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ZALU APRAKSTS
1. ZALUNOSAUKUMS

Cerucal 10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 10,54 mg metoklopramida hidrohlorida monohidrata, kas atbilst 10
mg metoklopramida hidrohlorida (metoclopramidi hydrochloridum).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Tabletes.

4. KLINISKIE DATI
4.1. Terapeitiskas indikacijas

. Augsgja kunga-zarnu trakta augséjas dalas motilitates traucgjumi.

. Slikta disa, ristiSanas un vemsana (aknu un nieru saslimSanas, galvaskausa un
smadzenu ievainojumu, migrénas un zalu nepanesibas gadijuma).

. Diabétiska gastroparéze.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Pieaugusajiem un pusaudziem no 14 gadu vecuma:

Ja nav izrakstits citadi, pieaugusajiem jalieto pa 1 Cerucal tabletei 3-4 reizes diena
(atbilstosi 10 mg metoklopramida 3-4 reizes diena) un pusaudziem pa 'z lidz 1 tabletei
2-3 reizes diena (atbilstosi 5 mg — 10 mg 2-3 reizes diena).

Berniem:

Bérniem 2-14 gadu vecuma ordin€ pa 0,1 mg/kg kermena masas ka vienreiz&ju devu,
maksimala dienas deva ir 0,5 mg/kg kermena masas diena. Sim mérkim pieejamas
precizak doz€jamas zalu formas (pieméram, Skidums).

Nieru mazsp&jas gadijuma deva japielago atbilsto§i nieru funkcijas traucgjumu
smagumam.

Pieaugusajiem rekomendg:

Kreatinina klirenss Metoklopramida deva

Lidz 10 ml/min Pa 1 tabletei (10 mg) vienu reizi diena

11— 60 ml/min Pa 1 tabletei (10 mg) vienu reizi diena un
pa % tabletei (5 mg) vienu reizi diena
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Pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju ar ascitiem pagarinata eliminacijas pusperioda dél
deva jasamazina uz pusi.

LietoSanas veids un arstéSanas ilgums
Tabletes janorij nesakoslatas pirms €Sanas kopa skidrumu.

Piezime: IlgstoSas arstéSanas ar Cerucal gadijuma ir paaugstinats kustibas traucgjumu
risks (skatit apaksnodalu “Blakusparadibas™).

4.3. Kontrindikacijas

Metoklopramidu nedrikst lietot Sados gadijumos:

. Paaugstinata jutiba pret metoklopramidu vai kadu no preparata komponentiem.

. Feohromocitoma.

. Mehanisks ileuss.

. Zarnu perforacija.

. AsinoSana kunga-zarnu trakta.

. Prolaktin-atkarigie audzg;ji.

. Epilepsija.

. Pacientiem ar ekstrapiramidaliem kustibu trauc&jumiem.

. Zidainiem un maziem bérniem lidz 2 gadu vecumam kontrindic&ta
metoklopramidu saturoSu zalu ordinéSana.

. 3-4 dienas péc kunga-zarnu trakta operacijam.

. Zidisanas perioda.

Augsta aktivas viela satura d€] Cerucal ordinéSanu bérniem 2-14 gadu vecuma
nerekomendg.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Riska grupas
Griitnieciba: skatit apakSpunktu 4.6.

Pacienti, kas jaunaki par 30 gadiem, lietojot metoklopramidu, vairak tendéti uz
distoniskiem-diskinétiskiem kustibu traucgjumiem.

Gados veciem pacientiem biezak paradas parkinsonisms.

Pacientiem ar nieru mazspé&ju deva japielago atbilstosi nieru funkcijas traucg€jumiem.
Nieru mazsp€jas gadijuma palielinas ekstrapiramidalo trauc€jumu attistibas risks.
Pacientiem ar smagu aknu mazspé&ju un ascitu (védera tiiska) deva jasamazina uz pusi
pagarinata eliminacijas pusperioda dél.

Blakusparadibas ir Tpasi bistamas jauniem pacientiem un pacientiem ar izteikti ierobezotu
nieru funkciju (nieru mazspgja); ja tas paradas, preparata lietoSana nekavéjoties
japartrauc.

Piesardziba jaievero porfirijas gadijuma.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metoklopramids var ietekmét citu zalu absorbciju, pieméram, var tikt samazinata
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digoksina un cimetidina absorbcija, kamér antibiotiku (apstiprinata tertaciklinam,
pivampicilinam), paracetamola, levodopas, litija un alkohola absorbcija var tikt paatrinata
vai palielinata. Vienlaiciga metoklopramida un litija savienojumu lietoSana var izraisit
paaugstinatu litija koncentraciju seruma. Antiholinergiskie Iidzekli var samazinat
metoklopramida iedarbibu.

Vienlaiciga metoklopramida un antipsihotisko Iidzeklu (pieméram, fenotiazins,
tioksant€na atvasinajumi, butirofenoni) lietoSana var pastiprinat tendenci uz
ekstrapiramidaliem trauc€jumiem (piem&ram, krampji galvas, kakla, plecu apvidi).

Metoklopramids var paildzinat sukcinilholina iedarbibu.
Metoklopramids paaugstina ciklosporina koncentraciju plazma.
Opioidu analgéetiki darbojas ka metoklopramida antagonisti.
4.6. Fertilitate, griutnieciba un zidiSanas periods

Metoklopramidu nedrikst lietot pirmo 3 griitniecibas ménesu un bérna barosanas ar kriiti
laika, jo nav veikti pietiekosi petijumi. Otraja un treSaja gritniecibas trimestri
metoklopramidu drikst lietot tikai p&c arsta noradijuma, pamatojoties uz precizu diagnozi.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pat lietojot atbilstosi noradijumiem, §1s zales var ietekmét pacienta reakciju lidz tadam
apjomam, ka tas var traucét sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Sis
risks ir paaugstinats, ja vienlaicigi lieto alkoholu un sedativos lidzeklus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot metoklopramidu, var paradities caureja, nogurums, galvassapes, galvas reiboni
un nemiers.

Retos gadijumos var rasties izsitumi uz adas. Atseviskos gadijumos, lietojot
metoklopramidu, noverota depresijas rasanas.

Atseviskos gadijumos, galvenokart beérniem, konstatets diskinétiskais sindroms
(spontanas konvulsivas kustibas, Tpasi galvas, kakla un plecu rajona). Sis blakusparadibas
izpauzas pasas par sevi, pieméram, ka vertikala vai sanu skatiena paralize, sejas vai
koSanas muskulu spazmas, méles izliekSanas, balsenes un méles muskulu spazmas, greiza
kermena poza vai galvas un kakla deformacija, patologisks muguras izliekums, saliecosas
spazmas rokas, reti — atliecoSas spazmas kajas. Antidots: biperidéns i/v.

Atseviskos gadijumos, lietojot metoklopramidu, novérots laundabigais neiroleptiskais
sindroms (simptomi: paaugstinata kermena temperatiira, muskulu rigiditate, apzinas
traucgjumi un asinsspiediena izmainas). Rekomendeé sekojoSus neatliekamas palidzibas
pasakumus: japartrauc Cerucal lietoSana, pacients jaatvesina, jaordin€ dantroléns un/vai
bromokriptins, janodroSina adekvats Skidruma daudzums.

Ilgstosa lietoSana var izraisit prolaktina Iimena celSanos, ginekomastiju, galaktoreju vai
menstruaciju trauc€jumus; Sados gadijumos arst€Sana ar preparatu japartrauc.
PusaudZi un pacienti ar smagu nieru mazspgju, kuriem novéro ierobezotu
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metoklopramida eliminaciju, riipigi janovero attieciba uz blakusparadibam un to raSanas
gadijuma preparata lietoSana nekavéjoties japartrauc.

4.9. Pardozesana

SaindéSanas simptomi:

Miegainiba, apjukums, uzbudinamiba, nemiers, krampji, ekstrapiramidali kustibu
trauc€jumi, sirds un asinsvadu funkcijas traucgjumi, kas saistas ar bradikardiju un
asinsspiediena paaugstinasanos vai pazeminasanos.

Atseviskos gadijumos zinots par methemoglobinémijas paradisanos.

Pardozgsanas arstésana:

Antidots: ekstrapiramidali simptomi izztud p&c 1€nas i/v biperidéna injekcijas. Ja
nepiecieSams, péc augstu devu lietoSanas metoklopramida izvadiSanai no kunga-zarnu
trakta ordin€ kunga skaloSanu; var arT ordinét aktivéto ogli un natrija sulfatu.

Dzivibai svarigo funkciju kontrole, lidz izztid simptomi.

Detoksikacija (pec iekskigas lietoSanas): pie augstam devam kunga skalo$ana, aktiveta
ogle, natrija sulfats.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretvemsanas un kunga-zarnu trakta darbibu regulgjoss
lidzeklis.
ATK kods: A03 FAO1

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Metoklopramids ir centralais dofamina antagonists. Turklat, tam piemit perifera
holinergiska aktivitate. Tam piemit divas atSkirigas galvenas darbibas: antiemétiska
darbiba un kunga iztukSo$anu un pasazu caur tievo zarnu veicinosa darbiba.

Antiemétiska darbiba tiek reguléta caur smadzenu stumbra centralo dalu (vemsanas
centra trigerzonas hemioreceptori), iesp&jams, inhib&jot dopaminergiskos neironus.
Motoriku dal&ji kontrolé galvas smadzenu centri; tacu taja pasa laika nozime ir
periférajam mehanismam, aktivéjot postganglionaros holinergiskos receptorus un,
iesp&jams, inhib&jot kunga un zarnu dopaminergiskos receptorus.

Nevelamas blakusparadibas ir galvenokart ekstrapiramidali simptomi (patvaligas,
konvulsivas kustibas), ko izraisa dopamina receptorus blok&josa darbiba.

Ilgstosas lietoSanas gadijuma prolaktina sekrécijas nepietickamas inhibicijas d€] var
paaugstinaties prolaktina koncentracija seruma. Ir aprakstiti galaktorejas un menstrualo
trauc€jumu gadijumi sievietém, ka arT ginekomastijas gadijumi virieSiem; minétas
blakusparadibas izzuda péc zalu atcelSanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas metoklopramids atri tiek absorbéts. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta péc 30-120 minttém. Perorali lietota metoklopramida sisteémiska
biologiska pieejamiba svarstas starp 60 un 80%. Atkariba no individuala pirma loka
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metabolisma pakapes metoklopramida koncentracijas seruma maksimalas vertibas
ievérojami vari€. P&c 20 mg metoklopramida lietoSanas maksimala koncentracija plazma
(Cmax) péc 1 stundas (t max) bija 40-138 ng/ml.

Sadalijums
Izkliedes tilpums ir 2,2-3.4 1/kg. Saistiba ar plazmas proteiniem ir neliela.
Metoklopramids skérso hematoencefalisko barjeru un izdalas mates piena.

Biotransformacija un izvadisana

Metoklopramids tiek metabolizEts galvenokart aknas (“pirma loka” metabolisms). Tas
dalgji izdalas neizmainita veida (apmé&ram 20%), dal&ji p&c aknu metabolisma
glukuronskabes un sérskabes konjugatu veida caur nierém urina. Eliminacijas pusperiods
ir 2,6-4,6 stundas veseliem cilvékiem un apméram 14 stundas pacientiem ar nieru
mazspéeju.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

a) Akuta toksicitate
Akuita toksicitate tika pétita, izmantojot dazadas dzivnieku sugas (peles, Zurkas, sunus).
Intoksikacijas aina atbilst simptomiem, kas aprakstiti apakSpunkta “Pardozésana”.

b) Hroniska toksicitate
Subhroniskas un hroniskas toksicitates petijumos, devas ievadot perorali un intravenozi,
visiem dzivniekiem noveroja atbilstoSas saindésanas pazimes: suniem un trusiem
samazinatu baribas uznemsanu, samazinatu kermena masas pieaugumu, caureju,
leikocitozi un anémiju, ZBL holesterina un sarmainas fosfatazes Iimena paaugstinasanos,
sedaciju, anoreksiju; Zurkam — ALAT un ASAT un kopgja bilirubina Iimena
paaugstinasanos.
Zurkam un supiem zemaka toksiska deva pec ilgstosas ievadisanas bija 11-35 mg/kg
kermena masas. Var€tu sagaidit, ka letala deva, ievadot per 0s, varétu bt starp 35 un 115
mg/kg. Zemaka toksiska deva, ievadot i/v, bija 6-18 mg/kg kermena masas suniem un
2-10 mg/kg kermena masas trusiem.

C) Mutagenitate un kacerogenitate
Metoklopramids netika paklauts detaliz€tai mutagenitates parbaudei.
Metoklopramida mutagenitates testi ar 3 bakteriju (Salmonellae) celmiem neliecinaja par
ta mutagénam tpasibam.

Tumorogenitates pétijumos ar zurkam, kas ilga 77 nedglas, ievadot perorali 40 reizes
augstakas devas par terapeitiskam devam cilveékiem, netika konstatéti citi gadijumi ka
tikai prolaktina Ilimena cel$anas. Ne kliniskos, ne arT epidemiologiskos pétijumos netika
konstateta sakariba starp ilgstoSu prolaktinu stimul&josu vielu ievadiSanu un kriiSu
dziedzeru tumorigenézi.

d) Reprodukcijas toksikologija
Reprodukcijas petijumi tika veikti ar 3 dzivnieku sugam (pelém, Zurkam un trusiem). Pat
pie visaugstakam parbauditam devam (116,2 un 200 mg/kg perorali) netika konstatetas
teratogenitates un embriotoksicitates pazimes.
Devas, pie kuram noveéroja paaugstinatu prolaktina limeni, izraisija parejosus
spermatogengzes traucéjumus zurkam.
Cilvekiem pieredze par preparata lietoSanu griitniecibas laika pieejama par apmeram 200
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mates-bérna pariem; apméram 130 no tiem tika paklauti preparata iedarbibai pirmaja
trimestr1. Netika zinots par kaitigu iedarbibu uz jaundzimusajiem. Tacu Sie pagaidam
iegitie dati nav pietiekosi, lai noteikti izsleégtu sadu iedarbibu. Reprodukcijas toksicitates
pétijumi par metoklopramidu saistiba ar citostatisku iedarbibu nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kartupelu ciete, laktozes monohidrats, Zelatins, magnija stearats, koloidalais silicija
dioksids.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi. Nelietot §Ts zales, ja beidzies deriguma termins.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat, sargajot no gaismas.

Uzglabat temperattira lidz 30°C.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Zales, kas iznemtas no iepakojuma, nevienu bridi nedrikst paklaut saules staru iedarbibai.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Tumsa stikla trauka ar polietiléna aizbazni. Iepakojuma 50 tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva Pharma B.V.,

Computerweg 10,

3542DR Utrecht,

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

96-0393

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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