
U

XUIIIINHATAIftIA.TI

MEI?Anilbo orel solf,ryon
Afrzyotuyla ahmr.

EtHn nudde: Her 5 ml soliisyon 5 mg Metoklopramid HCI (5.268 mg Metoklopramid HCI
monohidrat olarak) i gerir

Iardnrt maddclcr: Metil parabeq propil paraben, sitrik asit, sakarin sodyum, taftazi,nb

sodyum siklamat limonssnst, saf su

Bu Kullanma Talimatrnda:
1. METPATIIDo rcdb ve nc igtn htllaruhr?
2. METPAMID@\kullaruudan dnce dtkhat edllnusl gerehenler

3. METPALIID@ nost htllaruhr?
4. Olasr yan etkiler nelerdlr?
5. IIETPAtTDo'in gprHaagrlst

Bafithn yer elmttedrr.

U

Bu ilrcr lullenmaye baglemeden 6nce bu KIILII\NMA TALIMATIIII dittrtfu
okuyunuz" finttfi drin igin 6lemli Hlgiler igcracktodir.
o Bu *ullanma talilnatmt saklaymtz. Daha sonrc, tebar okumcya ihtVag
dryabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, lfrtfen dokorunuzaveya eczcrcmtza daruSmu.
. Bu ilaq kigisel olarak sizin igin regete edilmiyir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacn htllantmt srasmdo, doboro veya hosaneye gittilinizde doUotwwa bu
ilrc t hil ordt$nw s dyley ini z.

c Bu talinatta yazilanlara qynen uyutlz- itag tu**naa size aturilqt dozzor dqatfu
yfrhv* Wa dfrSfrk dtz kullormaymrz.

tlt



l. MEI?AIfuo dir Yc trc i$n Lulhuhr?
METPAMID8 her 5 ml soltsyon igerisinde 5 mg Metoklopramid HCI (5.265 mg
Metoklopramid HCI monohidrat olarak) igerir.

l&"I?ALf,Do berrak san renkli oral sol0syon halinde, 125 ml'lik bal rengi cam gige ile
polietilen kapsk ve krton kutu igerisinde surutur. Kutwrun iginde 5 ml'lik dvzr;j eipeti
mevcrfrtur.

METPAMID@, metoklopramid etkin maddesini igeren kusmayr onleyen bir ilagtr
(astiemetiktir). Beynin mide bulantrsrru ve kusmayr engelleyen bolgesi iizerinde etkinlik
g6sterir.

Il,ffiTPAIvf,De ycd$inlerde:

- Bulanh ve kusmamn tedavisinde,

- Kemoterapi sonrasr bulant ve hsmamn onlenmesinde,

- Radyoterapi sonrasr bulant ve kusmamn 0nlenmesinde,

\., - Akut migrene ba$r bulant ve kusmamn tedavisinde. Metokloprmid, akut migen
tedavisinde agr kesicilerin emilimini artrrmak amacryla aln kesicilerle birlikte
kullarulabilir.

L,gI?AMbo I -18 yag aranl geng erigkin ve gocuklarda:

- Kemoterapiye bagh bulant ve hsmann Onlcnmesinde ba$ka tedavilcrin ba5ansz
olduSu ya da uygulanamadrg dunrmlarda kullamlrr.

2. METPAMbo'i lullrnurdrn 6nce diktat cdilmcri gerekenler

METPAMbqi aga$daki durumlarda KULIAITTMAYINIIZ
E[cr,

Metoklopramide ya da bu ilacrn yardrmcr maddelerinden birine alerjiniz varsa

Mide yadabarsa[rnrzda kanarta, trkanma ya da yrrttlma varsa

Feokromasitoma hasasysanrz veya feokromasitoma ha*tasr oldufunuzdan

\, g0pheleniliyorsa (Bob,rek flstfl bczl€rirde olu{an bir tmnor olup, afucnalin miltannda
arfiga sebep olur)
Daha once ilag kullanmrna bagh istemsiz kas spazmr (tardif diskinezi) yagadrysaou

Sara (epilepei) hastasrysanz

Parkinson hastasrysamz

Levodopa (Parkinson hastahgnda kullamlan bir ilag) veya dopaminerjik agonist ilaqlar
(bkz. Diler ilaglar ile birlikte kullammr) kullanyorsamz

Datra once anormal kan pigment seviyeleriniz (methemglobinemi) yL da NADH
sitolrom b5 eJ$ikligipiz olduysa

Son 3-4 gfm igin& mi&+a$rsak areliyffi eegirdi,E€Ntiz

tvffiTPAlvfuo oral soliisyon I yagrn alfindaki gocuklarda kullamlmamrhdrr.
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METPAubqi rffieti drruhrde DftffiATLi KIIrJ/rNrNIz
E;Ser,

Dah Oncedm kalp ritim bozuklugu (QT amh& rrzgma-qr) yL & ba$ka kalp rahetdr$
gegmiginiz vann,
Kammzdaki potasyum, sdyum, magnezyum seviyeleri ile itgili problemleriniz varsa

Kalp ritmini etkiledi$i bilinen balka ilaglar kullamyorsanrz

N0rolojik (beyin ile ilgiti) problemleriniz varsa

Bob'rek ve karaci[er problemleriniz varsa (doz bu durumda dugurtilebilir)
Hipotansiyon (ytiksek tansiyon) hastasrysamz

Aiopi (ki irdn aterji geligimine efiilimli olmasr (astrm dehil)) veya porfiri (nadir g0r0l€o

kahfimsal kan hastah$) gegmiginiz varsa

Dolctorunrz kan pigment seviyclerinizi olgmek igin size bazr kao tcstlcri uygulrlrabilir.
Normal olmayan de[erler g0riildup0nde (methemglobinemi) tedavi hzla ve tamamen

U kesilmelidir.

Istemsiz kas spazmlanrun (tardif diskinezi) olugma riski sebebiyle 3 ayhk tedavi stiresi
agrlmamahdrr.

Bu uyanlar gegmi$tcki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lufen
doktonmuza danrgrmz.

METPAMtDo'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
METPAMID@ akolle birlikrc kullamldrfr takdirde sedatif etkileri (uyugukluk, uykulu
hissetue) artabilecefinden bu ilacr kullamhrken alkol almaymrz.

Eamilclik
ilrcr hdlMm 6rce fuborwnzav€ya eczactnsa da tgnrz.

I - Ilamile iseNriz veya hamile katmayr planhyorsanrz, MET?AMbo aknadan 6ocev 
doktorunuza damqrnrz. Gerekli goriilen durumlarda IvG,TPAt{Do hamilelik sttrresin€€

krillaillabilir. Doktorunuz METPAMiDo kullanrp kullanmayacaErmz konusunda gsreken

kamri verccettir,
Tedoviniz srosmda lnmile oldulmwufark ederseniz lrcnen daHorumtzavq/a eczactnao

danqmtz.

Emzirme
ilrct hdlaMan 6ne fubonorraa yery effiac.ntza danrgntz.

doneminde METPAIvfiD@ kuflammr onerilmez.

MEIPAff,bqin iprffinde bulunan bazr yarftncr nad&ler hekkrnde tncnli bifitcr
METPAI@o bilegimindeki tartrazin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
METPAMbo her 5 ml'lik dozda 5 mg sakarin sodyum ve 10 mg sodyum siklamat
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igermekrcdir. Bu dunrm kontrdlu sodJrsm ditretiod€ ohn hastalar $st 30tr ffi&
butundurulmahdr.
MET?AIvfuo bilegimindeki metilparaben ve propilparaben alerjik reatsiyonlara
(muhtemelen gecikmi g) sebebiyet verebilir.

Arag ve makine kullenrmr
METPAI\,fiD@ uyugukluk, sersemlik hissi ve istemsiz kas hareketleri olugmasrna neden

olabitir. Bu durum g0rme yetene[ini ve aynca ara{ ve makine kullamm yeteneSini

etkileyebilir.

DEcr ihflrr ih birtih hlhunr
Bazr ilaglar ile METPAI\{iD@ etkilegime girsrek METPAMiDa'in m€*animasrl
etkileyebilh ya da METPAIvfuo bazr ilaglann etki mekanizmasrm degigtirebilir. Bu
ilaglar:

\/ 
Levodopa veya Parkinson hastahlr tedavisinde kullamlan diper ila4lar

Antikoline{ik ilaglar (mide kramp ve spazmlanm gidermek igin kullamlan ilaglar)

Morfin ttirevi ilaglar (giddetli a[nlann tedavisinde kullamlan ilaqlar)

Sedatif (sakinlegtirici, yatrgfincr) ilaglar

Ruhsel saEhk problemleriai tdavi etmek igia kullenrlnn i/p4/,at

Digotsin (kalp yemedi$ te&visinde kullaillan bir ilaq)

Siklosporin (baggfthk sistemi kaynakh bazr hastal*lann tedavisinde kullamlan bir
iw)
Mvakuryum ve suksamctonyrm (kaskr gcvgetmck igin lullmllan ilaflar)
Fluoksetin ve paroksetin (deprcsyon tedavisinde kullamlan ilaClar)

Alkol
Meksiletin (kalp ritim bozukluklannda kullamlan bir ilag)

Apomorfin (kusturucu ilag)

l.r Bromolri6ia parkinson hastahEuda kullaulr)
Aspirin ve parasetamol (a[n kesici, areg dfrgtruco ilae)

Atovakuon (infeksiyonlara kargr kullamlan bir tiir ilag)

ESer regeteli ya da regetesiz herhoryi bir ilaa gu ondo hullorryors(mv vqa flE
zamanlarda htllandmrz ise liltfen dofuorunuza vE/a eczactnao bwflar lufr*tnda bilgi
veriniz.

3. METPAMbo nesil kullanrlrr?
Uygre trllrrrn vc fu/rygrlur rlkl$ {in trlianfler:
Y€ti$kin hshltr:
Onerilen doz tek seferde agz yoluyla ahnan 10 mg'dr (doztjh pipetle uygun doz

ayarlanr). Bu doz g0n& 3 defayakadartekrarlanabilir.
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On€rit€n mksimum &z gimde 30 mg yz & r{ffirt a&dr@ eOrc ksdam OJ mgfu
vucut agrftgr&r.
Oneritcn maksimum tedavi stresi 5 g6ndgr.

1-18 yag arasrndaki geng erigkin ve gocuklarda kemoterapiye ba[tr bulant ve kusmailn
Onleamcsinde:

Onerilen doz 0.1 ila 0.15 mg/kg Wcut a$rh[rdrr. Bu doz, gllnde 3 defaya kadar
telaarlanabilir.
24 saat iginde uygulanabilir maksimum giinliik doz0.5 melkeWcut agrhgdrr.
V{lcut a$rl$ tam olarak bilinmiyorsa }akla$rk dodar a$agdaki tablo dogrultuslda
hesaplanabilir.

Doz tablosu:

Yar Vficut A$rl{r I)oz Tekrarlama
1-3 yaS t0-14 kg lmg Gilnde 3 defaya kadar

3-5 yal 15-19 kg 2mg Girnde 3 defaya lodar
5-9 yaS 20-29 ks 2.5 mg Gtlnde 3 defaya kadar

9-18 yag g0{okg 5mg Gilnde 3 dchyaksdar
l5-lE yag 60 kg ibtu l0 mg Gtude 3 &fayaksfut

Kemoterapry bagh bulantr ve kusmamn dnlenmesinde 5 g0nden fazla kullamlmrnaldrr.

Uygulama yolu ve metodu:
METPAMIDe'i opiilrlerden yaklagrk 30 dakika 6nce, ag karmna kullamruz
Uygun doz ambalajda eHi olan dozaj pipeti aracrh[ryla uygulamr. Uygulamadan sonra

pipet su ile temizlenmelidir.
Iki uygulama arasrnda, kusma ve aknan dozun grkanlmasr da dahit 6 saat ara verilmelidir.

ryitik yeg gruplan:

Qocuklerdr kullenrmr:

AocutUraa ve genq erigkinlerde istemsiz hareketler (ekstrapiramidal bmrkfutlar)
olqabilir.

lvIETPAlvfuo oral solosyon 1 yagrn alhndaki gocuklarda istemsiz hareket olugma riskinde

arhg sebebiyle kullanrlmamahdrr.

Yeghhrde lnlhunr:
Yashlarda b0brck rahmsrzhklan, karacipr rahatsdrklan ve hastamn genel sa#tk dunrmu
goz on0nde bulundurularak doz azalfimrna gidilebilir.

U
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Orcl tulUlu durlnhn:
B6brct yetmedifi:
Ora veya giddetli bdbrek hasahklannda MET?AI4bo dozu azalfilmakdr. E[er bobr€k
rabtsrdtgtnrz yarsa dollorunuzu bilgilendiriniz.

Kereciter yetmezlifi:

$ideH karaciler hastahklannda METPAMIDo dozu azaltrlmahdr. E[er karacifer
rahatsrzlgtruz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

E$er METPAt,frO@'in etkisinin gok gttgtii veya zaytf oldusuna dair bir izleniminiz var ise
d&orunu vqn eczacmu ile *ont4muz.

Kullrnmenz genekenden dehe lrrlu. MEI?Alfu@ kukndrysenz:
Eper kullanmanz gerekenden dahafazlaMETPAlyfut aldtysau, derhal dolshrunuz yadn

I elsizar;r.mirz. ile iletigime geginiz. Ilacrn y0ksek dozfiaahndr[r dunrmlarda istemsiz harpketlerV (ekstrapiramidal bozuHuklar), sersemlik hissi, biling bozukluktan, zihia bulamkhg,
varsail, hayal gorme (halusinasyon) ve kalp rahatsrzhklan goriilebilir. Doltorunuz bu
belirtitere ydnelik uygun tedaviyi size uygulayabilir.

*rercnvfiOe'ten htllqanwra gere*anden fulasur futta mrysanrz bir dofuor vEB eteact
ile kantqwtttz.

MEI"AMbqi kullenmeyr unuturranrz:
Egpr MEI"AMiD@'in bir dozuru almayr mutursailz, rmuttugunuz dozu atlryruz. Frir
sonraki dozu normal zamanrnda ahnrz.

Unutulan dozlarr dengelemek igin gift doz almaymu.

4. Olnu yen etkiler nelerdir?
TEm ilafhr gibi, MEIPAL,IID&in iprigine buhrnan maddeler€ drry{rrh olm kigile,rdc yan

\, edciler olabilir.

AtrE dtkilerden biri olurra WTPAilIIDo'i kullrnmeyr durdurutruz ve IIEBHAL
dohornooze bildiriniz vcln size cn yrkrn herhnenin ril bOlimtae baryrrritz3

Bag veya boyunda istemsiz hareketler. Bu etkiler gocuklarda ve geng erigkinler ile
ilacm ytiksek dozda uygulanmasr sonucu meydana gelebilmektedir. Bu belirtiler
genellikle tedavinin baglangrcrnda olugabildigi gibi bazen tek doz ilag ahmrndan sonra
da meydana gelebilir. Uygun tedavi ile istenmeyen bu etkiler ortadan kalkar.
Y[lsek ate$ km basncmda yfrkselme, istcm dry tas k+<rlmalarr ftonrdlsiyonlr),
terlcme, t0k0rEk salgsrnda artrg noroleptik maling sendrom adr verilen bir rahatudr$n
belirtileri olabilir.
Kaflft, deri kzanklt$, y0zde, dilde ve brclF?Aa $ipe, nefes almada guglulq ciddi bir
al€rjik rcaksiyonun bclirtileri olabilir.
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Sok pgu: (lO lr6ru a tz I'i* g0rtlcfflir)
Uyuklama

Yeygrn: (10 hastamn birhdm az,ftrktt 100 hastanrn birindsn frzla g0rolebilir)
De,presyon

Tilq titreme, kas kastlmalan (sertlih katrhk) gibi istemsiz hareketler
Parkinson hastahgna benzer belirtiler (titreme, katll*)
Huzursuzluk

Kan basrnqnda d0gme (Ozellikle i.v uygulamada)
hhal
GOgs[diik

Yeygn olmeyan: (100 hast rvn birinden az,fukat 1000 hastaom birinden fa-la g3r[lcbilir)
Iknda, prolaktin adr verilen hormonun seviplerinde artrg ile erkeklede ve h&ntarda

U s{it olugturmasr (hiperprolaktineuri)

Adet olamarna veya adet d6ngustinde diiaensizlik (amenore)

Haltsinasyon (varsanq hayal g6rme)

Bilingte azalnra

Kalp dm hraoda azalma (Ur:aAiUrAi, Orelliklc i.v uygulamada)
A$n drryEhhk (hipersensitivite)

Kaslarda istemsiz kastlmelann neden oldugr hareket boatktugu (distoni)

IstEmIi hareketlerdc bozuktuk (diskinezi)

Seyrek (1000 hastarun birinden az gdrillebilir)

- Zihrnkangrkh[r (konfrzyon)

- Istem drgr kas kasrlmalan (konviilsiyonlar, genellikle sara hastalannda)
-, Memelerden siit bogalmasr (galaktore)

\, Bi[Eriyon {Elffii verihr ih hfrie cdileniyor)
Anormal kan ptgm€nt seviyeleri; bu &rrum drrilnzfu, r€nk degigikligine trd€n &bilir
(methemoglobinemi, stilfhemoglobinemi)

Meme bOyEmesi (iinekomasti)

Ozellikte yagh hastalarda uzun sti,reli kullammda (afu dil, kol ve bacak gibi
uzuvlarda) istemsiz kas spazmlafl (tardif diskinezi)

N0roleptik maling sendrom adr verilen bir ralratsrzh$rn belirtileri olabilen yuksek
ateg, kan basmctnda ytlkselme, istem drgr kas kasrlmalan (konviilsiyonlar), terlsme,
ttikih0k salgsrnda artrg

EKG olgomlcri ile gorfilebilen kalp atm hlzr& &pigiklikler
IGlp durmasr (krdiyak arrest)

$ok (kan basmcmda giddetli dU$U$, Ozellikle i.v uygulamada)

Bayrlma (ozeliikle i.v uygulamada)

Ciddi olabilen aledik reaksiyon (Ozellikle i.v uygulamada)
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Qok y[ksek kan basrncr (feokromasitoma hastalannda)

Efier bu kullanma talimatmda bahsi gegmsyen herhangi bir yan etki ile karSilagrsaruz
dofuorurutzu vsya eczaan il b ilgilendiriniz.

Yan etrilerin raporlaomasr

Kullama Talimdrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydma gelmcsi
dunrmunda hekiminiz, eczuctilz veya hemgfuenrz ile konugunrz. Aynca karElagfi$ru2 yan
eftil€ri www.titckeov.tr sitesinde yer alan 'Ilag Yan Etki Bildirimin ikonuna ukts5rilak ya
da 0 8{m 314 00 08 numarah yan €tki bildirim hathnr arayarak Ttrtiye Farma&ovijilq'ls
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldu[unuz ilacrn g0venlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sa[lamrg
olacalsrnrz.

^ 5. METPAi[bqin reHnrruv irEPAMiDo'i gocuklarm goremeyecepi, eriymeyecepi yerlerde ve @rrbatajtdo
saHolmtz.
25oC'nin alUndaki oda srcalihEuda seklayrmz.

Son tullrnna t rifiyh uyurlu olerek tulhnmrz
Ambalajdaki son kul I anma tar ihirden sonra METP A Ml D@' i kullanma)tmrz.

Ef,er itr0nde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz METPAMIDo'i
kullanmayrmz.

Rahslr r.Ub*
Sifrrilaglan Tic. ve San A.g.
Ilacr Mehmet Sok. No:24 ID D:2
Fcnefuhg€ 347 26 Istanbul

Oraimvert:
V necorAati ltag San. ve Tic. A.g.

Dolan Arash Cad. No: 219

34510 Esenyurt - Istanbul

Ba halloutu talinan turihinde onoylonrytr.
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