Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/583/anti-nausea-10-mg-2-ml-im-iv-enjektor-coz-icere
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3FAQO1

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ANTI-NAUSEA 10 mg/2 ml IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir 2 ml'lik ampul etkin madde olarak 10 mg (5 mg/ml) metoklopramid hidroklortir
icerir.

Yardimcer maddeler:

Sodyum Klordr.................... 16.2 mg

Sodyum metabistilfit............ 3mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti

Seffaf cam ampul icerisinde steril, berrak ve renksiz ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Motilite stimiilan1 bir antiemetik olan ANTI-NAUSEA asagidaki durumlarda
kullanilmaktadir:

1. 20 yasin altindaki hastalarda metoklopramid kullanimi sunlarla sinirlidir: Bilinen bir
sebebe bagh ciddi derecede inat¢1 kusma, radyoterapi ve sitotoksik ilaclara intolerans ile
baglantili kusma, gastrointestinal entiibasyona yardimci olarak cerrahi operasyonlardan
once premedikasyonun bir pargasi olarak,

2. Dopamin antagonisti olarak, gastrik peristalsisi arttirma ve gastrodzofageal sfinkterin
istirahat tonusunu arttirma yoluyla gastrik bosalma ve ince barsak gecis siiresi lizerinde
motilite stimiilan1 etkisi gostererek,

3. Ozofageal refliiye bagl semptomlarin giderilmesinde,

4. Spesifik olmayan ya da sitotoksiklerle indiiklenmis bulant1 ve kusmanin tedavisinde,

5. Migren ile baglantili bulant1 ve kusma gibi semptomlarin gastrik bosalmay1 hizlandirma
yoluyla giderilmesinde. Bu, ayrica es zamanli uygulanan parasetamol gibi analjeziklerin
emilimini arttirmaktadir.

6. Diyagnostik islemlerde, gastrik bosalma hizini arttirma yoluyla radyoopak maddelerin
gecisinin hizlandirilmasi igin,

7.Ince barsaga tiip yerlestirilmesi gerektiginde tiipiin geleneksel yollarla (endoskopi,
biyopsi tlipu gibi) pilordan (mide kapisi) gecirilemedigi hallerde ince barsagin
entiibasyonunu kolaylastirmak icin.
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4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siresi;

ANTI-NAUSEA intramiiskiiler enjeksiyon ya da yavas intravendz enjeksiyon (2
dakikada) olarak uygulanir. Asagida onerilen dozlar asilirsa, distoni gibi yan etkilerin
gorilme potansiyeli artmaktadir.
Yetigkinlerde (20 yas ve tlizeri) kullanim:

60 kg ve tizerindeki yetiskinlerde giinde 3 kez 10 mg,

60 kg altindaki yetiskinlerde giinde 3 kez 5 mg

Diyagnostik amagla kullanim:
Incelemeden 10 dakika 6nce intravendz yoldan tek doz uygulama yapilabilir.
e 60 kg ve Uzerindeki kisilere 10 mg,

e 30 ile 59 kg arasindaki kisilere 5 mg,

e 20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg

e 15ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg,

e 14 kg'a kadar olan kisilere 1 mg
Uygulama sekli:

ANTI-NAUSEA intramiskiler (kas icine) enjeksiyon, intravendz (damar igine)
enjeksiyon ve intravendz (damar igine) infiizyon seklinde kullanilir.

Parenteral ANTI-NAUSEA tedavisi acil durumlarda ve hastanin oral yolla ila¢ alamadig
hallerde uygulanir. Parenteral ANTI-NAUSEA kullanimi, izleme ve reanimasyon
cihazlarinin bulundugu bir hastane veya klinikte, bir saglik profesyoneli tarafindan
yapilmalidir.

Genel olarak intravendz enjeksiyonlar 1-2 dakikadan uzun siirede yavas yapilmalidir, hizli
uygulama anksiyete, huzursuzluk ve uyusukluk olusturabilir.

ANTI-NAUSEA 'nin bas kismi asagiya biikiilerek kirilir ve uygulama gerceklestirilir.
Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ANTI-NAUSEA, klinik agidan énemli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan
hastalarda uzun dénem tedavi siiresince dikkatlice ve azaltilmis dozlarda kullanilmalidir.
Metoklopramid, karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiyiik bir kismi1
bobrek yolu ile elimine edilir.

Pediyatrik populasyon:

20 yasin altindaki addlesanlara ve ¢ocuklara ilag uygulanirken riskler degerlendirilmelidir.
Dozaj semalar1 viicut agirligina gore hazirlanmali ve etkili olan en diisik doz ile
baglanmalidir.
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20yasin altindaki kisilerde kullanim:

60 kg'in tizerindeki kisilere giinde 3 kez 10 mg,

30 ile 59 kg arasindaki kisilere glinde 3 kez 5 mg,

20 ile 29 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 2,5 mg,

15 ile 19 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 2 mg,
10 ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 1 mg,
10 kg'in altindaki kisilere giinde 2 kez 1 mg

Toplam glnlik doz, kg basina 0,5 mg'in iizerine ¢ikmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yaglilarda kullanim1 yetiskinlerde oldugu gibidir. Yetiskinler i¢in 6nerilen dozlarin iizerine

cikilmamalidir. Ozellikle uzun siireli tedavilerde, dozlar uygun sikliklarla gozden
gecirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ANTI-NAUSEA, etkin madde metoklopramid hidrokloriir'e ya da yardimc1 maddelerden
herhangi birine karsi asirt duyarlilik reaksiyonlari gosteren kisilerde kontrendikedir.
Ayrica;

e Sindirim sistemi kanamalari, mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandirilmasinin tehlikeli oldugu hallerde,

e Mide barsak operasyonu sonrasi donemde,

e (Gebelige bagl kusmalarda,

e Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda,

e Ekstrapiramidal reaksiyona yol acabilen diger ilaglar1 kullananlarda,
e Epilepsi hastalarinda,

e Siddetli astim durumunda,

e Siilfit asir1 duyarliliginda,

e Serebral iritasyon gibi bulanttya sebep olan durumlarda (semptomlari
maskeleyebilecegi igin),

e Feokromositomasi olan hastalarda (hipertansif krize sebep olabileceginden dolay1),
e Emzirme doneminde (bkz. 4.6) kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Tiim enjeksiyonluk preparatlarda oldugu gibi, ilacin uygulanmasindan sonra ortaya
cikabilecek nadir anaflaktik reaksiyonlar icin, kolaylikla uygulanabilecek, uygun tibbi
g06zetim ve tedavi her zaman hazir bulundurulmalidir.

Ozellikle genglerde ve yilksek doz metoklopramid kullanilan durumlarda ekstrapiramidal
reaksiyonlar goriilebilir. Bu tiir belirtiler ortaya c¢ikarsa tedavi durdurulmali, ciddi
durumlarda ise antikolinerjik, antiparkinson ya da antikolinerjik etkileri olan
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antihistaminiklerle bu belirtiler kontrol altina alinmalidir. Etkilesimin s6z konusu oldugu
ilaglarla birlikte kullanilmas1 gerekiyorsa, bu ilaglar metoklopramid alindiktan birkag saat

sonra kullanilmalidir.

Siddetli depresyon durumunda, Parkinson hastaligi olanlarda, hipertansiyonu olanlarda,
feokromositomasi olanlarda, meme kanseri olanlarda, ¢ocuklarda ve yaslilarda dikkatli
kullanilmalidir.

Diyabet hastalarinda, araba kullanan ya da dikkat isteyen isleri yapanlarda dikkatli
kullanilmaldir.

Hipertansiyonu olan hastalarda ANTI-NAUSEA dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii ilacin bazi
hastalarda katekolaminlerin sirkiilasyonunu arttirdig1 konusunda bulgular mevcuttur. Kriz
hikayesi olan hastalarda metoklopramid, krizlerin sikligin1 ve ciddiyetini arttirabilir.

Noroleptik ilaglar ve metoklopramidin beraber kullaniminda ve ayni zamanda tek basina
metoklopramid kullanildiginda da ndroleptik malign sendrom rapor edilmistir (bkz. 4.8).

Metoklopramid, diger SSRI igeren serotonerjik ilaglarla kombine olarak kullanilirken 6zel
dikkat sarfedilmedir (bkz. 4.5).

Metoklopramid plasental bariyerden fetusa geger. Hamilelikte kullanim ile ilgili yeterli ve
uygun calismalar bulunmadigindan; yarar/zarar iligkisi ve fetusta olusabilecek zarar goz
ontinde bulundurularak, doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. Metoklopramid sute
gecebilir. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Bu tibbi iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi {irlin sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

Uzun siireli veya yiiksek dozlarda metoklopramid kullanimi, istem dis1 ve tekrarlayan
hareketlerle kendini gosteren tardif diskineziye neden olabilir. Tedavinin 3 ay1 asmamasi
onerilmektedir. Tardif diskinezinin bilinen bir tedavisi olmasa da nadiren geri
doniigiimliidiir. Bununla birlikte metoklopramid tedavisi durdurulduktan sonra, bazi
hastalarda semptomlar azalabilir ya da ortadan kalkabilir. En blyuk risk, uzun sureli tedavi
goren yash ve 6zellikle kadin hastalar icindir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikolinerjik ajanlar ve narkotik analjezikler (opioid analjezikler) metoklopramidin
gastrointestinal hareket Uzerine etkilerini antagonize eder. Metoklopramid, birlikte
kullanim1 halinde alkol, sedatif, hipnotik, narkotik ve trankilizan ilaglarin sedasyon
etkisini arttirir.

Mide bosalma zamanini degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglarin
(digoksin, simetidin) emilmesini Onlerken, ince barsaktan emilenlerin (parasetamol ve
aspirin) emilimini arttirir. Benzer sekilde yiyeceklerin barsaklara gegis ve emilimini
etkiledigi i¢in, diyabetlilerde insiilin dozunun ve dozun verilme zamaninin ayarlanmasi da
gerekebilir.
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Metoklopramid, siklosporinin emilimini ve kan dlizeyini arttirabilir. Ayrica atovakuonun
plazma konsantrasyonunu azaltabilir.

Metoklopramid; prolaktinin hipoprolaktinemik etkisini, bromokriptin ve kabergolin gibi
ilaglar1 antagonize edebilir.

Metoklopramidin serotonerjik ilaglarla beraber kullanilmasi serotonin sendromu riskini
arttirabilir. SUksametonyumun néromuskuler blokaj etkisini artirir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiillmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

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

Gebelik donemi

Smirli sayida gebelikte maruz kalma olgularma iliskin veriler, metoklopramidin gebelik
tizerinde ya da fetusun / yeni dogan c¢ocugun saglig1 iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugune kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim /
dogum ya da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Metoklopramid anne siitinde ANTI-NAUSEA’nin terapdtik dozlari emziren kadilara
uygulandigi takdirde memedeki ¢ocuk 1lizerinde etkiye neden olabilecek odlgiide
atilmaktadir, ANTI-NAUSEA emzirme doneminde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bildirilmemistir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ANTI-NAUSEA 'nin uyuklama, diskinezi, distoni, gorsel rahatsizlik gibi ara¢ ve makine
kullanimini etkileyen yan etkileri bulundugu i¢in, ara¢ ve makine kullanan kisiler bu konuda
uyarilmalidir.
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4.8 istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen metoklopramide bagli istenmeyen etkiler asagidaki
siklik derecelerine gore siralanmistir:

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

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Methemoglobinemi ve siilfhemoglobinemi gibi kirmizi kan hiicresi
bozukluklari.

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anaflaksi, bronkospazm ve cilt reaksiyonlarii da iceren hipersensitivite
reaksiyonlari.

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: Galaktore ile sonuglanan yiikselmis prolaktin diizeyleri, diizensiz menstriiel
periyod ve jinekomasti.

Psikiyatrik hastahiklar
Seyrek: Konflizyon, tedirginlik , anksiyete ve depresyon.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Huzursuzluk, sersemlik.

Seyrek: Uykusuzluk, bag agrisi, bag donmesi.

Cok seyrek: Tardif diskinezi (yaslilarda uzun siireli metoklopramid tedavisi sonucu
gorulebilir), ekstrapiramidal reaksiyonlar (parkinsonizm: yiiz, kol ve bacaklarda irade
dis1 istenmeyen hareketler, akatizi (oturma gii¢liigii), boyun tutulmasi, géz kiiresinde
irade dis1 oynamalar (okulogirik Kkriz), bulber tipte konusma ve ¢igneme kaslariin felci
veya tetanoza benzer distonik reaksiyonlar (gecici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat
icinde kaybolurlar. Cocuk ve genglerde yiiksek dozlarda, yaglilarda nispeten daha sik
goralir.))

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Bradikardi, asistol, kalp blogu.

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Tasikardiyi dengelemek icin kisa siireli hipotansiyon goriilebilir,
feokromositomali hastalara metoklopramid verilisini takiben hipertansif kriz goriilmiistiir.

Gastrointestinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Diyare

Deri ve deri alti doku hastahklari
Bilinmiyor: Dokiintii, kasinti, anjioddem ve iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Cok seyrek: Inflamasyon ve bolgesel flebit
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Asirt  dozlarin alinmast halinde, uyusukluk, yon tayin edememe, ajitasyon ve
ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi belirtiler ortaya cikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat
icinde kaybolur. Acil durumlarda, antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik
etkileri olan antihistaminik ilaglarla bu tur belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg
IM Difenhidramin HCI).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar,
propulsifler

ATCkodu:AO3FAOL

ANTI-NAUSEA' nin etkin maddesi metoklopramiddir. Metoklopramid, apomorfinin santral
ve periferik etkilerini inhibe eden, gastrointestinal motiliteyi arttiran, santral etkili bir
antiemetiktir. Dokular1 asetilkolinin etkisine karsi duyarli hale getirerek, st sindirim
sisteminin hareketlerini arttirir. Gastrik kontraksiyonlarin (6zellikle antral) tonus ve
siddetini, duodenum ve jejunum hareketlerini arttirirken, pilor sfinkterini ve duodenal
bulbusu gevsetir. Boylece midenin bosalmasin1 ve yiyeceklerin barsaktan gegisini
hizlandirir. Kolon ve safra kesesinin hareketlerini mide, safra ve pankreas salgilarini
etkilemez,

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Metoklopramidin gastrointestinal sistem Uzerindeki etkisi, 1V uygulamadan 1-3 dakika
sonra, IM uygulamadan 10-15 dakika sonra baslar ve 1-2 saat sirer.

Metoklopramid viicutta genis 6l¢lide dagilir. Dagilim hacmi 2,2-3,5 L / kg'dir. Kan-beyin
bariyerini kolaylikla gecerek santral sinir sistemine ulagir. Ayni1 zamanda plasentay1 da
rahat bir sekilde gecer ve fotal plazmada yliksek konsantrasyonlara ulasir. Siitte de yiiksek
oranlarda salgilanir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur.

Eliminasyonu bifaziktir. Terminal yarilanma siiresi 4-6 saat olmakla birlikte bobrek
yetmezIligi olanlarda bu siire uzayabilir, buna bagl olarak plazma konsantrasyonlari
yiikselir. Bobrek hastalarinda ilacin birikmesini 6énlemek i¢in doz azaltilmalidir. 72 saat
icinde dozun buytk bir kismi idrarla atilir, kii¢iik bir kismi da fegesle atilir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Gegerli degildir.
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6.FARMASOTIK OZELLIKLERI:
6.1Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Klordr,
Sodyum metabistilfit,

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

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

6.3 Raf omri
60 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Bu iirlin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve Icerigi
Kutuda 2 mL’lik Tip I cam ampul igerisinde, 5 ve 100 adet.

6.6 T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7.RUHSAT SAHIBI:

Onfarma Ila¢ Sanayi Ltd. Sti.

Kale Mah. Gazi Cad. Bafra is Hani, No: 51 Kat: 3/12 lkadim / Samsun
Telefon : 0362 42001 70

Faks 103624200171

8. RUHSAT NUMARASI
2015/635

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

I1k ruhsat tarihi: 14.08.2015
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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