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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Cerucal 10 mg tablety
metoclopramidi hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.
- Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinktl, sdé€lte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cerucal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cerucal uZivat
Jak se pripravek Cerucal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cerucal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Cerucal a k ¢emu se pouZiva

Cerucal je antiemetikum (1é¢ivy ptipravek k potlaceni nevolnosti). Obsahuje takzvané
“metoklopramidy”. Ty piisobi na tu ¢ast Vaseho mozku, ktera zabrani tomu, aby se Vam udélalo
$patné (pocitu nevolnosti nebo zvracent).

Dospéli
Pripravek Cerucal je u dospélych pouzivan:
-k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii
-k prevenci nevolnosti a zvraceni zpisobené radioterapii
-k 1écbé nevolnosti a zvraceni, v¢etné nevolnosti a zvraceni zpusobené migrénou.
Metoklopramid miize byt v pfipadé migrény podan s peroralnimi léky proti bolesti, aby mohly
1éky proti bolesti u¢inkovat efektivnéji.

Déti a dospivajici

Ptipravek Cerucal je pouZzivan u déti a dospivajicich (od 1-18 let) pouze pokud jiny zptsob 1écby neni
ucinny nebo nemuize byt pouzit k prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po
chemoterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cerucal uzivat

Neuzivejte pripravek Cerucal:

- jestlize jste alergicky(4) na metoklopramid nebo na jakoukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate krvaceni, obstrukci nebo trhlinu v Zaludku nebo dvanactniku

- jestlize mate nebo byste mohl(a) mit vzacny nador nadledvinek, které jsou umisténé v blizkosti
ledvin (feochromocytom).

- jestlize jste n€ékdy m¢l(a) mimovolné svalové kiece (tardivni dyskineze) pii uzivani 1€k

- jestlize trpite epilepsii
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- jestlize trpite Parkinsonovou chorobou

- jestlize uzivate levodopu (1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1€¢bé Parkinsonovy choroby) nebo
dopaminergni agonisty (viz “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Cerucal )

- jestlize jste nékdy mel(a) nenormalni hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo
nedostatek NADH cytochromu-b5

Ptipravek Cerucal nesmi byt pouzit k 1é¢b€ déti mladsich nez 1 rok (viz “D¢éti a dospivajici”).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim pfipravku Cerucal se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate v anamnéze poruchy srdecniho rytmu (prodlouzeny QT interval) nebo jakékoli jiné
problémy se srdcem

- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako jsou draslik, sodik a hot¢ik

- jestlize uzivate jiné léky, které ovliviuji ¢innost Vaseho srdce (srdecni frekvenci)

- jestlize mate jakékoli neurologické (mozkové) problémy

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin. Davka Vam mize byt snizena (viz bod 3).

Vas lékatr mize nechat vySetfit hladinu Vaseho krevniho barviva. V piipadé abnormalnich hladin
(methemoglobinemie), bude 1écba okamzit¢ a trvale zastavena.

Délka 1écby nesmi presahnout 3 mésice z diivodu rizika mimovolnych svalovych kieci.

Mezi jednotlivymi davkami metoklopramidu musi byt rozestup alespoii 6 hodin, a to i v piipadé
zvraceni a nepfijeti davky, aby se tak zabranilo pfedavkovani.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich se mohou vyskytnout mimovolné pohyby (extrapyramidova porucha). Tento
1écivy pripravek nesmi byt pouzivan u déti mladsich nez 1 rok, protoze hrozi zvysené riziko
mimovolnych pohybt (viz vyse ,,Neuzivejte ptipravek Cerucal®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cerucal
Informujte svého l¢kaife nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Divodem je, Ze nékteré l€éky mohou ovlivnit zptisob, jakym
piipravek Cerucal ucinkuje, nebo pfipravek Cerucal mize ovlivnit pusobeni jinych 1ékt. Mezi tyto
1éky patii nasledujici:

- levodopa nebo jiné 1éky uzivané k 1écbé Parkinsonovy choroby (viz vyse “Neuzivejte

ptipravek Cerucal”)

- anticholinergika (1éCivé piipravky pouzivané k uvolnéni stahii nebo kieci zaludku)

- derivaty morfia (léCivé ptipravky uzivané k 1écbe silné bolesti)

- uklidnujici 1€¢ivé pripravky (sedativa)

- lécivé ptipravky pouzivané k 1écbé dusevnich poruch

- digoxin (1éCivy ptipravek uzivany k 1é¢be srdecniho selhani)

- cyklosporiny (1éCivé ptipravky pouzivané pii 1€cbe urcitych problému s imunitnim systémem)

- mivakurium a suxamethonium (1é¢ivé ptipravky uzivané k uvolnéni svald)

- fluoxetin a paroxetin (1é¢ivé pripravky uzivané k 1é¢b¢ depresi)

Piipravek Cerucal s jidlem, pitim a alkoholem:

Tablety se uzivaji pred jidlem, polykaji se nerozkousané, zapijeji se malym mnozstvim vody.
Alkohol nema byt konzumovan v pribéhu 1é€by metoklopramidem, protoze zvysuje sedativni
ucinek pripravku Cerucal.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Pokud je to nutné,
muze se pripravek Cerucal uzivat v t€¢hotenstvi. O tom, zda podat tento 1€k, rozhodne Vas l1ékatr.
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Neni doporuceno uzivat ptipravek Cerucal pokud kojite. Metoklopramid pfechéazi do matefského
mléka a mize mit vliv na Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete se citit ospaly(d), mit zavrat€¢ nebo nekontrolované zaSkuby, trhavé pohyby, zaSkuby a
neobvykly svalovy tonus muze zpisobit zkreslené vnimani télesnych pocitd po poziti pfipravku
Cerucal. To miZe ovlivnit Vase vnimani a také narusit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Cerucal obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Cerucal uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vsechny indikace (dospéli pacienti)

Doporucena jednotliva davka je 10 mg, opakovana nejvyse tiikrat denné.
Maximalni doporué¢ena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg t€lesné hmotnosti.
Maximalni délka 1é¢by je 5 dni.

Prevence opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (pediatrickd populace ve véku 1 -
18 let)

Doporucena denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovand az tfikrat denné
peroralné.

Maximalni davka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Vek Te¢lesna hmotnost Davka Frekvence

1 -3 roky 10 - 14 kg 1 mg az 3krat denné
3-5let 15-19kg 2 mg az 3krat denné
5-9let 20-29 kg 2,5 mg az 3krat denné
9-18let 30-60kg 5 mg az 3krat denné
15-18 let Nad 60 kg 10 mg az 3krat denné

Pripravek byste pfi prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii nemél(a)
uzivat déle nez 5 dnt.

Ptipravek Cerucal neni vhodny pro podavani détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg.

Zpusob podani
Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimalné 6 hodin, pfedevsim v pfipad¢ zvraceni i
nepfijeti davky, aby nedoslo k ptredavkovani.

Starsi pacienti
U starSich pacientti byva nutné snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.

Dospéli s poruchou funkce ledvin
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Sdélte svému Iékati, pokud trpite problémy s funkci ledvin. Pokud trpite mirnou az zavaznou
poruchou funkce ledvin je nutné snizeni davky.

Dospéli s poruchou funkce jater
Sdélte svému lékarti, pokud trpite problémy s funkcei jater. Pokud trpite zdvaznymi potiZzemi s funkci
jater je nutné snizeni davky.

Pediatricka populace
Détem do 1 roku nesmi byt metoklopramid podavan.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Cerucal, neZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo lékarnika. Mohou se u Véas objevit mimovolni nekotrolované
pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, miizete mit potize udrzet se pti védomi, byt
zmateny(4), mit halucinace a problémy se srdcem. Lékat Vam muze piedepsat lecbu proti témto
priznaktim, pokud bude tfeba.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cerucal
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ukoncete 1é¢bu a okamzité kontaktujte svého Iékaie nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne nektery
z nésledujicich nezadoucich ucinki pii uzivani tohoto ptipravku:

- nekontrolovatelné¢ pohyby (Casto byva postizena hlava nebo krk). K tomuto nezadoucimu ucinku
mize dojit pfedev§im u déti, mladistvych a/nebo pfti uziti vysoké davky. Tyto pfiznaky se vyskytuji
zejména po zahajeni 1écby dokonce po uziti jedné davky. Tyto pohyby ustanou, kdyz je 1écba spravné
nastavena.

- vysoké horecky, vysoky krevni tlak, kieCe, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt znamky stavu
nazyvaného neurolepticky maligni syndrom. Pfi vyskytu neuroleptického maligniho syndromu je
nutno ihned kontaktovat 1ékate. Jako protiopatfeni se doporucuji: vysazeni ptipravku, ochlazovani,
dantrolen anebo bromokriptin, dostate¢ny pfivod tekutin.

- svédéni nebo kozni vyrazka na obliceji, rtech nebo krku, potize s dychanim. Toto mohou byt
ptiznaky alergické reakce, ktera mtize byt i zavazna.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
* pocit ospalosti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

* deprese

« nekontrolovatelné pohyby jako tiky, ties, trhavé pohyby nebo svalové stahy (ztuhlost, neohebnost)

* ptiznaky podobné Parkinsonové chorob¢ (ztuhlost, tfes)

* pocit neklidu

* snizeni krevniho tlaku (pfedevsim pfi intraven6znim podani)

* prijem

* pocit slabosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

* vysoka hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, coz mize zpisobit produkci mléka u muzi i Zen,

které nekoji
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* nepravidelnd menstruace

* halucinace

* snizena uroven védomi

* alergie

* zpomaleni srdecni frekvence (pfedevsim pii intravendznim podani)
* poruchy vidéni a mimovolni stoceni o¢ni bulvy

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)
* pocit zmatenosti
* kieCe (predevsim u pacientl s epilepsii).

Neni znamo (frekvenci nelze na zakladé dostupnych tdajt stanovit)

* nenormdlni hladiny krevniho barviva: mohou zptisobit odli$né zabarveni Vasi kiize
* nenormalni zvétseni prsa (gynekomastie)

» mimovolni ki‘eCe po delsim uzivani pfipravku, predevsim u starSich pacienti

* vysoka horecka, vysoky krevni tlak, kiece, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt znadmky stavu
nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.

* zmény srdec¢niho rytmu, které mohou byt pozorovatelné pii vySetieni na EKG

* zastava srdce (pfedevsim pii injekénim podani)

* Sok (zavazné snizeni krevniho tlaku) (pfedevsim pfi injekénim podani)

» mdloby (pfedevs§im pfi intraven6znim podani)

» alergicka reakce, ktera mtize byt zavazna (piedevsim pfi intravendznim podani)

* velmi vysoky krevni tlak

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku

5. Jak pripravek Cerucal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzavieném pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Pripravek vyjmuty z obalu nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cerucal obsahuje

Léciva latka: metoclopramidi hydrochloridum monohydricum 10,54 mg v 1 tableté, coz odpovida
metoclopramidi hydrochloridum anhydricum 10 mg.

Pomocné latky: monohydrat laktozy, bramborovy $krob, srazeny oxid kiemicity, Zelatina, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Cerucal vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s pilici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Velikost baleni: 50 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceské republika

Vyrobci

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Krakow, Polsko
Pliva Croatia Ltd., Zagreb, Chorvatsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
11.12.2019
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