KULLANMA TALIMATI

METPAMID® tablet
Agz yoluyla abmr.

Etkin madde: Her bir tablet 10 mg Metoklopramid HCl1 (10,540 mg Metoklopramid HCl
monohidrat olarak) icerir

Yardimc: maddeler: 1aktoz monohidrat, povidon K 30, aerosil 200, musir nigastasi, guar zamki,
magnezyum stearat

Ba ilac: kullanmaya baslamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin Snemli bilgiler ivermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsgmnz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyumez. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yliksek
veya disitk doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I METPAMID® nedir ve ne icin kullanihr?

2, METPAMID®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. METPAMID® nasil kullambir?

4 Olasz yan etkiler nelerdir?

5.  METPAMID®'in sakianmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. METPAMID® nedir ve ne icin knllamhr?

METPAMID® her bir tablet 10 mg Metoklopramid HCI (10,540 mg Metoklopramid HCI

monohidrat olarak) igerir.

METPAMID® Beyaz renkli, bir yiizi Sifar amblemli, diger yiizii ortadan boliintiil, her iki

yam “M " baskih yuvarlak 30 tablet igeren blister ambalajda sunulmaktadhr.

METPAMID®, metoklopramid etkin maddesini iceren kusmayr onleyen bir ilagtr

(antiemetiktir). Beynin mide bulantisimi ve kusmay1 engelleyen bolgesi tizerinde etkinlik

gosterir.

METPAMID® yetigkinlerde:

— Bulant: ve kusmamin tedavisinde,

— Kemoterapi sonras: bulanti ve kusmanin dnlenmesinde,

— Radyoterapi sonras: bulant: ve kusmanin 6nlenmesinde,

~ Akut migrene bagh bulanti ve kusmamn tedavisinde. Metoklopramid, akut migren
tedavisinde agn kesicilerin emilimini artirmak amaciyla agn kesicilerle birlikte
kullanilabilir.

METPAMID® 1 -18 yag arasi geng eriskin ve gocuklarda:
— Kemoterapiye bagh bulanti ve kusmanin énlenmesinde bagka tedavilerin bagansiz
oldugu ya da uygulanamadi$ durumlarda kullambir.

2. METPAMID®'j kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
METPAMID® i asaprdaki duramiarda KULLANMAYINIZ
Eger, .
— Metoklopramide ya da bu ilacin yardimc: maddelerinden birine alerjiniz varsa
~ Mide ya da barsaginizda kanama, tikanma ya da yirtilma varsa
— Feokromasitoma hastasiysamz veya feokromasitoma hastas1 oldugunuzdan
sipheleniliyorsa (Bobrek istii bezlerinde olugan bir tiimér olup, adrenalin miktaninda
artiga sebep olur)
— Daha once ilag kullammina bagh istemsiz kas spazm (tardif diskinezi) yasadiysamz
— Sara (epilepsi) hastasiysaniz
— Parkinson hastasiysamz
— Levodopa (Parkinson hastahifinda kullamlan bir ilag) veya dopaminerjik agonist ilaglar
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi) kullamyorsamz
— Daha ¢6nce anormal kan pigment seviyeleriniz (methemglobinemi) ya da NADH
sitokrom b5 eksikliginiz olduysa

METPAMID® tablet 1 yasin altindaki gocuklarda kullaniimamahdr.

METPAMID® Tablet 30 kg’dan az gocuklar igin uygun degildir. Bu hasta grubu igin
METPAMID® Oral Soliisyon formun kullamimas: daha uygun olabilir.
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METPAMID®i agaprdaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

— Daha onceden kalp ritim bozuklugu (QT aralifi uzamasi) ya da bagka kalp rahatsizhifh

— Kanmizdaki potasyum, sodyum, magnezyum seviyeleri ile ilgili problemleriniz varsa

— Kalp ritmini etkiledigi bilinen bagka ilaclar kullamyorsamiz

— Norolojik (beyin ile ilgili) problemleriniz varsa

~ Bobrek ve karacifer problemleriniz varsa (doz bu durumda digiiriilebilir)

— Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) hastasiysaniz

— Atopi (kiginin alerji gelisimine egilimli olmas: (astim dahil)) veya porfiri (nadir goriilen
kaliimsal kan hastali1) gegmisiniz varsa

Doktorunuz kan pigment seviyelerinizi dlgmek igin size baza kan testleri uygulayabilir.
Normal olmayan degerler goriildiginde (methemglobinemi) tedavi hizla ve tamamen
kesilmelidir.

Istemsiz kas spazmlannin (tardif diskinezi) olusma riski sebebiyle 3 ayhk tedavi siresi
agiimamalsdir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza damgimiz.

METPAMID®in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
METPAMID® alkolle birlikte kullamldign takdirde sedatif etkileri (uyusukluk, uykulu
hissetme) artabileceBinden bu ilaci kullamlirken alkol almayiniz.

Hamilelil
Hlac: kudlanmadan once doktorumza veya eczaciniza darmginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz, METPAMID® almadan once doktorunuza
damgmiz. Gerekli gorilen durumlarda METPAMID® hamilelik siresince kullamlabilir.
Doktorunuz METPAMID® kullanip kullanmayacagmiz konusunda gereken karan verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme

Haci kdlanmadan once doktorumeza veya eczacinza danrsinz.

METPAMID® anne sitine gecer ve bebeginize etkileri olabilir. Dolayisiyla emzirme
doneminde METPAMID® kullanimi onerilmez.

METPAMID™in iceriginde bulunan baza yardimei maddeler hakkinda Snemli bilgiler
METPAMID® laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 gekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizlgginiiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriind
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Ara¢ ve makine kullanim
METPAMID® uyusukluk, sersemtik hissi ve istemsiz kas hareketleri olugmasina neden olabilir.
Bu durum gérme yetenegini ve ayrica arag ve makine kullamm yetenegini etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile METPAMID® etkilesime girerek METPAMID®in mekanizmasim
etkileyebilir ya da METPAMID® baz ilaglarin etki mekanizmasim degistirebilir. Bu ilaglar:

~ Levodopa veya Parkinson hastalifs tedavisinde kullalan dier ilaglar

— Antikolinerjik ilaglar (mide kramp ve spazmlanm gidermek igin kullamlan ilaclar)
— Morfin tiirevi ilaglar (siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Sedatif (sakinlegtirici, yatigtirica) ilaglar

— Ruhsal saghk problemlerini tedavi etmek igin kullamlan ilaglar

~ Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilac)

— Siklosporin (bagisiklik sistemi kaynakli bazi hastaliklann tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Mivakuryum ve suksametonyum (kaslan gevsetmek igin kullamlan ilaglar)

— Fluoksetin ve paroksetin (depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar)

— Alkol

— Meksiletin (kalp ritim bozukluklarinda kullamlan bir ilag)

— Apomorfin (kusturucu ilag)

— Bromokriptin (Parkinson hastalifinda kullanilir)

— Aspirin ve parasetamol (agn kesici, ateg diigiiriici ilag)

— Atovakuon (infeksiyonlara karg: kullamilan bir tiir ilag)

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

3. METPAMID® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

Yetigkin hastalar:

Onerilen doz tek seferde agiz yoluyla alinan 10 mg>dir (1 tablet). Bu doz giinde 3 defaya kadar
tekrarlanabilir.

Onerilen maksimum doz giinde 30 mg ya da viicut afirhgina gore hesaplanan 0,5 mg/kg viicut
agithiadr.

Onerilen maksimum tedavi siresi 5 gandir.

1-18 yas arasindaki geng eriskin ve gocuklarda kemoterapiye bagh bulanti ve kusmammn
Onlenmesinde:
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Onerilen doz 0.1 ila 0.15 mg/kg viicut afwhfiidir. Bu doz, ginde 3 defaya kadar
tekrarlanabilir.
24 saat iginde uygulanabilir maksimum giinlik doz 0.5 mg/kg viicut agarhigidur.

Agrrhifa 30 kilodan daha disik olan gocuklarda tablet formunun kullanmilmast uygun
degildi. METPAMID® Oral Soliisyon formun uygulanmas: bu popiilasyon igin daha

uygundur.

Doz tablosu:
Yas ' Viicut Afarhin Doz Tekrarlama ]
9-18 yas 30-60 kg 5 mg (1/2 tablet) Giinde 3 defaya kadar
15-18 yas 60 kg iisti 10 mg (1 tablet) Giinde 3 defaya kadar

Kemoterapiye bagh bulanti ve kusmanin dnlenmesinde 5 glinden fazla kullamimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
METPAMID®i ogunlerden yaklasik 30 dakika once, ag karnina kullanimz.
1ki uygulama arasinda, kusma ve alman dozun gikanimas: da dahil 6 saat ara verilmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve geng erigkinlerde istemsiz hareketler (ekstrapiramidal bozukluklar) olugabilir.

METPAMID® tablet 1 yagmn altindaki gocuklarda istemsiz hareket olugma riskinde artig
sebebiyle kullamimamalidir.

Yaghlarda kullanimi: .
Yaghilarda bobrek rahatsizhklan, karaciger rahatsizliklan ve hastanin genel saglik durumu goz
onande bulundurularak doz azaltimina gidilebilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezlifi:
Orta veya siddetli bobrek hastaliklannda METPAMID® dozu azaltilmahdir. Eger bobrek

rahatsizlifimz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karacifer hastaliklannda METPAMID® dozu azaltilmalidir Eger karacifer
rahatsizlifimz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger METPAMID® in etkisinin ¢ok glichi veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanrz gerekeaden daka fazia METPAMID® kullandrysantz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla METPAMID® aldiysamz derhal doktorunuz ya da
eczacimz ile iletigime geginiz. flacin yiiksek dozda alindifn durumlarda istemsiz hareketler
(ekstrapiramidal bozukluklar), sersemlik hissi, biling bozukluklar, zihin bulanikli, varsam,
hayal gorme (haliisinasyon) ve kalp rahatsizhiklan goralebilir. Doktorunuz bu belirtilere
yonelik uygun tedaviyi size uygulayabilir.

METPAMID® 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugumez.

METPAMID®i kullanmay: unutursaniz:

Eger METP ®in bir dozunu almay: unutursamz, unuttupunuz dozu atlaymz Bir
sonraki dozu normal zamaminda aliniz. .

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, METPAMID® in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Agaprdakilerden biri olursa METPAMID™i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

— Bag veya boyunda istemsiz hareketler. Bu etkiler ¢ocuklarda ve geng erigkinler ile ilacin
yiksek dozda uygulanmasi sonucu meydana gelebilmektedir. Bu belirtiler genellikie
tedavinin baslangicinda olugabildigi gibi bazen tek doz ilag alimindan sonra da meydana
gelebilir. Uygun tedavi ile istenmeyen bu etkiler ortadan kalkar.

— Yiiksek ates, kan basincinda yiikselme, istem digt kas kasiimalani (konviilsiyonlar),
terleme, tikirtk salgisinda artis néroleptik maling sendrom adi verilen bir rahatsizlifin
belirtileri olabilir. ~

~— Kagints, deri kizankh@, yiizde, dilde ve bogazda gigme, nefes almada giigliik, ciddi bir
alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Cok yaygin: (10 hastanin en az 1’inde gdriilebilir)
-~ Uyuklama

Yaygm: (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir)
— Depresyon

~ Tik, titreme, kas kasiimalan (sertlik, katihik) gibi istemsiz hareketler

— Parkinson hastalifina benzer belirtiler (titreme, katilik)

— Huzursuziuk

— Kan basincinda diigme (6zellikle i.v uygulamada)

— Ishal

- Gugsiizlik
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* Yaygm olmayan: (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla poralebilir)

— Kanda, prolaktin ad: verilen hormonun seviyelerinde arti§ ile erkeklerde ve kadinlarda sut
olugturmas: (hiperprolaktinemi)

— Adet olamama veya adet dongiisiinde diizensizlik (amenore)

— Halusinasyon (varsani, hayal gorme)

~ Bilingte azalma

- Kalp atim lizinda azalma (bradikardi, 6zellikle i.v uygulamada)

- Agin duyarhilik (hipersensitivite)

— Kaslarda istemsiz kasiimalann neden oldugu hareket bozukluBu (distoni)

— Istemli hareketlerde bozukluk (diskinezi)

Seyrek: (1000 hastanin birinden az gorilebilir)

—  Zihin kangikli$y (konfiizyon)

—  Istem digs kas kasilmalan (konviilsiyonlar, genellikle sara hastalarinda)
— Memelerden siit bogalmas: (galaktore)

Bilinmiyor: (Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor)

— Anormal kan pigment seviyeleri; bu durum derinizde renk degisikliine neden olabilir
(methemoglobinemi, siilfhemoglobinemi)

— Meme bityimesi (jinekomasti)

~ Ogzellikle yash hastalarda uzun soreli kullanimda (agz, dil, kol ve bacak gibi uzuviarda)
istemsiz kas spazmlan (tardif diskinezi)

— Noroleptik maling sendrom ach verilen bir rahatsizifin belirtileri olabilen yiiksek ates,
kan basincinda ytikselme, istem dis1 kas kasilmalan (konviilsiyonlar), terleme, tikirik
salgisinda artig

- EKG olgimleri ile goriilebilen kalp atm hizinda degisiklikler

— Kalp dormas: (kardiyak arrest)

— Sok (kan basincinda siddetli disilg, 6zellikle i.v uygulamada)

~ Bayilma (0zellikle i.v uygulamada)

— Ciddi olabilen alerjik reaksiyon (5zellikle i.v uygulamada)

— Cok yiiksek kan basinci (feokromasitoma hastalarinda)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca kargilastimiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tikiayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tarkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk saglamis olacaksiniz.

5. METPAMID® in saklanmas:

METPAMID®’i cocullarin goremeyeceisi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklaymzz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METPAMID® i kullanmayntz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METPAMID®*i kullanmayintz.

Rubhsat sahibi:

Sifar Ilaglan Tic. ve San. A_S.
Haci1 Mehmet Sok. No:24/D D:2
Fenerbahge 34726 istanbul

Uretim yeri:

Recordati flag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No: 219
34510 Esenyurt — Istanbul

Bu kullanma talimat: . . tarihinde onaylanmugtur.
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