o 50 % (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Metoklopramid je kontraindikovany u deti mladSich ako 1 rok (pozri Cast’ 4.3).
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Gastrointestinalne krvacanie, mechanicka obstrukcia alebo gastrointestinalna perforacia, pri

ktorej stimulacia gastrointestinalnej motility predstavuje riziko.

Potvrdeny alebo suspektny feochromocytém kvoéli riziku zavaznych hypertenznych epizod.

Tardivna dyskinéza vyvolana neuroleptikom alebo metoklopramidom v anamnéze.

Epilepsia (zvySena frekvencia a intenzita epileptickych zachvatov).

Parkinsonova choroba.

Kombinacia s levodopou alebo dopaminergnymi agonistami (pozri Cast’ 4.5).

Methemoglobinémia stivisiaca s podavanim metoklopramidu alebo nedostatok

NADH cytochromu b5 v anamnéze.

. Pouzitie u deti mladsich ako 1 rok kvoli zvySenému riziku extrapyramidovych poruch (pozri
Cast 4.2 a 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neurologické poruchy

Mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové poruchy, najma u deti a mladych dospelych, a/alebo pri pouziti
vysokych davok. Tieto reakcie sa zvycajne vyskytuju na zacCiatku liecCby a mozu sa vyskytnut’ aj po
jednorazovom podani. V pripade vyskytu extrapyramidovych priznakov sa ma liecba
metoklopramidinium-chloridom ihned’ ukon¢it’. Tieto G¢inky st zvy¢ajne Gplne reverzibilné

po ukonceni lieCby, ale moézu si vyzadovat’ symptomaticku lie¢bu (benzodiazepiny u deti a/alebo
anticholinergné antiparkinsonika u dospelych).

Medzi jednotlivymi podaniami metoklopramidinium-chloridu sa ma dodrzat’ asponi 6-hodinovy casovy
interval Specifikovany v Casti 4.2, dokonca aj v pripade vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo
predavkovaniu.

Dlhodoba lie¢ba metoklopramidinium-chloriom méze spdsobit’ potencialne ireverzibilnu tardivnu
dyskinézu, najma u starSich osob. Liecba nema trvat’ dlhsie ako 3 mesiace kvoli riziku tardivne;j
dyskinézy (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa objavia klinické priznaky tardivnej dyskinézy, lieCba sa musi
ukoncit.

Pri podavani metoklopramidu v kombinacii s neuroleptikami ako aj pri podavani metoklopramidu

v monoterapii bol hlaseny maligny neurolepticky syndrom (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade vyskytu
priznakov maligneho neuroleptického syndromu sa ma liecba metoklopramididium-chloridom ihned’
ukoncit’ a ma sa zaCat’ vhodna liecba.

Osobitna obozretnost’ je potrebna u pacientov so zakladnymi neurologickymi ochoreniami
a u pacientov lie¢enych inymi centralne posobiacimi liekmi (pozri Cast’ 4.3).

Metoklopramidinium-chlorid méze tiez zhorsit’ priznaky Parkinsonovej choroby.

Methemoglobinémia

Hlasena bola methemoglobinémia, ktora moze suvisiet’ s nedostatkom NADH cytochrom b5
reduktazy. V takychto pripadoch sa ma liecba metoklopramidinium-chloridom ihned’ a natrvalo
ukon€it’ a maju sa prijat’ nalezité opatrenia (napriklad lie¢ba metylénovou modrou).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Po injekénom podani metoklopramidinium-chloridu, najmé intraven6zne, boli hlasené zavazné
kardiovaskularne neziaduce G¢inky, vratane pripadov kolapsu obehového systému, t'azkej bradykardie,
zastavenia srdca a prediZenia QT intervalu (pozri Gast’ 4.8).
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Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked’ sa metoklopramidinium-chlorid podava, najma intravendzne,
star§Sim osobdm, pacientom s poruchou sinusového uzlu (,,sick sinus syndrome*) alebo inymi
poruchami vedenia srdcovych vzruchov (vratane prediZzenia QT intervalu), pacientom s nekorigovanou
nerovnovahou elektrolytov, pacientom s bradykardiou a pacientom uzivajicim iné lieky, o ktorych je
zname, ze predlzuji QT interval (napr. antiarytmika triedy IA a III, tricyklické antidepresiva,
makrolidy, antipsychotika (pozri cast’ 4.8)).

Intravendzne davky sa maju podavat’ formou pomalého bolusu (pocas aspoii 3 minut), aby sa znizilo
riziko neziaducich uc¢inkov (napr. hypotenzie, akatizie).

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo s t'azkou poruchou funkcie pecene sa odporuca
zniZenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej ampulke (2 ml), t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Kontraindikovana kombinacia

Levodopa alebo dopaminergné agonisty a metoklopramid navzajom pdsobia antagonisticky (pozri
Cast’ 4.3).

Kombinécia, ktorej sa treba vyhnut’
Alkohol potencuje sedativny ucinok metoklopramidu.

Kombinacia, ktort treba zvazit’
V désledku prokinetického ucinku metoklopramidu sa méze zmenit’ absorpcia niektorych liekov.

Anticholinergika a derivaty morfinu
Anticholinergika aj derivaty morfinu a metoklopramid mo6zu navzajom posobit’ antagonisticky na
motilitu traviaceho traktu.

Latky s timivym ucinkom na centralny nervovy systém (derivaty morfinu, anxiolytikad, sedativne H1I-
antihistaminikd, sedativne antidepresiva, barbituraty, klonidin a pribuzné latky)

Sedativny ucinok latok s timivym t¢inkom na centralny nervovy systém a sedativny ucinok
metoklopramidu je potencovany.

Neuroleptika
Podavanie metoklopramidu spolu s inymi neuroleptikami méze mat aditivny G¢inok na vyskyt
extrapyramidovych portch.

Serotonergné lieky
Pouzitie metoklopramidu so serotonergnymi liekmi, akymi st selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI), moze zvySovat’ riziko serotoninového syndromu.

Digoxin
Metoklopramid moZze znizit’ biologicku dostupnost’ digoxinu. Je potrebné pozorné sledovanie
plazmatickej koncentracie digoxinu.

Cyklosporin
Metoklopramid zvysuje biologicku dostupnost’ cyklosporinu (Cmax 0 46 % a expoziciu o 22 %). Je

potrebné pozorné sledovanie plazmatickej koncentracie cyklosporinu. Klinicky vyznam nie je zrejmy.

Mivakurium a suxametonium
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Injekéne podany metoklopramid méze prediZit’ trvanie neuromuskularnej blokady (prostrednictvom
inhibicie plazmatickej cholinesterazy).

Silné inhibitory CYP2D6

Expozicia metoklopramidu je zvySend, ked’ sa subezne podava so silnymi inhibitormi CYP2D6, akymi
su fluoxetin a paroxetin. Hoci klinicky vyznam je neisty, pacienti maju byt sledovani kvoli
neziaducim reakcidm.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje ziskané z rozsiahleho stiboru gravidnych Zien (viac ako 1 000 ukonéenych gravidit)
nepoukazuji na malformacie ani fetalnu toxicitu. Metoklopramidinium-chlorid sa méze pouzivat’
pocas gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje. Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti (ako pri
inych neuroleptikach) sa v pripade, Ze sa metoklopramidiniu-chlorid podava na konci gravidity, neda
vylucit extrapyramidovy syndrém u novorodenca. Je potrebné vyhnit' sa podavaniu
metoklopramidinium-chloridu na konci gravidity. Ak sa metoklopramidinium-chlorid v tomto obdobi
pouziva, treba pristipit’ k monitorovaniu novorodenca.

Dojcenie

Metoklopramid sa v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka. Neziaduce reakcie u dojéeného
dietata nemo6zu byt vylucené. Preto sa metoklopramidinium-chlorid neodporica pouzivat’ pocas
dojcenia. U dojciacich zien sa ma zvazit ukoncenie liecby metoklopramidiniu-chloridom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Metoklopramidinium-chlorid ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Metoklopramidinium-chlorid méze sposobovat’ ospalost, zavraty, dyskinézu a dystonie, ktoré by
mohli ovplyvnit’ zrak a tiez narusit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov. Frekvencie vyskytu su definované
pomocou nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov vyskytu
Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname Methemoglobinémia, ktord moze suvisiet’

s nedostatkom NADH-cytochrom-b5-
reduktazy, najma u novorodencov (pozri ¢ast’
4.4).

Sulfhemoglobinémia, hlavne pri sibeznom
podavani vysokych davok liekov uvolnujucich

siru.
Poruchy imunitného systému
Mene;j Casté Precitlivenost’
Nezname Anafylaktick4 reakcia (vratane

anafylaktického Soku), najma pri intravendznej
liekovej forme

Poruchy endokrinného systému*
Mene;j Casté Amenorea, hyperprolaktinémia
Zriedkavé Galaktorea

5
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| Nezname | Gynekomastia
Psychické poruchy
Casté Depresia
Menej Casté Halucinacie
Zriedkavé Stav zmétenosti
Nezname Samovrazedné myslienky

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté

Somnolencia

Casté

Extrapyramidové poruchy (najmai u deti a
mladych dospelych a/alebo pri prekroceni
odporucanej davky, dokonca aj po podani
jednej davky lieku) (pozri Cast’ 4.4),
parkinsonizmus, akatizia

Menej Casté

Dystonia (vratane poruch zraku
a okulogyrickej krizy), dyskinéza, znizena
uroven vedomia

Zriedkavé

Kice, najmi u epileptickych pacientov

Nezname

Tardivna dyskinéza, ktora méze byt
perzistentna, vznikajuca pocas dlhodobej
lie¢by alebo po nej, najma u starSich pacientov
(pozri ¢ast’ 4.4), maligny neurolepticky
syndrom (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Bradykardia, najmaé pri intraven6znej liekovej
forme.

Nezname

Zastavenie srdca, ktoré sa vyskytuje kratko

po injekénom podani a ktoré méze nasledovat’
po bradykardii (pozri Cast’ 4.4);
atrioventrikularna blokada, zastavenie ¢innosti
sinoatridlneho uzla (sinus arrest), najma pri
intravenoznej liekovej forme; prediZzenie QT
intervalu na elektrokardiograme; Torsade de
Pointes.

Poruchy ciev

Casté

Hypotenzia, najma pri intravendznej liekovej
forme

Nezname

Sok, synkopa po injekénom podani, akatna
hypertenzia u pacientov s feochromocytomom
(pozri Cast’ 4.3), prechodné zvysSenie tlaku krvi

Poruchy gastrointestinalneho traktu

| Casté | Hnacka
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
| Casté | Asténia

* Poruchy endokrinného systému pocas dlhodobej liecby v stvislosti s hyperprolaktinémiou
(amenorea, galaktorea, gynekomastia).

Nasledujuce reakcie, ktoré sa niekedy vyskytujua spolocne, sa CastejSie objavuju pri pouzivani

vysokych davok:
- Extrapyramidové priznaky: akitna dystonia a dyskinéza, parkinsonov syndrém, akatizia, dokonca

aj po podani jednej davky lieku, najma u deti a mladych dospelych (pozri Cast’ 4.4).
- Ospalost’, znizena uroven vedomia, zmédtenost’, halucinacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Mo6zu sa vyskytnut’ extrapyramidové poruchy, ospalost, zniZzena Groven vedomia, zmétenost,
halucinacie a zastavenie srdca a dychania.

Liecba
V pripade extrapyramidovych priznakov, ktoré suvisia alebo nesuvisia s predavkovanim, je liecba iba
symptomaticka (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné antiparkinsonika u dospelych).

Symptomaticka liecba a nepretrzité sledovanie kardiovaskularnych a respiracnych funkcii sa ma
vykonavat’ v zavislosti od klinického stavu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy, prokinetika. ATC kod:
AO03FAO01

Metoklopramidinium-chlorid je substituovany benzamid. Okrem rdznych vlastnosti sa pouziva

pre svoju antiemetick(l aktivitu. Antiemeticky u¢inok je vysledkom dvoch mechanizmov pdsobiacich

na centralnej Grovni:

- antagonizmus dopaminovych D2 receptorov v chemoreceptorovej spustacej zone a v centre
vracania v dreni, ktoré sa podiel’ajii na vracani vyvolanom apomorfinom;

- antagonizmus serotoninergickych receptorov SHT3 a agonizmus receptorov SHT4, ktoré sa
podiel’aju na vracani vyvolanom chemoterapiou.

Okrem centralneho u¢inku ma metoklopramid prostrednictvom periférneho mechanizmu ucinku

stimulac¢ny G¢inok na motilitu traviaceho traktu. Dochadza k antidopaminergnému t¢inku a posilneniu

ucinku acetylcholinu, o ma za nasledok zrychlené vyprazditovanie zalidka a zvysenie tlaku dolného

pazeradkového zvieraca. Metoklopramid nema vplyv na Zalido¢nu sekréciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnom podani je relativna biologicka dostupnost’ v porovnani s intravenéznym podanim
60 az 100 %. Maximalne plazmatické hladiny sa dosiahnu v priebehu 0,5 az 2 hodin.

Distribuc¢ny objem je 2 - 3 I/kg; 13 - 22 % sa viaZe na plazmatické bielkoviny.

Metoklopramid sa vylucuje predovsetkym mocom, a to v nezmenenej forme a vo forme sulfatu alebo
glukuronidového konjugatu. Hlavnym metabolitom je N-4 konjugat siry.

Plazmaticky eliminacny polcas je 5 az 6 hodin bez ohl'adu na spdsob podania.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek je klirens metoklopramidu zniZeny az o 70 %, kym
poléas eliminacie z plazmy je predizeny (priblizne 10 hodin pri klirense kreatininu 10 — 50 ml/minfitu
a 15 hodin pri klirense kreatininu < 10 ml/minttu).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s cirh6zou pecene sa pozorovala kumulacia metoklopramidu, ktord stvisela s 50 %
znizenim plazmatického klirensu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Testy na zvieratach nenaznacuji ziadne bezpe¢nostné riziko pre 'udi. Vychadza sa z udajov
z farmakologickych studii tykajucich sa bezpecnosti a udajov o toxicite po opakovanom podavani,
genotoxicite, karcinogenite a reproduk¢ne;j toxicite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorid sodny

Kyselina citronova, monohydrat

Citroénan sodny

Kyselina chlorovodikové, koncentrovana (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek si nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.
Ampulku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z bezfarebného neutralneho skla typu I s nominalnym objemom 2 ml.
Balenie obsahuje 10 ampuliek.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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