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PRIBALOVA INFORMACE
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekéni roztok
metoklopramid-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému I1ékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipad€¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Metoclopramide Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan ptipravek Metoclopramide Noridem
Jak se ptipravek Metoclopramide Noridem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metoclopramide Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW~

1. Co je pripravek Metoclopramide Noridem a k ¢emu se pouZiva

Metoclopramide Noridem je antiemetikum (pfipravek k potlaceni pocitu na zvraceni a zvraceni).
Obsahuje 1é¢ivou latku metoklopramid. Plsobi na ¢ast mozku, ktera zabranuje tomu, abyste mél(a) pocit
na zvraceni (nevolnost) nebo abyste zvracel(a).

Metoclopramide Noridem se pouziva u dospélych:

-k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku;

-k 1é¢be pocitu na zvraceni a zvraceni véetné pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych migrénou;
-k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni zpisobenych radioterapii (ozafovanim).

Metoclopramide Noridem se pouziva u déti a dospivajicich (ve véku 1—18 let) pouze v pfipadé, Ze
jina 1écba neni ucinna nebo nemize byt pouzita:

-k prevenci opozdéného nastupu pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii;
-k 1écbe pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek Metoclopramide Noridem

Pripravek Metoclopramide Noridem Vam nesmi byt podan, jestlize:

- jste alergicky(d) na metoklopramid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);)

- krvacite ze Zaludku nebo stfeva nebo trpite nepriichodnosti ¢i prodéravénim zaludku nebo stieva;

- mate nebo mulzete mit vzacny nador nadledvin, které se nachazeji v blizkosti ledvin
(feochromocytom);

- jste n€ékdy mél(a) mimovolni pohyby (tardivni dyskineze) pti uzivani nekterych 1éki;

- mate epilepsii;

- mate Parkinsonovu chorobu;



- wzivate levodopu (1é¢ivy piipravek pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo dopaminergni
agonisty (viz Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek Metoclopramide Noridem);”)

- jste nekdy mél(a) abnormalni hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo nedostatek
NADH cytochrom-b5 reduktazy.

Nepodavejte ptipravek Metoclopramide Noridem ditéti mladSimu nez 1 rok (viz nize Déti a dospivajici).

Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude podan Metoclopramide Noridem porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, pokud:

- mate nebo jste mél(a) abnormalni srdecni rytmus (prodlouzeni QT intervalu) nebo jakékoli jiné
problémy se srdcem;

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

- uzivate jiné léky, o kterych je znamo, ze ovliviiuji srde¢ni rytmus;

- mate n¢jaké neurologické problémy (postihujici mozek);

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Davka ptipravku Vam mtize byt snizena (viz bod 3).

Lékat Vam mize nechat vysSetfit hladinu krevniho barviva. V pfipadé¢ abnormalnich hladin
(methemoglobinemie) ma byt 1éCba okamzité a trvale ukoncena.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich se mohou vyskytnout nekontrolovatelné pohyby (extrapyramidové poruchy).
Tento léCivy piipravek se nesmi pouzivat u déti mladsich nez 1 rok z divodu zvyseného rizika vzniku
nekontrolovatelnych pohybt (viz vyse Metoclopramide Noridem Vam nesmi byt podan, jestlize).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Metoclopramide Noridem

Informujte svého 1€katfe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a)) nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je, Ze nekteré léky mohou ovlivnit zptisob, jakym

Metoclopramide Noridem ucinkuje, nebo Metoclopramide Noridem mtiZe ovlivnit plisobeni jinych 1ék.

Mezi tyto 1éky patii nize uvedené 1éCivé ptipravky:

- levodopa nebo jiné 1éCivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢é Parkinsonovy choroby (viz vyse
Metoclopramide Noridem Vam nesmi byt podan, jestlize);

- anticholinergika (Iéky pouZzivané k uvolnéni zalude¢nich kfeci nebo jinych svalovych kieci);

- derivaty morfinu (I1éky pouzivané k 1é¢b¢ silné bolesti);

;sedativa

- 1éky pouzivané k 1€¢bé dusevnich poruch;

- digoxin (1ék pouzivany k 1écbé srde¢niho selhédni);

- cyklosporin (I€k pouzivany k 1é€bé nekterych problémil s imunitnim systémem);

- mivakurium a suxamethonium (Iéky pouzivané pii anestezii k uvolnéni svali);

- fluoxetin a paroxetin (Iéky pouzivané k 1écbé deprese).

Piipravek Metoclopramide Noridem s alkoholem
Béhem lécby metoklopramidem nesmite pozivat alkohol, protoze alkohol zvySuje tlumivy ucinek
ptipravku Metoclopramide Noridem.

Téhotenstvi, kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan. Pokud je to nutné,
muze byt piipravek Metoclopramide Noridem béhem t¢hotenstvi podavan. Vas 1ékar rozhodne, zda
Vam ma byt tento 1éCivy ptipravek podan.

Ptipravek Metoclopramide Noridem se nedoporucuje pouzivat, pokud kojite, protoze metoklopramid
prechéazi do mateiského mléka a miize ovlivnit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po podéni piipravku Metoclopramide Noridem mutZzete pocitovat ospalost, zavrat nebo
nekontrolovatelné zaSkuby, trhavé nebo kroutivé pohyby a neobvyklé svalové napéti zplisobujici
zkfiveni t€la. To miiZze ovlivnit VaSe vidéni a také narusit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Pripravek Metoclopramide Noridem obsahuje sodik
Jeden ml piipravku obsahuje 3,35 mg (0,1455 mmol) sodiku.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to
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znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.”.

3. Jak se pripravek Metoclopramide Noridem pouZiva

Tento 1éCivy piipravek Vam obvykle poda 1ékai nebo zdravotni sestra. Bude Vam podan pomalou
injekci do zily (po dobu nejméné 3 minut) nebo injekci do svalu.

Pouziti u dospélych

K 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni vCetn€ pocitu na zvraceni a zvraceni, které se mohou vyskytnout
pfi migréng, a k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni zpisobenych radioterapii: doporucena jednotliva
davka je 10 mg, podavéa se opakované az 3krat denné.

Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

K prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni, které se mohou objevit po operaci: doporucuje se jednordzova
davka 10 mg.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku 1—18 let (v§echny indikace)

Doporucend davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, podava se opakované az 3krat denné pomalou
injekei do Zily.

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

Tabulka davkovani

Veék Télesna hmotnost Davka Cetnost

1-3 roky 10-14 kg 1 mg az 3krat denné
3-5 let 15-19 kg 2 mg az 3krat denné
5-9 let 20-29 kg 2,5 mg az 3krat denné
0—15 let 30-60 kg 5mg az 3krat denné
15-18 let vice nez 60 kg 10 mg az 3krat denné

Lécba pocitu na zvraceni a zvraceni, které se objevily po operaci, nema presahnout 48 hodin.

Preventivni 1écba opozdéného pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii nema
presahnout 5 dni.

Pouziti u starSich pacienti
Dévku muze byt nutné snizit v zavislosti na poruse ledvin, jater a na celkovém zdravotnim stavu.

Pro podani mohou byt vhodné;si jiné 1ékové formy.
Pouziti u dospélych s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, porad’te se se svym lékafem. Pokud mate stredné€ zavazné nebo

zavazné problémy s ledvinami, je tfeba davku snizit.

Pro podani mohou byt vhodnéjsi jiné 1ékové formy.



Pouziti u dospélych s poruchou funkce jater
Pokud mate problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem. Pokud mate zavazné problémy s jatry, je
tireba davku snizit.

Pro podani mohou byt vhodné;jsi jiné Iékové formy.

Pouziti u déti mladSich nez 1 rok
Metoklopramid se nesmi pouzivat u déti mladsich nez 1 rok (viz bod 2).

JestlizeVam bylo podano vice pripravku Metoclopramide Noridem, nezZ by mélo byt

Okamzit¢ kontaktujte svého lékafe nebo lékarnika. Mohou se u Vas vyskytnout nekontrolovatelné
pohyby (extrapyramidové poruchy), muzete se citit ospaly((4),), mit urCité poruchy védomi, byt
zmateny((a),), mit halucinace a srdec¢ni potize. Lékat Vam mize v ptipad¢ potieby predepsat 1écbu
téchto piiznakt.

JestliZe vynechate davku piipravku Metoclopramide Noridem
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ukoncete 1é¢bu a okamzité kontaktujte 1ékai‘e, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas

vyskytne néktery z nasledujicich ptiznakl pii pouzivani tohoto ptipravku:

- nekontrolovatelné pohyby (Casto postihujici hlavu nebo krk). K tomu muze dojit u déti nebo
mladych dospélych a zejména pokud se pouziji vysoké davky. Tyto ptiznaky se vyskytuji obvykle
po zahajeni 1é¢by a mohou se vyskytnout dokonce po podani jedné davky. Tyto pohyby ustanou,
kdyz jsou vhodné léceny.

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

- svédeéni nebo kozni vyrazka, otok obliceje, 1t nebo hrdla, potize s dychanim. Toto mohou byt
priznaky alergické reakce, kterd mtize bytzavazna.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl)
« pocit ospalosti

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

o deprese

« nekontrolovatelné pohyby jako jsou tiky, tées, kroutivé pohyby nebo chorobné stazeni svalu (ztuhlost)
o ptiznaky podobné Parkinsonové chorobé (ztuhlost, ties)

e pocit neklidu

« snizeni krevniho tlaku (zejména pfi nitroZilnim podani)

e prijem

* pocit slabosti

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

e zvySena hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, coz mlze zplsobit tvorbu mléka u muzi
a nekojicich zen

« nepravidelna menstruace

« halucinace

e snizeny stav védomi



» zpomaleni srdecni frekvence (pfedevsim pfi nitrozilnim podani)
e alergie
e poruchy vidéni a mimovolni sto¢eni o¢ni bulvy

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
« stav zmatenosti
« kiece (predevsim u pacientd s epilepsii)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit)

e abnormalni hladina krevniho barviva, ktera muze zménit barvu Vasi kiize

¢ abnormalni zvétSeni prst (gynekomastie)

* mimovolni svalové kiece po del$im uzivani, zejména u starSich pacientt

« vysoka horecka, vysoky krevni tlak, kieCe, poceni, nadmérna tvorba slin. Mize se jednat o pfiznaky
stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.

¢ zmény srdecniho rytmu, které mohou byt zobrazeny pti EKG vysetfeni

o srdecni zastava(piedevsim pfi injekénim podani)

« Sokovy stav (zavazné snizeni krevniho tlaku) (predevsim pfi injekénim podani)

» mdloby (pfedevsim pii nitrozilnim podani)

« alergicka reakce, kterd mtze byt zadvazna (pfedevsim pfi nitrozilnim podani)

« velmi vysoky krevni tlak

e sebevrazedné myslenky

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak piipravek Metoclopramide Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte ampulky v piebalu a vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

Po prvnim otevieni:
Spotiebujte do 2 mesicil, pokud nejsou ampulky uchovavany v prebalu.

Po smiseni/nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po smiseni s 0,9% chloridem sodnym, 5% glukézou,
roztokem Ringerova laktatu a 4% glukézou v 0,18% roztoku chloridu sodného byla prokazana na dobu
48 hodin pfi teploté 15-25 °C ptfi umelém osvétleni a na dobu 48 hodin pfi teploté 5(£3) °C pii
koncentraci Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Pokud zplsob otevieni nevyluc€uje riziko mikrobiologické kontaminace, méa byt z mikrobiologického
hlediska ptipravek pouzit okamzit¢. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevfeni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Metoclopramide Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat metoklopramid-hydrochloridu. Jeden ml roztoku obsahuje
monohydrat metoklopramid-hydrochloridu 5,27 mg, coz odpovida 5 mg metoklopramid-
hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova a voda pro
injekci.

Jak pripravek Metoclopramide Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok metoklopramid-hydrochloridu 5 mg/ml je €iry, bezbarvy roztok.

Polypropylenové ampulky obsahujici 2 ml roztoku jsou zabaleny v krabickach po 5, 10 (2 x 5),

20 (4 x 5),50 (10 x 5) nebo 60 (12 x 5) ampulkach.
Kazdych 5 ampulek je zabaleno v ochranném piebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Kypr PRIBEKINET 5 mg / mL Solution for injection
Ceska republika Metoclopramide Noridem
Némecko Metoclopramidhydrochlorid Noridem 5 mg/ml
Injektionslosung
Recko PRIBEKINET 5 mg / mL Evéoyo Atdivua
Francie METOCLOPRAMIDE NORIDEM
10 mg/2 mL, solution injectable
Mad’arsko Metoklopramid-hidroklorid Noridem
5 mg/ml oldatos injekciod
Polsko Metoclopramidi hydrochloridum Noridem
Slovensko Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekény
roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 5. 2022




Nasleduji informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Pokud nejsou k dispozici studie kompatibility, nesmi se tento 1é¢ivy pitipravek misit s jinymi lé¢ivymi
piipravky, s vyjimkou nasledujicich roztok:

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukozy,

roztok Ringerova laktatu,

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

v konecné koncentraci ptipravku Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Davkovani a zpisob podani

Vsechny indikace (dospéli pacienti)

Informace o davkovani naleznete v bodé 3 Piibalové informace.

Injekéni 1écba ma trvat co nejkratsi dobu a prechod na peroralni nebo rektalni 1é¢bu ma byt proveden co
nejdiive.

Frekvence podani:
Mezi dvéma podéanimi je tieba dodrZzet minimalni interval 6 hodin, a to i v pfipad¢ zvraceni nebo
odmitnuti davky.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti:

U starSich pacientt je nutno zvazit snizeni davky v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.
Porucha funkce ledvin:

U pacientll v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min) ma byt denni
davka snizena o 75 %.

U pacienti se stfedné t€Zkou az tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 15-60 ml/min) ma
byt denni davka snizena o 50 %.

Porucha funkce jater:

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater ma byt davka snizena o 50 %.

Pro tyto pacienty mohou byt vhodnéjsi jiné 1€ékové formy.

Pediatricka populace:




Metoklopramid je kontraindikovan u déti ve véku do 1 roku.
Likvidace

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpadni materidl ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Predavkovani

Ptiznaky
Mohou se vyskytnout extrapyramidové poruchy, ospalost, snizend Urovenn védomi, zmatenost,
halucinace a zastava srde¢ni ¢innosti a dychani.

Lécba

V pfipadé extrapyramidovych pfiznakti souvisejicich nebo nesouvisejicich s pfedavkovanim je 1écba
pouze symptomaticka (benzodiazepiny u déti a/nebo anticholinergni antiparkinsonika u dospélych).
Podle klinického stavu ma byt provadéna symptomatickd lécba a pribézné monitorovani
kardiovaskularnich a respiracnich funkci.
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