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Informdcia pre zdravotnickych pracovnikov

Metoclopramid: aktualizacia indikacii a davkovania za a¢elom minimalizovania rizika neZiaducich
icinkov (hlavne neurologickych)

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

ako drZitelia registratného rozhodnutia si Vs dovolujeme informovat o vysledkoch prehodnotenia prinosu
a rizika liecby a¢innou latkou metoclopramid.

Sihrn nevych odporutani
Obmedzenie davky a dlZka lie¢by

° Metoclopramid sa méze predpisovat’ iba na kratkodobé pouzitie av odporiicanych davkach
a intervaloch. Je to za G¢elom minimalizovania rizika neurologickych a inych neziaducich reakcii.

° Intravenozna bolusova davka sa ma podavat’ formou pomalej infizie (najmenej 3 minuty) aby sa
minimalizovalo riziko neziaducich reakcii, vratane kardiovaskularnych reakcii.

° Nakol'ko pri vySSich davkach je riziko neziaducich reakcii, registracie pre nasledovné lieky budu
zruseneé:

o Capiky 20 mg
o Peroralne tekuté formy s koncentraciou vyssou ako 1 mg/ml
o Injekéné formy s koncentraciou vy$$ou ako 5 mg/ml

Indikacie sa obmedzuji nasledovne:
Dospeli pacienti

° Metoclopramid je indikovany na kratkodobé pouzitie v prevencii a liecbe nevolnosti a vracania,
vratane nevolnosti spojenej s chemoterapiou, radioterapiou, chirurgickym zakrokom a migrénou.

° Maximalna davka v priebehu 24 hodin je 30 mg (alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti) peroralne,
rektalne, intravendzne alebo intramuskularne.

e Maximélna odporac¢ana dizka liecby je 5 dni.

Pediatricki pacienti (vo veku 1-18 rokov)
° Metoclopramid sa ma pouzit’ iba ako liek druhej volby u deti s nasledovnymi indikaciami:
o lie¢ba potvrdenej poopera¢nej nevolnosti a vracania (iba intravendzne).
o prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania spdsobenej chemoterapiou (iba peroralne alebo

intravendzne)
o Odporucana davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, podavana az 3-krat denne. Maximalna
davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
° Peroralny roztok sa ma podavat’ pouzitim ddvkovacej striekacky, aby za zabezpe¢ila spravna davka.

Pediatricki pacienti (vek 0-1 rok)
° Metoclopramid je kontraindikovany udeti do 1 roka anesmie sa pouzit za ziadnych okolnosti
z dovodu rizika neurologickych reakcii a methemoglobinémie.

Dalsie informacie

Europska liekova agentira iniciovala v decembri 2011 prehodnotenie pomeru prinosu arizika liecby
metoclopramidom, vratane posidenia réznych vekovych skupin. Podnet dala Francuzka narodna agentiira
zdovodu otazok ohladom WCinnosti a bezpecnosti v suvislosti s neurologickou a kardiovaskularnou
toxicitou.

Prehodnotenie potvrdilo bezpec¢nostny profil metoclopramidu, vratane rizika neurologickych neziaducich
acinkov (napr. akitne extrapyramidové symptomy a ireverzibilna tardivna diskinéza). Riziko vzniku tychto



neziaducich u¢inkov je zvySené pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Riziko je tiez vic¢sie u deti ako
u dospelych.

Pri dlhodobej liecbe prevysuje riziko neurologickych neziaducich G&inkov nad prinosom lieby. Preto sa
metoclopramid nesmie pouzivat na liecbu chronickych indikacii (napr. gastroparéza, dyspepsia,
gastroezofagealny reflux).

Metoclopramid sa ma u deti pouzit' iba ako liek druhej volby pri pooperatnej nevolnosti a vracani a
prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania sposobenej chemoterapiou. Pri ostatnych indikaciach riziko
neurologickych neziaducich u¢inkov prevysuje nad prinosom liecby.

Ked' sa metoclopramid predpisuje a podava detom, je potrebné osobitni pozornost venovat davke
a intervalom medzi davkami. Pediatricka davkovacia tabulka sa pridava do Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

V désledku vel'mi zriedkavych zavaznych kardiovaskularnych reakcii spojenych s metoclopramidom, hlavne
intravenozne, sa méa venovat’ zvySend pozornost' rizikovym skupindm pacientov: star$i pacienti, pacienti
s poruchami srdcového rytmu (vratane predizenia QT intervalu).

Prosim, podel'te sa o tieto informéacie aj s Vasimi kolegami a zdravotnickym persondlom.

Vyzva na hliasenie podozreni na neziaduce reakcie
Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZziaduce reakcie suvisiace s uzivanim
metoklopramidu v stulade s narodnymi poziadavkami tykajucimi sa hlaseni na:

Statny uistav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania

Kvetna ul. 11,825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tlagivo pre na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti Lieky/Bezpeénost
lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkov

Kontaktné udaje na spolo¢nosti
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete dalie informacie, obrat'te sa, prosim, na:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Slovensko:  Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko:

MUDr. Maria Pitel'ova PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Teslova 26, 82102 Bratislava Galvaniho 15/C, 82104 Bratislava
Tel: +421257267911 Tel: +421248200611
Email: maria.pitelova@teva.sk Email: andrea.kupkova@sandoz.com
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Regulatory Manager Head of Refulatqny & Medical Affairs
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