
15. 05. 2014. 

Metoklopramids: papildinata informacija par indikacijam un lietojamam devam noluka 
mazinat blakusparadibu (galvenokart neirologisku) rasanas risku 

Cienljamais vesellbas apriipes specialist, 

Teva Pharma B.V. oficialais parstavis Sicor Biotech UAB, Pharmaceutical Works "Polpharrna S.A., 
Eiropas zaju agentiira (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiira pee Eiropas parbaudes nosleguma velas 
sniegt sadu papildinatu informaciju par ieguvumiem un riskiem saistlba ar metoklopramlda lietosanu. 
Sl vestule ir saskaJ;lOta Zaju valsts agentura. 

Jaunas informacijas apkopojums 

Devu un lietosanas ilguma ierobeiojumi 
• Metoklopramlds japaraksta tikai lstermil)a lietosanai , ieverojot ieteicamas devas un lietosanas 

intervalus. Tas palldzes mazinat neirologisku un cita veida blakusparadlbu risku . 
• Noluka mazinat blakusparadlbu, tostarp kardiovaskularu blakusparadlbu, rasanas risku, 

intravenozi ievadamas devas jalieto lenas bolus injekcijas veida (vismaz 3 minusu laika). 
• Augsta blakusparadlbu riska dejlielu devu lietosanas gadljuma, sadas stipras iedarblbas za!u 

forrnas tiks izslegtas no ZaJu registra: 
- supozitoriji, kas satur 20 mg devu, 

ieksJ.<Igi lietojami sJ.<Idumi, kuru koncentracija ir lielaka neka 1 mg/ml, 
injicejamas zaju formas, kuru koncentracija ir lielaka neka 5 mg/ml. 

Terapeitiskas indikacijas tiek ierobeiotas turpmak minetaja veida 

Pieaugusiem pacientiem 
• Metoklopramlds indicets sliktas dusas un vemsanas lstermil)a profilaksei un arstesanai , tai skaita 

gadljumos, kad sie simptomi saistlti ar J.<lmijterapiju, staru terapiju, operacijam vai migrenu. 
Slkaku inforrnaciju par indikacijam li:idzam skatlt produkta inforrnacija ( l .pielikums) sniegtaja 
pilnaja indikaciju saraksta. 

• Maksimala 24 stundu laika ieksJ.<Igi , rektali , intravenozi vai intramuskulari lietojama deva ir 30 mg 
(vai 0,5 mg/kg J.<ermel)a masas). 

• Maksimalais ieteicamais arstesanas ilgums ir 5 dienas. 

Pediatriska populacija (vecuma no llldz 18 gadiem) 
• Metoklopramlda lietosanajaierobezo, un berniem tasjalieto ka otras izveles lldzeklis sadu 

indikaciju gadljuma: 
- apstiprinatas sliktas dusas un vemsanas pecoperacijas perioda arstesanai (Post operative 

nausea and vomiting) (tikai intravenoza ievadiSana); 
- vellnas, J.<lmijterapijas izraisltas sliktas dusas un vemsanas (Chemotherapy induced 

nausea and vomiting) profilaksei (tikai ieksJ.<Iga lietosana vai intravenoza ievadlsana). 
• Ieteicama deva ir no 0,1 lldz 0,15 mg/kg J.<ermel)a masas, ko Iieto atkartoti lldz trls reizem diena. 

Maksimala deva 24 stundu laika ir 0,5 mg/kg J.<errnel)a masas. 
• Lai nodrosinatu precizitati , ieksJ.<Igi lietojami sJ.<Idumi jaievada, izmantojot piemerotu graduetu, 

ieksJ.<Igai lietosanai paredzetu sjirci . 

Pediatriska populacija (no 0-1 gada vecumam) 
• Metoklopramlds ir kontrindicets berniem lldz I gada vecumam, un neirologisku blakusparadlbu 

un methemoglobinemijas riska del to nedrlkst lietot nekados gadljumos. 



Vairak inforrnacijas skatft I. pielikuma , GrozTjumi butiskajos zaju apraksta un Iietosanas instrukcijas 
punktos''. 

Sikaka informacija 
2011. gada decembrT Eiropas zaju agentura uzsaka Eiropas ieguvuma un riska attiecTbas parbaudi 
saistTba ar metoklopramTda Iietosanu dazadas vecuma grupas. Sakara ar bazam par zaju efektivitati un 
drosTbu neirologiskas un kardiovaskularas toksicitates aspekta, to ierosinaja Francijas atbildTga iestade. 

Parbaudes laika tika apstiprinats visparatzTtais metoklopramTda drosuma profils, tostarp neirologisku 
blakusparadTbu risks (piem., akuti ekstrapiramidali simptomi un neatgriezeniska tardTva diskinezija). 
So blakusparadTbu risks palielinas lielu devu vai ilgstosas lietosanas gadTjumos. Turklat risks ir lielaks 
bemiem, saiTdzinot ar pieaugusajiem. 

Hroniskos stavokjos neirologisku blakusparadTbu risks parsniedz ieguvumu. Tadej metoklopramTdu 
nedrTkst lietot sadu hronisku indikaciju gadTjumos (piem ., gastropareze, dispepsija, gastroezofageala 
atvijt;~a slimTba). 

Jaierobezo metoklopramTda lietosana berniem, un tas jalieto tikai ka otras izveles ITdzeklis 
apstiprinatas sliktas dusas un vemsanas pecoperacijas perioda arstesanai un veiTnas, ~Tmijterapijas 
izraisTtas sliktas dusas un vemsanas profilaksei . Visu citu indikaciju gadTjumos neirologisku 
blakusparadTbu risks parsniedz ieguvumu. 

lzrakstot un lietojot metoklopramTdu bemiem, Tpasa uzmanTbajapievers devam un lietosanas 
intervaliem. Pediatriskiem pacientiem lietojamo devu tabula ir iekjauta Zaju apraksta (1. pielikums). 
PilnTgu informaciju par lietosanu skatiet Zaju apraksta (I. pielikums). 

~emot vera joti retus zit;~ojumus par kardiovaskularam reakcijam saistTba ar metoklopramTda lietosanu, 
Tpasi zaju intravenozas ievadTSanas gadTjuma, Tpasa piesardzTba jaievero riska grupam, tai skaita: gados 
vecakiem pacientiem, pacientiem ar sirds vadTSanas traucejumiem (tai skaita pagarinatu QT), 
nearstetiem elektroiTtu ITdzsvara traucejumiem, bradikardiju, ka arT pacientiem, kuri lieto citas zales, 
kas pagarina QT intervalu. 

Liidzu, sniedziet so informaciju arT kolegiem un veseiTbas apriipes personalam, kam ta ir saistosa. 

Aicinajums zii;tot par nevelamam blakusparadlbam 
Atgadinam, ka saskat;~a ar zaju blakusparadTbu zil)osanas noteikumiem Latvija arstniecTbas personam 
un farmaceitiem jazil)o par noverotam iespejamam zaju blaknem Zalu valsts agentiirai, siitot zil)ojumu 
(Veidlapa ,Zil)ojums par zaju blakusparadTbam " ) pa faksu 67 078 428 vai pa pastu Jersikas iela 15, 
RTga, LV I 003. Zil)ojumus iespejams nosiitft arT ar interneta starpniecTbu no ZVA majaslapas 
www.zva.gov.lv (>vertikala sleja lapas labaja puse> I .izvelne , Zil)ot par zaju blakusparadTbu" ). 
SteidzamTbas un/vai papildinformacijas nepieciesamTbas gadTjuma - zvanot pa talr.: 67 078 442 

Kompanijas kontaktinformacija 

Par Cerucal10 mg tabletes (Reg. Nr. 96-0393) 
Teva Pharrna B.V. parstavniecTba 
Sicor Biotech, Zaja iela I, RTga, LV -10 I 0 
tel. +371 67 323 666 

Par Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletes (Reg. Nr. 96-0202) 
Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml slpdums injekcijam (Reg. Nr. 96-0203) 
Pharmaceutical Works "Polpharrna" S.A. parstavniecTba 
E.Ozeskienes str. 18A, LT-4425 Kaunas, Lithuania 
Tel./faks.( + 3 70 3 7) 32 51 3 I 
Desk: (+371) 67 49 II 08 
mob. tel. (+371) 28 37 68 60e.pasts: vladimirs.malinovskis@polpharma.com 
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Ar cic1;1U, 

Arman Sisters 
Sicor Biot~ch UAB/Teva Baltic 
MedicTnas nodajas vadmijs 

Vladimirs Malinovskis 
Pharmaceutical Works ''Polpharma' · S.A. 
parstavniecTbas Baltijas valstTs 
produktu mened:leris 

Piclikuma 
Grozfjumi butiskajos zaju apraksta un lietosanas instrukcijas punktos . 


