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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Metoclopramide hameln 5 mg/ml injekény roztok
metoklopramidium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Metoclopramide hameln a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako Vam bude Metoclopramide hameln podany
3. Ako pouzivat’ Metoclopramide hameln

4, Mozné vedrlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Metoclopramide hameln

6 Obsah balenia a d’al$ie informéacie

1. Co je Metoclopramide hameln a na o sa pouZiva

Metoclopramide hameln je antiemetikum (liek proti vracaniu). Obsahuje lie¢ivo nazyvané
,,metoklopramid*. P6sobi na ti ¢ast’ mozgu, ktora zabrafiuje vzniku napinania na vracanie (nevolnosti)
alebo vracania.

Dospelé populécia

Metoclopramide hameln sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu (predchadzanie vzniku) nevol'nosti a vracania, ktoré sa mo6zu vyskytnat’ po operacii
- na liecbu nevol'nosti a vracania, vratane nevolnosti a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri
migréne

- naprevenciu nevol'nosti a vracania, ktoré s spésobené radioterapiou (liecbou ozarovanim).

Pediatricka populdcia

Metoclopramide hameln sa pouziva u deti (vo veku 1 - 18 rokov) len vtedy, ked’ u nich ina liecba
neucinkuje alebo nemdze byt pouzita:

- naprevenciu oneskorenej nevol'nosti a vracania, ktoré¢ sa mézu vyskytnut’ po chemoterapii

- na liecbu nevolnosti a vracania, ktoré sa vyskytli po operacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako Vam bude Metoclopramide hameln podany

Nepouzivajte Metoclopramide hameln ak:

- ste alergicky na metoklopramid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- trpite krvacanim, obstrukciou (prekazkou) alebo prederavenim zaludka alebo Creva.

- mate alebo mozno mate zriedkavy nador nadoblicky, ktory sa nachadza v blizkosti obli¢ky
(feochromocytom).

- ste niekedy mali mimovolné kic¢ovité st’ahy svalov (tardivnu dyskinézu), ked’ ste boli lieCeny
nejakym liekom.

- mate epilepsiu.

- mate Parkinsonovu chorobu.
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- uzivate levodopu (liek na Parkinsonovu chorobu) alebo dopaminergné agonisty (pozri ,,Iné
lieky a Metoclopramide hameln® uvedené nizsie).

- ste niekedy mali abnormalnu (mimo normy) hladinu krvného farbiva (methemoglobinémiu)
alebo nedostatok NADH cytochromu b5.

Metoclopramide hameln nepodavajte dietat'u mladsiemu ako 1 rok (pozri ,,Deti a dospievajtci®
uvedené nizsie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Metoclopramide hameln, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

e ste v minulosti mali nezvy¢ajny tlkot srdca (prediZenie QT intervalu) alebo akékol'vek iné
problémy so srdcom.

mate problémy s hladinami soli v krvi, napriklad s draslikom, sodikom a horc¢ikom.

uzivate d’alSie lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju tlkot srdca.

mate akékol'vek neurologické (suvisiace s mozgom) problémy.

mate problémy s peceiiou alebo oblickami. Davka mo6ze byt znizena (pozri Cast’ 3).

Vas lekar vam mozZe urobit’ krvné vysetrenia na kontrolu hladiny krvného farbiva. V pripade
abnormalnej hladiny (methemoglobinémie) sa liecba musi ihned’ a natrvalo ukoncit’.

Neprekracujte 3-mesaénu liecbu kvoli riziku vzniku mimovol'nych svalovych kicov.

Deti a dospievajuci

U deti a mladych dospelych sa mézu vyskytnit’ nekontrolovatel'né pohyby (extrapyramidové
poruchy). Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 1 rok kvoli zvySenému riziku vzniku
nekontrolovatel'nych pohybov (pozri ,,Nepouzivajte Metoclopramide hameln, ak“ uvedené vyssie).

Iné lieky a Metoclopramide hameln

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to ddlezité kvoli tomu, Ze niektoré

licky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Metoclopramide hameln uéinkuje, alebo Metoclopramide hameln

mozu ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju iné lieky. Medzi tieto lieky patria nasledujuce:

- levodopa alebo iné lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby (pozri ,,Nepouzivajte
Metoclopramide hameln ak* uvedené vyssie)

- anticholinergika (lieky pouzivané na zmiernenie kf¢ov alebo krcovitych stahov v zaludku)

- derivaty morfinu (lieky pouzivané na liecbu silnej bolesti)

- sedativa (utlmujuce lieky)

- akékol'vek lieky pouzivané na lieCbu problémov s dusevnym zdravim

- digoxin (liek pouzivany na lieCbu srdcového zlyhavania)

- cyklosporin (liek pouzivany na lie¢bu niektorych problémov s imunitnym systémom)

- mivakurium a suxametonium (lieky pouzivané na uvolnenie svalov)

- fluoxetin a paroxetin (lieky pouzivané na liecbu depresie)

- rifampicin, liek pouzivany na liecbu tuberkul6zy alebo inych infekcii, méze znizit mnozstvo
metoklopramidu v krvi, ak sa podava v rovnakom case.

Metoclopramide hameln a alkohol
Alkohol sa nesmie konzumovat pocas liecby metoklopramidom, pretoze zvysuje sedativny (utlmujuci)
ucinok Metoclopramide hameln.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany tento liek. Metoclopramide hameln sa mé6ze
uzivat’ pocas tehotenstva, ak je to nutné. Vas lekar rozhodne, ¢i mate alebo nemate uzivat’ tento liek.
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Dojcenie
Metoclopramide hameln sa neodportéa, ak dojcite, pretoze metoklopramid prechadza do materského
mlieka a m6ze mat’ vplyv na vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti Metoclopramide hameln moézete pocit'ovat’ ospalost’, zavraty alebo mat’ nekontrolovatelné
Sklbavé, trhavé alebo kritivé pohyby a nezvyc¢ajné svalové napétie sposobujuce skrivenie tela. To
moze ovplyvnit’ vas zrak a tiez narusit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Metoclopramide hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke (2 ml), t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Metoclopramide hameln

Tento lick vam zvyc¢ajne bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. Bude podavany formou pomale;j
injekcie do zily (pocas asponl 3 mintt) alebo injekciou do svalu.

PouZzitie u dospelych

Liecba nevol'nosti a vracania, vratane nevol'nosti a vracania, ktoré sa moézu vyskytnit’ pri migréne, a
prevencia nevol'nosti a vracania, ktoré st sposobené radioterapiou: odporac¢ana jednotliva davka je
10 mg, opakovane podavana az 3-krat denne.

Najvyssia odporti¢ana denna davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Prevencia nevol'nosti a vracania, ktoré sa mézu vyskytnat’ po operacii: odporica sa jednorazova davka
10 mg.

Pouzitie u deti a dospievajicich vo veku 1 - 18 rokov (vSetky indikacie)
Odporucana davka je 0,1 az 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti, opakovane podavana pomalou injekciou
do zily az 3-krat denne.

Najvyssia davka v priebehu 24 hodin je 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Tabulka davkovania

Vek Telesnd hmotnost’ Dévka Frekvencia podévania
1 - 3roky 10 - 14 kg 1mg Az 3-krat denne
3 - 5 rokov 15 - 19 kg 2 mg Az 3-krat denne
5 - 9 rokov 20 - 29 kg 2,5mg Az 3-krat denne
9 - 18 rokov 30 - 60 kg 5 mg Az 3-krat denne
15 - 18 rokov Nad 60 kg 10 mg AZ 3-krat denne

Na liec¢bu nevolnosti a vracania, ktoré sa vyskytli po operacii, nema liecba trvat’ dlhsie ako 48 hodin.

Na prevenciu oneskorenej nevol'nosti a vracania, ktoré sa mozu vyskytnat’ po chemoterapii, nema
liecba trvat’ dlhSie ako 5 dni.

Pouzitie u deti a dospievajtcich

Metoclopramide sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok (pozri Cast’ 2).

StarSie osoby
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Moéze byt potrebné znizenie davky v zavislosti od problémov s oblickami, problémov s peceiiou a
celkového zdravotného stavu.

Dospeli s problémami s oblickami
Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate stredne zavazné alebo zavazné
problémy s oblickami, davka ma byt’ znizena.

Dospeli s problémami s pecefiou
Ak mate problémy s peceniou, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate zdvazné problémy s peceniou,
davka ma byt znizena.

AK uZijete viac Metoclopramide hameln ako mate

Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Mézu sa u vas objavit’
nekontrolovatel'né pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, zniZzena Groven vedomia,
zmaétenost’, halucinacie a kardiorespira¢na zastava (zastavi sa vam srdce a dychanie). V pripade
potreby vam vas lekar moze predpisat’ liek na tieto priznaky.

AK zabudnete uzit® Metoclopramide hameln

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov pocas liecby tymto lickom, ukoncite liecbu a
ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru:

e nckontrolovatel'né pohyby (Casto postihujuce hlavu alebo krk). M6zu sa vyskytnat’ u deti alebo
mladych dospelych a najma pri podavani vysokych davok. Tieto priznaky sa zvy¢ajne vyskytuji
na zaCiatku lieCby a moézu sa vyskytnat’ dokonca aj po podani jedinej davky. Tieto pohyby
vymiznu po nalezitej liecbe.

e  vysoka horucka, vysoky krvny tlak, kfce, potenie, zvySena tvorba slin. M6zu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrém.

e svrbenie alebo kozné vyrazky, opuch tvare, pier alebo hrdla, tazkosti s dychanim. Mé6zu to byt’
priznaky alergickej reakcie, ktora moze byt zavazna.

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)
e  pocit ospalosti.

depresia

nekontrolovatel'né pohyby ako napriklad tiky, chvenie, krttivé pohyby alebo svalové stahy
(stuhnutost’, pevnost’)

priznaky podobné Parkinsonovej chorobe (stuhnutost’, tras)

pocit nepokoja

znizeny krvny tlak (najma pri vnutrozilovom podévani lieku)

hnacka

pocit slabosti.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
[ ]
[ ]

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
e  zvysena hladina horménu nazyvaného prolaktin v krvi, ¢o mdZe spdsobit’ tvorbu mlieka u muzov
a u zien, ktoré nedojcia
e nepravidelnd menstruacia
e poruchy zraku a mimovol'né otacanie ofnej gule
4
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halucinacie

zniZena Uroven vedomia

pomaly tlkot srdca (najma pri vnutrozilovom podavani lieku)
alergia.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)
e  stav zmétenosti
e  kf¢e (najmi u pacientov s epilepsiou).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e abnormalna hladina krvného farbiva, ¢o moze zmenit’ farbu koze

e nezvyc¢ajné zvacSenie prsnikov (gynekomastia)

e mimovol'né kicovité stahy svalov po dlhodobom pouzivani, najma u starSich pacientov

e vysoka horucka, vysoky krvny tlak, kf¢e, potenie, zvySena tvorba slin. M6zu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrom

e zmeny tlkotu srdca, ktoré sa mozu zistit’ pri elektrokardiografickom (EKG) vysetreni

e  zastavenie srdca (najma pri injekénom podavani lieku)

o 3ok (zavazny pokles krvného tlaku) (najmé pri injek¢nom podavani lieku)

e  mdloby (najmé pri vnitroZilovom podavani lieku)

e alergicka reakcia, ktorda moze byt zavazna (najmé pri vnutrozilovom podavani lieku)

e nahle zvySenie krvného tlaku u pacientov s nadorom nadobli¢iek (feochromocytomom)

e  velmi vysoky krvny tlak

e  samovrazedné myslienky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich aéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich a¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Metoclopramide hameln

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne $pecialne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metoclopramide hameln obsahuje
- Liecivo je metoklopramidium-chlorid.
Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg metoklopramidium-chloridu vo forme monohydratu.
- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina citrénova, monohydrat; Citrénan sodny, kyselina
chlorovodikova, koncentrovana alebo hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekcie.
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AKko vyzera Metoclopramide hameln a obsah balenia
Metoclopramide hameln (injekcia) je ¢iry bezfarebny roztok bez viditel'nych ¢astic dodavany v 2 ml
ampulkach z bezfarebného neutralneho skla typu I. Jedna $katul’ka obsahuje 10 ampuliek.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobcovia
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Nemecko

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod tymito
nazvami:

Bulharsko Metoclopramide hameln 5 mg/ml solution for injection
Meroksonpamua Xamens 5 mg/ml uHxeKIMOHEH pa3TBOP

Ceska republika Metoclopramide hameln

Chorvatsko Metoklopramidklorid hameln 5 mg/ml otopina za injekciju

Mad’arsko Metoklopramid hameln 5 mg/ml oldatos injekcid

Pol'sko Metoclopramide hameln

Rumunsko Metoclopramid hameln 5 mg/ml solutie injectabila

Slovenska republika | Metoclopramide hameln 5 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Metoklopramid hameln 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.
<

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
NAVOD NA PRIPRAVU:
Metoclopramide hameln 5 mg/ml injekény roztok

Uplné informdcie o preskripcii a d’alSie informdcie ndjdete v Sithrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

Podavanie
Roztok sa moze podavat’ intravendzne alebo intramuskulérne.
Intravendzne davky sa maju podavat’ ako pomaly bolus (najmenej pocas 3 minnt).

Uchovavanie
Tento liek si nevyzaduje ziadne $pecialne teplotné podmienky na uchovavanie.
Ampulky uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.



