KULLANMA TALIMATI

CLOPRAM 10mg/2ml I.M/L.V. enjeksivonluk ¢ézcelti igeren ampul
Kas icine ya da damar icine uygulanir,

Steril-Apirojen

e Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 10 mg metoklopramid hidrokloriir icerir.

o Yardmncr madde(ler): Sodyum kloriir. sodvum metabisilfit ve enjeksivonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklavimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

© Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalaring vermeyviniz.

o Bu ilacin kullenwmi sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyinicz.

* Bu talimatta yazilanlara avnen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullamnayvinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLOPRAM nedir ve ne icin kullaniir?

2. CLOPRAM’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLOPRAM uasil kullantlir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
CLOPRAM ’in saklanmasi

Basliklar: yer almaktadar.

I. CLOPRAM nedir ve ne i¢in kullanihir?

CLOPRAM 2 mL renksiz ¢ozelti igeren seffaf’ camy ampul igerisinde kas i¢ine/damar i¢ine
uygulanan bir ilagti. CLOPRAM™n etkin maddesi metoklopramid HCI'dir. Her 2 mL’lik
ampul 10 mg metoklopranid HCl igerir. § ampulliik ambalajlar halinde kullanima

SUHUIIHU$IUI‘.
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CILOPRAM. sindirim sistemindeki besinferin mide ve bagirsaklarda ilerlemesini saglavan

kaslar tizerinde ctki gdsterir.

CLOPRAM™ m en yaygmn kullammm amacr bulanti ve Kkusmanin dnlenmesi ve tedavi
edilmesidir (antiemetik). CLOPRAM o&zellikle migren ve kanser tedavilerine bagh bulantinin
giderilmesinde etkilidir. Bazi tani testlerinde de. 6rnegin mide ya da bagrsak icerisine tiip

verlestirilmesi gerektiginde ya da baryum incelemesi sirasinda kullanilabilir,

Ayrica midede asit artis1 scbebiyle olusan rahatsizhigim giderilmesinde de etkilidir.

CLOPRAM 1 vasindan biiyiik ¢ocuklarda amelivat sonrasi bulanti ve kusmada kullanilir.

(ocuklarda baska amagla kullanilmast 8nerilmemektedir.

2. CLOPRAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLOPRAM" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o (CLOPRAM igerigindeki maddelerden herhangi birine veya metoklopramide alerjiniz
varsa,

e Sindirim sistemi kanamalari, mekanik titkanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandirilmasinin tehlikeli oldugu haller meveutsa,

¢ Mide bagirsak operasyonu sonrasi dénemde iseniz.

¢ Kusmalarimz gebelige bagli ise,

¢ Siddetli bdbrek yetmezliginiz varsa,

e Ekstrapiranidal reaksiyonlara (kas scrtligi. koordinasyonsuz hareketler. tiikiirlik akmasi.
istemh hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rabatsizlik) vol
acabilen diger ilaglar kullamyorsamiz.

e Sara hastasiysaniz,

e Porfin (karin agisi ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik).

¢ Siddetli astim durumu mevcutsa,
e Salfite asir1 duyarhhginiz varsa,
e Serebral tahris gibi bulantiya sebep olan durumlar (belirtileri maskeleyvebilecegi igin)

mevcutsa,
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e [lecokromositomaniz (bobrekiisti bezi kaynakli tiimér) varsa (viksek tansiyon krizine
sebep olabileceginden dolavi).
e Emzirme déneminde iseniz kullanmaymiz.

» Bir yasin alindaki ¢ocuklarda kullanilmamalhidir.

CLOPRAM’y asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Meme kanseri iseniz,

* Yiiksek tansiyon durumunuz varsa,

e Siddetli ruhsal ¢okiintii (depresyon) durumunuz varsa.

» Parkinson hastasi iseniz.

» Seker hastaliginiz varsa.

o Isitmenizde zayiftama varsa.

e lshal iseniz,

+ Hamile tseniz.

s Babrek fonkstyonlariniz zayif ise,

s  Yash iseniz,

¢ LEkstrapiramidal reaksiyon (kas sertligi. koordinasyonsuz hareketler. tiikiiriik akmasi.
istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gésteren bir grup rahatsizhik})
durumunuz varsa bu ilaci dikkatli kullanmiz.

e Uzun siireli veya yiiksek dozlarda tedavi sirasinda: kol ve bacaklarda istemsiz hareketler.
yiiz, dudaklar, ¢ene ve dilde anormal hareketler (tardif diskinezi) ortaya ¢ikarsa, tedaviyi

durdurunuz.

(ocuklardaki etkililigi ve giuvenliligine dair veterli veri mevcut olmadigimdan dolayr
CLOPRAM 1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamahdir. 18 yas alunda afiz yoluyla

(oral) kullanimi dnerilmemektedir.

1 yas fizeri 18 yas altinda cerrahi sonrast bulanu ve kusmanin tedavisinde parenteral (kas igine

veya damardan) olarak kullanilir.

Bu uyartlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
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CLOPRAM’1n yiyecek ve i¢ccek ile kuliamimas

Kullanim yolu nedenivle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Hamilelik

Hacr kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacuniza damginiz.

Hamilelik kategorisi B dir. Bu kategorideki ilaglar mecbur kalinmadik¢a kullanimamalidir.
Bu nedenle hamilelikie ¢ok gerektigi zaman kullanilmalhidir. ancak ilk 3 ayda dnerilmez.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce dokiorunuza veya eczaconza damsiniz,
CLOPRAM™ i etkin maddesi metoklopramid anne siitiine ge¢tifinden silit veren annelerde

kullamlmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimt

CLOPRAM’m uvuklama. istemli hareketlerde bozulma. distoni (kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu). gérsel rahatsizlik gibi arag ve makine
kullanmum etkileven van etkileri bulundugu igin. ara¢ ve makine kullanan kisiler dikkatli

olmahdir.

CLOPRAM 1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ubbi driin her 2 mL dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan
dolayt herhangi bir yan etki gézlenmez.

Sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asin duyarlilik reaksivonlan ve bronslarin

spazmina (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar CLOPRAM ile etkilesebileceginden 6zellikle 6nem tasimaktadir.
e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte CLOPRAM kullanilmamalhidsr.
CLOPRAM nébet (wutarik) bozukluklart olan hastalarda ndébetlerin sikhiinr ve

siddetini artirabihir,




Serotonerjik tlaglar (SSRI) olarak adlandirifan depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar
ile birlikte kullaniimasi serotonin sendromu (sersemlik. huzursuzluk. sarhos gibi
hissetme. sicaklik. terleme veya kas sertligi durumu) riskini artirabilir.

Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (6m: levodopa. bromokriptin. kabergolin) ile
birlikte kullanilmasi bu ilaglarin etkilerini azaltabilir.

Kanmizdaki prolaktin hormon diizeyini azaltan tlaclar (6rn: bromokriptin. kabergolin)
ile birlikte kullanilmas: bu tlaglarm tedavi edici etkilerini ortadan kaldirabilir.
CLOPRAM ekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler.
tikiirlik akmast. istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gdsteren bir
grup rahatsizlik) yol acabilmektedir. Sebepsiz korku (fobi) veya bir tiir ruhsal
bozukluk (psikoz) i¢in kullanilan ilaglar va da beyine etki eden diger ilaglar gibi
benzer etkilere sahip ilaclar ile birlikte kullanilmamahdir.

Antikolinerjik ilaglar (idrar kagirma tedavisinde kullanilan ilaglar) CLOPRAM 1n
mide-bagirsak sistemi hareketleri Gizerindeki etkilerini tersine gevirir,

Zatiire tedavisinde kullanilan atovakuon igeren ilaglar ile birlikte kullamimas:
atovakuonun kandaki miktarin (dlizeyini) azaltabilir.

Mide bosalma zamanim degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglarnn
(digoksin, simetidin) emilmesini 6nlerken. ince bagirsaktan emilenlerin (parasetamol
ve aspirin) emilimini artir.

Narkotik agri kesict ilaglar (6rn. morfin) CLOPRAM'In mide-bagirsak sistemi
hareketleri izerindeki ctkilerini tersine ¢evirir.

Bulant ve kusma tedavisinde kullamlan diger ilaglar (6rn, droperidol) da CLOPRAM
gibi ekstrapiramidal reaksiyonlara neden olabileceginden CLOPRAM ile birlikte
kullamilmamalidir.

Stuksametonyum ({(kaslarin gevsetilmesi amaciyla kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanmilmas1  sitksamctonyum noromiiskiiler blokaj (sinir kas kavsaginda sinir
ilctiminin durdurulmasi) ctkisini artirir.

Bagisikhk sistemi tepkilerini bastirmak amaciyla [6m: organ nakli ameliyatlan
sonrasinda va da eklemlerde agn ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik
(romatoid artrit) veva ozel cilt durumlarinin tedavisinde] kullanilan bir ilag olan

Silkosporin ile birlikte kullanilmas: siklosporinin emilimini ve kan diizeyini artirabilir.
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Egier regeteli va da regetesiz herhangi bir ilact su ando kullamyvorsamz veya son amanlarda

kullendimz ise litfen doktorinmuza veva eczacmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLOPRAM nasil kullamlr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastahigimza bagh olarak 1lacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinlerde (18 yag ve tizeri) bulant ve kusmanin tedavisi ve giderilmesi i¢in kullanim:
¢ 60 kg ve tizerindeki yetiskinlerde giinde 3 ker 10 mg,
o 00 kg altindaki yetigkinlerde giinde 3 kez 5 mg

Tan1 amacgh kullanim:
Incelemeden 10 dakika 6nce damar i¢ine tck doz uygulama vapilabilir.
e 060 kg ve lizerindeki kisilere 10 mg.
o 30 1le 59 kg arasindaki kisilere 5 mg.
o 20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg.
e 15ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg.
o 14 kg’a kadar olan kisilere 1 mg

Uygulama yolu ve metodu:
CLOPRAM Kkas i¢ine enjeksiyon ya da damar i¢ine yavas enjeksiyon (en az 3 dakikada)

seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanims:

18 yasin alundaki ergenlere ve ¢ocuklara ilag uygulanirken riskler degerlendiriimelidir. Dozaj

semalar viicut agirhiina gore hazirlanmah ve etkili olan en diisiik doz ile baslanmalidir.
18 vasin altindaki kisilerde kullanim:

¢ 00 kg'in iizerindeki kisilere glinde 3 kez 10 mg,

¢ 30 ile 59 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 5 mg,

o 201le 29 kg arasimdaki kisilere giinde 3 kez 2.5 mg,
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o 15ile 19 kg arasindaki kistlere giinde 2 va da 3 kez 2 mg.
o 10 ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 va da 3 kez 1 mg.
¢ 10 kp'in altindaki kisilere giinde 2 kez 1 mg

Toplam giinliik doz. kg basina 0.5 mg1n tizerine ¢itkmamahdir.

Yashlarda kullanimi:
Yashiarda kullanimi yetiskinlerde oldugu gibidir. Yetiskinler igin énerilen dozlarin Gzerine
¢ikilmamahdir.  Ozellikle uzun  streli  tedavilerde dozlar uygun sikhklarla pdzden

geginlmelidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

CLOPRAM, klinik agidan énemli derecede bobrek va da karaciger yetmezlidi olan hastalarda
uzun dénem tedavi siiresince dikkatle ve azaltilnug dozlarda kullanilmaldir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biliylik bir kismi

bébrek yolu ile atilir,

Eger CLOPRAM 'm etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacnmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLOPRAM kullandiysaniz:

Doz asinu tedavisi genellikle semptomatik veva destekleyiei tedavi seklindedir. Asin dozlarin
alinmas: halinde uyusukluk. yon tayin edememe. huzursuzluk ve ekstrapiramidal reaksiyonlar
uibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat iginde kaybolur. Acil durumlarda
antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar yva da antikolinerjik etkileri olan alerjik hastaliklara
karsi etkili ilaglarla bu tiir belirtiler kontrol altina almabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin
HCI, benztropin).

Hastava gastrik lavaj (midenin igine tip yoluvla sivi génderilerek yikanmas: ve igeriginin

disart ¢ekilmesi. mide vikanmasi) yvapitmalidir.

Hemodiyaliz (kanin  temizlenmesi islemi) metoklopramidin viicuttan uzaklastirilmasina

vardime1 olmamaktadir.



CLOPRAM 'dan kullanmeamz gerekenden fazlasint kullcomngsamz bir doktor veya eczact ile

konugsunuz.,

CLOPRAM’1 kullanmayt unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaynuz,

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir,

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamam ig¢in doktorunuzun talimatlarina

uymaniz Snemhdir.

CLOPRAM ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. [lacin kullanimu sirasinda bir

problemle kargilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum 1laglar gibt CLOPRAM™in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannustir:
( ok yaygm : 10 hastanin en az 1inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla géoriilebilir.

Sevrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yavgm goriilen van etkiler:

o  Huzursuzluk. sersemlik

Seyrek giriilen yan etkiler:
e Zihin karigikligs. tedirginlik, endise ve ruhsal ¢skiintii (depresyon)

o Uykusuziuk. bas agrisi. bag dénmesi




Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Methemoglobinemi ve siilfhemoglobinenii gibi kirmizi kan hiicresi bozukluklari

Ani disart duyarlilik. bronglarin daralmasi ve cilt reaksivonlarini da iceren asin
duyarhlik reaksivonlan

Kalp atiminin yavaslamasi. asistol (kalbin diizenli ¢alismasinin durmasi). kalp blogu
[ltihap ve bolgesel toplardamar iltihaby

Tardif diskinezi [(agi1z. dil. kol ve bacak gibi uzuvlarn istemsiz hareketleri) vaghilarda
uzun sirell metoklopramid tedavisi sonucu goriilebilir]. ekstrapiramidal reaksiyonlar
[parkinsonizm: yiiz. kol ve bacaklarda irade disi istenmeyen hareketler, akatizi
(oturma giicliigii). boyun tutulmasi, g6z kiircsinde irade disi ovnamalar (okilogirik
kriz), bulber tipte konusma ve ¢igneme kaslarmin felci veya tetanoza benzer distonik
reaksiyontar (Gegici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat i¢inde kaybolurlar. Cocuk ve

genclerde viiksek dozlarda. yashlarda nispeten daha sik goriiliir.)]

Gériilme sikh bilinmeyen van etkiler:

Meme ucundan siirekli siit ve benzeri akinu gelmesi ile sonuglanan yiikselmig
prolaktin diizeyleri. diizensiz adet dongiisii ve erkekte meme biiviimesi

Ishal

Dokiintl. kasimti. anjioddem (alerji sonucu viiz ve bogazda sisme) ve kurdesen

Kalp atimmin hizlanmasim dengelemek i¢in kisa siireli diisiik tansiyon goriilebilir,
Feokromositomali (bobrekiisti bezi kaynakli timor) hastalara metoklopramid

verilisini takiben viksek tansiyon krizi gorilmiistir.

Eger bu kullanma talimatida bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veyu eczuactnizi hilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan ctki mevdana gelmesi

durumunda hekiminiz. eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yvan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali van etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)Y ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

sivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglanug olacaksmiz.



5. CLOPRAM"In saklanmasi

CLOPRAM 't ¢ocuklarin géremeyvecegi. erisenmevecegi verlerde ve ambalajmda saklaymiz.
25°C nin altindaki oda sicakliginda. 1siktan koruyvarak saklayimiz.

Son kullanima tarihiyvle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalaidaki son kullanma tarifiinden sonra CLOPRAM 1 kullanmayiz.

Bu iiriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk igerivorsa kullantimamahdir.

Ruhsat salibi:

VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2
(ankaya / Ankara

Telefon $(0312) 427 43 57-58
Faks 1(0312) 42743 59

Uretim yeri:

IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A S.
Davutpasa Cad. CebeAlt Bey Sok. No:20
34010 Topkap: / Istanbul

Telefon :(0212) 449 00 00

Bu kullanma talimait 2170572014 tarihinde onaylanmistir.
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