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Pribalova informace: informace pro pacienta

DEGAN 10 mg tablety

metoclopramidi hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Degan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Degan uZivat
Jak se Degan uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Degan uchovavat

AN o e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Degan a k ¢emu se pouZiva

Degan je antiemetikum (lécivy pfipravek k potlaceni pocitu na zvraceni a zvraceni). Obsahuje takzvané
“metoklopramidy”. Ty ptsobi na tu ¢ast Vaseho mozku, kterd zabrani tomu, aby se Vam udélalo $patné
(nevolnost nebo zvracent).

Dospéli
Degan je u dospélych pouzivan:
-k prevenci opozdéného pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii
-k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni zptsobené radioterapii (ozafovanim)
-k 1éEbe pocitu na zvraceni a zvraceni, véetné pocitu na zvraceni a zvraceni zptisobené migrénou.
Metoklopramid mtize byt v pfipad€ migrény podan s 1éky proti bolesti uzivanymi usty, aby mohly
1€ky proti bolesti uc¢inkovat efektivnéji.

PouzZiti u pediatrické populace

Degan je pouzivan u déti a dospivajicich (od 1-18 let) pouze, pokud jiny zptsob 1écby neni Gcinny nebo
nemuze byt pouzit k prevenci opozdéného pocitu na zvraceni a zvraceni, které mohou nastat po
chemoterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Degan uZivat
NeuZivejte Degan:
- jestlize jste alergicky(a) na metoklopramid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

1/6



- jestlize mate krvaceni, obstrukci (ptekazku) nebo trhlinu v zaludku nebo dvanactniku

- jestlize mate nebo byste mohl(a) mit vzacny nador nadledvin (feochromocytom)

- jestlize jste ne¢kdy mél(a) po uzivani urcitych ptipravkit mimovolni pohyby riznych ¢asti téla (tardivni
dyskineze)

- jestlize mate epilepsii

- jestlize mate Parkinsonovu chorobu

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

- jestlize jste n€ékdy mél(a) nenormalni hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo nedostatek
NADH cytochromu-b5.

Degan se nesmi pouzit k 1é¢bé déti do 1 roku (viz “Déti a dospivajici”).

Neuzivejte Degan, pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodt. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete Degan uZivat.

Upozornéni a opatieni
Reknéte svému 1ékaii, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie difve, nez za¢nete uzivat Degan, pokud:
- mate nebo jste mél(a) poruchu srde¢niho rytmu (prodlouzeny QT interval) nebo jakékoli jiné problémy
se srdcem
- mate problémy s hladinami soli v krvi, jako jsou draslik, sodik a hotcik
- uzivate jiné léky, které ovliviiuji ¢innost Vaseho srdce (srde¢ni frekvenci)
- mate jakékoli neurologické (mozkové) problémy
- trpite onemocnénim jater nebo ledvin. Davka Vam muze byt snizena (viz bod 3).

Lékar Vam mulze nechat wvysSetfit hladinu krevniho barviva. V pfipadé abnormalnich hladin
(methemoglobinemie), bude 1éCba okamzité a trvale zastavena.

Mezi jednotlivymi davkami metoklopramidu musi byt odstup alespoii 6 hodin, a to i v ptipadé zvraceni a
nepfijeti davky, aby se tak zabranilo predavkovani.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich se mohou vyskytnout mimovolni pohyby (extrapyramidova porucha). Tento 1éCivy
pripravek nesmi byt pouzivan u déti do 1 roku, protoze hrozi zvySené riziko mimovolnich pohybi (viz vyse
,Neuzivejte Degan®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Degan
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Divodem je, Ze nékteré léky mohou ovlivnit zptsob, jakym Degan
ucinkuje, nebo Degan mlize ovlivnit pisobeni jinych 1ékt. Mezi tyto 1éky patti nasledujici:

- levodopa nebo jiné ptipravky uzivané k 1é¢be Parkinsonovy choroby (viz vyse “Neuzivejte Degan”)

- anticholinergika (uzivané k uvolnéni stahii nebo kieci zaludku)

- derivaty morfinu (uzivané k 1écbé¢ silné bolesti)

- uklidnujici 1é¢ivé ptipravky (sedativa)

- lécivé pripravky pouzivané k 1é€bé dusevnich poruch

- digoxin (k 1écbé srdecniho selhani)

- cyklosporin (uzivany pii 1é€b¢€ uréitych problémd s imunitnim systémem)

- mivakurium a suxamethonium (k uvolnéni svali)

- fluoxetin a paroxetin (k 1é¢b¢ depresi).

Degan s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek uzivejte pred jidlem. Tablety polykejte celé, nerozkousané, a zapijte je pfiméfenym mnoZzstvim
vody. Alkohol nepozivejte v pribchu lécby metoklopramidem, protoze zvySuje tlumivy ucinek piipravku
Degan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat. Pokud je to nutné, mize se Degan
uzivat v téhotenstvi. O tom rozhodne Vas lékatr.

Nedoporucuje se uzivat Degan, pokud kojite, protoze metoklopramid pfechazi do matetského mléka a mize
mit vliv na Vase dité.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muizete se citit ospaly(4), mit zavraté¢ nebo nekontrolované zaSkuby, trhavé pohyby, problémy se svalovym
napétim, coz mize ovlivnit Vase vnimani a také narusit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Degan obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem,
nez zacnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Degan obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se Degan uZziva

Vsechny indikace (dospéli pacienti)

Doporucend jednotliva davka je 10 mg, opakovana nejvyse tfikrat denné.
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Maximalni délka 1écby je 5 dnil.

Prevence opozdéného pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii (déti a dospivajici ve véku 1 -

18 let)

Doporucena denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovana az tiikrat denn¢.
Maximalni davka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg té€lesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

Vek T¢lesnd hmotnost | Davka Frekvence

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

Ptipravek byste pfi prevenci opozdéného pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii nemél(a)
uzivat déle nez 5 dnt.

Vzhledem k obsahu 1écivé latky neni Degan vhodny pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 61 kg. Pro tuto
populaci je vhodnégjsi pouzit jinou lékovou formu piipravku.

Zpusob podani
Mezi dvéma davkami musi byt dodrzen interval minimaln€é 6 hodin, a to i v pfipad€ zvraceni ¢i nepfijeti
davky, aby nedoslo k predavkovani.

Starsi pacienti
U starSich pacientti byva nutné snizeni davky v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu. Proto
muze byt vhodnéjsi jina I€kova forma ptipravku.

Dospéli s poruchou funkce ledvin
Sdélte svému 1ékari, pokud mate problémy s ledvinami. Lékat Vam snizi davku nebo doporuéi jinou Iékovou
formu ptipravku.

Dospéli s poruchou funkce jater
Sdélte svému lékari, pokud mate problémy s jatry. Lékat Vam snizi davku nebo doporuci jinou lékovou
formu pfipravku.
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Déti a dospivajici
Détem do 1 roku nesmi byt metoklopramid podavan.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Degan, neZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Mohou se u Vas objevit mimovolni nekontrolovatelné
pohyby (extrapyramidové poruchy), spavost, miizete mit poruchu védomi, byt zmateny(4), mit halucinace a
problémy se srdcem a dychanim.

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

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

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ukoncete 1écbu a okamzité kontaktujte 1ékafe nebo Iékarnika, pokud se u Vas vyskytne néktery z
nasledujicich nezadoucich ucinki:

- nekontrolovatelné pohyby (Casto byva postiZzena hlava nebo krk). K tomuto nezddoucimu uc¢inku mize
dojit ptedevsim u déti, dospivajicich a/nebo pfi uziti vysoké davky. Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji
zejména po zahajeni lécby, a dokonce po uziti jediné davky. Tyto pohyby ustanou, ale mohou vyzadovat
dalsi lécbu.

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

- sveédeéni nebo kozni vyrazka na obliceji, rtech nebo krku, potize s dychanim. To mohou byt ptiznaky
alergické reakce, kterda mize byt i zdvazna.

Velmi ¢asté (mize nastat u vice nez 1 z 10 lidi):
e spavost.

Casté (mize nastat u maximalng 1 z 10 lidi):
e deprese
nekontrolovatelné pohyby jako tiky, tfes, trhavé pohyby nebo svalové stahy
priznaky podobné Parkinsonové chorobé (ztuhlost, ties)
pohybovy neklid
snizeni krevniho tlaku (pfedevsim pii injekénim podani)
prajem
pocit slabosti.

Méné ¢asté (mlze nastat u maximaln¢ 1 ze 100 lidi):
e vysoka hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, coz miize zptsobit tvorbu mléka u muzl i Zen,
které nekoji
vynechani menstruace
halucinace
snizena uroven védomi
alergie
zpomaleni srdecni frekvence (pfedevsim pfi injekénim podani)
porucha svalového napéti, porucha vidéni a mimovolni sto¢eni o¢ni bulvy.

Vzacné (miZze nastat u maximalné 1 z 1000 lidi)
e zmatenost
e kieCe (pfedevsim u pacientd s epilepsii).
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Neni znamo (frekvenci nelze na zaklad¢é dostupnych tdaja stanovit):
e nenormalni hladiny krevniho barviva: mohou zpiisobit odlisné zabarveni Vasi kiize
zvétseni prsi u muzl (gynekomastie)
mimovolni kfe¢e po delsim uzivani ptipravku, pfedevsim u starSich pacienti
vysoka horecka, vysoky krevni tlak, kiece, poceni, nadmérné slinéni. To mohou byt znamky stavu
nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.
zmény srdec¢niho rytmu, které mohou byt pozorovatelné na EKG
zéstava srdce (predevsim pii injekénim podani)
Sok (zavazné snizeni krevniho tlaku) (pfedevsim pfi injekénim podéni)
mdloby (pfedevsim pfi injek¢nim podéni)
alergicka reakce, kterd mize byt zdvazna (predevsim pii injekénim podani)
velmi vysoky krevni tlak.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky miizete 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 ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Degan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Degan obsahuje

Lécivou latkou je metoclopramidi hydrochloridum monohydricum 10,5 mg (odpovida metoclopramidi
hydrochloridum 10 mg) v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou: povidon, sodna stl karboxymetylSkrobu, mastek, hydrogenovany rostlinny olej,
monohydrat laktosy.

Jak piipravek Degan vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté, bikonvexni tablety. Tablety jsou baleny v lahvi¢ce z hnédého skla s LDPE zatkou s krouzkem
originality, v krabicce.

Velikost baleni: 40 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
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Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.10.2024
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