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KULLANMA TALIMATI

EMOJECT 10 mg/2 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Kas icine ya da damar icine uygulanir.
Steril-Apirojen

» Etkin madde : Her bir ampul (2 mL) 10 mg Metoklopramid hidrokloriir igerir.
* Yardimci maddeler : Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

EMOJECT nedir ve ne igin kullanilir?

EMOJECT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMOJECT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EMOJECT’in saklanmasi

S RWN N

Bashklar: yer almaktadar.
1. EMOJECT nedir ve ne icin kullanilir?

EMOJECT 2 mL amber renkli ¢ozelti igeren amber renkli cam ampul icerisinde kas
icine/damar i¢ine uygulanan bir ilagtir. EMOJECT in etkin maddesi metoklopramid tir. Her 2
mL’lik ampulde 10 mg metoklopramid igerir. 5 ampulliik ambalajlar halinde kullanima
sunulmustur.

Metoklopramid, sindirim sistemindeki besinlerin mide ve barsaklarda ilerlemesini saglayan
kaslar iizerinde etki gdsterir.

Metoklopramid’in en yaygin kullanim amaci bulanti ve kusmanin Onlenmesi ve tedavi
edilmesidir (antiemetik). Metoklopramid 06zellikle migren ve kanser tedavilerine bagh
bulantinin giderilmesinde etkilidir. Bazi tani testlerinde de, 6rnegin mide ya da barsak
icerisine tiip yerlestirilmesi gerektiginde ya da baryum incelemesi sirasinda kullanilabilir.
Ayrica midede asit artis1 sebebiyle olusan rahatsizligin giderilmesinde de etkilidir.

2. EMOJECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EMOJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Sindirim sistemi kanamalari, mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandirilmasinin tehlikeli oldugu haller mevcutsa,



* Mide barsak operasyonu sonrasi donemde iseniz,

* Kusmalariniz gebelige bagh ise,

 Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

» Ekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiiriik akmasi,
istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik) yol
acabilen diger ilaglar1 kullaniyorsaniz,

+ Sara hastasiysaniz,

* Siddetli asttm durumu mevcutsa,

+ Siilfit asir1 duyarliliginiz varsa,

* Serebral tahrig gibi bulantiya sebep olan durumlar (belirtileri maskeleyebilecegi igin)
mevcutsa,

» Feokromositomaniz (bobrekiistii bezi kaynakli tiimdr) varsa (yiiksek tansiyon krizine sebep
olabileceginden dolay1),

* Emzirme déneminde iseniz kullanmayiniz.

EMOJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Meme kanseri iseniz,

* Yiiksek tansiyon durumunuz varsa,

* Siddetli ruhsal ¢okiintii (depresyon) durumunuz varsa,

» Parkinson hastasi iseniz,

* Seker hastaliginiz varsa,

+ Isitmenizde zayiflama varsa,

« [shal iseniz,

» Hamile iseniz,

» Bobrek fonksiyonlariniz zayif ise,

* Yash iseniz,

* Ekstrapiramidal reaksiyon (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiiriik akmasi, istemli
hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik) durumunuz varsa
bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

* Uzun siireli veya yiiksek dozlarda tedavi sirasinda; kol ve bacaklarda istemsiz hareketler,
yiiz, dudaklar, ¢cene ve dilde anormal hareketler (tardif diskinezi) ortaya c¢ikarsa, tedaviyi
durdurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EMOJECT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik kategorisi B’dir. Bu kategorideki ilaglar mecbur kalinmadikg¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EMOJECT in etkin maddesi metoklopramid anne siitiine gectiginden siit veren annelerde
kullanilmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanin

EMOJECT in uyuklama, istemli hareketlerde bozulma, distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin
neden oldugu hareket bozuklugu), gorsel rahatsizlik gibi ara¢ ve makine kullanimin etkileyen
yan etkileri bulundugu i¢in, ara¢ ve makine kullanan kisiler dikkatli olmalidir.

EMOJECT’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 2 mL dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan
dolay1 herhangi bir yan etki gézlenmez.

Sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli asir1 duyarhilik reaksiyonlari ve
bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikolinerjik ajanlar (6rnegin Parkinson hastalig1 tedavisinde ve idrar kagirma tedavisinde de
kullanilan bir grup ilag) ve narkotik analjezikler (afyon benzeri agri kesiciler)
metoklopramid’in mide-barsak sistemi hareketleri iizerindeki etkilerini tersine ¢evirir.
Metoklopramid, birlikte kullanimi halinde alkol, yatistirici, uyku verici, narkotik ve giicli
yatistiricl ilaglarin yatistirict 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 gecis ve emilimini etkiledigi icin, seker
hastalarinda insiilin dozunun ve dozun verilme zamaninin ayarlanmasi da gerekebilir.

Metoklopramid, siklosporin’in emilimini ve kan diizeyini arttirabilir. Ayrica atovakuon un
kandaki miktarini azaltabilir.

Metoklopramid, prolaktin’in kandaki prolaktin seviyesini diisiiriicii etkisini, bromokriptin ve
kabergolin gibi ilaglarin etkilerini tersine ¢evirebilir.

Metoklopramid’in serotonerjik ilaglarla (depresyon tedavisinde de kullanilan bir grup ilag)
beraber kullanilmasi serotonin sendromu riskini arttirabilir. Stiksametonyum "un néromiiskiiler
blokaj (sinir kas kavsaginda sinir iletiminin durdurulmasi) etkisini arttirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMOJECT nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetigkinlerde (20 yas ve iizeri) bulant1 ve kusmanin tedavisi ve giderilmesi i¢in kullanim:

» 60 kg ve tlizerindeki yetigkinlerde giinde 3 kez 10 mg,
* 60 kg altindaki yetiskinlerde giinde 3 kez 5 mg

Tan1 amagh kullanim :

Incelemeden 10 dakika 6nce damar igine tek doz uygulama yapilabilir.
» 60 kg ve lizerindeki kisilere 10 mg,

* 30 ile 59 kg arasindaki kisilere 5 mg,

* 20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg,

* 15 ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg,

* 14 kg’a kadar olan kisilere 1 mg



Uygulama yolu ve metodu:

EMOIJECT kas i¢ine enjeksiyon ya da damar igine yavas enjeksiyon (2 dakikada) seklinde
uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

20 yasin altindaki ergenlere ve ¢ocuklara ila¢ uygulanirken riskler degerlendirilmelidir. Dozaj
semalar1 viicut agirligina gore hazirlanmali ve etkili olan en diisiik doz ile baglanmalidir.

20 yasin altindaki kisilerde kullanim:

* 60 kg'in iizerindeki kisilere giinde 3 kez 10 mg,

30 ile 59 kg arasindaki kisilere giinde 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 giinliik doz, kg basina 0,5 mg’in lizerine ¢ikmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda kullanimi yetigkinlerde oldugu gibidir. Yetigkinler i¢in Onerilen dozlarin iizerine
cikilmamalidir. Ozellikle uzun siireli tedavilerde dozlar uygun sikliklarla gdzden
gecirilmelidir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EMOIJECT, klinik a¢idan énemli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
uzun dénem tedavi siiresince dikkatle ve azaltilmis dozlarda kullanilmalidir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiyiik bir kismi
bobrek yolu ile atilir.

Eger EMOJECT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMOJECT kullandiysaniz:

Asirt  dozlarin alinmast halinde uyusukluk, yon tayin edememe, huzursuzluk ve
ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi belirtiler ortaya c¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat
icinde kaybolur. Acil durumlarda antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik
etkileri olan alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglarla bu tiir belirtiler kontrol altina alinabilir.
(Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI).

EMOJECT den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EMOJECT’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz 6nemlidir.



EMOJECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmaymiz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EMOJECT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Cok seyrek : Methemoglobinemi ve siilthemoglobinemi gibi kirmizi kan hiicresi bozukluklar

Bagisiklik sistemi hastalhiklar:
Cok seyrek : Ani asirt duyarlilik, bronglarin daralmasi ve cilt reaksiyonlarini da igeren
asiriduyarlilik reaksiyonlari

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor :Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akint1 gelmesi ile sonuglanan yiikselmis
prolaktin diizeyleri, diizensiz adet dongiisii ve erkekte meme biiylimesi

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek : Zihin karigikligi, tedirginlik, endise ve ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin : Huzursuzluk, sersemlik

Seyrek : Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi

Cok seyrek: Tardif diskinezi [(agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz hareketleri)
yaslilarda uzun siireli metoklopramid tedavisi sonucu gorilebilir], ekstrapiramidal
reaksiyonlar [parkinsonizm: yiiz, kol ve bacaklarda irade dis1 istenmeyen hareketler, akatizi
(oturma giigliigii), boyun tutulmasi, goz kiiresinde irade disi oynamalar (okiilogirik kriz),
bulber tipte konusma ve ¢igneme kaslarinin felci veya tetanoza benzer distonik reaksiyonlar
(gecici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat icinde kaybolurlar. Cocuk ve genclerde yiiksek
dozlarda, yaslilarda nispeten daha sik goriiliir.)]

Kalp hastaliklar1
Cok seyrek : Kalp atiminin yavaglamasi, asistol (kalbin diizenli ¢alismasinin durmasi), kalp
blogu



Damar hastaliklar

Bilinmiyor :Kalp atimmin hizlanmasini dengelemek i¢in kisa siireli diisiik tansiyon
goriilebilir. Feokromositomali (bobrekiistii bezi kaynakli tiimdr) hastalara metoklopramid
verilisini takiben yiiksek tansiyon krizi gériilmiistiir.

Mide-barsak' sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor : Ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor : Dokiintii, kasinti, anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) ve kurdesen

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek : Iltihap ve bolgesel toplardamar iltihabi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EMOJECT in saklanmasi

EMOJECT'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMOJECT’i kullanmayniz.
Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat Sahibi:

Adres: TUM-EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi
Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No. 55

34956 Tuzla - ISTANBUL

Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx)

Faks no: 0216 593 31 41

E-mail: info@tumekip.com.tr

Uretim yeri:

MEFAR flla¢ Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Caddesi No: 20
Kurtkdy/ Pendik, TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati 27/12/2010 tarihinde onaylanmistir.



