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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DEGAN 10 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 10 mg metoklopramidiumchloridu vo forme monohydratu.

Pomocné latky so znamym téinkom: Jedna tableta obsahuje 90 mg monohydratu laktézy a sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, okruhle, bikonvexné tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospela populacia

DEGAN 10 mg je indikovany u dospelych na:

- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV).

- prevenciu nauzey a vracania vyvolanych radioterapiou (RINV).

- symptomaticku lieCbu nauzey a vracania, vratane nauzey a vracania vyvolanych akitnou migrénou.
Na akatnu migrénu sa metoklopramid mdze pouzivat' v kombinacii s peroralnymi analgetikami, aby sa
zlepsila absorpcia analgetik.

Pediatrickd populécia
DEGAN 10 mg je indikovany u deti (vo veku 1 - 18 rokov) na:
- prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) ako liek druhej volby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

VSetky indikdcie (dospeli pacienti)

Odporucana jednorazova davka je 10 mg, opakovane podavana az trikrat denne.
Maximalna odporucana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
Maximalna odporu¢ana dizka lieby je 5 dni.

Prevencia oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) (pediatricki pacienti vo
veku 1 - 18 rokov)

Odporucana davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane peroralne podavana az trikrat
denne. Maximalna davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Tabulka davkovania

Vek Telesna hmotnost’ Dévka Frekvencia podavania
1 -3 roky 10— 14 kg 1 mg az 3-krat denne
3 - 5 rokov 15-19kg 2 mg az 3-krat denne
5 - 9 rokov 20—-29 kg 2,5 mg az 3-krat denne
9 - 18 rokov 30-60 kg Smg az 3-krat denne
15 - 18 rokov nad 60 kg 10 mg az 3-krat denne

Na prevenciu oneskorenej nauzey a vracania vyvolanych chemoterapiou (CINV) je maximalna dizka
liecby 5 dni.

Tablety nie st vhodné na pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou menej ako 61 kg.
U tejto skupiny pacientov mézu byt vhodnejsie na podavanie iné lickové formy/sily.

Spdsob podavania

Medzi dvoma podaniami sa méa dodrzat’ minimalne 6-hodinovy interval, dokonca aj v pripade vracania
alebo vyvratenia davky (pozri ¢ast’ 4.4).
Tablety sa maji uzivat’ pred jedlom a zapit’ malym mnozstvom tekutiny.

Osobitné populacie

Starsie osoby
U starSich pacientov sa ma zvazit’ znizenie davky, a to na zaklade funkcie obliciek a pecene a celkovej
(geriatrickej) krehkosti.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia obliciek (klirens kreatininu < 15 ml/min) sa ma denna
davka znizit o 75 %.

U pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu

15 - 60 ml/min) sa ma davka znizit' o 50 % (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa ma davka znizit’ o 50 % (pozri Cast’ 5.2).

U tychto skupin pacientov mézu byt’ vhodnejsie na podavanie iné lieckové formy/sily.

Pediatricka populdacia
Metoklopramid je kontraindikovany u deti mladsich ako 1 rok (pozri ¢ast’ 4.3).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Gastrointestinalne krvacanie, mechanicka obstrukcia alebo gastrointestinalna perforacia, pri
ktorej stimulécia gastrointestinalnej motility predstavuje riziko.

- Potvrdeny alebo suspektny feochromocytém kvoli riziku zavaznych hypertenznych epizod.

- Tardivna dyskinéza vyvolana neuroleptikom alebo metoklopramidom v anamnéze.

- Epilepsia (zvySena frekvencia a intenzita epileptickych zachvatov).

- Parkinsonova choroba.

- Kombinacia s levodopou alebo dopaminergnymi agonistami (pozri Cast’ 4.5).

- Methemoglobinémia suvisiaca s podavanim metoklopramidu alebo nedostatok
NADH-cytochrom-b5-reduktazy v anamnéze.

- Pouzitie u deti mladSich ako 1 rok kvoli zvysenému riziku extrapyramidovych portich (pozri
Cast’ 4.4).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neurologické poruchy

Mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové poruchy, najmé u deti a mladych dospelych, a/alebo pri
pouzivani vysokych davok. Tieto reakcie sa zvyCajne vyskytuji na zaciatku lieCby a mozu sa
vyskytnut’ aj po jednorazovom podani. V pripade vyskytu extrapyramidovych priznakov sa ma liecba
metoklopramidom ihned’ ukoncit’. Tieto ucinky su zvyc€ajne uplne reverzibilné po ukoncéeni liecby, ale
moézu si vyzadovat’ symptomaticku liecbu (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné
antiparkinsoniké u dospelych).

Medzi jednotlivymi podaniami metoklopramidu sa ma dodrZat’ aspoii 6-hodinovy ¢asovy interval
Specifikovany v ¢asti 4.2, dokonca aj v pripade vracania a vyvratenia davky, aby sa zabranilo
predavkovaniu.

Dlhodoba liecba metoklopramidom mdze spdsobit’ potencidlne ireverzibilnu tardivnu dyskinézu,
najma u starsich osob. Liecba nema trvat’ dlhSie ako 3 mesiace kvoli riziku tardivnej dyskinézy (pozri
Cast’ 4.8). Ak sa objavia klinické priznaky tardivnej dyskinézy, liecba sa musi ukoncit’.

Pri podavani metoklopramidu v kombinacii s neuroleptikami ako aj pri podavani metoklopramidu

v monoterapii bol hlaseny maligny neurolepticky syndrom (pozri cast’ 4.8). V pripade vyskytu
priznakov maligneho neuroleptického syndromu sa ma liecba metoklopramidom ihned’ ukoncit’ a ma
sa zacat’ vhodna liecba.

Osobitna obozretnost’ je potrebna u pacientov so zakladnymi neurologickymi ochoreniami a u
pacientov lieCenych inymi centralne pdsobiacimi lieckmi (pozri ¢ast’ 4.3).

Metoklopramid moéze tiez zhorsit’ priznaky Parkinsonovej choroby.

Methemoglobinémia

HIasena bola methemoglobinémia, ktora méze suvisiet’ s nedostatkom
NADH-cytochrom-b5-reduktazy. V takychto pripadoch sa ma lie¢ba metoklopramidom ihned’ a
natrvalo ukoncit’ a maju sa prijat’ nalezité opatrenia (napriklad lie¢ba metyltioniniumchloridom
oznacovanym aj ako metylénova modra).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Po injekénom podani metoklopramidu, najmai po intraven6znom, boli hlasené zdvazné
kardiovaskuldrne neziaduce ucinky, vratane pripadov kolapsu obehového systému, tazkej bradykardie,
zastavenia srdca a prediZenia QT intervalu (pozri Gast’ 4.8).

Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked’ sa metoklopramid podédva, najma intravenozne, star§im
osobam, pacientom s poruchami vedenia srdcovych vzruchov (vratane prediZzenia QT intervalu),
pacientom s nekorigovanou nerovnovahou elektrolytov, pacientom s bradykardiou a pacientom
uzivajucim iné lieky, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval.

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo s tazkou poruchou funkcie pecene sa odportca
znizenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Dolezité informéacie o niektorych zlozkach lieku

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Jedna tableta obsahuje 90 mg laktdzy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombindcia
Levodopa alebo dopaminergné agonisty a metoklopramid navzajom pdsobia antagonisticky (pozri
Cast’ 4.3).

Kombinécia, ktorej sa treba vyhnut’
Alkohol potencuje sedativny G¢inok metoklopramidu.

Kombinécia, ktoru treba zvazit
V dosledku prokinetického uc¢inku metoklopramidu sa méze zmenit’ absorpcia niektorych liekov.

Anticholinergika a derivaty morfinu
Anticholinergik4 aj derivaty morfinu a metoklopramid méZzu navzajom pdsobit’ antagonisticky na
motilitu traviaceho traktu.

Latky s timivym ucinkom na centralny nervovy systém (derivaty morfinu, anxiolytikad, sedativne
HI-antihistaminika, sedativne antidepresiva, barbituraty, klonidin a pribuzné latky)

Sedativny ucinok latok s timivym u¢inkom na centralny nervovy systém a sedativny ucinok
metoklopramidu je potencovany.

Neuroleptika
Podavanie metoklopramidu spolu s inymi neuroleptikami moze mat’ aditivny t€¢inok na vyskyt
extrapyramidovych portch.

Serotonergné lieky
Pouzitie metoklopramidu so serotonergnymi liekmi, akymi st selektivne inhibitory spdtného
vychytavania serotoninu (SSRI), moze zvySovat’ riziko serotoninového syndromu.

Digoxin
Metoklopramid méze znizit’ biologicku dostupnost’ digoxinu. Je potrebné pozorné sledovanie
plazmatickej koncentracie digoxinu.

Cyklosporin
Metoklopramid zvySuje biologicktl dostupnost’ cyklosporinu (Cmax 0 46 % a expoziciu o 22 %). Je
potrebné pozorné sledovanie plazmatickej koncentracie cyklosporinu. Klinicky nésledok je neisty.

Mivakurium a suxametonium
Injekéne podany metoklopramid moze predlzit’ trvanie neuromuskularnej blokady (prostrednictvom
inhibicie plazmatickej cholinesterazy).

Silné inhibitory CYP2D6

Expozicia metoklopramidu je zvySend, ked’ sa subezne podéava so silnymi inhibitormi CYP2D6, akymi
su fluoxetin a paroxetin. Hoci klinicky vyznam je neisty, pacienti maju byt sledovani kvoli
neziaducim reakciam.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo tdajov u gravidnych zien (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie ani fetalnu toxicitu. Metoklopramid sa mézZe pouZzivat’ pocas gravidity, ak si to klinicky
stav vyzaduje. Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti (ako pri inych neuroleptikach) sa v pripade, ze
sa metoklopramid podéava na konci gravidity, neda vylucit’ extrapyramidovy syndrom u novorodenca.
Je potrebné vyhnut sa podavaniu metoklopramidu na konci gravidity. Ak sa metoklopramid v tomto
obdobi pouziva, treba pristipit’ k monitorovaniu novorodenca.
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Dojcenie

Metoklopramid sa v malom mnozstve vylucuje do 'udského mlieka. Neziaduce reakcie u dojceného
dietata nemozu byt vylucené. Preto sa metoklopramid neodporiaca pouzivat’ pocas laktacie. U
dojciacich zien sa ma zvazit ukoncenie liecby metoklopramidom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Metoklopramid méze spdsobovat’ ospalost’, zavraty, dyskinézu a dystonie, ktoré by mohli ovplyvnit
zrak a tiez narusit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov. Frekvencie vyskytu su definované
pomocou nasledujicej konvencie:

vel'mi casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov vyskytu
Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname Methemoglobinémia, ktora méze suvisiet’ s

nedostatkom NADH-cytochrém-b5-reduktazy,
najméa u novorodencov (pozri Cast’ 4.4)
Sulfhemoglobinémia, hlavne pri sibeznom
podavani vysokych davok liekov uvolnujucich

siru
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté Bradykardia, najma pri intravendznej liekovej
forme
Nezname Zastavenie srdca, ktoré sa vyskytuje kratko po

injekénom podani a ktoré méze nasledovat’ po
bradykardii (pozri Cast’ 4.4); atrioventrikularna
blokada, zastavenie ¢innosti sinoatrialneho uzla
(sinus arrest), najmé pri intravenoznej liekove;j
forme; prediZenie QT intervalu na
elektrokardiograme; Torsade de Pointes

Poruchy endokrinného systému*

Menej Casté Amenorea, hyperprolaktinémia
Zriedkavé Galaktorea
Nezname Gynekomastia
Poruchy gastrointestinalneho traktu
| Casté | Hnacka
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
| Casté | Asténia
Poruchy imunitného systému
Menej Casté Precitlivenost’
Nezname Anafylakticka reakcia (vratane anafylaktického
Soku), najma pri intravendznej liekovej forme

Poruchy nervového systému

| Velmi gasté | Somnolencia
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Casté Extrapyramidové poruchy (najmai u deti a
mladych dospelych a/alebo pri prekroceni
odportcanej davky, dokonca aj po podani jedne;j
davky lieku) (pozri Cast’ 4.4), Parkinsonov
syndrom, akatizia

Menej Casté Dystonia (vratane poruch zraku a okulogyricke;j

krizy), dyskinéza, znizend tiroven vedomia
Zriedkavé Krce, najmé u epileptickych pacientov
Nezname Tardivna dyskinéza, ktora moze byt

perzistentna, vznikajuca pocCas dlhodobej liecby
alebo po nej, najmé u starsich pacientov (pozri
Cast’ 4.4), maligny neurolepticky syndrom (pozri

Cast 4.4)
Psychické poruchy
Casté Depresia
Menej Casté Halucinacie
Zriedkavé Stav zmétenosti
Poruchy ciev
Casté Hypotenzia, najma pri intravendznej liekove;j
forme
Nezname Prechodné zvySenie tlaku krvi, Sok, synkopa po

injekénom podani, akutna hypertenzia u
pacientov s feochromocytomom (pozri Cast’ 4.3)

* Poruchy endokrinného systému poc¢as dlhodobej liecby v stvislosti s hyperprolaktinémiou
(amenorea, galaktorea, gynekomastia).

Nasledujuce reakcie, ktoré sa niekedy vyskytujua spolocne, sa ¢astejsie objavuju pri pouzivani

vysokych davok:

- Extrapyramidové priznaky: akutna dystonia a dyskinéza, Parkinsonov syndrom, akatizia, dokonca aj
po podani jednej davky lieku, najma u deti a mladych dospelych (pozri ¢ast’ 4.4).

- Ospalost’, zniZzena uroven vedomia, zméatenost,, halucinacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové poruchy, ospalost, znizena tiroven vedomia, zmétenost,

halucinacie a zastavenie srdca a dychania.

Liecba

V pripade extrapyramidovych priznakov, ktoré suvisia alebo nesuvisia s predavkovanim, je liecba iba
symptomaticka (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné antiparkinsonika u dospelych).

Symptomaticka liecba a nepretrzité sledovanie kardiovaskularnych a respira¢nych funkcii sa ma
vykonévat’ v zavislosti od klinického stavu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na funkéné gastrointestinalne poruchy, prokinetika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ATC kod: AO3FAO1

Metoklopramid ma cholinomimetické a aj dopaminergné ucinky. Posobi antiemeticky a stimuluje
motilitu hornej Casti gastrointestinalneho traktu. Metoklopramid zvysuje napitie a amplitidu
kontrakcii ezofagu, zvySuje kl'udové napatie spodného ezofagealneho sfinkteru a tym posobi
preventivne na gastricky reflux. Zvysuje amplitudu kontrakcii zaludka a svalové napétie vyustuje do
zrychleného vyprazdinovania zaludka. Uvoltiuje sfinkter pyloru a zvysuje peristaltiku tenkého creva,
¢o vyvola zrychlenl pasaz potravy.

Metoklopramid difunduje hematoencefalickou bariérou. Jeho uc¢inok je pravdepodobne vysledkom
antagonistického posobenia na dopaminové receptory v spustacej zone. Metoklopramid odstraiuje
symptomy vznikajtce v dosledku gastrointestinalnych portich: nauzea, pocit plnosti, flatulencia a
¢kanie. Metoklopramid nema parasympatolytické, antihistaminové, antiserotoninové ani
ganglioplegické ucinky. Nepdsobi teda na arteridlny tlak, dychanie atd’. Neovplyviiuje tonus tracnika a
zl¢nika, nestimuluje sekréciu ZI¢e, zalidocnych kyselin a pankreatickych enzymov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa metoklopramid rychlo a dobre absorbuje. Absolutna biologicka dostupnost’
metoklopramidu po perordlnom podani je 80 %. Maximalne plazmatické koncetracie sa po peroralnom
podani jednorazovej davky dosahuju za 1 — 2 hodiny. Priblizne rovnako dlhy ¢as je potrebny na
dosiahnutie maximalnej koncentracie aj po podani jednorazovej davky za ustaleného rovnovazneho
stavu.

Distribticia

Plocha pod krivkou (AUC) rastie linearne so zvySujucimi sa davkami od 20 do 100 mg. Maximalne
koncentracie rasta linearne v zavislosti od davky, ¢as potrebny na dosiahnutie maximalne;
koncentracie sa nemeni, celkovy klirens zostdva nezmeneny a bez zmeny zostava aj rychlost’
eliminacie. Na plazmatické proteiny sa liek viaze len v malej miere (30 %). Celkovy distribu¢ny
objem je vysoky (asi 3,5 1/kg), €o je v dosledku rozsiahlej distribicie lieku do telesnych tkaniv.

Eliminacia

Priemerny polcas eliminacie u 0s6b s normalnou funkciou obliciek je 5 - 6 hodin.

Priblizne 85 % peroralne podanej davky sa objavuje v moc¢i behom 72 hodin a asi polovica tejto
vylucenej davky je vo forme vol'ného alebo konjugovaného metoklopramidu.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek je klirens metoklopramidu znizeny az o 70 %, kym
pol&as eliminacie z plazmy je predizeny (priblizne 10 hodin pri klirense kreatininu 10 - 50 ml/minutu a
15 hodin pri klirense kreatininu < 10 ml/mintitu).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s cirh6zou pecene sa pozorovala kumulacia metoklopramidu, ktord stvisela s 50 %
znizenim plazmatického klirensu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Metoklopramid zvySuje koncentraciu prolaktinu, ktora pretrvava po cely ¢as chronického podavania.
Z experimentov na tkanivovych kultarach vyplyva, Ze priblizne tretina karcindmov prsnika suvisi

s prolaktinom. Je to potenciondlne dolezity faktor in vitro, pokial’ sa uvazuje o predpisani
metoklopramidu pacientke s uz zistenym karcindmom prsnika. I ked’ pri podavani liekov zvySujucich
koncentraciu prolaktinu boli popisané poruchy ako galaktorea, amenorea, gynekomastia a impotencia,
klinickéd vyznamnost’ zvySenych koncentrécii prolaktinu zostava u vicsiny pacientov neznama. Pri
chronickom podéavani metoklopramidu a liekov stimulujtcich tvorbu prolaktinu bol u hlodavcov
pozorovany zvyseny vyskyt mammarnych novotvarov. Doposial’ uskuto¢nené klinické a
epidemiologické stadie vSak nedokazali akukol'vek suvislost’ medzi chronickym podavanim tychto
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liekov a etiopatogenézou karcindmov prsnika. Dostupné dokazy st zatial’ natol’ko obmedzené, Ze nie
je mozné robit’ definitivne zavery.
Amesov test mutagenicity uskuto¢neny s metoklopramidom bol negativny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktéza, monohydrat

povidon K 25

karboxymetylskrob, sodna sol’

mastenec

rastlinny olej, hydrogenovany

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

DEGAN 10 mg tablety st balené vo fl'asiach z hnedého skla s LDPE uzaverom s poistnym kruzkom.
Velkost balenia: 40 tabliet.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

20/0161/87-C/S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 9.septembra 1987
Datum posledného predlzenia registracie: 15. marca 2006
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