Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metoclopramide Accord 10 mg tabletid
Metoklopramiidvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Metoclopramide Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metoclopramide Accord’i votmist
Kuidas Metoclopramide Accord’i vitta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Metoclopramide Accord’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Metoclopramide Accord ja milleks seda kasutatakse

Metoclopramide Accord on oksendamisvastane ravim. See sisaldab toimeainet, mida nimetatakse
metoklopramiidiks. See mdjutab teie ajus teatud piirkondi, mille tSttu teil ei teki iiveldust ega
oksendamist.

Taiskasvanud

Metoclopramide Accord’i kasutatakse tdiskasvanutel:

- parast keemiaravi tekkida voiva hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks;

- kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks;

- iivelduse ja oksendamise raviks, kaasa arvatud iiveldus ja oksendamine, mis vdivad tekkida
migreeni korral.
Metoklopramiidi voib vétta koos suukaudsete valuvaigistitega migreeni raviks, et voimendada
valuvaigistite toimet.

Lapsed
Metoclopramide Accord on ndidustatud lastele (vanuses 1...18 aastat) parast keemiaravi tekkida voiva

hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks, kui teised ravivdimalused ei toimi v3i neid ei saa
kasutada.

2. Mida on vaja teada enne Metoclopramide Accord’i votmist

Arge votke Metoclopramide Accord’i:
- kui olete metoklopramiidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

allergiline;

- kui teil on veritsus, sulgus v8i haavand maos vdi soolestikus;

- kui teil on vdi on varem olnud harvaesinev kasvaja neerupealises, mis asub neeru kdrval
(feokromotsiitoom);

- kui teil on kunagi tekkinud tahtmatuid lihaskokkutdmbeid (tardiivne diiskineesia) parast mdne
ravimi manustamist;

- kui teil on epilepsia;

- kui teil on Parkinsoni tdbi;



- kui te votate levodopat (Parkinsoni tdve ravim) vdi dopaminergilisi agoniste (vt allpool
»Muud ravimid ja Metoclopramide Accord”);

- kui teie veres on kunagi olnud pigmendisisalduse kdrvalekalded (methemoglobineemia) voi
kui teil on NADH tsiitokroom-b5 puudulikkus.

Arge andke Metoclopramide Accord’i alla 1-aastastele lastele (vt allpool 18ik “Lapsed ja noorukid™).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Metoclopramide Accord’i vdtmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil on varem olnud siidame riitmihéireid (QT-intervalli pikenemine) vdi mis tahes muid
siidameprobleeme;

- kui teil on probleeme soolade tasemega veres, nt kaaliumi, naatriumi ja magneesiumiga;

- kui te kasutate teisi ravimeid, mis teadaolevalt mgjutavad siidame 166gisagedust;

- kui teil on mis tahes neuroloogilisi (ajuga) probleeme;

- kui teil on moni maksa- vdi neeruprobleem. Sel juhul vihendatakse annust (vt 15ik 3).

Arst v3ib teha vereanaliiiisid, et kontrollida teie vere pigmendisisaldust. Kui esineb kdrvalekaldeid
(methemoglobineemia), tuleb ravi otsekohe ja 16plikult 15petada.

Te peate ootama vihemalt 6 tundi, enne kui vdita manustada jargmise metoklopramiidi annuse, isegi
juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et véltida ravimi
iileannustamist.

Lapsed ja noorukid

Lastel ja noortel tdiskasvanutel vdivad tekkida kontrollimatud lihasliigutused (ekstrapiiramidaalsed
hiired). Seda ravimit ei tohi kasutada alla 1-aastastel lastel suurenenud riski tdttu kontrollile
allumatute lihasliigutuste tekkeks (vt eespool 16ik “Arge votke Metoclopramide Accord’i”).

Muud ravimid ja Metoclopramide Accord

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta

mis tahes muid ravimeid. Seda pdhjusel, et mdned ravimid vdivad mdjutada Metoclopramide Accord’i

toimet vdi Metoclopramide Accord vdib mdjutada teiste ravimite toimet. Need ravimid on jargmised:

- levodopa vdi teised ravimid, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks (vt eespool 15ik “Arge
votke Metoclopramide Accord’i”);

- antikolinergilised ained (ravimid, mida kasutatakse maokrampide vdi -spasmide
leevendamiseks);

- morfiini derivaadid (tugevad valuvaigistid);

- rahustid;

- vaimse tervise probleemide raviks kasutatav mis tahes ravim;

- digoksiin (stidamepuudulikkuse ravim);

- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse teatud immuunsiisteemi probleemide raviks);

- mivakuurium ja suksametoonium (ravimid, mida kasutatakse lihaste 160gastamiseks);

- fluoksetiin ja paroksetiin (ravimid, mida kasutatakse depressiooni raviks).

Metoclopramide Accord koos alkoholiga
Metoklopramiidravi ajal ei tohi alkoholi tarbida, sest see voimendab Metoclopramide Accord’i
sedatiivset toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Vajadusel v3ib Metoclopramide Accord’i votta ka raseduse
ajal. Teie arst otsustab, kas te vdite seda ravimit vGtta voi mitte.

Metoclopramide Accord’i ei ole soovitatav kasutada imetamise ajal, sest metoklopramiid imendub
rinnapiima ning vdib mdjutada teie last.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Pérast Metoclopramide Accord’i v3tmist vdite tunda uimasust vdi pearinglust, teil vdivad tekkida
tahtele allumatud tdmblused, tdomblevad voi vadnlevad liigutused ja ebanormaalne lihastoonus, mis
pohjustab keha ebaloomulikku asendit. See vdib mgjutada teie ndgemist ning samuti héirida teie
autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vGimet.

Metoclopramide Accord sisaldab laktoosi

See ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Patsiendid, kellel on périlik galaktoosi talumatus, laktaasi
puudulikkus vai gliikoos-galaktoosi imendumishire, ei tohi seda ravimit vétta. Oelge oma arstile, kui
te teate, et teil on laktoositalumatus.

3. Kuidas Metoclopramide Accord’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Téiskasvanud:
Soovitatav iiksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66paevas.

Maksimaalne soovitatav 66pdevane annus on 30 mg voi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.
Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 66pdeva.

Pdrast keemiaravi tekkida voiva iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks (lapsed vanuses 1...18
aastat)

Soovitatav annus on 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist korratakse kuni 3 korda
G0péevas, vdetuna suukaudselt.

Maksimaalne annus iga 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Annustamistabel

Vanus Kehakaal Annus Sagedus

1...3 aastat 10...14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66pdevas
3...5 aastat 15...19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66pdevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66pdevas
9...18 aastat 30 ..60 kg 5 mg Kuni 3 korda 6péevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 6pdevas
Kasutusjuhend

Keemiaravi jérel tekkida voiva iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks ei tohi seda ravimit votta
kauem kui 5 66péeva.

Metoclopramide Accord ei sobi kasutamiseks lastel kehakaaluga alla 30 kg.
Sellele patsiendirithmale vdivad paremini sobida teised ravimvormid/tugevused.

Manustamisviis

Neelake tablett alla klaasitdie veega.

Te peate ootama vihemalt 6 tundi, enne kui vdite manustada jirgmise metoklopramiidi annuse, isegi
juhul kui oksendasite vdi annuse manustamine ebadnnestus. See on vajalik, et véltida ravimi
iileannustamist.

Eakad
Séltuvalt neeruprobleemidest, maksaprobleemidest ja iildisest tervislikust seisundist vdib olla vajalik
vihendada annust.

Neeruprobleemiga tiiskasvanud
Rédkige oma arstile, kui teil on neeruprobleeme. Kui teil on mdddukas vdi raske neeruhaigus, tuleb
teie annuseid vdhendada.



Maksaprobleemiga tiiskasvanud
Rédkige oma arstile, kui teil on maksaprobleeme. Kui teil on raske maksahaigus, tuleb teie annuseid
vihendada.

Lapsed ja noorukid
Metoklopramiidi ei tohi kasutada alla 1-aastastel lastel (vt 15ik 2).

Kui te votate Metoclopramide Accord’i rohkem kui ette nihtud

Poorduge otsekohe oma arsti voi apteekri poole. Teil v3ivad tekkida kontrollimatud kehaliigutused
(ekstrapiiramidaalsed hiired), uimane olek, teadvusel piisimise probleemid, segasus, hallutsinatsioonid
ja siidame hiired. Teie arst médrab teile vajadusel ravi nende ndhtude vastu.

Kui te unustate Metoclopramide Accord’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage ravimi votmine ja rddkige otsekohe oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui teil tekib

selle ravimi votmisel iiks jairgmistest siimptomitest:

- kontrollile allumatud kehaliigutused (sageli haaravad pead voi kaela). Need voivad tekkida
lastel v&i noortel tdiskasvanutel ning eeskétt juhul, kui kasutatakse suuri annuseid. Need
ndhud tekivad tavaliselt ravi algul ning voivad tekkida isegi parast ithekordset manustamist.
Need liigutused 16pevad parast vastavat ravi.

- kdrge palavik, korge vererdhk, krambid, higistamine, siiljevool. Need néhud v&ivad viidata
seisundile, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks.

- stigelus voi nahalddve, ndo-, huulte vai koriturse, hingamisraskus. Need ndhud vdivad viidata
allergilise reaktsioonile, mis vdib olla raske kuluga.

Viga sage (voib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st)
- uimane olek.

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

- depressioon;

- kontrollimatud kehaliigutused, nt tikid, rappuvad voi vddnlevad lihasliigutused voi
lihaskontraktuurid (jéikus, rigiidsus);

- Parkinsoni tovele iseloomulikud siimptomid (rigiidsus, treemor);

- rahutustunne;

- vererdhu langus (eeskitt intravenoossel manustamisel);

- kohulahtisus;

- ndrkustunne.

Aeg-ajalt (v3ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)

- hormoon prolaktiini sisalduse suurenemine veres, mis v3ib pdhjustada: rinnapiima tootmist
meestel ning naistel, kes ei imeta;

- ebaregulaarne menstruaaltsiikkel;

- hallutsinatsioonid;

- teadvustaseme langus;

- aeglustunud siidame 166gisagedus (eeskdtt intravenoossel manustamisel);

- allergia.



Harv (vdib mgjutada kuni 1 inimest 1000-st)
- segasusseisund;
- krambid (eeskatt epilepsiaga patsientidel).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- vere pigmendisisalduse korvalekalded, mis vdivad muuta naha virvust;

- rinnanddrmete ebanormaalne kasvamine (giinekomastia);

- tahtmatud lihasspasmid pikaajalise kasutamise jargselt, eeskiitt eakatel patsientidel;

- kdorge palavik, korge vererdhk, krambid, higistamine, siiljevool. Need néhud véivad viidata
seisundile, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks stindroomiks;

- siidame 166gisageduse muutused, mis v3ivad olla ndhtavad EKG uuringul;

- siidameseiskus (eeskitt siistena manustamisel);

- Sokk (siistoolse rdhu tugev langus) (eeskitt siistena manustamisel);

- minestus (eeskitt intravenoossel manustamisel);

- allergiline reaktsioon, mis v3ib olla raske (eeskitt intravenoossel manustamisel);

- véga korge vererdhk.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Metoclopramide Accord’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja karbil parast ,,K31blik
kuni. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metoclopramide Accord sisaldab

- Selle ravimi nimi on Metoclopramide Accord ja toimeaine on metoklopramiidvesinikkloriid.
1 tablett sisaldab 10 mg metoklopramiidvesinikkloriidi.

Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, eelzelatiniseeritud tirklis, maisitirklis, kolloidne
veevaba rinidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas Metoclopramide Accord vilja néieb ja pakendi sisu

Valge kuni kahvatuvalge, immargune, kaksikkumer tablett, mille {ihel kiiljel on mérgistus “BD” ja
teisel kiiljel on poolitusjoon.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tabletid on pakendatud PVC/PVdC/alumiiniumblistritesse.
Karp sisaldab 20, 24, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100, 500 tabletti.

Ko&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

Tootjad
Accord Healthcare Limited

Sage house 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex HA14HF
Uhendkuningriik

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Poola

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2019.



