KULLANMA TALIMATI

METOPRAX 10 mg/2 mL IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti igeren Ampul
Kas i¢ine ya da damar igine uygulanir.

Etkin madde : Her bir ampul (2 mL) 10 mg Metoklopramid hidrokloriir igerir.
o Yardimct maddeler : Sodyum metabisiilfit (E223), sodyum kloriir, sodyum hidroksit ya
da hidroklorik asit ¢6zeltisi (pH ayarlayicisi olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmigstiv, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu KullanmaTalimatinda:

1. METOPRAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. METOPRAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. METOPRAX nastl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. METOPRAX n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. METOPRAX nedir ve ne icin kullanihir?

METOPRAX 2 mL renksiz ¢ozelti iceren seffaf cam ampul igerisinde kas igine/damar
igine uygulanan bir ilagtir METOPRAX’in etkin maddesi metoklopramid’tir. Her 2 mL’lik
ampulde 10 mg metoklopramid igerir. 5 ve 50 ampulliik ambalajlar halinde kullanima
sunulmustur.

METOPRAX, metoklopramid etkin maddesini igeren kusmayi O6nleyen bir ilagtir
(antiemetiktir). Beynin mide bulantisim1 ve kusmayi engelleyen bélgesi iizerinde etkinlik
gosterir.

METOPRAX yetiskinlerde:
- Bulanti ve kusmanin 6énlenmesinde,
- Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde,
- Radyoterapi sonrasi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde,
- Akut migrene bagl bulant1 ve kusmanin tedavisinde,



METOPRAX 1-18 yas aras1 geng erigkin ve ¢ocuklarda diger tedavilerin basarisiz oldugu ya
da uygulanamadig durumlarda:

- Kemoterapiye bagli bulant1 ve kusmanin dnlenmesinde

- Ameliyat sonrasi olusan bulant1 ve kusmanin tedavisinde kullanilir.

2.METOPRAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METOPRAX1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Metoklopramid ya da bu ilacin yardimc1 maddelerinde birine alerjiniz varsa,

- Mide ya da barsaginizda kanama, tikanma ya da yirtilma varsa,

- Feokromasitoma hastasiysamz veya feokromasitoma hastasi1  oldugunuzdan
stipheleniyorsa (Bobrek {istii bezlerinde olusan bir tiimér olup, adrenalin miktarinda artisa
sebep olur),

- Daha 6nce ilag kullanimina bagli istemsiz kas spazmu (tardif diskinezi) yasadiysamz

- Sara (epilepsi) hastasiysaniz,

- Parkinson hastasiysaniz,

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

- Daha 6nce anormal kan pigment seviyeleriniz (methemglobinemi) ya da NADH sitokrom
b5 eksikliginiz olduysa,

- Son 3-4 giin i¢inde mide-bagirsak ameliyat1 gegirdiyseniz

METOPRAX ampul 1 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

METOPRAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Daha 6nceden kalp ritim bozuklugu (QT aralig1 uzamasi) ya da bagka kalp rahatsizlig
gecmiginiz varsa,

- Kaniizdaki potasyum, sodyum, magnezyum seviyeleri ile ilgili problemleriniz varsa,

- Kalp ritmini etkiledigi bilinen bagka ilaglar kullaniyorsaniz,

- Norolojik (beyin ile ilgili) problemleriniz varsa,

- Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa (doz bu durumda diisiiriilebilir),

- Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) hastasiysaniz,

- Atopi (kisinin alerji gelisimine egilimli olmasi (astim dahil)) veya porfiri (nadir gériilen
kalitimsal kan hastalig1) ge¢misiniz varsa,

Doktorunuz kan pigment seviyelerinizi 6l¢gmek igin size bazi kan testleri uygulayabilir.
Normal olmayan degerler goriildiigiinde (methemglobinemi) tedavi hizla ve tamamen
kesilmelidir.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



METOPRAX 1 yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
METOPRAX alkolle birlikte kullanildig1 takdirde sedatif etkileri (uyusukluk, uykulu
hissetme) artabileceginden bu ilaci kullanirken alkol almayimz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay: planhiyorsamz, METOPRAX almadan once
doktorunuza danigimiz. Gerekli goriilen durumlarda METOPRAX hamilelik stiresince
kullanilabilir. Doktorunuz METOPRAX kullanip kullanmayacagimz konusunda gereken
karar1 verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

METOPRAX anne siitline geger ve bebeginize etkileri olabilir. Dolayisiyla emzirme
déneminde METOPRAX kullanimi 6nerilmez.

METOPRAXin i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
METOPRAX ampul her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum i¢cermedigi kabul edilebilir”.

Arac¢ ve makine kullanimi

METOPRAX uyusukluk, sersemlik hissi ve istemsiz kas hareketleri olusmasina neden
olabilir. Bu durum goérme yetenegini ve ayrica arag ve makine kullamim yetenegini
etkileyebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baz1 ilaglar ile METOPRAX etkilesime girerek METOPRAX’in mekanizmasini
etkileyebilir ya da METOPRAX bazi ilaglarin etki mekanizmasim degistirebilir. Bu ilaglar:

- Levodopa veya Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaglar

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

- Morfin tiirevi ilaglar (siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Sedatif (sakinlestirici, yatistirici) ilaglar

- 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)

- Alkol

- Meksiletin (kalp ritim bozukluklarinda kullanilan bir ilag)

- Apomorfin (kusturucu ilag)

- Bromokriptin (Parkinson hastaliginda kullanilir)
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- Aspirin ve parasetamol (agr1 kesici, ates diisiiriicii ilag)
- Atovakuon (infeksiyonlara kars1 kullanilan bir tiir ilag)

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

3. METOPRAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskin hastalar:

Akut migrene bagli bulanti ve kusmanin; radyoterapinin sonrasi bulanti ve kusmanin
Onlenmesi dahil olmak tizere bulanti ve kusmanin tedavisi i¢in:

Onerilen tek doz 10 mg’dir, giinde en fazla 3 kere tekrarlanabilir.

Ameliyat sonrasi bulant1 ve kusmanin énlenmesinde 10 mg’lik tek doz uygulanmasi dnerilir
Onerilen maksimum giinlitk doz 30 mg veya 0.5 mg/kg viicut agirh@idir.

Enjektabl tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa olmali ve miimkiin olan en kisa siirede oral
tedaviye ge¢is yapilmalidir.

1-18 yas arasindaki geng yetiskin ve ¢ocuklar:

Onerilen doz 0.1 ila 0.15 mg/kg viicut agirligi arasindadir. Bu doz yavas 1.V. enjeksiyon
seklinde giinde 3 defaya kadar tekrarlanabilir.

24 saat iginde uygulanabilir maksimum giinliik doz 0.5 mg/kg viicut agirligim gegmemelidir.

Doz tablosu:

Yas Viicut agirlhig: Doz Siklik
1-3 yas 10-14 kg 1 mg Giinde 3 defaya kadar
3-5 yas 15-19 kg 2 mg Gilinde 3 defaya kadar
5-9 yas 20-29 kg 2.5mg Giinde 3 defaya kadar
9-18 yas 30-60 kg 5mg Giinde 3 defaya kadar
15-18 yas 60 kg tstii 10 mg Giinde 3 defaya kadar

Kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin Onlenmesinde maksimum uygulama siiresi 5
giindiir.
Ameliyat sonrasi olusan bulanti ve kusmanin tedavisinde maksimum uygulama siiresi 48
saattir.

Uygulama yolu ve metodu:

METOPRAX doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan damar igine 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 kullanimi:

Cocuklarda ve geng erigkinlerde istemsiz hareketler (ekstrapiramidal bozukluklar) olusabilir.
METOPRAX 1 yasin altindaki ¢ocuklarda istemsiz hareket olusma riskinde artis sebebiyle
kullanilmamaldir.

Yashlarda kullanimi:
Yaghilarda bobrek rahatsizliklari, karaciger rahatsizliklar1 ve hastanin genel saglik durumu
g6z oniinde bulundurularak doz azaltimina gidilebilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Orta veya siddetli bobrek hastaliklarinda METOPRAX dozu azaltilmalidir. Eger bébrek
rahatsizlifiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger hastaliklarinda METOPRAX dozu azaltilmalidir. Eger Kkaraciger
rahatsizliginmiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger METOPRAX n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla METOPRAX kullandiysaniz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla METOPRAX aldiysamiz derhal doktorunuz ya da
eczaciniz ile iletisime geginiz. Ilacin yiiksek dozda alindign durumlarda istemsiz hareketler
(ekstrapiramidal bozukluklar), sersemlik hissi, biling bozukluklari, zihin bulanikligi, varsam,
hayal goérme (haliisinasyon) ve kalp rahatsizliklari goriilebilir. Doktorunuz bu belirtilere
yonelik uygun tedaviyi size uygulayabilir.

METOPRAX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

METOPRAX’1 kullanmay: unutursaniz:

Eger METOPRAX 1 bir dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayinz. Bir sonraki
dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, METOPRAX’1n igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa METOPRAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

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

- Yiiksek ates, kan basincinda yiikselme, istem disi kas kasilmalari (konviilsiyonlar),
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terleme, tiikiiriik salgisinda artis néroleptik malign sendrom adi verilen bir rahatsizligm
belirtileri olabilir.

- Kaginti, deri kizarikhigs, yiizde, dilde ve bogazda sisme, nefes almada giigliik, ciddi bir
alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Cok yaygin: (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
- Uyuklama

Yaygin: (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir)
- Depresyon

- Tik, titreme, kas kasilmalart (sertlik, katilik) gibi istemsiz hareketler

- Parkinson hastaligina belirtiler (titreme, katilik)

- Huzursuzluk

- Kan basincinda diisme (6zellikle 1. V. uygulamada)

- Ishal

- Gtgstizlik

Yaygin olmayan: (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

- Kanda, prolaktin adi verilen hormonun seviyelerinde artis ile erkeklerde ve kadinlarda siit
olusturmasi (hiperprolaktinemi)

- Adet olamama veya adet dongiisiinde diizensizlik (amenore)

- Haliisinasyon (varsani, hayal gérme)

- Bilingte azalma

- Kalp atim lzinda azalma (bradikardi, 6zellikle 1.V. uygulamada)

- Asin duyarlilik (hipersensitivite)

- Kaslarda istemsiz kasiimalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni)

- Istemli hareketlerde bozukluk (diskinezi)

Seyrek: (1000 hastanin birinden az goriilebilir)

- Zihin karigiklig1 (konfiizyon)

- Istem dig1 kas kasilmalar1 (konviilsiyonlar, genellikle sara hastalarinda)
- Memelerden siit bogsalmasi (galaktore)

Bilinmiyor: (Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor)

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

- Meme biiylimesi (jinekomasti)

- Ozellikle yash hastalarda uzun siireli kullammda (ag1z, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarda)
istemsiz kas spazmlari (tardif diskinezi)

- Nboroleptik malign sendrom ad1 verilen bir rahatsizligin belirtileri olabilen yiiksek ates, kan
basmcinda yiikselme, istem dis1 kas kasilmalar1 (konviilsiyonlar), terleme, tiikiiriik salgisinda
artisg

- EKG olgiimleri 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)

6



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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. METOPRAX’n Saklanmasi

METOPRAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1giktan korunarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METOPRAX'1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz METOPRAX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Avicenna Farma Dis Tic. ve Paz. A.S.
Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar1 Soylesi Sok. No:6 (34775)

Umraniye-ISTANBUL

Tel :0216 528 60 00
Faks :0216 528 60 98
e-posta : info@avicennafarma.com

Uretim yeri: Idol Ila¢g Dolum San. ve Tic. A.S.
Merkez Efendi Mah. Davutpasa Cad.
Cebealibey Sok. No.20
Topkap1 — [ISTANBUL

Bu kullanma talimati .././.. tarihinde onaylanmugtir.



