Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/584/pramed-10-mg-2-ml-im-iv-enjektor-coz-iceren-5-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3FAQO1

KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRAMED 10 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir ampul (2 mL) 10 mg (5 mg/mL) metoklopramid (Her mL’de 5,6 mg Metoklopramid HCI)
igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum KIOTiir........cocveveeveniiiinnnns 8,5 mg
Sodyum hidroksit..................... y.m. (yeterli miktarda)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1 e bakiniz,

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Amber renkli cam ampul igerisinde steril, berrak, renksiz ve kokusuz ¢ozelti.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapdétik endikasyonlar

PRAMED,

Yetiskin popiilasyonda

PRAMED yetiskinlerde agagidaki durumlarda endikedir:

e Cerrahi sonrasi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde,

* Bulanti ve kusmanin (akut migrenin indiikledigi bulanti ve kusma dahil) semptomatik
tedavisinde,

* Radyoterapinin indiikledigi bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde,

Pediyatrik popiilasyonda:

PRAMED, ¢ocuklarda (1-18 yas) asagidaki durumlarda endikedir:

» Kemoterapinin indiikledigi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde ikincil segenek olarak,
 Cerrahi sonrasi bulanti ve kusmanin tedavisinde, ikincil se¢enek olarak.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Intravendz veya intramiiskiiler uygulanabilir.

Intravendz doz yavas bolus infiizyon seklinde uygulanmalidir (en az 3 dakika boyunca).
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Tiim endikasyonlar (yetiskin hastalar)
Cerrahi sonrasi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde 10 mg’lik tek doz uygulanmasi onerilir.

Akut migrenin indiikledigi bulant1 ve kusmanin ve radyoterapinin indiikledigi bulant1 ve kusmanin
onlenmesi dahil olmak iizere bulant1 ve kusmanin semptomatik tedavisi i¢in: dnerilen tek doz 10
mg’dir, giinde en fazla 3 kere tekrarlanabilir.

Onerilen maksimum giinliik doz 30 mg veya 0,5 mg/kg viicut agirhigidir.

Enjektabl tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa olmali ve miimkiin olan en kisa siirede oral
tedaviye gecis yapilmalidir.

Tiim endikasyonlar (pediyatrik hastalar 1-18 yas)
Onerilen doz 0,1 ila 0,15 mg/kg viicut agirhig1 arasindadir. Bu doz i.v olarak giinde 3 defaya kadar
tekrarlanabilir.

24 saat i¢cinde uygulanabilir maksimum giinliik doz 0,5 mg/kg viicut agirligini gegmemelidir.

18 yas altinda yarar/risk dengesi dikkatlice degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Doz tablosu:
Yas Viicut Agirhgi Doz Tekrarlama
1-3 yas 10-14 kg 1mg Giinde en fazla 3 kez
3-5 yas 15-19 kg 2 mg Giinde en fazla 3 kez
5-9 yas 20-29 kg 2,5mg Giinde en fazla 3 kez
9-18 yas 30-60 kg 5mg Giinde en fazla 3 kez
15-18 yas 60 kg tstii 10 mg Giinde en fazla 3 kez

Kemoterapinin indiikledigi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde ikincil segenek olarak, maksimum
uygulama siiresi 5 glindiir.

Cerrahi sonrasi olusan bulanti ve kusmanin tedavisinde ikincil segenek olarak, maksimum
uygulama siiresi 48 saattir.

Uygulama sekli:
PRAMED ampul intravendz ya da intramiiskiiler olarak uygulanabilir.

Intravendz dozlar yavas infiizyon enjeksiyon sekilde uygulanmalidir (en az 3 dakika siireyle).
Iki uygulama dozu arasinda, kusma ve kullanilan ilacin ¢ikarilmasi sonucu dozun tam alinamadig

durumlar da dahil olmak tizere, en az 6 saat ara verilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara yonelik ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Son donem bdbrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <15 mL/dk) giinlik doz %75
oraninda azaltilmalidir.

Orta ve siddetli bobrek yetmezligi olanlarda (kreatinin klerensi 15-60 mL/dk) giinliik doz %50
oraninda azaltilmalidir.

Hafif bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez (bkz.boliim 5.2).

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, doz %50 oraninda azaltilmalidir (bkz. boliim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:
Metoklopramid 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (bkz. boliim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
Yashlarda karaciger ve bobrek islevleri ile hastanin genel durumu degerlendirilerek, doz
azaltilmasi gz oniinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Bolim 6.1° de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine ya da etkin maddeye karsi
hipersensitivite,

e Gastrointestinal kanamalar, mekanik tikanma veya gastrointestinal perforasyon gibi,
gastrointestinal motilitenin stimule olmasinin riskli oldugu hallerde,

e Siddetli hipertansiyon epizot riskine sebep olabileceginden dolay1 onaylanmis veya siipheli
feokromositomasi olan hastalarda,

e Noroleptik veya metoklopramid ile indiiklenmis tardif diskinezi dykiisii olanlarda,

o Epilepsi (sikligin ve siddetin arttig1 krizler) varliginda,

e Parkinson hastalig1 olanlarda,

e Levodopa veya dopamineljik agonistlerle kombinasyon (bkz. boliim 4.5)

e Metoklopramid ya da NADH sitokrom-b5 yetmezligi ile goriilen bilinen methemoglobinemi
Oykiisti olanlarda,

e  Ekstrapramidal bozukluk riskindeki artisa sebep olabileceginden 1 yasindan kiigiik cocuklarda
(bkz. bolim 4.4).

e  Gastro- intestinal sistem cerrahisinden sonraki 4 giin i¢inde kullanilmamalidir.

e  Metoklopramid emzirme doneminde kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.6).

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemler

Atopi (astim dahil) veya porfiri dykiisii olan hastalarda Metoklopramid kullanilirken dikkatli
olunmalidir.
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Norolojik bozukluklar

Ozellikle ¢ocuklarda ve geng eriskinlerde kullanimi ile ekstrapiramidal bozukluklar meydana
gelebilir. Bu reaksiyonlar, genellikle tek bir dozdan sonra ve tedavinin basinda olusabilir.
Ekstrapiramidal semptomlarin olmasi durumunda metoklopramid derhal kesilmelidir. Bu etkiler,
genellikle ilac tedavisinin kesilmesinden sonra tamamen geri doniistimliidiir fakat semptomatik bir

tedaviye ihtiyag duyulabilir (¢ocuklarda benzodiazepin ve/veya eriskinlerde antikolinerjik
antiparkinson iriinler).

Doz asimindan kaginmak i¢in, kusma ve dozun reddi olsa bile her bir metoklopramid uygulamasi
arasinda Boliim 4.2°de belirtilen en az 6 saatlik zaman araligina riayet edilmelidir.

Metoklopramid ile uzatilmis tedavi, 6zellikle de yaslilarda, potansiyel olarak geri doniisiimsiiz
tardif diskineziye neden olabilir. Tardif diskinezi riski nedeniyle tedavi li¢ ay1 gegmemelidir (bkz.
Boliim 4.8). Tardif diskineziye ait klinik belirtiler goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Metoklopramidin monoterapisinin yani sira noroleptikler ile kombinasyonlannda ndroleptik
malign sendrom bildirilmistir (bkz. Boliim 4.8). Noroleptik malign sendrom semptomlari
goriildiigiinde acilen metoklopramid kesilmeli ve uygun tedavi baglanmalidir.

Altta yatan nérolojik durumlar1 olan hastalara ve diger merkezi etkili ilaclarla tedavi edilen
hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir (bkz. Boliim 4.3).

Metoklopramidin hipertansiyon hastalarinda dolasimdaki katekolamin miktarin1 arttirabilecegi ile
ilgili sinirli veri bulundugundan, hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Parkinson hastaliginin belirtileri metoklopramid ile siddetlenebilir.

Metoklopramid gastro-intestinal motiliteyi arttirabileceginden, gastro-intestinal anastomoz veya
gastro-intestinal kapatilmanin ardindan ameliyat bolgelerinde dikis ¢izgisinde teorik olarak basing
artisina sebep olabilir.

Methemoglobinemi
NADH sitokrom b5 rediiktaz eksikligine bagli olabilen methemoglobinemi bildirilmistir. Bu
durumda, metoklopramid hemen ve siirekli kesilmeli ve uygun dnlemler (6r. metilen mavisi ile

tedavi gibi) baslatilmalidir.

Kalp hastaliklari:

Ozellikle i.v yolla metoklopramid enjeksiyon uygulanmasindan sonra dolasim bozuklugu, ciddi
bradikardi, kardiyak arrest ve QT uzamasi gibi ciddi kardiyovaskiiler istenmeyen etkiler
raporlanmaistir. (bkz. Boliim 4.8)

Yasli hasta popiilasyonuna, kardiyak iletim bozuklugu olan hastalara (QT uzamasi dahil),
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diizeltilmemis elektrolit dengesizligi olan hastalara, bradikardisi olan hastalara ve QT araligini
uzattig1 bilinen diger ilaglar1 [6rnegin sinif TA ve III antiaritmik ilaglar, trisiklik antidepresanlar,
makrolid antibiyotikler, antipsikotikler (bkz. Boliim 4.8)] kullanan hastalara 6zellikle intravendz
yoldan metoklopramid uygulamasi sirasinda ¢ok dikkat edilmelidir.

Advers etki (Or.hipotansiyon, akatizi) riskini azaltmak i¢in intravendz dozlar, yavas¢a bolus
seklinde (en az 3 dakika boyunca) uygulanmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, dozun azaltilmasi onerilir
(bkz. Boliim 4.2).

PRAMED ampul her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
sodyum icermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike kombinasyon:

Levodopa veya dopaminerjik agonistler ile metoklopramid, antagonistik etkilesme gostermektedir
(bkz. Boliim 4.3).

Kacinilmasi gereken kombinasyon:
Alkol, metoklopramidin sedatif etkisini giiclendirir.

Dikkate alinacak kombinasyon:
Metoklopramid prokinetik etkisi nedeniyle, bazi ilaglarin emilimi degisebilir.

Antikolinerjikler ve morfin tiirevleri:
Antikolinerjikler ve morfin tiirevlerinin metoklopramid ile sindirim sistemi motilitesi {izerinde
karsilikli antagonizmasi olabilir.

Merkezi sinir sistemi depresanlari (morfin tiirevleri, anksiyolitikler, sedatif H1 antihistaminikler,
sedatif antidepresanlar, barbitiiratlar, klonidin ve ilgili ilaglar)

Merkezi sinir sistemi depresanlar ve metoklopramid sedatif etkiyi arttirabilir.

Noroleptikler

Metoklopramid diger noroleptikler ile birlikte ekstrapiramidal bozukluklarin olugsma riskini
arttirabilir.

Serotonerjik ilaglar:

SSRI’lar gibi serotonerjik ilaglar ile birlikte metoklopramid kullanilmasi serotonin sendromu
riskini arttirabilir.
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Digoksin:
Metoklopramid digoksin biyoyararlanimini azaltabilir. Digoksin plazma konsantrasyonlarinin
dikkatle izlenmesi gereklidir.

Siklosporin:

Metoklopramid, siklosporinin biyoyararlanimini (Cmaks’t %46’ya kadar ve maruz kalmay1
%?22’ye kadar) artirir. Siklosporinin plazma konsantrasyonunun dikkatle izlenmesi gereklidir. Bu
durumun klinik sonuglar1 belirsizdir.

Mivakuryum ve suksametonyum:
Metoklopramid enjeksiyonu (plazma kolinesteraz inhibisyonu yoluyla) néromiiskiiler blogunun
stiresini uzatabilir.

Giiclii CYP2D6 inhibitorleri:

Fluoksetin ve paroksetin gibi gilicli CYP2D6 inhibitorleri ile birlikte uygulandigi zaman
metoklopramid maruziyet seviyeleri artmustir. Klinik 6nemi belli olmamakla birlikte, hastalar
advers reaksiyonlar i¢in izlenmelidir.

Aspirin, parasetamol:

Metoklopramidin gastrik motilite iizerine etkisi es zamanli kullanilan diger oral uygulanan
ilaglarin emilimini, gastrointestinal kanaldan emilimde azalma veya ince bagirsaktan emilimde
artis seklinde degistirebilir (6rn. Parasetamol ve aspirin etkilerinde artis meydana gelir).

Atovakuon:
Metoklopramid, atovakuonun plazma konsatrasyonunu azaltabilir.

Bromokriptin, kabergolin:

Metoklopramid, serum prolaktin konsantrasyonlarini arttirabilir ve bromokriptin, kabergolin gibi
ilaglarin etkileri ile etkilesime girebilir, bu da bromokriptin ve kabergolin i¢in dozaj ayarlamasi
gerektirmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve kontraseptif kullanan kadinlarda metoklopramid
kullanimiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Cok sayida (ilaca maruz kalan 1000°’den fazla hasta) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin
veriler, metoklopramidin gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig: iizerinde
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advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri
elde edilmemistir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Metoklopramid gebelikte ancak
klinik olarak gerekli ise kullanilabilir.

Farmakolojik ozellikleri nedeniyle (diger noroleptik ilaglar gibi), gebeligin son sathasinda
kullanildiginda yenidoganda ekstrapiramidal sendrom goz ardi edilemez.

Metoklopramid, gebeligin son doneminde kullaniimamalidir. Kullanimi durumunda yenidogan
dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Metoklopramid anne siitiinde diisiik miktarda atilmaktadir. Anne siitiiyle beslenen bebeklerde
advers reaksiyonlar gbéz ardi edilemez. Bu nedenle metoklopramid emzirme doneminde
kullanilmamalidir. Emziren kadinlarda metoklopramidin kesilmesi géz 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi iizerine etkisi bildirilmemistir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Metoklopramid, sersemlik, bas donmesi, diskinezi ve distonilere neden olabilir. Bu durum gérme
yetenegini ve ayrica ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar, asagidaki tabloda sistem organ smnifina ve belirtilen siniflandirma
kullanilarak sikliga gére sunulmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Sistem Organ Siifi | Sikhk | Advers reaksiyonlar

Kan ve lenf sistemi hastahklar

Bilinmiyor Methemoglobinemi (6zellikle yenidoganlarda
NADH sitokrom b5 rediiktaz eksikligi ile iligkili
olabilir (bkz. Boliim 4.4)

Stilfhemoglobinemi (6zellikle siilfiir salinimi
yapan ilaglarin yiiksek dozlariyla es zamanl
kullanimda)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan | Hipersensitivite

Bilinmiyor Anafilaktik reaksiyon (anafilaktik sok da dahil;
ozellikle 1.v formiilasyonlarla)
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Sistem Organ Simfi

Sikhik

Advers reaksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastahklar

Yaygin olmayan

Hipersensitivite

Bilinmiyor Anafilaktik reaksiyon (anafilaktik sok da dahil;
Ozellikle i.v formiilasyonlarla)
Endokrin hastahklar*
Yaygin olmayan | Amenore, Hiperprolaktinemi
Seyrek Galaktore
Bilinmiyor Jinekomasti
Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin Depresyon
Yaygin olmayan Haliisinasyon
Seyrek Konfiizyon
Sinir sistemi hastahklarn
Cok yaygin Somnolans
Yaygin Ekstrapiramidal bozukluklar (6zellikle
cocuklarda ve geng erigkinler ve/veya Onerilen
doz asildiginda; hatta ilacin tek doz
uygulanmasini takiben bkz. Boliim 4.4)
Parkinsonizm, akatizi
Yaygin olmayan Distoni, diskinezi, biling bozuklugu
Seyrek Konviilsiyon (6zellikle epileptik hastalarda)
Bilinmiyor Tardif diskinezi (6zellikle yash hastalarda uzun
stireli tedavi sirasinda ve sonrasinda kalici
olabilir, bkz. Boliim 4.4)
Noroleptik maling sendrom (bkz. Boliim 4.4)
Kardiyak hastalklar
Yaygin olmayan Bradikardi (6zellikle i.v formiilasyonlarla)
Bilinmiyor Kardiyak arrest (enjektabl uygulamadan hemen
sonra meydana gelir ve bu durumu bradikardi
takip edebilir bkz. Boliim 4.4)
Atriyoventrikiiler blok, siniis arrest (6zellikle 1.v
formiilasyonlarda)
Elektrokardiyogram QT uzamasi. Torsade de
Pointes
Hipertansiyon (feokromositomasi olan/olmayan
hastalarda)
Vaskiiler hastahklar
Yaygin Hipotansiyon (6zellikle i.v formiilasyonlar ile)
Bilinmiyor Sok, senkop (enjektabl uygulamadan sonra) Akut
hipertansiyon (feokromasitoma hastalarinda,
bkz. Boliim 4.3)
Kan basincinda gegici yiikselme,
Gastrointestinal hastaliklar
| Yaygin | Diyare
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Sistem Organ Smifi | SIkhik | Advers reaksiyonlar
Deri ve deri alti doku hastalhiklar:
Bilinmiyor Dokdintii, kasint, anjiyoddem ve iirtiker gibi deri
reaksiyonlar1
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin Asteni
Bilinmiyor Enjeksiyon bolgesi iltihab1 ve lokal flebit

*Uzun siireli tedavi sirasinda hiperprolaktinemi ile iliskili endokrin hastaliklar (amenore,
galaktore, jinekomasti)

Asagidaki reaksiyonlar bazen yiiksek dozlar uygulandigi zaman daha sik meydana gelmektedir:

- Ekstrapiramidal semptomlar: 6zellikle ¢ocuklarda ve geng erigkinlerde, tek doz uygulandig
zaman da dahil, akut distoni ve diskinezi, Parkinson sendromu, akatazi (bkz. boliim 4.4).

- Sersemlik, bilingte diizeyinde azalma, konfiizyon, haliisinasyon.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

49. Doz asimi

Semptomlar

Ekstrapiramidal semptomlar, sersemlik, bilin¢ diizeyinde azalma, konfiizyon, haliisinasyon ve
kardiyo-respiratuar arrest olusabilir.

Tedavi

Yiiksek dozda kullanim ile ilgili/ilgisiz ekstrapiramidal semptom meydana geldiginde tedavi
sadece semptomatiktir (¢cocuklarda benzodiazepinler, ve/veya yetiskinlerde antikolinerjik anti-
parkinson ilaglar).

Semptomatik tedavi uygulanmali ve hastanin klinik durumuna gore kardiyovaskiiler ve solunum
fonksiyonlar diizenli olarak izlenmelidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Famakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar, propiilsifler
ATC kodu: AO3FA01

Metoklopramidin etkisi normal peristaltik hareketi destekledigi yer olan iist gastrointestinal
sistemin parasempatik sinir kontrolii ile yakindan iligkilidir. Bozulmus gastrointestinal motilitenin
genel altta yatan sebep olusturdugu durumlarin kontroliinde 6nemli bir yaklagim saglamaktadir.
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Metoklopramid, iist gastrointestinal kanal aktivitesini uyarir, kanalin normal koordinasyon ve
tonusunu geri kazandirir. Gastrik bogalma hizlanir ve gastrodzofageal sfinkterin dinlenme tonusu
artar. Metoklopramid, medullar kemoreseptor triger zon (CTZ) iizerinde dogrudan anti-emetik
etkiye sahip bir dopamin reseptor antagonistidir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Farmakolojik etki baslangici i.v uygulamadan 1-3 dakika; i.m uygulamadan 10-15 dakika sonra
goriilmeye baslar ve bu etkiler 1-2 saat siirer.

Dagilim:
Metoklopramid viicutta genis dagilim gosterir. Metoklopramid dagilim hacmi Vd: 3,5 1/kg’dur.

Metoklopramid plasentaya gecer ve anne siitii i¢erisinde atilir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Eliminasyonu bifaziktir. Terminal eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 4-6 saat olmakla birlikte bobrek

yetmezligi durumunda plazma konsantrasyonlanndaki artis sonucunda bu siire uzamaktadir. idrar
ile atilim gergeklesir. Dozun yaklasik %85'1 72 saat iginde atilir. Metoklopramidin %20 ila %30’u
degismeden, geri kalani ise siilfat ya da glukronid konjugatlari ya da metabolitler seklinde viicuttan
uzaklastirilir. Dozun yaklasik %5°1 fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek vetmezligi

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda metoklopramid klerensi %70’e kadar azalmakta,
plazma eliminasyon yari 6mrii ise artis gostermektedir (kreatinin klerensinin 10-50 mL/dakika
oldugu durumlarda ortalama 10 saat; <10 mL/dakika oldugu durumlarda ortalama 15 saat).

Karaciger yetmezligi
Karaciger sirozu olan hastalarda plazma klerensinin %50 azalmasi ile iliskili metoklopramid
birikimi gézlenmistir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI:
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir sekilde diliie edilmesi durumunda bu diliisyon inflizyon siiresince 1siktan
korunmalidir. Rengin sariya doniismesi bozulmaya isaret eder. Bu durumda c¢ozelti
kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PRAMED ampul 2 mL'lik 5 veya 100 ampul igeren karton kutu i¢inde ambalajlanmistir.

6.6.  Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaig olan iiriinler ya da artik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0 282 655 55 05

Faks: 0 282 655 55 32

8.  RUHSAT NUMARASI
2015/382

9. LK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILENME TARIHI:
1k ruhsat tarihi: 13.5.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILEME TARIiHi
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