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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur: 10 mg metoklopramida hidrohlorida (Metoclopramidi hydrochloridum).
Zales satur laktozi. Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes.
Tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas, ar iegravéjumu ,,M” viena pusg.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

* Gastroezofageala atvilna slimiba
Metoklopramids paredzéts Tslaicigai (4 - 12 ned€las) arstéSanai picauguSiem pacientiem ar
gastroezofageala atvilna slimibu, kas nereagé uz parastajam terapeitiskajam metodem, pieméram,
dzivesveida un diétas parmainam. Sis zales atvieglo ar gastroezofageala atvilpa slimibu saistitos
simptomus, kas izpauzas dienas laika vai p&c €Sanas (pieméram, grémas).

» Diabéta izraisita kunga staze

Metoklopramids atvieglo akaitu un hronisku kunga darbibas trauc&jumu simptomus pacientiem ar
cukura diabétu.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Metoklopramidu parasti lieto $adas devas:

Pieaugusajiem:

* Gastroezofagealda atvilna slimibas gadijuma
Perorali 10 - 15 mg (1 — 1,5 tabletes) metoklopramida 30 minates pirms katras maltites un pirms
ulétiesanas.

Sts zales nedrikst lietot ilgak par 12 nedélam.

Ja ar atvilni saistitie simptomi rodas sporadiski vai ari noteiktas diennakts stundas,
metoklopramids jalieto pirms gaidamas simptomu izpausmes vienreizgja deva lidz pat 20 mg
(divas tabletes). Sada gadijuma ilgaka arstésana ar metoklopramidu nav ieteicama.

Gados vecakiem pacientiem un citiem pacientiem, kas ir jutigaki pret mitoklopramida
nevélamajam blakusparadibam, $is zales jalieto mazaka vienreizgja deva — pa 5 mg (*/2 tabletes).

*  Diabéta izraisita kunga staze
Metoklopramida terapija jauzsak péc pirmo slimibas simptomu paradisanas. Smagos gadijumos
terapija jasak ar metoklopramida intravenozu ievadisanu. Citos gadijumos un péc sakotngjas
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intravenozas ievadisanas metoklopramidu nozimé& perorali devas pa 10 mg (viena tablete) 30
minates pirms katras maltites un pirms gulétieSanas, 2 - 8 nedglas, atkariba no iegatajiem
terapeitiskajiem efektiem.

Pacientiem ar smagiem kunga darbibas trauc&jumiem metoklopramids sakotngji var tikt ievadits

injekciju veida.

Devas nieru vai aknu mazspéjas gadijuma

Metoklopramids galvenokart tiek izvadits caur nierém, tapéc zalu deva un ievadiSanas biezums ir
atkarigs no nieru darbibas traucgjumu pakapes.

Atsaucoties uz literataras datiem, pacientiem ar Kkreatinina klirensu mazaku par 40 ml/min,
sakotngjai metoklopramida devai jabut pusei no ieteicamas devas pacientiem ar normalu nieru
darbibu.

Aknu mazspgjas gadijuma ieteicama devas pielagosana.

Devas bérniem

Metoklopramidu tablesu veida nedrikst lietot bérni Iidz 15 gadu vecumam.

Pusaudziem:

15— 19 gadi

- ar kermena masu 60 kg vai vairak perorali 10 mg (viena tablete) metoklopramida tris reizes
diena

- ar kermena masu 30 — 59 kg perorali 5 mg (1/2 tabletes) metoklopramida tris reizes
diena

4.3 Kontrindikacijas

Metoclopramid Polpharma nedrikst lietot $ados gadijumos:

e paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam

paligvielam;

e pacientiem ar kunga un zarnu asinosanu, zarnu nosprostojumu un kunga un zarnu trakta

perforaciju;

e pacientiem ar feohromocitomu, jo zales var izraisit hipertensivo krizi;

e pacientiem ar epilepsiju vai pacientiem, kuri lieto citas zales, kas var izraisit
ekstrapiramidalas izpausmes, jo var tikt palielinats krampju vai ekstrapiramidalu izpausmju
bieZzums un smagums;

pacientiem ar prolaktinatkarigu audz&ju;

3 — 4 dienas péc kunga un zarnu operacijam;
zidainiem;

sievietém zidiSanas perioda;

griitniecibas 1. trimestrT.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar depresiju anamnézge, pasi Vvideji smagos un smagos gadijumos, kuriem noveéro
pasnavibas tieksmi, arstéSanas laika ar metoklopramidu var rasties slimibas recidivi. Pirms
arstésanas uzsaksanas jaapsver, vai iesp&jamie terapijas guvumi ir lielaki par iesp&jamo risku.

Pirmo 24 — 48 arsteésanas stundu laika ar metoklopramidu var attistities ekstrapiramidalas
izpausmes — muskulu tonusa trauc&jumi, patvaligas ekstremitasu kustibas, sejas grimases un
torticollis. Sie simptomi biezak atfistas bérniem un jauniem cilvékiem un/vai lietojot lielas zalu
devas (skatit 4.8 apakSpunktu ,,Nev€lamas blakusparadibas™).

Pirmo 6 arstéSanas ménesu laika ar metoklopramidu var rasties Parkinsona slimibai lidzigi
simptomi. Sie simptomi pakapeniski mazinas 2 — 3 ménesu laika péc zalu lietosanas
partrauksanas.
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Péc  metoklopramida lietoSanas gados vecakiem pacientiem, ipasi sievietém, var rasties
diskinézija, biezi neatgriezeniska. Lietojot zales islaicigi un mazas devas, S§is izpausmes
noveérotas retak.

Pacientiem ar nieru funkcijas traucéjumiem arstéSanas laika ar metoklopramidu var rasties
hipokaliemija, jo zales palielina aldosterona koncentraciju plazma un samazina natrija
izdali$anos.

Aknu mazspéjas gadijuma pacienti ripigi janovéro. Ja rodas blakusparadibas, arstéSana
japartrauc.

Pacientiem ar hipertensiju, ko arst¢ ar MAO inhibitoriem, metoklopramids pastiprina MAO
inhibitoru darbibu.

Griutnieciba (skatit apakSpunktu “Fertlitate, griitnieciba un zidisanas periods”™).
Metoklopramids ar piesardzibu lietojams pacientiem ar sastréguma sirds mazspgju.

Metoklopramids ir klasificéts ka porfirinogénisks lidzeklis, un ta lietoSana pacientiem ar akatu
porfiriju nav drosa.

Sis zales satur laktozi. Pacienti ar reti sastopamu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, Lapp
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes uzstuksanas traucéjumiem nedrikst lietot §is zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Antiholinergiskie lidzekli un opioidi pavajina metoklopramida iedarbibu uz kunga - zarnu trakta
motoro funkciju.

Metoklopramids pastiprina etilspirta, barbituratu un zalu, kas inhibé CNS, iedarbibu.
Metoklopramids mazina digoksina uzsiikSanos no kunga - zarnu trakta, bet palielina
paracetamola, tetraciklinu, levodopas, ciklosporinu un alkohola uzstiksanas atrumu un apjomu no
tievajam zarnam.

Metoklopramida un antipsihotisko Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas laika palielinas
ekstrapiramidalas iedarbibas risks.

Metoklopramids samazina atovakvona koncentraciju plazma.

Metoklopramids var pagarinat QT intervalu un izraisit sirdsdarbibas traucgumus, lietojot
vienlaicigi ar zalém, kuras pagarina QT intervalu.

4.6  Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Nav veikti Kontrol&ti pétijjumi par metoklopramida lietosanu gratniecem. Griitniecibas laika $is
zales drikst lietot tikai absolatas nepieciesamibas gadijuma.

Metoklopramids izdalas mates piena, tadél, rekomend€jot metoklopramidu sievietém zidiSanas
perioda, jaievéro piesardziba. Ja metoklopramids indicéts sievietém zidiSanas perioda, zidiSana

ir japartrauc.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Metoklopramids var izraisit CNS blakusparadibas, pieméram, miegainibu un reiboni, kas traucé
psihomotoras sp&jas. Tapec pacienti jainforme par risku, kas saistits ar transportlidzeklu vadisanu
un mehanismu apkalposanu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Blakusparadibas ir atkarigas no devas un var bt $adas:

Nervu sistemas traucéjumi

Apméram 10% pacientu péc vienas 10 mg devas novéro nemieru, miegainibu, nogurumu un
nespeku.

Retak - bezmiegs, galvassapes un reibonis, dezorientacija, depresija ar pasnavibas tieksmi, redzes
traucgjumi, krampji.

Ekstrapiramidalie simptomi: akiita distonija un diskinézija, parkinosona sindroms, akatizija, pat
pec vienreiz€jas zalu devas lietoSanas, Ipasi b@rniem un jauniem cilvékiem (skatit 4.4.
apak$punktu). Apméram 0,2% pacientu, ko arst&ja ar 30 — 40 mg metoklopramida diena, novéroja
ekstrapiramidalas izpausmes muskulu tonusa parmainu veida.

Noverotas ar1 Parkinsona slimibai Iidzigas pazimes, pieméram, paléninatas kustibas, trice, maskai
lidziga seja, patvaligas méles, sejas, mutes vai apakszokla kustibas, dazreiz patvaligas kermena
un loceklu kustibas.

Var attistities ar akatizija, kas izzud spontani vai ari péc zalu devas mazinasanas.

Endokrinds sistémas traucéjumi
Galaktoreja, amenoreja, ginekomastija, impotence.

Sirds funkcijas traucéjumi
Tahikardija, bradikardija, EKG izmainas, aritmija.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Hipotensija, hipertensija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Slikta dasa, zarnu darbibas trauc€jumi, galvenokart caureja, anoreksija, dispepsija, aizcietejums,
sapes veédera, Védera uzpiisanas, garsas sajitas izmainas, pankreatits.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Retos gadijumos novérota hepatotoksicitate, ja vienlaicigi ar metoklopramidu ording citas zales,
kas var izraisit hepatotoksicitati un dzelti.

Nieru un urincelu traucéjumi
Urina nesaturésana vai bieza urinésana.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Ir aprakstiti dazi neitropénijas, leikop€nijas un agranulocitozes gadijumi, bet nav skaidri pieradita
to saistiba ar metoklopramida lietosanu.

Noverota methemoglobinémija, kas saistama ar NADH citohroma b5 reduktazes nepietiekamibu,

pasi jaundzimusajiem.
Porfirija.

Imiinas sistéemas traucejumi
Vairakos gadijumos noveéroti izsitumi, natrene vai bronhu spazmas, ipasi pacientiem ar bronhialo
astmu anamngze.
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Reti — méles vai balsenes tuska, anafilakse.
4.9 PardozesSana

Pardozésanas izpausmes ir: miegainiba, dezorientacija, ekstrapiramidali  simptomi.
Ekstrapiramidalo simptomu arstésana ir tikai simptomatiska (bérniem lieto benzodiazepinu).

Ekstrapiramidalu simptomu gadijuma ording antiholinergiskus, pretparkinsonisma lidzeklus un
prethistamina lidzeklus ar antiholinergisku darbibu.

Pardozesanas simptomi mazinas 24 stundu laika.

Ar dializi var izvadit tikai nelielu metoklopramida daudzumu, un ta nav butiska pardozésanas
arsteésana.

Ir aprakstiti methemoglobinémijas attistibas gadijumi priekslaicigi dzimuSiem b&rniem un
jaundzimusajiem, kam ordingja lielas metoklopramida devas (1 — 4 mg/kg diena) perorali 1 — 3
dienas un pat ilgak. Methemoglobinémijas gadijuma intravenozi ievada metilénzilo.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Peristaltiku veicinoss lidzeklis
ATK kods: AO3F A01

Metoklopramids ir dopamina receptoru antagonists. Tam piemit ari antagoniska darbiba uz 5-HT3
receptoriem un viegla ganglijus stimulgjosa darbiba.

Preparats blok& presinaptiskos dopamina receptorus, kas savukart inhibé acetilholina atbrivosanos
no holinergiskiem motoriskiem neironiem zarnu siena. Ta ietekmé metoklopramids veicina
acetilholina izdaliSanos no neironiem, kas iedarbojas uz M2 muskarinreceptoriem gludas
muskulatiiras $tinas kunga-zarnu trakta, izraisot kontrakcijas. Veicinot fiziologisko transmisiju
holinergiskajos neironos, metoklopramids lidzvertiga veida pastiprina peristaltisko darbibu. Tiek
paaugstinats gludas muskulataras tonuss, peristaltisko kustibu stiprums un paatrinata kunga
iztukSosana. Turklat, atslabinot divpadsmitpirkstu zarnas proksimalo segmentu, uzlabojas
vartnicka darbibas koordinacija. Zales stimul€ ari gremosanas trakta augséjas dalas motoriku. Tas
neietekmé gremosanas sulu sekréciju kungi, ka ari zulti un aizkunga dziedzera enzimus. Tas
paaugstina baribas vada apaksgja sfinktera tonusu miera stavokli. Preparats gandriz neietekmé
resnas zarnas un zultsptsla motoro funkciju. Metoklopramids skérso hematoencefalisko barjeru,
iedarbojoties uz CNS tipiski dopamina receptoru blokadei. Tam piemit sedativa un pretvemsanas

darbiba, un tas mazina sliktu dasu.
5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsitksanas

P&c peroralas lictosanas metoklopramids atri un gandriz pilniba tiek absorbéts no kunga-zarnu
trakta. Pacientiem ar gastritu, uzsiuksanas laiks var biit izmainits.

Perorali lietota metoklopramida biopieejamiba ir 80%+15%.

P&c peroralas lietosanas zalu iedarbiba sakas péc 30-60 minatem.

Izkliede

Metoklopramida saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir neliela (13 — 30 %).

Izkliedes tilpums ir apméram 3,5 I/kg, kas liecina par plasu zalu izkliedi audos. Metoklopramids
Skerso placentas barjeru un izdalas mates piena. Ta koncentracija piena 2 stundas péc lietosanas ir
augstaka neka plazma.

Metoklopramids skeérso hematoencefalisko barjeru.
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Metabolisms

Metoklopramida metabolizacijas pakape ir neliela. Tas tiek konjuggts ar serskabi un
glikuronskabi.

Elimindcija

Metoklopramida eliminacijas pusperiods pieaugusajiem ar normalu nieru funkciju ir 2,5 — 6
stundas, pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem tas ir pagarinats.

Apméram 85% no peroralas zalu devas tiek izvaditi ar urinu, galvenokart nemainita veida, vai

konjuggti ar sérskabi un glikuronskabi, 72 stundu laika. Atlikusais daudzums tiek izvadits ar
izkarnijumiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

In vitro pétijumi liecina, ka apméram 1/3 krats vézu ir prolaktinatkarigi. Metoklopramids
paaugstina prolaktina Iimeni, tap&c tas loti piesardzigi jalieto pacientém ar krats vézi anamnézg.
Mikrobiologiskos mutagenitates testos metoklopramidam netika novérota mutagéna iedarbiba.
Akiita toksicitate

Letala deva cilvékiem nav zinama.

Metoklopramida LD50Q péc peroralas ievadiSanas ir:

- pelem 465 mg/kg

- zurkam 760 mg/kg

- trusiem 870 mg/kg

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laktoze
Kartupelu ciete
Povinilpirolidons
Magnija stearats.
6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Al/PVH folijas blisteri pa 50 tabletem, kopa ar lictosanas instrukciju, apdrukata kartona kastitg.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav pasu prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

96-0202

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

06.06.1996./ 10.06.2002

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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