KULLANMA TALIMATI

METPAMID® 10 mg / 2 mL Enjeksiyonluk Cozelti
Kas ici veya damar ici yolla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir 2 mL’lik ampul 10 mg metoklopramid HCI (10,54 mg
metoklopramid HCI monohidrat olarak) icerir
Yardimct maddeler: Sodyum klorlr, sodyum metabisulfit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiimizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusUk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

METPAMID® nedir ve ne icin kullanilir?

METPAMID®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
METPAMID® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

METPAMID®’in saklanmasi

a ks~ o

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. METPAMID® nedir ve ne icin kullanihr?

METPAMID her bir 2 mL’lik ampul 10 mg metoklopramid HCI (10,54 mg metoklopramid
HCI monohidrat olarak) igerir.

METPAMID berrak, renksiz, kokusuz enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampuller icinde sunulur.
Her kutuda 2 mL’lik 5 adet ampul mevcuttur.

METPAMID, metoklopramid etkin maddesini iceren kusmay1 &nleyen bir ilagtir
(antiemetiktir). Beynin mide bulantisin1 ve kusmayi engelleyen bolgesi lizerinde etkililik
gosterir.

METPAMID yetiskinlerde:

— Bulant1 ve kusmanin tedavisinde,

— Anmeliyat sonrasi bulant1 ve kusmanin énlenmesinde,

— Radyoterapi sonrasi bulant1 ve kusmanin énlenmesinde,
— Akut migrene bagl bulant1 ve kusmanin tedavisinde,

METPAMID 1 -18 yas aras1 geng eriskin ve ¢ocuklarda diger tedavilerin basarisiz oldugu ya

da uygulanamadigi1 durumlarda:

— Kemoterapiye bagli bulanti  ve kusmanin Onlenmesinde baska tedavilerin
uygulanamadigi durumlarda ikinci segenek olarak

— Ameliyat sonrast olusan bulanti ve kusmanin tedavisinde baska tedavilerin
uygulanamadigi durumlarda ikinci segenek olarak kullanilir.

2. METPAMID®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METPAMID®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

— Metoklopramide ya da bu ilacin yardime1 maddelerinden birine alerjiniz varsa,

— Mide ya da bagirsaginizda kanama, tikanma ya da yirtilma varsa,

— Feokromasitoma hastasiysaniz  veya feokromasitoma hastasi  oldugunuzdan
stipheleniliyorsa (Bobrek iistii bezlerinde olusan bir timor olup, adrenalin miktarinda
artisa sebep olur),

— Daha 6nce ilag¢ kullanimina bagl istemsiz kas spazmu (tardif diskinezi) yasadiysaniz

— Sara (epilepsi) hastasiysaniz,

— Parkinson hastasiysaniz,

— Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag) veya dopaminerjik agonist ilaglar
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi) kullaniyorsaniz,

— Daha 0Once anormal kan pigment seviyeleriniz (methemglobinemi) ya da NADH
sitokrom b5 eksikliginiz olduysa,

- Son 4 gin icinde mide-bagirsak ameliyat1 gegirdiyseniz

- Emziriyorsaniz

METPAMID enjeksiyonluk ¢ézelti 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

www.ilac101.com 2/9


https://ilac101.com

METPAMID®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

— Daha 6nceden kalp ritim bozuklugu (QT araligi uzamasi) ya da baska kalp rahatsizligi
gecmisiniz varsa

— Kanmizdaki potasyum, sodyum, magnezyum seviyeleri ile ilgili problemleriniz varsa

— Kalp ritmini etkiledigi bilinen bagka ilaclar kullaniyorsaniz

— Norolojik (beyin ile ilgili) problemleriniz varsa

— Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa (doz bu durumda diistirtlebilir)

— Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) hastasiysaniz

— Atopi (kisinin alerji gelisimine egilimli olmasi (astim dahil)) veya porfiri (nadir goriilen
kalitimsal kan hastaligi) gegmisiniz varsa

— Serotonerjik ilaglar adi verilen ilaglardan herhangi biri kullaniliyorsa, bu ilaglarin
metoklopramid enjeksiyonu ile birlikte kullanilmasi yan etkilere (huzursuzluk,
koordinasyon kaybi, hizli kalp atisi, viicut 1sisinda artis gibi) neden olabilir.

Doktorunuz kan pigment seviyelerinizi 6lgmek icin size bazi kan testleri uygulayabilir.
Normal olmayan degerler goriildiigiinde (methemglobinemi) tedavi hizla ve tamamen
kesilmelidir.

Yukarida adi gegen durumlar agikca belli olsa da doktorunuzun bu durumlardan herhangi
birinin sizin igin gegerli olup olmadigint bilmesi énemlidir. Bu ilac1 kusmanin tedavisi igin
kullaniyorsaniz ve ilaci kullanmaniza ragmen kusma iyilesmezse; doktorunuza soyleyin.
Doktorunuz kusmanin nedenini bulmak igin Size baz testler uygulamak isteyecektir.

Istemsiz kas spazmlarinin (tardif diskinezi) olusma riski sebebiyle 3 aylik tedavi siiresi
asilmamalidir.

Cocuklarda ve geng¢ eriskinlerde istemsiz hareketler (ekstrapiramidal bozukluklar)
olusabilir. METPAMID 1 yasin altindaki ¢ocuklarda istemsiz hareket olusma riskinde artis
sebebiyle kullanilmamalidir.

Iki uygulama arasinda, kusma ve alinan dozun ¢ikarilmasi da dahil 6 saat ara verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

METPAMID®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
METPAMID alkolle birlikte kullanildig: takdirde sedatif etkileri (uyusukluk, uykulu
hissetme) artabileceginden bu ilaci kullanilirken alkol almayniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz, METPAMID almadan énce doktorunuza
daniginiz.

METPAMID, hamileligin son déneminde kullanilmamalidir. Hamileligin son safhasinda
kullanildiginda yeni dogan bebekte ekstrapiramidal sendrom (istemsiz kas kasilmalari) goz
ardi edilemez. Kullanim1 durumunda yeni dogan dikkatle izlenmelidir.

Hamilelikte sadece gerekli goriilen durumlarda METPAMID kullamlabilir. Doktorunuz
METPAMID kullanip kullanmayacaginiz konusunda gereken karar1 verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

METPAMID anne siitiine gecer ve bebeginize etkileri olabilir. Dolayisiyla emzirme
doneminde METPAMID kullanmaymniz.

METPAMID®'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
METPAMID ampul her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermedigi kabul edilebilir”.

Bu tibbi iriin, sodyum metabisulfit i¢erdiginden nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (hava yollarinin daralmasi) neden olabilir.

Arag ve makine kullanimi
METPAMID uyusukluk, sersemlik hissi ve istemsiz kas hareketleri olusmasma neden olabilir.
Bu durum goérme yetenegini ve ayrica ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile METPAMID etkilesime girerek METPAMID’in mekanizmasini etkileyebilir

ya da METPAMID baz ilaglarin etki mekanizmasini degistirebilir. Bu ilaglar:

— Levodopa veya Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaglar

— Antikolinerjik ilaglar (mide kramp ve spazmlarini gidermek igin kullanilan ilaglar)

— Morfin tirevi ilaglar (siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Sedatif (sakinlestirici, yatigtiric) ilaglar

— Fenotiyazin ve lityum gibi ruhsal saglik problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

— Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Siklosporin (bagisiklik sistemi kaynakli bazi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Mivakuryum ve suksametonyum (kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan ilaglar)

— Fluoksetin ve paroksetin (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Noroleptik ilaglar (zihinsel saglik problemlerinde veya bulantt ve kusmanin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

— Nobet tedavisinde kullanilan ilaglar (antikonvulsan ilaglar)

— Vdcutta prolaktin adi verilen hormonun seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
bromokriptin, kabergolin)
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— Zihinsel saglik sorunlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

— Atovakuon (zatlrre tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

— Aspirin, parasetamol gibi agr kesici ilaglar veya opioidler adi verilen daha giclu agr
kesici ilaglar

— Bulant1 ve kusmanin tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METPAMID® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskin hastalar:

Akut migrene bagli bulanti ve kusmanin; radyoterapinin sonrasi bulanti ve kusmanin
Onlenmesi dahil olmak iizere bulanti1 ve kusmanin tedavisi igin:
Onerilen tek doz 10 mg’dir, giinde en fazla 3 kere tekrarlanabilir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin onlenmesinde 10 mg’lik tek doz uygulanmasi
onerilir.

Onerilen maksimum giinlilk doz 30 mg veya 0,5 mg/kg viicut agirhgidar.

Enjektabl tedavi siliresi miimkiin olduguca kisa olmali ve miimkiin olan en kisa siirede oral
tedaviye gecis yapilmalidir.

1-18 yas arasindaki genc yetiskin ve ¢ocuklar:
Onerilen doz 0,1 ila 0,15 mg/kg viicut agirlig1 arasindadir. Bu doz yavas i.v enjeksiyon
seklinde gunde 3 defaya kadar tekrarlanabilir.
24 saat icinde uygulanabilir maksimum ginlik doz 0,5 mg/kg viicut agirligini

gecmemelidir.
Doz tablosu:
Yas Viicut Agirhg Doz Tekrarlama
1-3 yas 10-14 kg 1 mg Ginde en fazla 3 kez
3-5 yas 15-19 kg 2mg Ginde en fazla 3 kez
5-9 yas 20-29 kg 2,5 mg Ginde en fazla 3 kez
9-18 yas 30-60 kg 5mg Giinde en fazla 3 kez
15-18 yas 60 kg ustl 10 mg Gunde en fazla 3 kez

Kemoterapiye bagli bulantt ve kusmanin 6nlenmesinde maksimum uygulama siiresi 5
gundur.
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Ameliyat sonrast olugan bulanti ve kusmanin tedavisinde maksimum uygulama siiresi 48
saattir.

Uygulama yolu ve metodu:

METPAMID doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan damar icine yavas enjeksiyon seklinde
ya da kas i¢ine uygulanir.

Iki uygulama arasinda, kusma ve alinan dozun ¢ikarilmasi da dahil 6 saat ara verilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve geng eriskinlerde istemsiz hareketler (ekstrapiramidal bozukluklar) olusabilir.

METPAMID 1 yasin altindaki ¢ocuklarda istemsiz hareket olusma riskinde artis sebebiyle
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda bobrek rahatsizliklari, karaciger rahatsizliklari ve hastanin genel saglik durumu g6z
ontinde bulundurularak doz azaltimina gidilebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Son donem bobrek yetmezligi olan hastalarda, orta veya siddetli bobrek hastaliklarinda
METPAMID dozu azaltilmahidir. Eger bobrek rahatsizhigmz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger hastaliklarnda METPAMID dozu azaltilmalidir. Eger karaciger
rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger METPAMID’in etkisinin ¢ok glicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METPAMID® kullandiysamz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla METPAMID aldiysaniz derhal doktorunuz ya da
eczaciniz ile iletisime geginiz. Ilacin yiiksek dozda alindig1 durumlarda istemsiz hareketler
(ekstrapiramidal bozukluklar), sersemlik hissi, biling bozukluklari, zihin bulanikligi, varsant,
hayal gorme (halGsinasyon) ve Kalp rahatsizliklar1 goriilebilir. Doktorunuz bu belirtilere
yonelik uygun tedaviyi size uygulayabilir.

METPAMID ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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METPAMID®’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger METPAMID’in bir dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayimz. Bir sonraki
dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, METPAMID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa METPAMID®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Bas veya boyunda istemsiz hareketler. Bu etkiler ¢ocuklarda ve geng erigkinler ile ilacin
yiiksek dozda uygulanmasi sonucu meydana gelebilmektedir. Bu belirtiler genellikle
tedavinin baslangicinda olusabildigi gibi bazen tek doz ila¢ alimindan sonra da meydana
gelebilir. Uygun tedavi ile istenmeyen bu etkiler ortadan kalkar.

— Yiiksek ates, kan basincinda yiikselme, istem disi kas kasilmalar1 (konviilsiyonlar),
terleme, tlikiiriik salgisinda artis ndroleptik maling sendrom ad1 verilen bir rahatsizligin
belirtileri olabilir.

— Kasinti, deri kizarikligi, yiizde, dilde ve bogazda sisme, nefes almada guclik, ciddi bir
alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastadan en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:
— Uyuklama

Yaygin:

— Depresyon

— Tik, titreme, kas kasilmalari (sertlik, katilik) gibi istemsiz hareketler
— Parkinson hastali§ina benzer belirtiler (titreme, katilik)

— Huzursuzluk

— Kan basincinda diisme (6zellikle i.v uygulamada)

— Ishal
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Gugsizluk

Yaygin olmayan:

Kanda, prolaktin ad1 verilen hormonun seviyelerinde artis ile erkeklerde ve kadinlarda siit
olusturmas: (hiperprolaktinemi)

Adet olamama veya adet dongusunde dizensizlik (amenore)

Hallisinasyon (varsani, hayal gorme)

Bilingte azalma

Kalp atim hizinda azalma (bradikardi, 6zellikle i.v uygulamada)

Asiri duyarlilik (hipersensitivite)

Kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni)

Istemli hareketlerde bozukluk (diskinezi)

Seyrek:

Zihin karigiklig1 (konflizyon)
Istem dis1 kas kasilmalar1 (konviilsiyonlar, genellikle sara hastalarinda)
Memelerden siit bogsalmasi (galaktore)

Bilinmiyor:

Anormal kan pigment seviyeleri; bu durum derinizde renk degisikligine neden olabilir
(methemoglobinemi, sulfhemoglobinemi)

Meme blyimesi (jinekomasti)

Ozellikle yash hastalarda uzun siireli kullanimda (agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarda)
istemsiz kas spazmlar1 (tardif diskinezi)

Noroleptik maling sendrom ad1 verilen bir rahatsizligin belirtileri olabilen yiiksek ates,
kan basmcinda yiikselme, istem dis1 kas kasilmalar1 (konvilsiyonlar), terleme, tukirik
salgisinda artig

EKG o6l¢iimleri ile goriilebilen kalp atim hizinda degisiklikler

Kalp durmasi (kardiyak arrest)

Sok (kan basincinda siddetli diisiis, 6zellikle i.v uygulamada)

Bayilma (6zellikle i.v uygulamada)

Ciddi olabilen alerjik reaksiyon (6zellikle i.v uygulamada)

Cok yiiksek kan basinci (feokromasitoma hastalarinda)

Kan basincinda gegici ylkselmeler

Dokiintii, kasinti, kurdesen, anjiyoddem (yliz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme)
gibi deri reaksiyonlari

Enjeksiyon bolgesinde iltihap ve bdlgesel toplardamar iltihabi (flebit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. METPAMID®’in saklanmasi

METPAMID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METPAMID i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METPAMID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sifar flaglar1 Tic. ve San. A.S.
Kasap Sok. No:16 Eser Is Merkezi
A Blok K:5 D:46 34394
Esentepe/Istanbul

Uretim Yeri:

Mefar fla¢ Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 34906
Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanngtir.

www.ilac101.com 9/9


https://ilac101.com

