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KT]LLAI\IMA TALiMATI

METPAMiDo ampul
Kas igi veya damar igi yolla uygulanrr.

Steril apirojen

Etkin madde: Her bir 2 ml'lik ampul l0 mg metoklopramid HCI (10,540 mg

metoklopramid HCI monohidrat olarak) igerir

Yardtma maddeler: Sodyum klortir, sodyum metabisiilfit, distile su

Bu Kullrrnma Talimatrnda:
1. METPAMLD@ nedir ve ne igin hullanilr?
2. METPAMLD@'i kuhanmadan ance dikkat edibnesi gerehenler

3. METPAMLD@ nasil hullaruhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. METPAIIILD@'\n saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

U

adan 6nce bu KULLAI{MA TALIMATIM dikkatlice

okuyunuzr gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu latllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra telqar ohtmrya ihtiyag &tyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, ltitfen doWorunuzaveyo eczacmtza doruStruz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srastnda, doHora veya hastaneye gittilinizde doWorurutza bu

ilaq hilandrptruzt sdyleyiniz.

o Bu talimatta yaztlanlara aynen uwnuz. ilag hafi"hnda size ilnerilen dozun &Smda

yfrhsekveya dfrgfih doz htllanmcymz.
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1. METPAMiDo nedirve ne igin kullanrlrr?
METPAMDo her bir 2 ml'lik ampul 10 mg metoklopramid HCI (10,540 mg metoklopramid
HCI monohidrat olarak) igerir.
METPAIIIDo be.rak, renksiz, kokusuz enjeksiyonluk soliisyon igeren ampuller iginde
sunulur. Her kutuda 2 ml'lik 5 adet ampul mevcuttur.
METPAMIDo, metoklopramid etkin maddesini igeren kusmayr onleyen bir ilaghr
(antiemetiktir). Beynin mide bulantrsrm ve kusmayr engelleyen bdlgesi tizerinde etkinlik
gdsterir.

METPAMIDo yeti gkinlerde :

Bulantr ve kusmanm tedavisinde,

Ameliyat sonrasl bulantr ve kusmamn dnlenmesinde,

Radyoterapi sonrasr bulantr ve kusmamn Onlenmesinde,

Akut migrene ba[h bulantr ve kusmamn tedavisinde,
U

METPAMIDo I -18 yag arasr geng erigkin ve gocuklarda di[er tedavilerin bagansrz oldupu ya
da uygulanamadr[r durumlarda:

- Kemoterapiye ba[h bulantr ve kusmanm dnlenmesinde

- Ameliyat sonrasl olugan bulantr ve kusmamn tedavisinde kullamlrr.

2. METPAMiDo'i ku[anmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METPAMIDo'i agagdaki durumlarda K[JLLAI\IMAYIMZ
E[er,

Metoklopramide ya da bu ilacrn yardrmcr maddelerinden birine alerjiniz vars4
Mide ya da barsa$mzda kanama" trkanma ya da yrrtrlma varsa-

Feokromasitoma hastastysanz veya feokromasitoma hastasr oldu$unuzdan
gUpheleniliyorsa (B0brek iistii bederinde olugan bir ttimOr olup, adrenalin miktarrnda

U artrgasebepolur),

Datra 6nce ilag kullammrna ba[h istemsiz kas spazmr (tardif diskinezi) yagadlysaruz

Sara (epilepsi) hastasrysauz.

Parkinson hastasrysamz,

Levodopa @arkinson hastah[rnda kullamlan bir ilag) veya dopaminerjik agonist ilaglar
(bkz. Di[er ilaglar ile birlikte kullammr) kullamyorsamz,

Datra 6nce anormal kan pigment seviyeleriniz (methemglobinemi) ya da NADH
sitokrom b5 eksiklifiniz olduysa,

- Son 34 gUn iginde mide-baSrsak ameliyatr gegirdiyseniz

METPAMID@ ampul I yagrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.

METPAIfrDo'i agafrdaki durumlarda DiK(ATLi fUf,f,^lfvfmZ
E[er,
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Daha dnceden kalp ritim bozuklugu (QT arahpr uzamasr) ya da bagka kalp ratratsrzhgr
gegmiginiz varsa,

IGotnzdaki potasyum, sodyum, magnezyum seviyeleri ile ilgili problemleriniz varsa

Kalp rinnini etkiledi$ bilinen bagka ilaqlar kullamyorsamz
N0rolojik (beyrn ile ilgili) problemleriniz varsa

Bdbrek ve karaciper problemleriniz varsa (doz bu durumda diigtirtilebilir)
Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) hastasrysamz

Atopi (ktsinin alerji geligimine efilimli olmasr (astrm dahil)) veya porfiri (nadir gtiriilen
kalrtrmsal kan hastahfr) gegmiginiz varsa

Doktorunuz kan pigment seviyelerinizi Olgmek igin size bazr kan testleri uygulayabilir.
Normal olmayan de[erler gortildti[iinde (methemglobinemi) tedavi luzla ve tamamen
kesilmelidir.

istemsiz kas spaznrlaruun (tardif diskinezi) olugma riski sebebiyle 3 ayhk tedavi stiresi
aqrlmamahdu.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza damgrmz.

METPAMiD@'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
METPAMDo alkolle birlikte kullamldr[r takdirde sedatif etkileri (uyugukluk, uykulu
hissetne) artabilecepinden bu ilacr kullamlrken alkol almayrruz.

Hamilelik
ilaa htllanmadon 6nce dolctorunuza veya eczactnrza daruSmtz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz, METPAMIDo ahadan once doktorunuza
danguuz. Gerekli gdrtilen durumlarda METPAMIDo hamilelik stiresince kullamlabilir.
Doktorunuz METPAMIDo kullamp kullanmayaca$rruzkonusunda gereken karan verecektir.
Tedoviniz srasmda hamile oldupuruzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczactnza
daruSrruz.

Emzirme

ilact kullanmadan dnce doldoruntaa veya eczacmrza daruSmtz.

METPAMID@ anne siitiine geger ve bebe[inize etkileri olabilir. Dolayrsryla emzirme
d6neminde METPAMIOo kullammr 0nerilmez.

MET?AMiD€'in igerifiinde bulunan bazryardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiter
METPAMbo ampul her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasmda "sodyum igermedi[i kabul edilebilir".

U
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Arag ve makine kullanmr
METPAMDo uyu$uklu( sersemtik hissi ve istemsiz kas hareketleri olugmasrna neden olabilir.
Bu durum gtinne yetene[ini ve aynca arag ve makine kullanrm yetene[ini etkileyebilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanmr
Bazr ilaglar ile METPAMIDo etkilegime girerek METPAMID@'in mekanizmasrru
etkileyebilir ya da METPAMID@ bazr ilaglann etki mekanizrnasrru depigtirebilir. Bu ilaglar:

Levodopa veya Parkinson hastahlr tedavisinde kullamlan di[er ilaglar
Antikolinerjik ilaglar (mide krarnp ve spaznrlanru gidermek igin kullamlan ilaglar)
Morfin ttirevi ilaglar (qiddetli a[nlann tedavisinde kullamlan ilaglar)
Sedatif (sakinlegtirici, yatrgtrncr) ilaglar
Ruhsal saphk problemlerini tedavi etmek igin kullamlan ilaglar
Digoksin (kalp yetmezlipi tedavisinde kullamlan bir ilag)

U Siklosporin (ba[rqrkhk sistemi kaynakh bazr hastahklann tedavisinde kullamlan bir ilag)
Mivakuryum ve suksametonyum (kaslan gevgetmek igin kullamlan ilaglar)
Fluoksetin ve paroksetin (depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar)
Alkol
Meksiletin (kalp ritim bozukluklannda kullamlan bir ilag)
Apomorfin (kusturucu ilag)
Bromokriptin (parkinson hastah[rnda kullamlrr)
Aspirin ve parasetamol (a[n kesici, ateg dtigiiriicti ilag)
Atovakuon (infeksiyonlara kargr kullamlan bir tiir ilag)

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsanu veyo son zamanlarda
htllandmtz ise liitfen doldorunuza veya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. METPAUino nasrl kullanrhr?
U Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:

Yetiqkin hastalar:

Akut migrene ba[h bulantr ve kusmanrn; radyoterapinin sonrasl bulantr ve kusmamn
Onlenmesi dahil olmak iizere bulantr ve kusmamn tedavisi igin:
Onerilen tek doz l0 mg'dr, giinde enfazla3 kere tekrarlanabilir.

Ameliyat sonrasr bulantr ve kusmanm Onlenmesinde 10 mg'hk tek doz uygulanmasr
6nerilir.

Onerilen maksimum giinltik doz30 mg veya 0.5 mg&g viicut aSrrh[rdrr.

Enjektabl tedavi siiresi miimkiin oldu[uca krsa olmah ve miimkiin olan en lasa siirede oral
tedaviye gegig yaprlmahdrr.
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l-18 yag arasmdaki geng yeti$kin ve gocuklar:

Onerilen doz 0.1 ila 0.15 mg/kg Wcut a[rrh[r arasmdadrr. Bu doz yava$ i.v enjeksiyon

geklinde gtinde 3 defaya kadar tekrarlanabilir.
24 saat iginde uygulanabilir maksimum gtinltik doz 0.5 mg/kg viicut a[rrh[rm
gegmemelidir.

Doz tablosu:

Yag Vficut Afirrllfr Doz Tekrarlama
l-3 yag 10-14 kg lmg Gtinde 3 defaya kadar

3-5 yag 15-19 kg 2mg Gtinde 3 defaya kadar

5-9 yag 20-29 kg 2.5 mg Gtinde 3 defayakadar

9-18 yaq 30-60 kg 5mg Giinde 3 defaya kadar

l5-18 yag 60 kg iistti l0 mg Gtinde 3 defaya kadar

Kemoterapiye ba[h bulantr ve kusmanm 0nlenmesinde maksimum uygulama siiresi 5

giindiir.

Ameliyat sonrasr olugan bulantr ve kusmamn tedavisinde maksimum uygulama stiresi 48

saattir.

Uygulama yolu ve metodu:
METPAMIDo doktorunuz yadahemgireniz tarafindan damar igine yavag enjeksiyon geklinde

ya dakas igine uygulamr.
iki uygulama arasrnda, kusma ve alman dozun grkanlmasr da datril 6 saat ara verilmelidir.

De$gikyag gmplan:

$ocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve geng erigkinlerde istemsiz hareketler (eksnapiramidat bozukluklar) olugabilir.

METPAMIDo I ya.grn altrndaki gocuklarda istemsiz hareket olugma riskinde artrg sebebiyle
kullamlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Yaghlarda btibrek rahatsrdrklan, karaci[er ra]ratsrdrklan ve hastanrn genel saflft durumu g0z

dntinde bulundurularak doz azaltrmrna gidilebilir.

Ozel kullanrm durumlan:
Bdbrek yetmezli$:
Orta veya giddetli btibrek hastahklannda METPAMIDo doan az,altrlmahdr. E[er bdbrek

ratratsrdrgmz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

(,,
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Karaci[er yetmezli$:

$iddetli karaci[er hastahklannda METPAMIDo dozu azaltrlmahdr. Eper karaci[er

ratratsrzh[rm z yarsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger METPAMLD@'\I etkisinin 7ok giiglii veya zrytf oldupuna dair bir izleniminiz var ise

doWorurutz veya eczacmtz ile kanusunuz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla METplwtiUo kullandrysanw :

E[er kullanmamz gerekenden daha fadaMETPAM[Do aldrysamz derhal doktorunv ya da

eczaunz ile iletigime geginiz. ilacrn ytiksek dozda ahndr[r durumlarda istemsiz hareketler

(eksnapiramidal bozukluklar), sersemlik hissi, biling bozukluklan, zihin bulamkh$r, varsaru,

hayal g6nne (haliisinasyon) ve kalp ratratsrdrklan gtirtilebilir. Doktorunuz bu belirtilere

yOnelik uygur tedaviyi size uygulayabilir.

U METPAMID@'tun latllanmaruz gerekendenfazlasmt htllanmtlsaruz bir doldor veya eczact ile

konuSunuz.

METPAMiD@'i kullanmayr unutur:sanrz:

E[er METPAMID@'in bir dozunu almayr unutursamz, unuttupunuz dont atlayrmz. Bir
sonraki dozu normal zamamnda ahruz.

Unutulan dozlarr dengelemek igin gift doz almaymrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, METPAMID@'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa METPAMiDo'i ku[anmayr durdurunujz ye DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimfine bagvurunuiz:

U Bag veya boyunda istemsiz hareketler. Bu etkiler gocuklarda ve geng erigkinler ile ilacrn

yiiksek dozda uygulanmasr sonucu meydana gelebilmektedir. Bu belirtiler genellikle

tedavinin baglangrcrnda otugabildi[i gibi bazen tek doz ilag ahmrndan sonra da meydana

gelebilir. Uygun tedavi ile istenmeyen bu etkiler ortadan kalkar.

Ytiksek ateg, kan basmcmda ytikselme, istem drqr kas kasrlmalan ftonvtilsiyonlar),
terleme, fliktiriik salgrsrnda artrg niiroleptik maling sendrom adt verilen bir ratratsrzhprn

belirtileri olabilir.

Kagrnh, deri krzankh[r, ytizde, dilde ve bo[azda gigme, nefes almada giigltik, ciddi bir
alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Qokyaygrn: (10 hastamn en az f inde g6riilebilir)

Uyuklama

Yaygu: (10 hastailn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gOrtilebilir)
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Depresyon

Tik, tineme, kas kasrlmalan (sertlik, katrhk) gibi istemsiz hareketler

Parkinson hastahprna beruer belirtiler (tiheme, kaultk)

Huzursuzluk

Kan basrncrnda diigme (tizellikle i.v uygulamada)

ishal

GOgstizltik

Yaygrn olmayan: (100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gtirtilebilir)

Kanda, prolaktin adr verilen hormonun seviyelerinde artrg ile erkeklerde ve kadrnlarda stit

olugturmasr (hiperprolaktinemi)

Adet olamama veya adet d6ngiistinde dtizensizlik (amenore)

Haliisinasyon (varsam, hayal gtirme)

U Bilingte azalma

Kalp atrm hrzrnda azalma (bradikardi,Ozellikle i.v uygulamada)

Agrn duyarhhk (hipersensitivite)

Kaslarda istemsiz kasrlmalann neden oldu[u hareket bozuklu[u (distoni)

istemli hareketlerde bozukluk (diskinezi)

Seyrek (1000 hastamn birinden az g6rtilebilir)

- Zihnkangrkh[rftonfiiryon)
- Istem drgr kas kasrlmalan ftonviilsiyonlar, genellikle sara hastalannda)

- Memelerden siit bogalmasr (galaktore)

Bilinmiyor: @ldeki veriler ile tahmin edilemiyor)

Anormal kan pigment seviyeleri; bu durum derinizde renk de[igikli[ine neden olabilir

_ (methemoglobinemi, solftremoglobinemi)
t/ Meme bilyiimesi (inekomasti)

Ozellikle yaqh hastalarda uzun stireli kullammda (a$rz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarda)

istemsiz kas spazrnlan (tardif diskinezi)

N6roleptik maling sendrom adr verilen bir ratratsrdr[rn belirtileri olabilen ytlksek ateg,

kan basrncrnda yiikselme, istem drgr kas kasrlmalan ftonvtilsiyonlar), terleme, tiiktiriik

salgsrnda artry

EKG iilgiimleri ile gtiriilebilen kalp atrm hrzrnda de[igiklikler

Kalp durmasr ftardiyak arrest)

$ok (kan basmcmda qiddetli dtgiig, iizellikle i.v uygulamada)

Bayrlma (tizellikle i.v uygulamada)

Ciddi olabilen alerjik reaksiyon (dzellikle i.v uygulamada)

Qok ytiksek kan basmct (feokromasitoma hastalarrnda)
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E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaStrsaruz

doldorunuzu veya eczactnat bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, ?,cz:rcfi)tz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karylagtgruz ymt

etkileri www.titck.eov.h sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna fiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saplamrq olacaksrmz.

5. METPAMiD@'in saklanmasr
U 

METPAMID@'i gocuHartn gdremeyece$i, erisemeyecepi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

2soc'nin alhndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olerak kullanmtz.

Ambalaj daki son latllanma tarihinden sonra METPAMLD@' i hilanmaytruz.

E[er tirtindevelveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz METPAMID@'i kullanmayrruz.

Ruhsat sahibi:
Sifar llaglan Tic. ve San. A.$.

Hacr Mehmet Sok. No:24lD D:2

Fenerbahge 3 47 26 istanbul

firaimyeri:
\, Mefar ilag Sanayii A.$.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 34906

Kurtk0y-Pendik/istanbul

Bu hilanma talimafi tarihinde onoylanmtstr.
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