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Pisomna informacia pre pouZivatela

Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekény roztok
monohydrat metoklopramidium-chloridu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metoclopramide Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Metoclopramide Noridem
Ako sa Metoclopramide Noridem podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metoclopramide Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Metoclopramide Noridem a na ¢o sa pouZiva

Metoclopramide Noridem je antiemetikum (liek proti vracaniu). Obsahuje lieCivo nazyvané
metoklopramid. Posobi na ti ¢ast’ mozgu, ktora zabraiiuje vzniku napinania na vracanie (nevol'nosti)
alebo vracania.

Metoclopramide Noridem sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu (predchddzanie vzniku) nevolnosti a vracania, ktoré sa mozu vyskytnat’ po
operacii,

- na liecbu nevol'nosti a vracania, vratane nevolnosti a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri
migréne,

- na prevenciu nevolnosti a vracania, ktoré si spdsobené radioterapiou (lieCbou ozarovanim).

Metoclopramide Noridem sa pouziva u deti a dospievajicich (vo veku 1 — 18 rokov) len vtedy, ked’ u
nich ina lieCba neucinkuje alebo nemdze byt pouzita:

- na prevenciu oneskorenej nevolnosti a vracania, ktoré¢ sa moézu vyskytniit’ po chemoterapii,

- na liecbu nevol'nosti a vracania, ktoré sa vyskytli po operacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Metoclopramide Noridem

Metoclopramide Noridem nesmie byt’ podany, ak:

- ste alergicky na metoklopramid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

- mate alebo mozno mate zriedkavy nador nadoblic¢ky, ktory sa nachadza v blizkosti oblicky
(feochromocytém).

- ste niekedy mali mimovolné kfcovité 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 Noridem® uvedené nizsie).

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

- trpite nddorom zavislym od prolaktinu.

Metoclopramide Noridem nepodavajte dietat'u mladSiemu ako 1 rok (pozri ,,Deti a dospievajuci®
uvedené nizsie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Metoclopramide Noridem, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

- 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 zndme, Ze ovplyviuju tlkot srdca.

- mate akékol'vek neurologické (stivisiace s mozgom) problémy.

- mate problémy s pecetiou alebo oblickami. Davka méze byt zniZzena (pozri Cast’ 3).

- uzivate atovachon (antimikrobialny liek)

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

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich sa m6zu vyskytnat’ nekontrolovatel'né pohyby (extrapyramidové poruchy).
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok kvoli zvySenému riziku vzniku
nekontrolovatelnych pohybov (pozri ,,Metoclopramide Noridem nesmie byt podany, ak* uvedené
vyssie).

Iné lieky a Metoclopramide Noridem

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

povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre. Je to dolezité kvoli tomu, ze niektoré

lieky mo6zu ovplyvnit’ spésob, akym Metoclopramide Noridem ucinkuje, alebo Metoclopramide

Noridem moze ovplyvnit’ sposob, akym G¢inkuju iné lieky. Medzi tieto lieky patria nasledujice:

- levodopa alebo iné lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby (pozri ,,Metoclopramide
Noridem nesmie byt podany, ak* uvedené vyssie)

- anticholinergika (lieky pouzivané na zmiernenie ki¢ov alebo kfCovitych stahov v zaludku)

- derivaty morfinu (lieky pouzivané na lie¢bu silnej bolesti)

- sedativa (utlmujuce lieky)

- akékol'vek lieky pouZzivané na lie¢bu problémov s dusevnym zdravim

- digoxin (liek pouzivany na lie¢bu srdcového zlyhania)

- cyklosporin (liek pouzivany na liecbu niektorych problémov s imunitnym systémom)

- mivaktrium a suxametonium (lieky pouzivané v anestézii na uvol'nenie svalov)

- fluoxetin a paroxetin (lieky pouzivané na liecbu depresie)

- uzivate atovachon (antimikrobialny liek).

Metoclopramide Noridem a alkohol
Alkohol sa nesmie konzumovat’ pocas liecby metoklopramidom, pretoze zvysuje sedativny (utlmujtci)
ucinok lieku Metoclopramide Noridem.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento lick. Metoclopramide Noridem sa
mdze pouzivat’ pocas tehotenstva, ak je to nutné. Vas lekar rozhodne, ¢i sa vam ma alebo nema podat’
tento liek.
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Metoclopramide Noridem sa neodporuaca, ak dojéite, pretoze metoklopramid prechadza do materského
mlieka a m6Ze mat’ vplyv na vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani lieku Metoclopramide Noridem mozete pocitovat’ ospalost’, zdvraty alebo mat’
nekontrolovatel'né sklbavé, trhavé alebo krutivé 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 Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Metoclopramide Noridem podava

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

Pouzitie u dospelych

Liecba nevolnosti a vracania, vratane nevol'nosti a vracania, ktoré sa mézu vyskytntt’ pri migréne,
a prevencia nevolnosti a vracania, ktoré su sposobené radioterapiou: odporucana jednotliva davka je
10 mg opakovane podavana az 3-krat denne.

Najvyssia odporucand dennd davka je 30 mg alebo 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Prevencia nevolnosti a vracania, ktoré sa mozu vyskytnit’ po operacii: odporuca sa jednorazova davka
10 mg.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 1 — 18 rokov (vSetky indikacie)

Odporacana 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’ Davka 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—-29kg 2,5 mg Az 3-krat denne
9 — 15 rokov 30 - 60 kg 5 mg A7z 3-krat denne
15 — 18 rokov Nad 60 kg 10 mg AZ 3-krat denne

Pri liecbe nevolnosti a vracania, ktoré sa vyskytli po operécii, nema liecba trvat’ dlhsie ako 48 hodin.

Pri prevencii oneskorenej nevol'nosti a vracania, ktoré sa mézu vyskytnut’ po chemoterapii, nema
lieCba trvat’ dlhSie ako 5 dni.

Pouzitie u starSich osob

Mobze byt potrebné znizenie ddvky v zavislosti od problémov s oblickami, problémov s peceniou
a celkového zdravotného stavu.

Vhodnejsie moéze byt podanie inych liekovych foriem.
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Pouzitie u dospelych s problémami s oblickami
Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate stredne zadvazné alebo zavazné
problémy s oblickami, davka ma byt zniZena.

Vhodnejsie modze byt podanie inych liekovych foriem.

Pouzitie u dospelych s problémami s pecefou

Ak méte problémy s pecenou, povedzte to svojmu lekdrovi. Ak mate zadvazné problémy s pecetou,
davka ma byt znizena.

Vhodnejsie moéze byt podanie inych liekovych foriem.
Pouzitie u deti mladsich ako 1 rok
Metoklopramid sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok (pozri Cast’ 2).

Ak vam podaju viac lieku Metoclopramide Noridem ako sa ma

Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Mézu sa u vas objavit’
nekontrolovatel'né pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, poruchy vedomia, zmétenost’,
halucinacie a problémy so srdcom. V pripade potreby vam vas lekar moze predpisat’ liek na tieto
priznaky.

Ak zabudnete pouzit’ Metoclopramide Noridem
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov pocas lieCby tymto lieckom, ukondite liecbu a

ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- nekontrolovateI'né pohyby (Casto postihujtiice hlavu alebo krk). M6zu sa vyskytnat’ u deti alebo
mladych dospelych a najmai pri podavani vysokych davok. Tieto priznaky sa zvycajne
vyskytuju na zaciatku liecby a mézu sa vyskytniit' dokonca aj po podani jedinej davky. Tieto
pohyby vymiznil po nalezitej liecbe.

- vysoka hortcka, vysoky krvny tlak, ki¢e, potenie, zvySena tvorba slin. Mézu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrom.

- svrbenie alebo kozné vyrazky, opuch tvare, pier alebo hrdla, tazkosti s dychanim. M6zu to byt
priznaky alergickej reakcie, ktora moze byt zavazna.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)
*  pocit ospalosti

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)
* depresia
* nekontrolovatel'né pohyby ako napriklad tiky, chvenie, krativé pohyby alebo svalové stahy
(stuhnutost’, pevnost))
» priznaky podobné Parkinsonovej chorobe (stuhnutost’, tras)
*  pocit nepokoja
* zniZeny krvny tlak (najma pri vnatrozilovom podévani lieku)
* hnacka
*  pocit slabosti
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
» zvySena hladina hormoénu nazyvaného prolaktin v krvi, ¢o mdze sposobit’ tvorbu mlieka u
muzov a u Zien, ktoré nedojcia
* nepravidelna mensStruacia
* halucinécie
*  znizena uroveil vedomia
* pomaly tlkot srdca (najmé pri vnutrozilovom podavani lieku)
+ alergia
*  poruchy zraku a mimovol'né ota€anie ocnej gule

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
* stav zmitenosti
* kf¢e (najmé u pacientov s epilepsiou)
* nezvycajny vytok mlieka z prsnikov

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov)
* abnormalna hladina krvného farbiva: o m6ze zmenit’ farbu koze
* nezvyCajné zvicsenie prsnikov (gynekomastia)
*  mimovolné ki¢ovité stahy svalov po dlhodobom pouzivani, najmai u star§ich pacientov
» vysoka horucka, vysoky krvny tlak, kice, potenie, zvySena tvorba slin. M6zu to byt priznaky
stavu oznacovaného ako maligny neurolepticky syndrom.
+ zmeny tlkotu srdca, ktoré sa mozu zistit’ pri elektrokardiografickom (EKG) vysetreni
* zastavenie srdca (najma pri injekénom podavani licku)
*  Sok (zavazny pokles krvného tlaku) (najma pri injekénom podavani lieku)
* mdloby (najma pri vnutrozilovom podéavani lieku)
» alergicka reakcia, ktord moze byt zdvazna (najma pri vnutrozilovom podavani lieku)
* velmi vysoky krvny tlak
* samovrazedné myslienky

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metoclopramide Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte ampulky vo vrecku alebo v povodnom baleni (vrecko alebo vonkajsia skatul'ka) na
ochranu pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni:
Spotrebujte do 2 mesiacov, ak ampulky nie su uchovavané vo vrecku.

Po primiesani/riedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zmesi s 0,9 % chloridom sodnym,
5 % glukdzou, Ringerovym laktatom a 4 % glukézou v 0,18 % roztoku chloridu sodného pretrvava po
dobu 48 hodin pri teplote 15 =25 °C pri umelom osvetleni a po dobu 48 hodin pri teplote 5 (£3) °C,
pri koncentracii lieku Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak sposob otvorenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie, sa
ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a ampulke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metoclopramide Noridem obsahuje

- Liecivo je metoklopramidium-chlorid.
Jeden ml roztoku obsahuje monohydrat metoklopramidium-chloridu, ¢o zodpoveda 5 mg
metoklopramidium-chloridu.

- Dal3imi zlozkami st chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH), kyselina chlorovodikova
(na tipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Metoclopramide Noridem a obsah balenia

Injekény roztok metoklopramidium-chloridu 5 mg/ml je ¢iry, bezfarebny injekény roztok.
Polypropylénové ampulky obsahujice 2 ml roztoku st zabalené v skatul’kach po 5, 10 (2 x 5),
20 (4 x 5), 50 (10 x 5) alebo 60 (12 x 5) ampulkach.

Kazdych 5 ampuliek je zabalenych v ochrannom vrecku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca

DEMO S.A., Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens—Lamia, 145 68 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus PRIBEKINET 5 mg / mL Solution for injection

Ceska republika Metoclopramide Noridem

Déansko Metoclopramide Noridem

Finsko Metoclopramide Noridem

Francuzsko METOCLOPRAMIDE NORIDEM
10 mg/2 mL, solution injectable

Grécko PRIBEKINET 5 mg / mL Evéoyo Atdhoua

Holandsko Metoclopramide HCI Noridem 5 mg/ml-
oplossing voor injectie/infusie

frsko Metoclopramide hydrochloride 5 mg/ml solution
for injection

Mad’arsko Metoklopramid-hidroklorid Noridem
5 mg/ml oldatos injekcio

Nemecko Metoclopramidhydrochlorid Noridem 5 mg/ml
Injektionslosung

Norsko Metoclopramide Noridem

Pol’sko Metoclopramidi hydrochloridum Noridem
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Portugalsko Metoclopramida Noridem

Rakusko Metoclopramidhydrochlorid Noridem 5 mg/ml
Injektionslosung

Rumunsko Metoclopramid Noridem 5 mg/ml solutie
injectabila

Slovensko Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekény
roztok

Spanielsko Metoclopramida Noridem 5 mg/ml solucion
inyectable EFG

Svédsko Metoclopramide Noridem

Taliansko Metoclopramide cloridrato Noridem 5 mg / ml
Soluzione per iniezione

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava a manipulacia

Inkompatibility

Ak nie su k dispozicii Studie kompatibility, nesmie sa tento lieck miesat’ s inymi liekmi, okrem
nasledujucich roztokov:

- 0,9 % roztok chloridu sodného,

- 5 % roztok glukozy,

- Ringerov laktatovy roztok,

- 4 % roztok glukozy v 0,18 % roztoku chloridu sodného

v konecnej koncentracii liecku Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Davkovanie a sposob podavania
Vsetky indikéacie (dospeli pacienti)

Informacie o davkovani najdete v Casti 3 tejto pisomnej informacie.
Injek¢na liecba ma trvat’ ¢o najkratsie a Co najskor sa ma prejst’ na peroralnu alebo rektalnu liecbu.

Frekvencia podéavania:
Medzi dvoma podaniami je potrebné dodrzat’ minimalny interval 6 hodin, a to aj v pripade vracania
alebo odmietnutia davky.

Osobitné populécie

Starsie osoby:

U starSich pacientov sa mé zvazit' zniZenie davky v zévislosti od funkcie obliciek, pecene a celkoveho
stavu.
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Porucha funkcie obliciek:

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

U pacientov so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu

15 — 60 ml/min) sa ma denna davka znizit’ o 50 %.

Porucha funkcie pecene:

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa ma davka znizit o 50 %.

V tejto populacii méze byt vhodnejsie podanie inych liekovych foriem.

Pediatricka populacia:

Metoklopramid je kontraindikovany u deti mladsich ako 1 rok.

Cas pouZzitelnosti
3 roky

Po primieSani/riedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zmesi s 0,9 % chloridom sodnym,
5 % glukdzou, Ringerovym laktatom a 4 % glukézou v 0,18 % roztoku chloridu sodného pretrvava po
dobu 48 hodin pri teplote 15 — 25 °C pri umelom osvetleni a po dobu 48 hodin pri teplote 5 (£3) °C pri
koncentracii lieku Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak sposob otvorenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie, sa
ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel.

Po prvom otvoreni:
Spotrebujte do 2 mesiacov, ak ampulky nie st uchovavané vo vrecku.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Ampulky uchovavajte vo vrecku alebo v povodnom baleni (vrecko alebo vonkajsia Skatul’ka) na
ochranu pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Predavkovanie

Priznaky
Mozu sa vyskytnat’ extrapyramidové poruchy, ospalost’, znizend Groven vedomia, zmétenost’,

halucinacie a zastava srdcovej ¢innosti a dychania.

Liecba

V pripade extrapyramidovych symptémov, stvisiacich alebo nesuvisiacich s predavkovanim, je lieCba
len symptomaticka (benzodiazepiny u deti a/alebo anticholinergné antiparkinsonika u dospelych).
Symptomaticka liecba a nepretrzité sledovanie kardiovaskularnych a respiraénych funkcii sa ma
vykonavat’ v zavislosti od klinického stavu.



