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Metoklopramid — aktualizacja wskazan i dawkowania w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dzialan
niepozgdanych (gléwnie neurologicznych)

Szanowna Pani Doktor!
Szanowny Panie Doktorze!

Z F Polpharma S.A., Europejska Agencja Lekow (EMA) i Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych chcieliby poinformowac¢ Panstwa o aktualizacji zalecen, dotyczacych
stosowania metoklopramidu, po przeprowadzeniu ogdlnoeuropejskiego przegladu danych dotyczacego korzysci
1 ryzyka stosowania leku.

Podsumowanie nowych zalecen:

Ograniczenie dawki 1 czasu stosowania

- Metoklopramid nalezy przepisywa¢ wytacznie w celu krétkotrwatego stosowania w zalecanych dawkach

1z zachowaniem odstepow mig¢dzy kolejnymi dawkami. Ma to na celu zminimalizowanie ryzyka wystgpienia
neurologicznych 1 innych dziatan niepozadanych.

- Dawki dozylne nalezy podawa¢ w powolnym bolusie (przez co najmniej 3 minuty), w celu zminimalizowania ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych, w tym reakcji sercowo-naczyniowych.

Wskazania do stosowania zostaly ograniczone, jak przedstawiono ponizej:

Pacjenci dorosli:

- Metoklopramid jest wskazany do krotkotrwatego stosowania w zapobieganiu i leczeniu nudno$ci i wymiotow, w tym
zwiazanych z chemioterapig, radioterapia, zabiegiem chirurgicznym i migreng. Szczegotowe wskazania sg zawarte

w charakterystyce produktu leczniczego (Zalacznik).

- Maksymalna dawka dobowa, podawana doustnie, doodbytniczo, dozylnie lub domig$niowo.

wynosi 30 mg (lub 0,5 mg/ kg masy ciata).

- Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Pacjenci pediatryczni (w wieku 1-18 lat):

- Stosowanie metoklopramidu u dzieci nalezy ograniczy¢ do nastepujacych wskazan:

1) leczenie nudnos$ci 1 wymiotow wystepujacych po zabiegach chirurgicznych (wylacznie dozylnie)

2) zapobieganie op6znionym nudnos$ciom i wymiotom po chemioterapii (wylacznie doustnie lub dozylnie).

W obu wskazaniach metoklopramid nalezy stosowaé u dzieci, jako lek drugiego rzutu.

Zalecana dawka wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg masy ciata, powtarzana do trzech razy na dobe. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy ciata.

Pacjenci pediatryczni (w wieku 0-1 rok)
Metoklopramid jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia i nie nalezy go stosowaé
w zadnych okoliczno$ciach, z uwagi na ryzyko wystgpienia reakcji neurologicznych i methemoglobinemii.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dotaczona
do opakowania (Zalacznik).

Informacje dodatkowe

W grudniu 2011 r. Europejska Agencja Lekow rozpoczeta ogdlnoeuropejski przeglad danych, dotyczacych stosunku
korzysci do ryzyka stosowania metoklopramidu, z uwzglgdnieniem réznych grup wiekowych. Przeglad ten zostat
zainicjowany na wniosek francuskiej agencji lekdéw, z uwagi na obawy dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa
zwigzanego z toksyczno$cia neurologiczng i sercowo-naczyniowa.

Przeglad potwierdzit ustalony profil bezpieczenstwa metoklopramidu, z uwzglednieniem ryzyka wystgpienia

neurologicznych dziatan niepozadanych (np. ostre objawy pozapiramidowe, nieodwracalna dyskineza p6zna). Ryzyko
wystagpienia tych dziatan niepozadanych jest zwiekszone podczas stosowania duzej dawki lub dtugotrwatego leczenia.
Ryzyko to jest rowniez wigksze u dzieci, niz oséb dorostych. e




W przypadku stanow chorobowych, wymagajacych przewlektego stosowania metoklopramidu, ryzyko wystapienia ¢
neurologicznych dziatan niepozadanych przewyzsza korzy$¢ ze stosowania leku. Dlatego nie nalezy stosowac
metoklopramidu w tych przewlektych wskazaniach (np. gastropareza, dyspepsja, choroba refluksowa przetyku).

Stosowanie metoklopramidu u dzieci nalezy ograniczy¢ do leczenia nudnosci 1 wymiotdw po zabiegach operacyjnych
oraz zapobiegania opoznionym nudno$ciom i wymiotom po chemioterapii, przy czym nalezy je traktowac, jako
leczenie drugiego rzutu. We wszystkich innych wskazaniach ryzyko wystapienia neurologicznych dziatan
niepozadanych przewyzsza korzysci ze stosowania metoklopramidu.

W przypadku przepisywania i podawania metoklopramidu dzieciom nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na dawkowanie
leku 1 odstepy miedzy kolejnymi dawkami. Tabela dotyczaca dawkowania u dzieci zostala zatagczona do
charakterystyki produktu leczniczego. Petna informacja dotyczaca stosowania znajduje si¢ w charakterystyce produktu
leczniczego (Zalacznik).

Biorac pod uwagg bardzo rzadkie doniesienia o cigzkich sercowo-naczyniowych reakcjach zwigzanych ze
stosowaniem metoklopramidu, zwlaszcza podawanego dozylnie, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
stosowania metoklopramidu w populacjach zwigkszonego ryzyka, w tym: u pacjentow w podeszlym wieku,

u pacjentéw z zaburzeniami przewodzenia serca (w tym z wydtuzeniem odstgpu QT), u pacjentdw z niewyréwnanymi
zaburzeniami rownowagi elektrolitowej, bradykardig, jak rowniez u pacjentow przyjmujacych inne leki wydtuzajace
odstep QT.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wspotpracownikom oraz innym pracownikom ochrony zdrowia.

Prosba o zgtaszanie dziatan niepozadanych

Kazde podejrzenie wystapienia dzialania niepozadanego, zwigzanego ze stosowaniem metoklopramidu, nalezy
zglaszac¢ zgodnie z krajowym systemem zgtaszania do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Ul Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.:+48 22 49 21 301 Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do Dziatu Nadzoru and Bezpieczenstwem Farmakoterapii
POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.

00-728 Warszawa ul.. Bobrowiecka 6

Tel: +48 22 364 60 50, Faks: +48 22 364 61 66

e-mail: phv@polpharma.com

Kontakt z firmag
W przypadku dalszych pytan dotyczacych przedstawionych informacji prosimy o kontakt z:

Informacja Medyczna

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.
00-728 Warszawa ul.. Bobrowiecka 6
Tel.: +48 22 364 60 48

e-mail: infomed@polpharma.com

Z powazaniem
Izabela Stowik
Dyrektor ds. Medycznych,

Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Grupy Polpharma

Zakacznik:
Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego 1 Ulotki dla Pacjenta




