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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28.12.2013

o registracich humdnnich 1&ivich piipravki ,,metoklopramid - pFipravky
obsahujici pouze metoklopramid®, v ramci ¢ldnku 31 smérnice Evropského
pariamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smémici Bvropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spoletenstvi tykajicim se huménnich 1&&vych pipravki’, a zejména na
¢l. 34 odst. I uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1€8ivé pfipravky vydané dne 23. fijna
2013 Vyborem pro humanni{ 1é¢ivé pripravky,

vzhledem k témto divodhim:

(1) Humadnn{ 1é¢ivé piipravky registrované Clenskymi stity musi spliiovat poZadavky
smérnice 2001/83/ES.

(1)  Podle ¢l. 31 odst. 1 sm&rnice 2001/83/ES byla Evropské agentufe pro 16&ivé
piipravky ve zvladtnim piipad€, ktery se tykd z4jma Unie, poloZena otdzka, zda
by dotéend/dotéené registrace méla/mély byt ponechdna/ponechdny v platnosti,
zménéna/zmeénény, pozastavena/pozastaveny nebo staZena/staZeny.

(2)  Z védeckého posouzeni Vyboru pro huménni 1é¢ivé pfipravky, jehoZ z4véry jsou
uvedeny v piiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyvd, Ze by v zdjmu Unie mélo byt
pfijato rozhodnuti, kterym se ru$i nebo méni registrace dotéeného 1éCivého
piipravku (doienych 1é¢ivych pripravki).

(3) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stilého
vyboru pro huménni 16¢ivé pifpravky,

PRITALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Dotéené cClenské staty zro$i na zdklade v&deckych zdvéri uvedenych v pifloze 1T
vnitrostitni registrace 1éCivych pifpravki uvedenych v pifloze I pro ordlni kapalné

piipravky s koncentraci vySsi neZ 1 mg/ml, parenterilni pifpravky s koncentraci vy3si ne?
5 mg/ml a rektéln{ ptipravky s davkovéanim 20 mg.

! Uk, vest. L.311, 28.11.2001, s. 67.




Cldnek 2

Dotéené ¢lenské stity zméni na zdkladé védeckych zdvéri uvedenych v piiloze
zbyvajici vnitrostatni registrace l€¢ivych piipravkl uvedenych v piiloze L

Cldnek 3

Vnitrostitni registrace uvedené v ¢lanku 1 jsou zaloZeny na souhmu ddaji o ptipravku a
pifbalové informaci uvedenych v pifloze IIL

Clanek 4

Pfi posuzovani u¢innosti a bezpednosti 1é&ivych pfipravki obsahujicich ,,pouze
metoklopramid®, které nejsou uvedeny v pifloze I, Elenské sidty piihlédnon k védeckym
zaveérim uvedenym v piiloze J1.

Cldnek 5
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 20.12.2013.

Za Komisi
Paola TESTORI COGGI
generdini Feditelka

OREDNE OVEBENT OPIS

e genieralnd tafemmisl

Jordi AYET PUIGARNAY
Feiitel spivovny
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PRILOHA I

SEZNAM NAZVO LECIVYCH PRIPRAVKD, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE, ZPUSOBY PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o

registraci

Nézev pripravku

Koncentrace

Lékova forma

Zpisch peodani

Rakousko

Hexal Pharma GmbH
Stella-Klein-1ow-Weg 17
1020 Wien

Austria

‘Metogastron 10 mg - Ampulien

10mg/2ml

Injekéni roztok

Intramiskuldrni podani
Intravendzni podani

Rakousko

Hexal Pharma GmbH
Stelia-Klein-1dw-Weg 17
1020 Wien

Austria

Metogastron 4 mg/ml - Tropfen

4mg/ml

Oéni kapky, roztok

Peroraini pedani

Rakousko

Abbott Products GmbH
PerfektastraBe 84A
1230 Wien

Austria

Pagpertin - Filmtabletten’

10mg

Potahovans tabiety

Peroraini podani

‘Rakousko

Abbott Products GmbH
Perfektastrale 84A
1230 Wien

Austria

Paspertin 10 mg - Ampuilen

10mg/2mi

Injekéni rbztok

Intramuskularni podani
Intravendzni podéni

Rakouska

Abbott Products GmbH
PerfektastraBe B4A
1230 Wien

Austria

Paspertin 50 myg - Kenzentrat

zur Infusionsbereitung

50mg/10m!

Koncentrét pro infuzni
roztok

Intravendzni podani

Rakousko

Abbott Products GmbH
Perfeidasirale B4A
1230 Wien

Austria

Paspertin 4 mg/ml - Tropfen’

- 4mg/m!

Ocni kapky, roztoi

Peroralni podani




ES

Ciensky stat
EU/EHP

Drzitet rozhodnuti o
ragistraci

Mazev pripraviu

Koncentrace

Lékova forma

prlsob podani

Belge

Sanofi-Aventis Belgium

- N,

Culligantaan 1 C
1831 Diegem
Belfgium

Primperan

10my

Tableta

Peraralni podéani

Belgie

Sanofi-Aventis Belgium
N.V.

Culliganlaan £ C

1831 Diegem

Belgium

Primperan

1mg/ml

PerordIni roztok

Péroralni podani

Belgie

Sanofi-Aventis Belgium
NV,

Culfiganlaan 1 C

1831 Diegem

Belgium

Primperan

10mg/2ml

Injekénl roztok

Intramuskuldrmi podéni
Intravendzni podani

Belgie

Sanofi-Aventis Belgium
N,

Culliganfaan 1 C

1831 Diegem

Beigium

Primperan 20 mg

20mg

Cipek

REXLAINT podant

Belgie

Takads Selgium
Gehtsesteenweg 615
1080 Brussel
Belgium

- Dibertil

5mg

MEkka tobolka

Peroralni podani

Belgie

Takeda Belgium
Gentsesteenweq 615
1080 Brussal
Belgiurm

Dibertiz

10mg

Mékka tobolka

Perordlni podani




Clensky stat
EU/EHD

Dizitel rozhodnuti o
registraci

MNazev pripravku

Kencentrace

Lékovs forma

Zphsob podani

Bulharsko

Sopharma PLC

16 Iliensko Shosse Str,
Sofia

1220

Bulgaria

Antiemetin

Smig/m

Injekéni roziok

Intramuskufarni podani
Intravendzni poddni

Butharsko

Sopharma PLC
16 Tliensko Shosse Str.
Soffa

- 1220

Buigaria

Antiemetin

Smg/ml

Sirup

Peroraini podani

Butharsko

AWD.pharma
GmbH&Co KG
Wasastrasse 50
Radebeul
01445
Germany

Cerucal

10mg

Tabléta

Perordini podani

Bulharsko

Lek Pharmaceuticals d.g.
Verovskova 57

Ljubljana

1526

Slovenia

Degan

10mg/2ml

Injekéni roztok

intramgskularni podani
[ntravendzni podani

Bulharska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova b7

Ljubljana

1525

Slovenia

Degan

10mg

Téb;ata

Perofaini podani




Clensky stat
EU/EHP

DrZitel rozhodnutf ¢
registraci

Nazev piipravku

Koncentirace

Lékova forma

Zpiisob podani

Bulharsko

€SC Pharmaceuticals Ltd.
10 Assen Yordanov str.
Sofia

1592

Bulgaria

Pramidin 10

10 mg/spray

Nosni sp'réj, roztok

Nosnl poddni

Bulharsko

CSC Pharmageuticals 1td,
10 Assen Yordanov str.
Sofia

1592

Bulgaria

Pramidin 20

20 mg/spray

Nosni sprej, roztok

Nosni podéni

Biilharsko

Alkaloid Ltd

2 Ricardo Vakarini str.
Sofia

1404

Bulgaria

Reglan

10mg

Tableta

Peroralni podani

Kypr

Sanofi Aventis Cyprus Itd
Charalambou Mouskou 14
2015 Strovoios Nicdsia
Cyprus

Primperan Tor adults
suppository 20mg

20mg

Cipek

Rektalni podani

Kypr

Sanofi Aventis Cyprus Itd
Charalamibou Mouskou 14
2015 Strovolos Nicosia
Cyprus

Primperan solution for injection
10mg/2mi

Tovng/aml

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni podani




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registiraci

- Nazev pfipraviu

Koncentrace

Lékova forma

Zpfisol podani

Kypr

Sanofi Aventis Cyprus Jtd
Charalambou Mouskou 14
2015 Strovotos Nicosia
Lyprus

Primperan tablets 10mg

10mg

Tabieta

Peroralni pb’da’m’ '

Kypr

Medochemie itd

1-10 Constantincupoieos
street

£.0.BOX 51409

3505 Lemesoes

Cyprus

Elitan tablets 10mg

10mg

Tableta

Perorédlni podani

Kypr

Megochernie itd

1-10 Constantinoupolecs
stregt

P.O.BOX 51409

3505 Leémesos

Cyprus.

Elitan injection 10mg/2ml

10mg/2mi

Injekce

Intramiskularni podant
Intravendzni podéni

Kypr

Remedica Itd
Ahainon street
P.0.Box 51706
3508 Lemesos
Cyprus

Cloperan tabiets 10mg

10myg

Tabieta

Peroralni podani

Kypr

Accord Healthcare Lid
Sage House

315 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HAL 4HF
United Kingdom

Metoclopramide Accord 10 mg
tablet

10mg

Tableta

Peroralni podani




B

Clensky stat
EUJEHP

DrZitel rozhodnuti o
registraci

Néazev pipravku

Koncentrace

Lékova forma

zpiisob podani

Ceska republika

‘Lek: Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slovenia

Degan 10 myg tabléty

10mg

Tableta

 Peroraln podani

Ceska republika

Lek Pharmacsiticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Degan 10 mg roztok pro injeke

sSmg/mil

Imjekéni roztok

Intramuskulari padéni
Intravendzni podani

Ceska republika

Hexal AG
Industrigstrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Mcp hexal 10

" 10my

Tabieta

Perardlni podani

Ceskd republika

Teva Pharmaceuticals CR;
5.r.0;

Radlické 3185/1¢

150 00 Prague

Czech Repubiic

Cerucal.

10mg

Tabléta

Pérordini podani

Ceskd republika

Teva Pharmaceuticals CR,
510,

Radlickd 3185/1c

150 00 Prague

Czech Republic

Céerucal

smag/ml

Injekéni roztok

Ihtramuskularni podani
Intravendzni pedani




Clensky stat
EU/EHP

DrZitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipraviu

Koncentrace

1.ékova forma

Zpﬁsob podani

Dénsko

Sanofi-aventis Denmark
A/S

Slotsmarken 13
DK-2970 Hegrsholm
Denmark

Primperan

10mgf2ml

Injekéni roztok.

Intramuskuléri podani

Intravendzni podani

Dansko

Sanofi-aventis Denmark
ASS

Slotsmarken 13
DK-2970 Hgrshalm
Dermark

Primperan

20mg

Cipek.

Rektaini podani

Déansko

QOrion Corporation
Orionintie 1A
FI-022C0 Espoo
Einland

Emperal

10mg

| Tableta

Peroralni podani.

Dénsko

Temimler Pharma GmbH &
Lo

KG, Temrlerstrasse 2
DE-35039 Marburg
Germany

Gasto-Timelets

30mg

Tvrda tobolka s
prodipuzenym
uvoifiovanim

"Peroraini podani

Estonska

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

CERUCAL

lﬂrﬁg

Tabieta-

Peroréini podani




Clensky stat
EU/EHP

DiZitel rozhoednuti o
registraci

Nazev pFipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zplisob podani

Finsko

sanofi-aventis Oy

Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finland

Primperan

20mg

Cipek

Rektaini podénu’

Fa‘nskb

sanofi-aventis Oy
Huppalahdentie 24
00350 Helsinki
Finfand

Primperan

10mg

Tabieta

Peroralni podani

Firisko

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finland

Primperan

- 5ma/mil

Injekéni roztok

Intramuskularnf 'podéﬁn’_
Intravendzni podani

Francie

Sanofi Aventis France
1-13, boulévard Romain
Rolland

75014 Paris

France

PRIMPERAN 10.myg, comprimé

sécable

10

Tableta

Peroralni podani

Franéié’

Sanofi Aventis France
113, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

France

PRIMPERAN 10 mg,
suppositoire sécable

10mg

Cipek’

. R.e.ktélnl' podani

Francie

"Sanofi Aventis France

1-13; boulevard Romain
Raliand

75014 Paris

France

PRIMPERAN 20 mg,
suppositoire

20myg

Cipek

Rektdlni podani




Clensky stat DrZitel rozhednutic | nszev pFipravku Koncentrace Lékova ferma Zpidsob podani
EU/EHP registraci
Francie Sanofi Aventis France PRIMPERAN ENFANTS 2,6 2,6mg/ml Peroraini roztok | Peroraini podani
1-13, boulevard Romain mg/ml, soluticn buvable
Roliand
75014 Paris
France . .
Francie’ Sanofi Aventis France PRIMPERAN NOURRISSONS ET | 2,6mg/mi Ofni kapky, roztek, Parordini podani
1-13, boulevard Romain ENFANTS 2,6 mg/ml, soiution
Rolland buvable
75014 Paris
France
Francie Sanofi Averntis France PRIMPERAM D,1% ADULTES, 0.10% 0Ocni kapky, roztok Perordlni podani
1-13; boulevard Romain solution buvable édulcorée au
Roiland cyclamate da sodiumm et 3 I
75014 Paris saccharing sodique
France
Francie Sanofi, Aventis France PRIMPERAN 0;1%, solution 0.10% Perordini roztoi’ Perordlni podéni
1-13; boulevard Romain buvable éduicorée a la
Roliaind saccharine sodigue
75014 Paris
France
Francie Sanofi Aventis France’ PRIMPERAN 10 mg/2 ml,. 10mg/2ml Injekéni roztok Intramuskularmi podani -
1-13, boulevard Romain solution injectable &n amipoule Intravendzni podani
Rolland
75014 Paris
France
Francie Sanofi Avéntis France PRIMPERAN 100 g, solutios 160mg/smil Injekéni roztok Intramuskuldrmi podani

1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

France

injectabie

Intravendzni podant




117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

mg, comprimé sécahle

Clensky stat DrZitel rozhodneti o MNézev pripravia Koncentrace Lékova forma Zpiisob podani

EU/EHP registraci

Francie Laboratoire Renaudin CHLORHYDRATE DE 10mg/2mi Injekéni roztok Intrarmiskulami podani
Z A. Errobi METQCLOPRAMIDE RENAUDIN Intravendzni podari
Ttxassou 10 mg/2 ml, solution injeéctable
64250 Cambo les Bains en ampoule
France

Francie Laboratoire Renaudin CHLORHYDRATE DF 20mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni podéni
Z A. Errphi METOCLOPRAMIDE RENAUDIN Intravendzni podani
Itxassou 20 mg/m}, solution injectable
64250 Cambo les Bains
France

Francie Panphatma DICHLORHYDRATE DE 100mg/100 mi Injek&ni roztok: Intrarnuskularni podéani
ZI du, Clairay Luitré METQCLOPRAMIDE Intravenizni podani
35133 Fougéres PANPHARMA 100 mg/5 m,
Frarce solution injectable (IM, IV} en

ampoule

Francie taboratoires Richard CHLORHYDRATE DE 1mg/mi Perdrdini roziok Peroralni podani
rie du Progrés METOCLOPRAMIDE RICHARD 1
ZI des Reys de Saulce mg/ml, solution buvabie
26270 Sauilce sur Rheone
France

| Francie Myian SAS METOCILOPRAMIDE MYLAN 10 10mg Tableta Peroralni podani




Lékova forima

Clensky stét DiZitel rezhodnuti o N#zev pFipravku Koncentrace Zpitsob podani
EU/EHP registraci
Frandie. Sandoz. METOCLOPRAMIDE SANDOZ 10 | 16mg Tablela Peroralni podant
49, avenue Georges myg, comprimé secabie
. Pompidou
92300 Levallois-Perret
France
Francie Meda Pharma France AN_AUSIN. METCQCLOPRAMIDE 15mg Tabletaa s Peroréini podani
25, boufevard de [Amiral 15 mg, comprimé 3 libération prodlouzenym
Bruix prolongge uvolftovanim
75016 Paris
France
Francie Techni-Pharma PROKINYL L.P. 15 mg, gélule 3 | 15mg - Tvirdd tobolka s Perorélni podani
7, rue de VIndustrie libération prolongée - prodlouZenym
BP 717 uvolhovanim
98014 Monace Cedex
Meonaco
Némecko 1 A Phiarma GmbH MCP:Tropfen-1 A-Pharing 4.21mg/1g Pergralni roziok Parordini podani
Keltenring 1 + 3 s
D-82041 Oberhaching
Germany
Némecko Abbott Arzneimittel GmbH | Paspertin 10mg/2ml Ampuilen Lmg/Zm| Injekéni roztok Intramuskilamn? podani

Freundallee 9A
30173 Hannover
Germany

Ihtravendzni podani

12
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Clensicy stat
EU/EHP

DrZitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipraviu

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Némecko

Abbott Arzneimittel GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Germany

PasSpertin 50mg;10ml Ampuilen

50mg/10mil

Koncentrat pro infuzni
roztok

Intravenozni poddani

Némecko

Abbott Arzneimittel GmbH
Freundallée 9A

30173 Hannover
Germany

Paspertin Filmtabletten

10mg

Potahované tablety

Peroralni padani

Némecko

Abbott Arzneimittel GmbH
Freundalleg 9A

30173 Hannover
Gefmany

Paspertin Tropfen

4mg/m!

Peroraini roztek

Pergraini podéni

Némeckao

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-5tr. 3
89079 Ulm
Germany

"MCF AbZ 5 mgJml Tropten

5.91mg/ml

PerordIni roztok

Peroralni podani

Nemecko

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieh-Daimler-5tr. 19
D-BF150 Laichingen

Germany

MCP AL 10

10.53mg

Tabieta

Perordlni poddani

13




Clensky stat
EU/EHE

Drzitef rozhodnuti o
registraci

Nazev pfipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zpfisob podani

Némecko

ALIUG PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 iLaichingen
Germany

MCP AL retard

30mg

Tvrd3 tobolka s
prodlouZenym
uvolfiovanim

Peroralni podarii

Némecko

ALIGD PHARMA GrinbH
Gottlieb-Daimler-5tr. 19
D-89150 Laichingen
Germany

MCP AL Tropfen

4. 21mg/Ami

Peroralni roztok

Peroralni podani

Némecko

AWD.pharma GmbH &
Co.KG

Wasastf. 50

D-01:445 Radebeul
Gerimany

Cerucal inject

10.54mg72mi

Injeként roztok

Intramaskularni podan
Intravendzni podani

' Némeacko

AWD ,phafma GmbH &
Co.KG

Wagastr. 50

D-01445 Radebeul
Germany

Metoclopramid AWD 10 mg
Tablétten

10.53mg

Tableta

Peroralni podani

Némecko

axcount Generika AG
Max-Planck-5Str. 36b
[3-61381 Friedrichsdorf
Gérmany

MCP axcount Tropfen

4.21mg/mi

Peroralni roztok

PerordIni podéni

Némecko

betapharm Arzneimittel
GrrbH

Kobeiweg 95

D-86156 Augsburg
Germany

MCP-beta Tropfen

4. 21mg/mil

Peroralni roztok’

Peroraini podani




)

Clensky stat

- EUSEHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipravku

Koncenirace

Lékové forma

Zbﬁs_ob podé’ni

Namecko

.CT ArZneimittel GmbH

Graf-Arco-Str. 3
79079 Uim
Germany

MCP-CT 10ma/2ml Ampulles

i0mg/2mi

Injekéni roztok

Intramiskularni podani
Intravendzni podani

Némecko

CT Arzneimittel GmbH
Graf-Arco-Str. 3
79079 Ulm

Germany

MCP-CT 30mg Retardkapseln

30mg

Tvrda tebolka s
prodiouzenym
uvoliovanim

Perordini podéni

Némecko

CT Arzneimittel GmbH
Graf-Arco-Str. 3
79079 Ui

Germany.

MCP-CT 4rr'lg/1ri'\l.Tropfen

5.2mag/ml

Peroraini. roztok

Peroralni podani

Némecko

DOCPHARM
Arzneimittelvertrieb GmbH
& Co

Greschbachstr. 7
D-76229 Karlsruhe
Germany

Metoclopramid Injektionsldsung
10mi PB

52.65ma/10mi

Trjekeni roztok

Intravendzai podani

Némecko

Dolorgiet GmbH & Co.KG
Ctto-von-Grericke-Str. 1
D-53757 Sankt Augtistin

 Germany

Gastroaerton

465mg/100ml

Peroraln{ roztok

Peroréini podani




Clensky stat
EU/EHP

Drzitei rozhodnuti o
registraci

Nazev pripraviu

Koncentrace

Lékové forma

Zpﬁsbb podani

Némeacko

Dolergiet GmbH & Co.KG
Otto-von-Guericke-Str. 1
D-53757 Sankt Augustin
Germany

Gastronerton

8.92myg

Tableta

Peroralni podani

Némecko

frameln pharmaceuticals
GmbH

Langes Feld 13
D-31789 Hameln
Germany

Metoc_lo-haf"nelh Smg/fml,
Injektionsldsung

10.53mg/2ml

Injekéni roztok

Intramuogkulasni poddni
Intravendzni podani

Némecko

Heumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG
Stidwastpark 50

D-90449 Nirmberg
Germany

Gastrosil 10mg Amp.

10mig/ 2zl

Injekeni roztok

Intramuskoiarni pedani
intravendzni podani

némecko

Héumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG
Sodwestpark 50

D-90449 Nirnberg
Germany

Gastrosil 20. mg Supp.

20mg

Cipe?(

RektdIni podani

Nemecko

Heumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG
Siidwestpark 50

[-90449 Niirnberg
Germany

Gastrosil 50mg Amp.

52.7mg/10ml

Injekéni roztak

Intravendzni podani
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Clensky stat
EU/EHP

Driitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Koncentrace

Lékova forma

Zpﬁsob podéni

Némecko

Heumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG
Sidwestpark 50

090449 Niirnberg
Germany

Gastrosil akut Tropfen .

5.97mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podéni

Némecko

Heumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG
Siidwestpark 50

D-90449 Numberg
Germany

Gastrosil retard

31.6mg

Tvrda toholka 5
prodlouZenym
uvolfiovanim

Paroralni podani

Némacko

Heumaniy Pharma GmbH &
Co, Generica KG
Stidwestpark 50

[-90449 Nirmberg
Germany

Gastrosil retard mite

iS.Smg

Fvrda tobolka s
prodlouzénym
uvolfiovanim

Percraini podani

Némecko

Heumann Pharma GrnbH &
Co, Generica KG
Stidwestpark 50.

D-90449 Niirnbérg
Germany

‘Gastrosil Tabletten

10.54mg

. Tableta

Peroraini podani

Némecko

Heumarin Pharma GmbH &
. Co. Generica KG
Sudwestpark 50

D-90449 Nirnberg
Gearmany

Gastrsosit Tropfen

5.97mgyml

Perordini roztok

Peroralnf podani

Né&mecko

Heumann Pharma GmbH &
Co. Generica KG

- Sirdwestpark 50
:-90449 Nurnberg

Germany

MCP Heumann 10mg Tabletten

10.53mg

Tableta

| Perotdini podani




Clensky stat
EU/EHP

priitel rozhiodnuti o
registraci

Nazev p¥ipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podént

Németko

HEXAL AG
Ind{striestr, 25
D+83607 Holzkirchen
Germany

MCP fixal 10

10.53mg

Tabieta

Peroralni poddni

Némecko

HEXAL AG
Industriéstr. 25
D-83607 Holzkirchen
Germany

MCP Hexal Injekt

10.53mg/2mi

Injekéni roztok

Intramuskuldrni podani
intravendzni podani

Nérmecko

HEXAL AG
Industriestr, 25
D-£3607 Holzkirchen
Germany.

MCP Hexal Tropfen

4.21img/mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

Némecko

Mylan dura GmbH
Wittichstr, &
B-64795 Darmstadt
Germany

Einnehmen

1 MCP déra 4 mg/mi Trepfen zuarm

4,.21mg/ml

| Peroréini roziok

Peraralni podani

Némedko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 lm
Germany

MCP=ratiopharm 10 mg
Tabietten

11.82mg

Tableta

Péroralni podani

Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
b-89079 Ulm
Germany

MCP-ratiopharm 10mg
Zapfchen

10mg

Cipek

“Rekealni podani

Némecko

raticpharm GembH
Graf-Arco-Str. 3
C-23079 Ulm
Germeny

MCP-Ratiopharm 30 mg
Retardkapseln

30mg

Tobolka s prodiouzenym
uvblnovanim

Perordlni podani

Némecko

“ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Uim
Germany-

MCP-ratiopharm 4 mg/mi
Tropfen

5 2rag/ml

Perofdlni roztok

Peraralii podani
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhiodniuti o
registraci

Nazev piipravku

Koncentr_aée

Lékova forma

Zplisob podani

Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Aréo-5tr: 3
D-89079 Ulm
Germany

MCP*’raE_i.opharm SF 10mg/2mi
Injektionsidsung

10mg/2mil

Imjekén! roztok

Intramuskuidrni podani
Intravendzni podani

Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-BS079 Ulm
Germany

MCP-ratiopharm SF 50 mg/10
ml Konzentrat zur Hersteliung
einer Infusionsldsung

50mg/10ml

Koncentrat pro infuzni
roztok

Intravendzni podani

Némeicko

Sandoz Pharmaceuticals
GmhiH

Raiffeisenstr. 11
D-83607 Helzkirchen
Germzny

MCP Sandoz 10mg Tabletten

10.53mg

Tableta

Peroraini podan{

Némecko

Sandoz Ph'arrﬁacéutijc_ai_s
GmbH
Raiffzizenstr. 11

| D-82607 Hoizkirchen

Germany’

MCP Sandoz 4img/ml Tropfen’
zum Einnéhmen; Lésung

4.21mg/mi

Pérgralni roztok

Perardlni podani

Nérmiacko

Stadephsrm GmbH
Stadastr. 2 - 18
[-61118 Bad Vilbel
Garmany

MCP STADA 10 mg Tabletten

10:53mg

Tabieta

Perordlni podani

Némecko

Stadaphiarm GmbH
Stedastr. 2 - 18
D-51118 Bad Vilbel
Germany

MCP STADA 4mg/1ml Tropfen
zum Einnehmen, Ldsung

4. 21mg/mi

Peroraini roztok

Perordlni podéani

Némecko

Temmler Pharma GmGH &
Co.kKG

“Temimlerstr. 2

D-35039 Marburg
Germany.

Cerucal

10.5amg

Tableta

Peroralni podani




Clensky stat DrZitel rozhodnuti o Mazev piipraviu Koncentrace 1 &kovd forma Zpiasohb podani
EQ/ERP registraci
Nanecko Temmier Pharma GmbH & | Cerucal retard 30mg Tvirdé tobolka 5 Peroraini padani
Ca.KG pradicuZenym
Temmlerstr. 2 uvolfiovanim
D-35039 Marburg
Germany
Recko Sancti Aventis AEBE PRIMPERAN 10mg Cipek RektdIni podani
348 Syngrou avenue
Building &
176 74 Kalithea — Athens
Greece .
Recko Sanofi Aventis AEBE PRIMPERAN 20mg Cipek Rektalni podani
348 Syngrou avenue
Building A
176 74 Kalithea - Athens
Greece 1 .
Recko Sanofi Avéntis AEBE PRIMPERAN 10mgy 2l Injekéni roztok Intrediysiailami podani
348 Syngrol avenue Intravendzii podéni
Building A
176 74 Kalithea — Athens
Greecs . .
Recko Sanofi Aventis AFBE PREMPERAN 5rmg/5ml Sirup “ParordIni podani
348 Syngrou avenue
- Buiiding A
176 74 Kalithea - Athens
Greece,
Recko Sanoii Aventis AEBE PRIMPERAN 10mg Tableta Perordlni podani
348 Syngrou avenue
Building A
176.74. Kalithea ~ Athens
Greece
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Clensky stat
EU/EHP

Driitel rozhednuti o
registraci

MNazev pfipravku

Koncentrace

L ékova forma

Zphisob podani

Madarsko

"AWD Phiarma GmbH&Ca,

KG
Wasastrasse 50
Radebeul 1445
Germany

CERUCAL 5 mg/mi oldatos
injekcid

5mg/ml

Injekéni roztok.

Paienteraini podani

Madarsko

AWD Pharma GmbH&Co.
KG

Wasastrasse 50
Radebeu! 1445
Germany:

CERUCAL tabletta

10mg

Tableta

Perordini podani

Istand

Nycomed Pharma AS
P.O Box 205
NO-2375, Asker
Norway:

Afipran

10mg

Tableta

Peroralni podant

15land

Nycomed Pharma AS
PO Box 205
NO-1375 Asker
Norway

Afipran

20mg

Cipek

Rektélm’.podam

Island

Nycormed Pharma AS
PO Box 205
NO-1375, Asker
Norway

Aﬁp.ran

Smy/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni pedani
Intravendzni podani

Irsko

Mercury Pharmacuticals
{Ireland} Ltd

4045 Kingswood Road
Citywest Business Park
Co. Dublin

Ireland

Metoclapramide

10mg/2mi

Injek&ni reztok

Intramuskutarni podani
Intravendzni podani

i




Clensky stat
EU/EHP

Drzite F rozhodnuti o
registraci

Nazev prpravku

Honcentrace

Lékov& forma

Zplisob podani

Trsko

Amdipharm Limited
Regency House
Miles Gray Road
Basildon

Essex, 5514 3AF
United Kingdom

Maxolon

Smg/ml

Injekéni roztok

Intramiuskularni podani
Intravernézni podani

Irsko

Amdipharm Limited
Regancy House
Miles Gray Road
Basildon

Essex, 5514 3AF
United Kingdom

Maxolon

10mg

Tableta

Peroralal podani

Itake

Sancii-Aventis. spa
Viale Luigi BODIQ, 37/B
20158 Milano

Ttaly:

PLASIL

T0may/ziml

Injekéni roztok

Intramuskuldrmi podani
Intravendzni podani

Ttélie

Sanofi-Aventis spa._
Viale Loigi BODIO, 37/B
20158 Milano

Italy

PLASIL,

Tmg7mi

Sirup

Peroralni podani

Itdlie

Sanofi-Aventis spa’
Vizle Luigi BODIO, 37/B
20158 Milano

Tiaiy

PLASIL

Amg/ml

O¢ni kapky, roztok

Péroraini podani

Itdlie

Sanofi-Aventis spa

Viale Luigi BODIO, 37/B
20158 Milano

Hzly

PLASIL

10mg

Tablota

Peroralni podéni

italie

Teofarma srl

Via Fratelli Cervi, 8
27010 Valle Salimbene
Pavia

Ttaly

RANDUM

10mg

Tableta

Peroralai podani

22




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o

registraci

Nazev pripravku

Kencentrace

Lékova forima

Zplisob poda’im’

Italie

FLRMA, spa

Via Scandicci, 37
50143 Firenze
Italy

CLOPAN

10mg

Injekéni roztok

Intramskufaeni podani
Intravendzni podani

Italie

Sirton Medicare spa
Plazza XX Settempre, 2
22079 Villa Guardia -
COMO

Ttaly

PRAMIDIN

10 mg/spray

Nosni sprej, roztok

Nosni podani

Italie

Sirton Medicare spa
Piazza XX Settémbre, 2
22079 Vifla Guardia. -

- COMG

Ttaly

PRAMIDIN

20 mg/spray

Nosni sprej, roztok

Nosii podéni

Itdlie

Sanofi-Aventis spa

- Viale. Luigi BODIC, 37/6

20158 Milano
Italy

DIGESTIVO S.PELLEGRINO

Smg

Sumiva Tablotaa

Peroralni podani

Tralie

Sanpfi-Aventis spa
Viale Luigi BODIQ, 37/B
20158 Milano

taly

DIGESTIVO §.PELLEGRING

Smg

Sumivy zrnény. pradek

Péroralai podani

Itdlie

Hespira Italia srl
Via Orazio, 20/22
80122 NAPOU

Traly

METCCLOPRAMIDE
CLORIDRATO HOSPIRA

10mg

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni padani

Italia

Farmakepea spa
Via Cavriana, 14

' 20134 MILANO

| ISAPRANDIL

5myg

Sumiva Tabletaa

' Pergralni podani

Italy:
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Ciensky stat
EU/EHP

Drzizel rozhodnuti o
registraci

Nazev plipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zpdsob podani

Itatie

Farmakopea spa
Via Cavriana, 14
20134 MILANO
Taly

ISAPRANDIL

Smg

Sumivy zrnény prasek

Peroralni podarii

Loty&sko

‘| Pharmiaceutical Works

POLPHARMA SA
19 Peiplifiska Street

83-200 Starogard Gdanski

' Poland

Métoclo_prarﬁid Polpharma 10
myg tablets

10mg

Tableta

Peroralai podani

Loty3sko

Pharmaceutical Works
POLPHARMA SA
19 Pelpliniska Street

83-200 Starogard Gdasski

Poland

Metoclepramid Polpharma 10
mg/2 ml solution for injection

10mg/zml

Injekéni roztok

Intramuskularmi podanj
Intravendzni poddni

Lotyésko

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

Ceruical 19 myg tablets

10mg

| Tableta

"Peroralni podani

Litva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

Cerucal

10r53g

Tableta

Peroraini podani

Litva

- Medochemie Ltd.

- p.0 Hox 51409
CY-3505; Limassol
Cyprus

ELITAN

Smg/iml

Injekéni roztok

Intramuskularni podant

| Intravendzni pedani
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Ciensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnisti o
registraci

Nazev pripravku

Koncentrace

Lékova forma .

prisob poda’s'n"i'

Litva

Pharmaceutical Warks
POLPHARMA SA

19 Peipliniska Street
£3-200 Starogard Gdanski
Foland

Mefociapramid Polpharma

10mig

Tableta

Perordini podani

Litva

Pharsnaceutical Works
POLFHARMA SA

19 pelpliiiska Street
83-200 Starogard Gdanski
Poland

Metoclopramid Polphanma

10mg/2mi

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni podani

Laxemburske

Mycomed Belgiom s.a.
615, chaussee de Gand
E-1080. Bruxelles
Belgium

Dibertit

0mg

MEKKE tobolka

Peroralni podani

Luxembﬁrsko'

Mycomed Belgium s.a.
£15, chaussee de Gand
E-1080 Bruxelles
Beloium

Divertr

amg

M&kka tobolka

Paroraint podani

Luxembursko

Dolergiet Gmbh&Co
CGito-von-Guericke-Str; 1
5-E3757 Sankt Augustin
Germary

Gastronerton

4,65mg/ml

Qéni kapky

| Peroraliii podani

Luxembiirsko’

Dolorgiet Gmbh&Co
Otto-von-Guéericke-Str, 1
D-53757 Sankt Augustin
Gerrriany

Gastronertcn

8,92mg

Tableta

‘Peroraini podani

Luxembursko

Raticpharm GMBH
Arzneimittel
Graf-Arco-Str. 3
r-89079 Uim
Germany:

MCP Ratiopharm

5,2mg

0&ni kapky

. Peroralni pedani
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Ciensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnati o
registraci

Nazev piipraviku

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Luxembursko

 RatighharT GMBH

Arzneimittel
Graf-Arco-5tr. 3
D-89079.Ulm
Germany

MCP Ratiopharm

10mg

Cipek’

Rektalni podani

Luxembursko

Ratiogharm GMBH
Arzneimitiel
Graf-Arco-Str. 3
D-82079 Uim
Germany

MCP Ratiopharm

1Gmg

Tableta

Peroralni podani

Luxemburske’

Ratiopharm GMBH
Arzneimittel
Graf-Arco-Str., 3
D-8307% Ulm
Germany’ |

mcP. Ratiopharm SF

10mg/2ml

injekéni roztok

Intrarmuskularni podani
Intravendzni poddni

Luxembursko

Batiophan GMBIL

" Arzneifnictel

Graf-Arco-Str. 3
D-25079 Ulm
Germany

TMCP Ratiophiarm 30

30mg

Mékka tobolka 5
fizenym uvolfiovénim

Peroréini podani

Luxembursko

Eurcgenerics s.a,
Heizel Esplanade B22
1620 Laeken
Belgium

Metoclopramide EG-10

i0mg

Meékia tobolka

Perordlni podani .

Luxermnbursko

Sanofi-Aventis Belgium
Culliganlaan.- 1 C

1831 Diegerm

Belgium

Primperan adultes

20mg

Cipek

Rektalni podani

Luxermbursko

Hexal AG
industriestr: 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

MCP Hexal-10

10mg

'| Fabieta

Paroraln podani
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Drzitel rozhodnuti ¢
registraci

Nizev piipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

LLixe'rﬁbursko

" Hexal AG

Industriestr. 25
[-83607 Holzkirchen
Germany

.MCP Hexal Injekt

10mg/2mi

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni godani

Luxembursko

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
GCermany

MCP Hexal Trepfen

dmg/mi

Ocni kapky

Peroralni podaai

Luxermbursko

Sanpfi-Aventis Belgium
Culliganiaan 1 C

1831 Diegem

Belgium

Primperan

10mg

Tableta

Peroréini podani

Luxembiirsko

Sanafi-#Aventis, Belgium
Cutliganlaan 1 €
1831 Diegem

" Belgigm

Primperan

" 10mg/2ml

Injekéni roztok

Ihtramuskularmt podani
Intravendznii podani

Lixamburske

Sanofi-Avéntis Belgium
Cuifigenlaan 1 €

1831 Diegem

Balgium

‘Primperan

Img/mt

Parordini raztok

ParOraTT podan

Malta

Accord Healthcare Ltd
Sage House

319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HAL1 4HF
United Kingdom

Métoclopramide 10 mg tabiets

10mg

Tableta

Peroralni podani

a7




Clensky stat
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brzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipravku

Koncentrace

Lékova forma

ZpGsob podani

Malta

“Antigen International

Limited

Chandler House
Castle Street, Roscrea
County Tipperary
Ireland

Metoclopramide Injection BP

10mia/2mi Solution for
Injection

Torag; 2ml

Injekénf Foztok

Intramuskuldrni podani
Intravenozni podani

Malta

Hemeln Pharmaceuticals
Ltd.

Nexus, Gloucester
Business Park
Gloutcester GL3 4AG
United Kingdom

Metoclopramide'ﬁ mg/ml
Injection

5mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni podani

Malta

Medochemis Linited

| 1-1D Constantinoupleos

Str
3011 Limassol
Cyprus

Elitan 10mg tab!ef

10mg

Tableta

Peroraini podani

Maita

Medochemie Ltd,

1-10; Constantinoupieos
Street

3011 Limasso}

Cypris

Eitan Injection, 10mg/2mi,
Solution for Injection

10mg

Injekéni roztek”

Intramuskulami podani
IntravenGzni podarit

Malta

Remedica, Ltd,

Limasso! Industrial Estate
Aharnon Street

P.0. Box 51706

3508 Lirmassol

| Cyprus

Cloperan 10

'ﬂ)mg

Tableta

Perordlni podani

Nizozemsko

Sariofi-Aventis Netherlands
B.V. _
Kampenringweg 45 D-E
2803 PE GOUDA

Primperan injectie 10/2 ml|,
oplassing voer injection 10
mg/2. mi

10mg/2mil

Injekcni roztok

Intravendzni podani

The Netherlands
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Dritel rozhodnuti o
registraci

Nazev pFipraviu

Koncentrace

Lékovd forma

Zplisob podani

Nizozemsko

Sanofi-Aventis Netherlands
BV

Kampenringweg 45 D-E
2803 PE GOUDA

The Netherands

Primperan drarik, drank
1 mg/enl

img/ml

Peroraini roztok

Péroralni podan

Nizozemsko

Sanofi-Aventis Netherlands
B.V.

Kampenringweg 45 D-E
2803 PE GOUDA

The Netherlands

Primpéran 10, zetpillen 10 mg

10mg

Cipak '

Rektalai podani

Nizozemsko

Sanofi-Aventis Netherlands.

B\

Kampenringweg 45 D-E
2803 PE-GOUDA

The Netherlands

Primperan 20, zetpillen 20 mg

20myg

] Cl’pek

Rektélni'pb'dahl

Nizozeimsko

Pharmachemie B.V.
Swehsweg 5

' 2031 GA HAARLEM

The Netherlands

Metoclopramide HCl 10 PCH,
tabletten 10 myg

10mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Centrafarm B.V.
Nieuwe Donk 3
4879 AC Etten Leur
The Netherlands

Metoclopramide HCI CF 10' mg,
tabletten

10mg

Tableta

Peiroralni podani

Nizozemsko

" Accord Healthcare B.v.

De Waterman 15 A
4851 TL Rijsbergen
The Netherlands

Metaclopramidémonohydrochior
ide Accord 10 mg Tabletten

10mg

- Tableta

Peroralni poddni
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Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Koncentrace

LéKovs forma

Zplisob podani

Norsko

Nycemed. Pharma AS
Postboks 205

1372 Asker

Norway

Aﬁﬁran

Smg/ml

| Injekeni roztok

Intramiskuiarni podani

Intravendzni podani

Norsko

Nycomed Pharma AS
Postboks 205

1372 Asker

Norway

Afipran

20mg

Cipek

Rektalni podani

Norsko

Nycomed Pharma AS
Postboks 205

1372 Asker

Norway.

Afipran

100 mg/ml

Koncentrat pro infuzni
roztok

Intravendzni podani

Norsko

Nycomed Pharma AS
Postioks 205

1372 Asker

Norway

Afipran

img/ml

Paroraini roztok

Peroralni podani

Norsko

Nycomed Phérma AS
Pasthoks 205

1372 Asker

Norway

Afipran

10mg

Tabieta

Peroralni padani

Palsko

'Zakia.dy Farmaceutyczne

Polpharma SA

uf. Peiplinska 19

83-200 Starogard Gdaiiski
Poland

Metacloprarnidum 8,5%

Polpharma

5muo/mi

Injekéni roztok

Intramuskuldri poddni

Intravendzni podani

30



Clensky stat
EU/EHP

brzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravioe

Koncentrace

Lékova forma

Zpl‘.’l_sob' phdéni

Polsko

Zaktady Farmaceutyczie
Polpharma SA

ul. Pelpliiska 19

83-200 Starogard Gdanski
Poland

Matoclapramidum Polpharma

10mg

Tableta

Peroralni podani

Portugalska

Sanofi - Pradutos
Farmacéuticos, Lda.
Empreandimento Lagoas
Park

Edificio 7 - 39 Pis¢
2740-244 Porto Salvo
Portugal

Primperan

10mg/2mi

Injekénl roztok

Intramuskutdrni podani
Intravendzni podani

Portupalsko

Labesfal - Laboratérios
Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de
Besteiros

Portugal

Metoclopramida Labesfal

. 10mg/2rml

Injekéni roztok

Intramuskularni podani
Intravendzni podani

Po&ﬁgaléko

Labesfal ~ Laboratdrios
Almire, S.A.

Zong Industrial do Lagedo
34RE-157 Santiage de
Besteiros

Poriugal

Metoclopramida Labesfal

10mg

Tableta:

Peroralni podani

Portugalsko

Sancfi - Pradiutos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park )

Edificio 7 - 39 Pisg
2740-244 Porto Salvo

Portugal

Primperan

1mg/mi

peroralni roztok

Peroraini podani

a1
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Brzitel rozhodnuti o
regiztraci

Nizev pfipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

Por_tuga{s.k.'c ~

. San‘oﬁ ~ Produtos

Farmaciuticos, Lda,
Empreendiménto Lagoas
Park

- Edificic 7 - 30 Piso

2740-744 Porto Saivo
Portugal

Primperan

10myg

Tabieta,

Perordlni podani

Portugalsko

Labaoratdrio Medinfar -
Produtos Farmacéuticos,
S.A.

| Ribeiro de Pavia, 1 - 19 -
Vemnda Nava 2700-547
Amadara

Poriugal

Metoclopramida Medinfar

10mg/2mi

Injekéni roztok

Intrarmuskularni podani
Intravendzni podani

Portu_tj.aisko

Laboratdrio Medinfar -
Produtos Farmac&uticos,
SAL

Rua Manuel Ribeiro de

" Pavig

1 -1 -Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Metociopramida Medinfar

'iﬂmg

ﬁ'abl'e'_fa.

Peroralni podani

Partugalsko

Lahoratério Medinfar -
Produtos, Farmacaiticos,
SA.

Riia Manuel Ribeiro de
Pavia

1 -1 -Venda Nova
2700-547 Amadara

Metoclopramida Medinfar

2,6mg/fenl

Qcni kapky, roitok

Peroralni podani

Portugal
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Nazev pﬁpravkﬁ

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Partugalsko

Laboratério Medinfar -
Produtos Farmacéuticos,
S.A

Rua Manuel Ribeire de
Pavia

1~ 1+ Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Metoclopramida Medinfar

lmﬁlhi .

Peroralni roztok

Peroralni podani

Rumurnsko

S.C. LAROPHARM S.R.L.
Sos. Alexandrigi, nr 145 A
BG7-Bragadiru, jud Iifov
Romania

METOCLOPRAMID LAROPHARM

“i0mg

Tableta

Peroralni podani

Rumiinsko

5.C. SLAVIA PHARM S.R.1.
E-dul Theodar Pallady nr.
44C

Sector- 3, Bucuresti
032266,

Romania,

METCCLOPRAMID

10mg

Tableta

Peroralni podani

Rumunsko

S.C. MEDUMAN.S.A.

Str. Alega Erailor nr. 28,
Viseu de Sus,

Judetul Mafamures 435700

- Romania

N - METOCLOPRAMID

10mg

.Tableta

Perardlni podani

Rumunsko

S.C. ARENA GROUP S.A
5tr. Stefan Mihatleanu,
nr.31

sector 2; Bucuresti 024022
Romania

METOCLOPRAMID. ARENA 10
mg

10mg

Takleta

Parofdlni podani
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Nazev pi‘i’p’l_’avk’u

Koncentrace

Lekova forma

Zphsoh podani

RUmMinsko-

S.C. TERAPIA 5.A.
Str. Fabyicii nr. 124
Cluj - Napoca 400632
Romania

METOCLOPRAMID. 10 mg

10mig

Tabléta

Peroralni podani

Rumunsko

5:C: BIQFARM S.A,

Str. Logofdt Tautu, nr. 99
sactor 3, Bucuresti 031212
Romaniz

METOCLOPRAMID BIOFARM

1mg/5ml

1mg/smil

Sirup

Peroraini podani

Rumunsko

S.C. BICFARM SA.
Str. Logofat TEuiu, nr. 99
sector 3, Bucuresti 031212
Romania

METOCLOPRAMID

7mg/ml

GeEni kapky,- roztok

Perpralni podéni

Rumiinskc

5.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii nf. 124
Clyf - Napoca 400632
Romania

METOCLOPRAMID 10 mg

10mg/2m}

Injekéni roztok

Intramoskularni podani’
Intravendzni podani

‘Rumunsko

Accord Healthcar
{'td Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex. HA1 4HF
United Kingdom

Metoclopramid Accord 10 mg

comprimate

10mg

Tableta

Peroralni podani

Slovenska
republika

TEYA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.
Teslova 26,

82102 Eratislava

Cerucal

10mg

Tabieta

Peroralni padani

Slovakia
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Nazev pripravku

Koncenirace

Lékova forma

zpﬁsob podéni

Sitvenska
republika

"AWD, pharma GrbH &

Co.KG

Wasastr. 50
01445 Radebeul
Germany

Cerieal

10mg/2mi

Injekeni roztok

I:htramu'skmémi padani
Intravendzni poddni

Stavenska
republika

Sandsz Pharmaceuticals
d.d,

Verovikova 57

1000 Ljubljana
Slovenia

DEGAN 10 my

10mg

Tableta

Peroraini podani

Slovenské
republika

Sendoz Pharmaceuticals
d.d.

Verovikova 57

1600 Liubijana

Slovenia |

DEGAN 10 mg/2 ml

10mg/2mi

Injekéni roztok

intremuskulami podani
Intrevendzni podani

Siovingko

Alkeioid-INT d.o.o.
[jubljana

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana- Crnoce
Slovernia

Reglan 1 mg/1 ml percralna
raztopina

1mg/ml

Peroralni roztok

Percraini podani

Slovinsko

Alkainid-INT d.o.0.
Liubtiana

Slandrova ulica 4

1231 tjubljana- Crnuce
Sloveniz

Reglan 10 ing tableta

:iO.rr'lg

Tableta

Peroraini podani’

Spanélsko

Sancii Aventis, S.A.
Josep Pla, 2

08015 Barcélona
Spain

PRIMPERAN 10 mg/2 ml
SGLUCION INYECTABLE

10mg/2ml

Injekéni roztok

Intramuskuldmi podani
Intravendzii podani

Spanélsie

Senefl Avertis, 5.A-
Josep. P, 2
D819 Barcelona
Spain

PRIMPERAN Trig/iml
SOLUCIGN GRAL

1mag/ml

Peroréini roztok

" peroralni podani
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Clensky stét Driitel rozhodnuti © | Nazev piipravku Koncentrace Lékowa forma Zpfisob podani
EU/EHP registraci
Spanélsko’ Sanofi Aventis, S.A. PRIMPERAN 10 mg 10mg Tablatsy Peroralni podani
Josep P, 2 COGMPRIMIDOS
08019 Barcelona
Spain
Spanélské Sanofi Aventis, S.A. PRIMPERAN 260mg/100 mil 2,6mg/ml 0Oéni kapky, roztok. Peroralni podani
Josep P, 2 GOTAS
02019 Barcelona
Spain
Spanélsko. Sariafi Aventis, S.A. PRIMPERAN 100 mig/5 ml 100mg/5ml InjekZnf roztok Intramuzskularni podani
Jpsep Pl3, 2 SOLUCION INYECTABLE Intravendzni poddni
08019 Barcelona
Spain
Spanglsko Kern' Pharma, S.L. METOCLOPRAMIDA = KERN 1mg/ml Peioralni foztok Péroralni podani
Venus, 72. PHARMA 1 mg/ml
Poligono Industrial Calon SCLUCION. ORAL
I,
8228 Tarrasa
Spain
Spangéisio Pensa Pharma, S.A.U "METOCLOPRAMIDA PENSA 1 imag/mi Peroralni roztok Percralni podani
Jorge Comin (médico mg/mi SOLUCION ORAL
pediatra)
3 - 46015 Valendia
Spain . . . .
Spanélsko Accord Healthcare, S.L.Y. | METOCLOPRAMIDA ACCORD 10 | 10mg Tabléta Peroralni podani

Moll de Barcelona 5/n
World Trade Centre
Edifici Est 63 planta
08039 Barcelona
Spain

mg COMPRIMIDOS




Clensky stat
EU/EHP

Driitel rozhsdnuti o
registraci

Nazev pFipravio

Koncentrace

Lékova ferma

Zpdisob podani

Svédsko

sanofi-aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma
Sweden

Primperan

10mg

Tableta

Peroraini bodénl’

Svédsko

sanefi-aventis AB
Box 14147

167 14 Bromma
Sweden

Primperan

10mg/2ml

Injekéni roztok

Ihtramuskularmi podani
Intrevendzni podani

Svédsko

sanofi-aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma
Sweden

Primperan

20mg

Cipek

Rektaini podani

Velika Britanie

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstaple

North evon EX32 8NS
United Kingdom

Metoclopramide Tablets BP
10mg

10mg

Tableta

Peroralni podéani

velka Britinie

Amdipharin ple

Regency House
Miles:Gray Road, Basildon
Essex S514 JAF

United Kinodom

Maxalon SR

15mg

Tvrda tobolka s
prodiouZzenym
uvolfgvanim

Peroralni podani

Velkd Britanie

Arndipharm plc

Regaency House

Miles Gray Road, Basildon
Essex 5514 JAF

Unit=d Kingdom

Maxolon Tabfets 10mg

10myg

Tableta

Peroralni podéni

Velké Britanie

Amdipharm pic
Regency House.
Mites Gray Road, Basildon
Essex S$14 3AF
United Kingdom

Maxolon Injection Smig/ml

G.5% wiv

Injekéni roztok

’ Inti’amuskﬂ.léml' podani

Intravendzni poddni
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Nizev pfibravku

Koncentrace

Lékové forma

Zpbsob podéﬁi

Velkd Britdnie

Amdipharm ple

Regéncy House

Miles Gray Road, Basildon
Egsex $514 JAF

United Kingdom

Maxoion High Dose
100mag/20ml

0.5% w/v

Injekéni roztok

Intravenozni podani

Velka Britdnie

Chelonia Healthcare
Lirniied
Beumpoulinas 11, 3rd
Floor

Nicesia, CY-1060
Cyprus

Metoclopramide 10mg Tablets

10mg

Tableta

Perordlni podani

Velka Britanie

Crescent Pharma Limited
Units 3 &4

Quic¢harmpton Business
inits

Polkampton. Lane, Qverton
Hampshire. RG25 3ED
Unitad Xingdomi

Metoclopramide 10mg Tabléts

10mg

Tableta

Peroraini podéni

Velka Briténie

Enncgen Limited
78 York Street
London WiH 1DP
United Kingdom

Metoclopramide 10mg Tablets

19mg

“Tableta

Peroralni podéani

Velkd Britanie

Ernmnogern Limited
78 York Street
Londors WiH 1DP
United Kingdom

Metoclopramide Smg/mi
Injecticn

0.5% wfv

Tnjekant roztok

Intramuskulami podani’
Intravenodzni podani

Velké Britdnie

Gengrics {United Kingdom)
Limiteid _

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
Linited Kingdom

Métoclopramidé. Tablets 10mg

.10mg_

Tableta

"Peroralni poddni

38




Clensky stat
EW/EHP

 Drzitef rozhodnuti o

registraci

Nazev .pi".ipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Velka Britanie

| Hameln Pharmaceuticals

Limited

Nexus, Gloucester
Business Park
Gloucester GL3 4AG
United Kingdom

Metoclopramide Injection BP
Smg/mi

0:526% w/v

Injeicéni rOzter.

Intramuskuldmi podani
Intravendzni podani

Velka Britanie

Metwest Pharmaceuticals
Lifnited

15 Runneifield

Harrow on the Hill
Middiesex HA1 3NY
United Kingdom

Méi‘u’ciopfamide i0mg Tablets

10mg

Tableta

Peroraini- podani

Velkd Britanie

Phartrvic Limited

177 Bilten Road, Perivale
Middiesex: UBS 7HQ
United Kingdom

Metu:cipﬁramide .'I'a'.bl.ets' BP :
10mig

10mig

Tableta

Peroralni godani

Velka Britame

Roszmont Pharmaceuticals
tirnitad

Rosernont Holise

Yorkdate Industrial Park
Braithwaite Street

lLeeds, W Yorkshire LS11
9XE

Unitad Kingdom

i Metd;lqpra_mide.Hydmc':h_{oride

5mgy5ml Oral Solution

Smg/5ml

Perordlni roztok

Perorélnf podani

Velkd Britanie

Rosernont. Pharmaceuticais
Lirnited _

Rogermont House

Yorkdale Industrial Park
Braithwaite Street

Laeds, W Yorkshire LS11
oxE

Maxolon Paediatric Liquid

Sma/5mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

_ United Kingdom
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Nazev piipravku

Koncentrace

Lékova forma

Zphisob podani

Velkd Britanie

. Teva United “Kngdom

Limted

Brampton Road

Hampden Park, Eastbourne
East Gussex BN22 9AG
United Kingdom

| Primperan; Metoclopramide

Tabiets BP 10mg

10my

Tableta

Parpralni podani

Velka Britanie

Accord Healthcare Ltd
Sage House

31% Pinner Road
North Harrow
Middiesex HAT 4HF
United Kirngdem

Metaclopramide Hydrochloride
10 mig tablets

10mg

Tableta

Perordlni podani

Velkd Britarie

Mercury Fharma
International Limited
4045 Kingswaod Raod
City West: Business Park
County Dublin

Ireland

Metoclopraniide Smgiml

solution for injection

Serig/ml

Injekéni roztok

Intramuskul&mi podéni
Intravendzil podani
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Védecké zavéry

Celkové shrnuti védeckéhe hodnoceni 1é€ivych pripravkd obsahujicich pouze metokiopramid
(viz pfiloha I)

Podkladové informace

Metoklopramid je substitiuiovany benzamid pouZivany pro své prokinetické a antiemetické viastnasti,
Ma parasympatomimetickou aktivitu a zarovef je antagonistou dopaminovych receptorfl (D2)

s pHimym uéinkem na spoustéci zonu chemoreceptoru. M4 také antagonistické viastriosti vBél
serotoninovym receptortim (5-HT3).

Metoklopramid je v Evropské unii schvélen od 60. let 20. stoleti a rozhodnuti o registraci ma

v soucasné dobé ve viech Clenskych statech a také v Norsku a na Islandu. Je dostupny v rlznych
fékovych formach (napf. ve formé tablet, tablet s prodiouzenym uvolfovénim, perordintho roztoku,
&ipkl nebo injek&niho roztoku). Schvaleny jsou rovnds kombinované pfipravky, avSak tento postup se
zaméroval na posouzeni jednosloZkovych pripravki.

Schvélené indikace pro dotéené piipravky jsou rlizné, ale Izé je obecn® rozdélit do téchto skupin:

» nevolnost a zvraceni vyvolané chemoterapii nebo radioterapii (CINV nebo RINV);

pooperacni nevolnost a zvraceni (PONV);

« nevolnost a zvraceni souvisejici s migrénou;

s nevolnost a zvracen/ jiného plvodu;

s  poruchy gastrointestindini miotility véetné gastroparézyi
e gastroezofagedini refluxni choroba (GORD) a dyspepsie;
¢ adjuvans u chirurgickych a radiologickych zékrokd.

Kazdy jednotlivy piipravek je schvaien u jedné & vice téchto indikaci a v nékterych pfipadech je
indikace omezena na dospélé a/nebo déti. Neexistuje zfejma korelace mezi [ékovymi formarmi
a indikacemi.

Metoklopramid prostupuje pfes hematoencefalickou bariéru a je spojen s extrapyramidovymi
poruchami a dalsimi zavaznymi néurologickymi neadoucimi pfihodami, které jsou znepokojivé
zejména u déti.

Kromé neurologického rizika existuje také riziko vyskytu kardiovaskuldrnich neadoucich pfihod vietné
vzacnych, ale potencidiné zavaznych reakci, jako napfiklad bradykardie, atrioventrikularni blokddy a
srdeéni zastavy, které byly hldSeny hlavné u forem urfenych k intravendznimu podani.

Postup sdileni praci pediatry podie ¢lanku 45 nafizeni (ES) €. 1901/2006" pro posouzeni informaci
z pediatrickych studii s metoklopramidem dospél v roce 2010 k zdvéru s doporudenim, aby &lenské
staty zadlenily do informaci o pFipravku nasledujici zmény:

o kontraindikace u novorozencd;

* Rapporteur’s public paediatric assessnient report for paediatric studies submitted in accordance with Article 45 of
Regulation (EC) No. 1901/2006, as amended, on Primperan (and others) / metokiopramide (DE/W/007/pdWS/001),
{2010). Retrieved from

htto://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Paediatric Regulation/Assessmient Reports/Articl
e 45 work-sharing/metoklopramid Art.45 PdAR._Update pdf
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s u pediatrickych pacientil starsich 1 roku jsou nadéle schvéleny k pouZiti pouze intravendzni
tekové formy, a to pouze v indikaci ,1é¢ba pooperaéni nevolnosti a zvraceni™;

= zatazeni specifickych varovani a upczorméni zejména tykajicich se extrapyramidovych
nezadoucich piihod.
Po dokonéeni pestupu podle &anku 45 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 provedla registraéni komise
pFisiusného francolzského orgdnu n&rodni posouzeni poméru piinost a rizik metoklopramidu u dét
a v fijnu 2011 se rozhodla rozsifit kontraindikace na vechny dé&ti mladsi 18 let u viech lékovych
forem. Rozhodnuti bylo podiozeno nedostatkem ditkaz( o (&innosti u déti ve zminénych indikacich a
otazkau bezpednosti z hiediska neurologickych pliznakt:

Na zakladé rizika neurologickych a kardiovaskularnich neZadoucich pfihod i omezenych dikazd

o ufinnosti ve v&ech schvalenych indikacich inicioval piisluSny francouzsky organ pfezkoumani podle
Clanku 31 smérnice 2001/83/ES a poZadal Vybor pro humanni lé€ivé pFipraviy (CHMP) o prezkoumani
poméru pinosy a rizik pfipravkid obsahujicich metoklopramid u viech skupin pacient(, zejména u déti
a stardfch osob. Pfisludny francouzsky orgdn povazuje za zvIdsté diilezité doséhnout toho, aby
terapeutické indikace a informace o bezpe&nosti byly ve viech &lenskych statech stejné.

Udaje o GEinnosti

Na podporu G&innosti metoklopramidu existuje ve vétsing jeho indikaci schvalenych v Evropské unii jen
velmi mdlo kvalitnich ddajd. V&tSina dostupnych Gdajl pochdzi ze studii, které byly navrieny pro
zkoumani novéjsich 1é¢iv, jako jsou antagonisté receptorti 5-HT;, a proto nebylo vidy mozné vyvodit
definitivni zdvér o G€inku metoklopramidu z diivodu absence porovnani s placebem. Davky, cesty
podani a doba trvani 168by metoklépramidem pouZité v téchte studiich nebyly vZdy shodné a byla
zjisténa pouze jedna studie zabyvajici se specificky urtepim davky (u PONV).

Nevolnost a zvraceni vyvolané chemoterapii

Posouzen! absolutni G¢innosti nietoklopramidu v t&chto indikacich brani absence (idajll z placebem
kontrolovanych studii. Na zékiadé posuzovanych Gdail musi byt relativni G&innost jako takova
hodnocena v porovnéni s antagonisty receptord 2-HT3,

Akutni CINV

Na zdkladg adaji z Jantunenovy metaanalyzy i z posuzovanych ranc!omi_zovan\_]'ch klinickych studii je
metokiopramid podavany intravenézné nebo perordlné v prevenci akutniho CINV u vysoce nebo
stfedn& emetogenni chemoterapie vZdy méng G&inny neZ antagonisté receptord 5-HTs.

Na zakladé predloZenych ddajl se zda, ze metoklopramid podavany z dfivodu vysoce emetogenni
chemoteraple je Gcinny pfi intravendznim podani v dévkach v rozmezi 6 a2 10 mg/kg/den. PFi pod&véani
z divodu stfedné emetogenni chemoterapie se jako éinné jevi davky v rozmezi 30 aZ 60 mg.

Za zminku stofi, Ze piehled Januntena a kol. popisuje nizké pouZivané davky metokiopramidu (20~

80 mg) jako ,nedostatedné" a pfinasi zavér, Ze se nemusi jednat o vhodny komparator pro antagonisty
receptori 5-HT5.

Opozdéné CINV

Udaje predioZené v souvislosti s prevenci opozdéného CINV pochazeji pfevaznd od pacientl.
podstupujicich stfedn& emetogenni chemoterapii, ktef uzivali metoklopramid perorainé v davkach 10~
20 mag tfikrat nebo &tyfikrat denné. Tento soubor Gdail je jednotnéisi a ukazije podobnou G&innost
téchto davek metoklopramidu podivaného peroraing jako u antagonistd receptordl 5-HT5:
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Nevolngst a zvracent vyvolané radigterapii

Udaje o uZivani metoklopramidu v prevenci RINV jsou omezené. Nicméné neexistuiji Zddné zndmé
jedinecné rozdily v mechanismu RINV a CINV, a proto je moZné extrapolovat (idaje z CINV na RINV.

Zatimco v néktefych piipadech je schvdlen k prevenci akutni RINV rezim s vysokou davkou (2-
10 mig/kg/den), studie byly provedeny s davkou 10 mg tfikrat denné a Géinnost tehate dévkovani
nebyla zpochybnéna.

Pooperaéni hevolnost a zvraceni

Udaje ptedlozené na podporu Géinku metoklopramidu u pooperaéni nevolnosti a zvraceni ukazuji, Ze
metoklopramid ma podobnou (¢innost jako ostatni 1&Civé |atky schvalené v této indikaci. Naprosta
vétéina dajd se vztahuje k intravenéznimu podani metokliopramidu a ve vétdind posuzovanych. studii
byla pouzita davka 10 mg.

Nevolnost a zvraceni souvisejict s migrénou

PredioZené Gdaje sv&ddi o (cinnosti metoklopramidu u akutni nevolndsti a zvraceni vyvolanych
migrénou na zakladé jeho antiemetickych viastnosti. Navic z ddvodu svych prokinetickych vlastnosti
miZe hrat metokloprainid také roli pii perorélnim pedavani v komibinaci s analgetiky. Udaje

o dévkovani zfejmé svéddi o tom, Ze individudini davky metoklopramidu nad 10 mg nevedou ke
zvygeni Géinnosti.

Nevolnost a zvracenf jiného pavodu

PredloZené Gdaje jsou ornezené a byly ziskany u rGznych stavll, pri kterych se miiZe objevit nevolriost
a zvraceni. I kdyZ je obtizné dojit k zévéru o absolutni G&innosti metokiopramidu u téchto jednotlivych

v F

stavdl, celkové vzato sv&déi ddaje o déinku proti nevolnosti a zvraceni rizné etiologie.

Poruchy gastrointestinalni motility

PFehledové prace, kterou zpracovali Lee a kol., pfinesia Gplry souhirn dikaz{ o G&nnosti u diebetické
gastroparézy. Zatimce bylo zjisténo, Ze pfi kratkodobé 16EhE metoklopramid v poravnéani s placebem
zlepSuje vyprazdfiovani Zaludku a zmirfiuje pfiznaky u digbetické a idiopatické gastroparézy, pfi
dlouhodobé 1é¢h& nebyl zjistén obdobny pfinos. Gastroparéza je ¢asto chronické ocnemocnéni,

u kterého je nutné diouhodoba Ié¢ba, a proto stavajici Gdaje nelze pouit k podpoteni podavani
metoklopramidu v této indikagi.

Gastroezofagedlni refluxni choroba a dyspepsie

Na zakladé pFedioZenych ddajd existuje jer malo dkazd o Gginnosti metoklopramidu v 16¢bé
gastrointestindlni refluxni choroby nebo dyspepsie a existujici (idaje nejsou z hlediska Ginnosti
jednotné.

Navic stavajic studie zahriwji jen velmi maly pocet pacientd a zamé&Fuijt se na kratkou dobu trvani
lé¢by. RovnéZ je Uvedeno, Ze pro tuto indikaci jsou k dispozici jiné dobfe zavedena lééiva zahrniijici
inhibitory protonové pumpy a antagonisty receptorll H2, u nich# byl jasné prokazan pfiznivy pomér
mezi piinosy a riziky pfi akutnim i chronickém pouZiti. Gastrointestinélni refluxni choroba i dyspepsie
miehou byt chronické nemoci, a proto rielze stavajici Gdaje povaZovat za dostatetné na podporu
podavani metoklopramidu v t&chto indikacich.

Adjuvans u chirurgickych a radiologickych zakrokd.

Na podporu ufinnosti metoklopramidu v této indikaci existuji jen velmi omezené Gdaje a stavaijici ddaje
nejsou jednotné. Posuzované studie zfejmé ukazuji, Ze metoklopramid zkracuje dobu prichodu
zaludkem, coZ ov8em neovlivniio dobu potfebnou k provedeni vyZetfeni. Na zakladé téchto omezenych



a nejednothych Gdajb neni mozné dojit k pozitivnimu zavéru o Glinnosti metoklopramidu v této
indikaci.

Pediatrickd populace

V&t3ina Gdajt o Gginnosti pFedioZenych b&hem probihajiciho postupu byla jiz posuzovéna béhem
pfedchoziho postupu sdileni praci s pediatry podle ¢ldnku 45 nafizeni (ES) &. 1901/2006 a nové Udaje
nepfinesly k pfedchozimu posouzeni #8dné nové relevantni body.

Existuje dostatek dlkazl o G&innosti metoklopramidu pfi 1&6¢b& pooperaéni névolnosti a zvraceni
u pediatrické populace. V této indikaci maji v souladu s vysledkem postupu podie &lanku 45 naffzeni
(ES) & 190172006 vyznam pouze intravendzni [ékové formy.

Z hlediska opoZdéného CINV vybor souhlasil s pfedchozim posouzenim, 2e Gidaje jsou omezené

a ukazujf, Z&. metoklopramid je méné (&inny neZ antagonisté receptorl 5-HTx. Nicméné vzal také

v Gvahu doporuceni British National Formulary for children (britské pfirucky pro pfedepisovani 1é6iv pro
déti - BNFc), Ktera byla validovdna podle objevujicich se dlkazl, standardli pro nejlepsf praxi a
doporuceni sité klinickych odbornfkli. Podle prirutky BNFc je u pacientd s nizkyim rizikem zvracen! &asto
Géinné pediédeni metoklopramidem, které pokra&uje az 24 hodin po chemoterapii. U této indikace se
profylaxe obvykle zahajuje podanim antagenisth receptorli 5-HT; pFed chemoterapii a pokratiije se
podavanim’ metoklopramidu {obvykle peroralng), ktery je pfedepsan na daldich 24-48 hodin. Tato
terapeuticks moZnost miZe mit vyznam zejména z diivodu souvislosti mezi diouhodobym podavanim
antagonist{i receptorll 5-HT3 a neZadoucimi finky jako zacpou nebo bolest hlavy, které mohou byt
zévainé a Spatné tolerované. Vzhledem k omezenému poctu alternativnich moznosti lécby

u pediatrické populace u tohoto stavu |ze akceptovat, Z8 U opoZdéného CINV bude ponechana moZnost
druhé volby i pfes nedostatek pFesvédéivych 0dajd o Géinnosti. V této kohkrétni indikaci u pediatrické
populace miize byt vhiodnd jak parenteraini, tak peroralni 1ékova forma.

Porucha ledvin & jater

Prokézané selhani ledvin je definovano jako clearance kreatininu (CICry < 15 mifmin, a proto je tfeba
tuto hraniéni hodnotu zallenit do vSech dopofuceni ohledné davkovani. U této populace ukazaly
predloZené studie vyznamné narusenol clearance metoklapramidu. Proto by bylo nutné snizit davku
0 75 %. Nicméné u pacientl se stfedni a? zadvaZnou poruchou (CICr 15-60 ml/min) je stale vhodné
snizeni davky o 50 %.

Dostupné dikazy z malych studii s jedinou dévkou naznaduji, ¥e u pacientl s jaterni cirhézou je
clearance metoklopramidu znaéng snizend, Zda se, Ze neexistuji farmakokinetické Gdaje pro
opakoévané dévky ani srovnavaci Gdaje u riiznych stupﬁﬁ jaterni peruchy. Vizhledem k absenci
takovychto Udajl nelze vydat zadné specifické doporudeni pro mirnéjél stupné jaterni poruchy.

U zévaZné jaterni poruchy je vhodné stévajici doporuéeni sni¥it ddvku o 50 %.

Udaje o bezpednosti

Metoklopramid je jiZ dlouho spojen s rizikemn zavaznych neurologickych neZadoucich reakci, jako jsou
akutni extrapyramidové pfiznaky a ireverzibilni tardivii dyskineze. Z posizovanych Gdajl se zda, e
riziko akutni dystonie je vy33i pfi uZivani vy3sich davek a je vy3% u déti neZ u dospélych. zda se, 7e po
dlouhodobé 1éhé jsou riziku rozvoje tardivni dyskineze, kterd miZe byt v n&kterych pFipadech
ireverzibilni, vystaveni zejména starsf pacienti. Riziko véech dystonickych reakci se shizuje pomalym
podévanim intravenoznich dévek jako pomaiého bolusu po dobu nejméné 3 minut.

U détf byl také hidZen znaény podet pFipadd predévkovani. Je uvedeno, Ze vétdina piipad zahrnuje
pouZiti peroralnich kapalnych forem s vysokou koncentraci, které jsou v soutasné dobé schvaleny

u Fady riiznych forem (peroralnich kapek, peroralniho roztoku, sirupu} s velmi odligénymi koncentracemi
a Fadou prostfedkd pro podéni. To vyvolava otdzku piesnosti a opakovatelnosti dévky, zejména
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u forem s vysokou kencentraci, a miiZe to alespor &dstech® vysvétiovat hlddené pfipady ndhodného
pFedavkovani u pediatrické populace. Je mozné, %e dochazi k nezdmérmému Spatnému pouZitf
peroralnich kapalnych forem s vysokou koncentraci, které vede k nedimysinému podani vy&Sich neZ
zamyslenych davek. Pokud se oviem zavedou opatfenf pro minimalizaci rizik, kterd umoZni pfesné
davkovani a zaméfi se na riziko pfedévkovani, zistanou peroraini kapainé formy u pediatrické
pepulace dile¥itou a vhednou alternativou.

I kdyZ byly u metoklopramidu hlddeny zavaZné kardiovaskularni reakce (zejména v souvislosti

s intravendznim podanim), nebyly zjistény Zadné nové vyznamné signaly. Vybor zvaZil ndvrh driitele
rozhednuti o registraci vyslovn& omezit intravendzni podani na pracovists, kde je k dispozici vybaveni
pro resuscitaci, ale uved], e vétiina pracoviZ¥, kde se intravendzni 1éky poddvaji, jiz takové vybaveni
ma.

Publikované epidemiologické studie provedené v rliznych zemich a vénované bezpecnosti podavani
metoklopramidu b&hem téhotenstvi jednotné ukazaly, Ze neexistuje souvislost mezi expozici

v téhotenstvi a rizikem vyznamnych kongenitalnich malformaci. Metoklopramid jé tedy moZné podavat
v téhotenstvi, pokud je to klinicky odvodnéno. Bylo oviem zjiiténo nékolik pFipadi
extrapyramidovych reakci u novorozencl, kteH byli pfed narozenim vystaveni metoklopramidu. Proto.
nelze riziko. pro novorozénce vyloudit a metoklopramid by se nemél podavat na konci t&hotenstvi:

Metoklopramid se vylucuje do mateiského mléka, a i kdyZ dostupné Gdaje nevyvolévaji ¥4dné obavy,
nelze vliv na kojené dité vyloucit. Proto by bylo vhodné metokiopraimid bé&hem kojeni nepodavat.

Dostupné dlikazy tykajici se polymorfismu CYP2D6 spoleénd s (idaji o interakcich s inhibitory CYP2D6
naznatuji, Ze zatimco metabolismus CYP2D6 neni hlavni metabolickou cesteu metoklopramidu, inhibice
této cesty dand polymorfismem nebo farmakokinetickymi interakcemi s jinymi [&&ivy miZe byt
potencidln& klinicky vyznamna. I kdyZ neni klinicky vyznam jasny, mély by byt u pacientl
rmonitorovany nezidouci reakce.

Opatieni k minimalizaci rizik

vybor CHMP je po zvéZeni pFedioZenych Gdajl toho nézoru, Ze kromé potfebnych Gprav v informacich
o pfipravku, které zahmuji podavani minimaini d&nné davky a omezeni doby trvani 16&by, jsou pro
berpeéné a Udinné podavani lé¢ivého pfipravku nezbytna nasledujici opatfeni pro minimalizaci rizik:
+ ornezeni maximaln{ koncentrace / davkovani u nékterych foerem, aby bylo zajisténo, Ze pacienti
nebudou nechténé vystaveni vyssim davkam, neZ je jedind doporutena davka pripravku;
s  perordini kapalné formy uréené k podavani u déti museji byt dodavany s odpovidajicim
odmémym zafizenim (napk. perordini stiika&kou se stupnici), aby bylo zajidtdno presné
odmé&feni ddvky a pfededlo se ndhednému predavkovaii.

Celkovy zavér

O adinnosti metoklopramidu v jednotlivych terapeutickych indikacich schvalenych. v Evropské unii
existuji omezené Udaje, nicméné vechny spoleéné svédé o G&innosti pripravku v [8&bé nevolnosti

a zvraceni riizného pavodu. U vétsiny indikaci existuji klinické (daje hodnotici Gginnost pfi davkovani
10 mg trikrat dennd. I kdyZ mohou byt v nékterych pFipadech v soudasné dobé schvaleny vy3si davky,
s vyjimkou akutritho CINV stavajici Gdaje jasng nieukazuji, 2& by vy2%i dévky vedly ke zvySené
Géinrosti. Navic tUdaje svédEi o tom, Ze pFi zvydujici se davce stoupd z4téZ dand nezddoucimi reakcemi.
Pra minimalizaci rizika zavaZnych neurclogickych nezadoucich reakcl, jako jsou akutni extrapyramidové
pFiznaky a ireverzibilni tardivni dyskineze, je tudf? tieba ddvku omezit na minimélni G&nnou dévku, za
kterou je u dospélych povazovano 10 mg tfikrat denné.
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Dospélf

V terapeutickych indikacich, jako je opoZdéné CINV, prevence RINV, prevence PONV a symptomatickd
Ié¢ba nevolnosti a zvraceni, véetné nevoinosti a zvraceni navozenych migréhou, svédéi daje

o Uéinnosti v nizkych dévkach (10 mg tfikrat denng), které minimalizujf riziko zéavaZnych
neurologickych neZadoucich reakéi. Proto v t&chto indikacich povaZuje vyboer pomér pfinos a rizik za
piiznivy.

V indikaci akutniho CINV sice existuji n&které ddaje sv8ddici o Géinnosti, ovéem za pFedpokiadu
intraveriézniho podani vysokych dévek metoklopramidu, které s sehou nesou vySsi rizika nejen
neurologickych, ale také kardiovaskularnich neZadoucich reakci (véetné srdeéni zastavy). Z tohoto
dlvodu se vybor domnivé, Ze pomér pfinosi a rizik metoklopramidu je v této indikaci nepfiznivy,

a doporuduje, aby byla indikace vyskrtnuta.

Pfi zvazeni nové navrhovaného dévkovani nebudou parenteralni formy s koncentracemi vyssimi ne¥

5 mg/mi, které jsou v soufasné dobé v Evropské unii schvalené (zeéjméhna v 16¢bé akutniho CINV), pro
podani davky 10 mg vhoedné, a proto je u hich pomér pFinosl a rizik povaZovan za nepfiznivy a je
treba je zrusit.

U indikaci poruch gastrointestindini motility véetné gastroparézy a gastroezofageaini refluxnf choroby
a dyspepsie vybor uved|, Ze jde o v podstaté chronicke choroby, u nichZ je éasto nutné dlouhodobé
poedavani. Nebyly predloZeny ddaje na podporu Gginnosti metoklopramidu pfi peZadované debé trvani
Ié¢by, existuji ale dlikazy, Zé vyse uvedend rizika jsou pii dlouhodobé lé¢b& vyEsi. Proto v téchto
indikacich povaZuje vybor pomér piinost a rizik metoklopramidu za nepfiznivy.

V indikaci adjuvans u chirurgickych a radiologickych zékrokd existuii jen velmi omezené Gdaje

o aéinnosti a stavajicl Udaje nejsou jedriotné. Posuzované studie Zfejmé ukazuji, e metoklopramid
zkracuje dobu priichodu Zaludkem, co? oviem nemd klinicky vyznamny dopad {na dobu potfebnou

k provedeni vySetfeni). Vzhledem k absericl prokézariéhe pfinosu a po zvaZzeni bezpefnostniho profilu
metokiopramidu se vybor domniva, 2e pomér pHnost a rizik metoklopramidu je u této indikace
nepfiznivy:

Déti

Na podporu Uginnosti metoklopramidu u pediatrické populace existuji velmi omezené informace; a to

u vétsiny indikaci. Vyjimkou je /éc¢ba prokdzané pooperacni hevolpasti a Zvraceni, u niz Uz byle

v pfedc¢hozim pastupu sdileni praci padle ¢lanku 45 nafizeni (ES) &. 1901/2006 doporudeno, aby byla
zachovana. Vybor CHMP souhlasil se zévéry pfedchoziho posouzeni a pfitom také uvedl, Ze zejniéna pfi
[6¢b& opoZdéného CINV, které mize byt dosti vysilujicim stavem, existuji it pediatrické populace jen
omezené alternativni moznosti [é&by. Metoklopramid je jiZ diouho zafazen v pfirucce British National
Formulary for children (BNFc), kterd byla validovéna poedle objevujicich se dikazl, standard pro
nejlepsi praxi a doperuleni sfté klinickych odbornikll. Proto se vybor domniva, Ze na zakladé
dlouhodobych zkugenosti s uZivanim a z diivodu Klinické potfeby terapeutickych moZnostf u pediatrické
populace Ize pomér ptinosi a rizik metoklopramidu v prevenci opoFdéného CINV u pediatrické
populace povazovat za pFiznivy. U této indikade a skupiny pacientd je povaZovana za zvIasté
vyznamné, Ze jsou k dispozici peroraini formy.

Zda se oviem, e Udaje o bezpetnosti ukazuji, ze methemoglobinémie se vyskytuje téméi vyhradng

u déti a Ze u déti také existuje vySSi riziko zavaZnych neurologickych nezadoucich reakci. Proto mé byt
podavéani metoklopramidu omezeno na situace, kde alternativni [é€ba neni G€inna nebo ji nelze podat.
Podavéani metoklopramidu tedy ma byt u déti omezeno na moZnost druhé volby jak v 6¢bé potvrzend
pooperacni nevolnosti a zvraceni, tak v prevenci opoZdéného CINV.
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Perorainfl kapainé formy

vétiina pfipadt ndhodného predavkovani nastala u déti a tykala se podéni peroralnich kapainych
forem s vysokou koncentraci. To m{2e byt zplisobeno problémem s pfesnosti a opakovatelhosti davky,
nejasnymi informacemi o ddvkovéni a moZnymi obtiZeni pfi odméteni a podani spravné davky,
zejména u forem s vysokou koncentraci a s nedostate&né validovanymi pomfickami. Prote se vybor
domniva, Ze je ddleZité opatfeni pro miniralizaci rizik, které omezi maximaln koncentraci peroralnich
kapalnych forem na 1 mg/ml a zajisti, aby v informacich o pfipravku byly jasné pokyny k davkovani

u pediatrickych p_acientfi a aby tyto peroraini kapainé formy byly dod'a’vény s odpovidajicim odmérnym
zafizenim, jako je peroralni stfikacka se stupnici.

Cipky

Vybor uved, Ze v nékterych &lenskych statech je v souasné dobé schvélena forma &ipkl v dévce

20 mg. Jak bylo popsano vy3e, neexistuji dilkazy, 7& by davky nad 10 mg vedly k vySSi Udinnosti.
Riziko zévaznych neurologickych nezadoucich reakel nicriéng stoupd. Po zvazeni doporudeného
dévkovani definovaného jako 10 mg t¥ikrat denné a skutednosti, Fe tato lékova forma rieumofuje
pravu dévky, se vybor domniva, Ze pomér pfinos( a rizik &ipkd s davkou 20 mg je nepfiznivy.

Pro rychlé oznameni vysledku tohoto prezkoumdéni schvalil vybor CHMP piimé informaéni dopisy
zdravotnickym pracovnikiim.

Poté, co vybor CHMP despél v Eervenci 2013 ke svému stanovisku, obdrZel od dr¥itele rozhodnuti
o registraci zadost ¢ pfezkoumani tohoto postupu.

Postup prezkoumani

Drzitel rozhodnuti o registraci nesouhlasi s doporugenim vyboru CHMP zrusit registraci peroréinich
tekutych forem s koncentraci nad 1 mg/ml. Drzitel rozhodnutl 6 registraci se domnivéd, & perorélni
tekuté formy s koncentraci nad 1 mg/m! jsou i naddle uZite&né u dospélych pacientti z diivodu
davkovani (u roztoku s vy33i koncentraci je nutny nizsi potet kapek k dosaZeni potfebné davky)

a z diivodu snadného podani v porovndni s tabletami. U roztoku také m¥e byt rychlejdi néstup Géinku
nez u tablet, protoZe tablety se musejl nejprve rozpustit v zaZivacim traktu. I kdy? se dr¥itel
rozhodnuti o registraci domniva, ze koncentrace 4 mg/ml je vhodnd pro dospélé, uznava, ¥e je pHlié
vysoka pro déti, a proto navrhuje opatieni, kterd by umoznila zabranit pfedavkovani u détf, zahrmujic
kontraindikaci u této populace pacientd.

Dritel rozhodnuti o registraci hepfedioZil Zadné Gdaje na podporu vyie uvedenych tvizeni.

Ve svém stanovisku z ¢ervence 2013 vybor CHMP dopoerutil jednotlivou davku 10 mg podévanou
maximainé tfikrat denné ve viech indikacich u dospélych. Toto davkovéni se tyka viech perorélnich
forem a je nezévisié na t&lesné hmotnosti.

I kdy? je pravda, Ze tekuté peroraini formy nabizejl vyhody oproti pevnym Iékevym formam z hlediska
tpravy davky pfi poruchach ledvin a jater, vy3si koncentrace (jako jsou 4 mg/mi) nepfinaseji ¥adnou
dalsi vyhodu oproti navrhované koncentraci 1 mg/mi. Doporudeného snizeni davky 0 50 % 1 75 % lze u
poruch jater a ledvin snadno dosahnout U tekutyeh forem s koncentraci 1 mg/ml.

Ve svém stanovisku z Cervence 2013 vybor CHMP rovnéZ doporudil, aby s perorainimi tekutymi
formami bylo dodavano také vhodné odmérné zafizeni, naptiklad odmérné peroréini stiikacka. Pii
pouZiti vhodného odmérného zafizent nebude nutné po&itat kapky. PouZiti zazen, jako je. odmérnd
peroralni stifkacka, miZe byt jedté pohodin&jsi nez poditani kapek a zajistuje pfesné a opakovatelné
davkovani v kaZdé situaci, véetné pfipadi snizenl ddvek z dlvodu poruch ledvin nebo jater.

Ve svych zdlvodnénich pro prezkoumiani dr¥itel rozhodnutl o registraci také namita, fe v pfipadé
nauzey Ize kapky spolknout snadné&ji nez tablety. Nejsou k dispozici Zadné klinické ddaje, které by
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umoZiovaly diskusi k tomuto bodu. Vybor CHMP se domnivd, Ze formy s koncentraci 1 mg/ml jsou
vhodné pro pacienty, ktefi mohou dévat prednost peroralnim tekutym formam pfed pevnymi 1ékovymi
formami.

Existuje jen omezené mnoZstvi diikazli o nastupu G&inku perorainich tekutych forem v porovnani

s tabletami. Studie perordlni bioekvivalence, ktera porovnavala metoklopramid v tabletéch s tekutou
formou, ukdzala, Ze Crgy @ Tmge SE Mezi ohéma pereralnimi formami vyznamné neltdj, Proto sé vybor
domnival, ze dostupné dlikazy nepodporuji pfedpokiad, e tekuté formy maji rychlejsi nastup Géinku

nez tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci ve svém zdiivodn&ni uvadi, ze u perorainich tekutych forem je
koncentrace 4 mg/mi pfili§ vysokéa pro déti a Ze u této populace hrozi riziko pfedavkovéni. S cilem
minimalizovat riziko pfeddvkovani u déti navrhl drZitel rozhodnuti o registraci pfidat na oznadenfi
perordlnich tekutych forem s koncentraci > 1 mg/mil vyrok ,pro dosplé™ a kontraindikaci pro
pediatrickou popuiadi. Vybor tento navrh drZitele rozhodnuti o registraci vzal na védom/, ale rovnés si
viimi faktu, Ze i kdy# nejsou vysoké koncentrace perorainich tekutych forem specificky schvaleny pro
pediatrické pouZiti, jsou u této populace spojény s riziky. Udajé ziskané po uvedeni pfipravki na trh
naznaéuji neimysiné nesprévné uzivani téchto forem (peroraini kapky, perorainf roztok, sirun)
schvalenych ve velkém rozmezi koncentraci a s veikou §kalou zafizeni pro podavani, coz mise
potenciding vést k netmysinému podani vy3Eich davek, ne¥ je zamydleno. V této situaci, kdy

k nedmysinému Spatnému uZivani ji dochazi, je nepravdépodobné, Ze by zafazeni kontraindikace do
informace o pfipravku spoiu s uvedenim na obalu bylo dostalujici ke zm&né& zavedeného podavani.

Zavérem vzal vyber v Gvahu, Ze peroralni tekuté formy s koncentraci 1 mg/ml jsou vhodné pro
viechny uvedené situace a e dostupnost vySsich koncentraci s sebou nese riziko predavkovani
u pediatrické populace, které pravdépodobné nevyfesi navriiovand zména informaci o piipravku.

Pomér pFinost a rizik

Vybor proto dospél k zavéru, Ze pomér pfinosd a rizik 1é&ivych pFipravkil obsahujicich metoklopramid
je i nadale pfiznivy za pfedpokladu zmén v informacich o piipravku a doporuéenych opatfent pro
minimalizaci rizik.
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Zddvodnéni zruSeni / zmény podmiinek rozhodnuti o registraci

vzhledem k tomu, Ze:

vybor zvazil postup pedle &ldnku 31 smérnice 2001/83/ES u lédvych pfipravk( obsahujicich
metoklopramid;

vybor zvaZil viechny tdaje pfedloZené na podporu Géinnosti a bezpedriosti metoklopramidu;
vybor se domnival, Ze metoklopramid je spojen s rizikem zavaznych nezddoucich piihod véetné
neurologickych nezadoucich pkihod, jake jsou extrapyramidové pfiznaky a ireverzibilni tardivni
dyskineze. PHi podavani vysokych dévek nebo pfi dléuhodobé 1écbé jsau rizika vy$si, a zejména
u extrapyramidovych pfiznakl je riziko vy3&i u d&ti ne¥ u dospélych;

vybor se domnival, Ze riziko zédvaZnych neurologickych nezadoucich pfihod Ize minimalizovat
podavanim nizsich davek metoklopramidu a emezenim doby trvaai 1éCby. Vybor se také
domniva, Ze riziko netimyslihého preddvkovani a scuvisejicich nezadoucich piihod u déti [ze
snizit omezeénim maximalni koncentrace peroralnich kapalnych forem;

vybor uved|, Z¢ dostupné tdaje nepodporuii kiinicky vyznamnou ucinnost u indikaci, které
vyzaduji dlouhodobé uZivani (,poruch gastrointestinalni motility véetné gastroparézy,
»gastroezofagedini refluxni choroby a dyspepsie™), a U indikace ,adjuvans u chirurgickych

& radiologickych zakrok(™:

vybor revné&? uvedl, Ze Gdaje na podporu terapeutické indikace ,prevence akitni névolnosti

a zvraceni navozerié chemoterapil™ svéddi o (€innosti, ale za pfedpokiadu podavani vysokych
davek;

z pohledu dostupnych Gdajl dospéf vybor k zavéru, Ze za pfedpokladu potFebn_{(.ch Uprav
v informacich o pfipravku a zavedeni opatfeni pro minimalizadi rizik je pomér piinosd a rizik
pFipravk{ obsahujicich metokiopramid:
o priznivy u dospélych v ,prevenci opoZdéné nevoinosti a zvraceni navozenych
chemoterapii® (peroralhi a rektalni cesta podani);
o pHznivy u dospélych v ,prevenci nevolnosti a zvracen] navozenych radioterapii®
{parenteralni, peroralni a rektalni cesta podani);
o phznivy u dospélych v ,prevenci pooperaéni nevolnosti a zvraceni™ (pouze parenteralni
cesta podani);
o pfiznivy u dospélych v ,symptomatické 1é¢bé nevolnosti a zvraceni, véetné akutni
nevolnosti a zvraceni navozenych migrénou® (parenteraini cesta poddéni)
a ;symptomatické [é¢bé nevolnosti a zvraceni vietné akutnf rievoinosti a zvracenf
navozenych migrénou®. Metoklopramid Ize podévat v kombinaci s peroralnimi
analgetiky pro zlepseni absorpce analgetik u akutni migirény (peroraini cesta podani);

o pfiznivy u déti ve véku 1 az 18 let v ,prevenci opoZdéné nevolnosti a zvraceni
vyvotanych chemoterapii jako terapeutickd moZnost druhé volby™ (parenteralni
a peroralni cesta podani);

o pliznivy u déti ve véku 1 az 18 let v l1é¢bé potvrzené pooperaéni nevolnosti a zvraceni
jako terapeutick& moZznost druhé volby®™ (pouze parenterdlni cesta podani).

s ohledem na dostupné tidaje dospé! vybor také k zavéry, Fe pomér pFinosh a rizik pipravki
ebsahiujicich metoklopramid:

o neni priznivy u déti do 1 roku v8ku v Zadné indikaci;

o nenf pfizhivy v ,prevénci akutni nevolnosti a zvraceni navezenych chemoterapi™;

o neni pfiznivy u ,poruch gastrointestindlni motility, véetné gastroparézy™:

o neni pfiznivy u ,gastroezofagedlni refluxni choroby a dyspepsie™;
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o neni piiznivy u perorélnich kapalnych forem s koncentraci prevysujici 1 mg/mi;
o neni pfiznivy u parenterainich forem s koncentraci pfevysujici 5 mg/mi;
o neni piiznivy ve formach podavanych per rectum v dévce 20 mg;
proto v souladu s ¢tankem 116 smérnice 2001/83/ES vybor CHMP doporuéuje:
= zruseni registrace pro:
—  pérordlni kapalné formy s kohcentracl prevysufici 1 mg/mi;
—  parenterdini formy s konhcentraci prevysujici 5 mg/mi;
— formy podavané per rectum v davce 20 mg;

s zménu podminek rozhodnuti o registraci pro zbyvajici 1&€ivé pfipravky obsahujici metoklopramid
uvedené v ptiloze I, pfi¢emz pfisludné &sti souhrnu Gdajl o pfpravku a pfibalova informace jsou
uvedeny v pfiloze III ke stanovisku vyboru CHMP. S perordlnimi Kapalnymi Iékovymi formami je
tfeba dodavat vhodné odmérné zatizeni, jako napfiklad odmérnou peroréini stfikaku.

Vybor dospél nakonec k zavéru, Ze pomér pFinosh a rizik lé&vych pripravkl obsahujicich

metoklopramid j& i nadale pfiznivy za pfedpokladu zmén v informacich o pfipravku a doporufenych

opatfeni pro minimalizaci rizik.
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Priloha III

Dopinéni do odpovidajicich bodd seuhrny idaji o pfipravku a piibalové informace
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Pripravky obsahujici metokiopramid

SmPC registrovanych pfipravkd musi byt relevantné dopinéno nasledujicimi formulacemi:

Soubrn Gdaji o pripravku

4.1 Terapeutické indikace

Dospéla populace

{nazev pFipravku } je u dospélych indikovan k:

- prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni

- symptomatické [€¢b& nevelnosti a zvraceni, véetné nevolndsti a zvraceni vyvolanych akutni migrériou
- prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii

Pediatrickd populace

<nazev pFipravku> je u déti (ve véku 1 - 18 let) indikovan k:

- prevenci pozdni nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii jako 16k druhé volby
- le¢bé jiz existujici poopéracni nevolnosti a zvraceni (PONZ) jako 1ék druhé volby

Dospéla populace

<nazev pfipravku> je u dospélych indikovan k:

- prevenci pozdni nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii

- prevenci nevelnosti a zvraceni vivolanych radioterapii.

- symptomatické 1é¢hé nevolinosti a zvraceni, veeth& nevalnosti a zvraceni vyvolanych akutni migrénou.
Metoklopramid Ize kombinovat s perorédlnimi analgetiky jako prokinetikum pomahajici
absorpci analgetik pri akutni migréné

Pediatrickd popuilace

<ndzev piipravku> je u d&ti (ve véku 1 - 18 let) indikovén k:

- prevenci opozdéné nevoinosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii jako 1€k druhé volby

Dospélé populace
<nézev pripravku> je u dospélych indikovan ki

- prevenci opoZdéné nevolnosti a zvraceni vywolanych chemoterapii jako 1ék druhé voiby
- prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii

4.2 Dévkovini o zplsob podani

Roztok lze padavat intravendznd riebo intramuskuldrné. o
Intravendzni davky se musi podavat formou pomalého bolusu (nejméné béhem 3 minut).

Wlechny indikace (dospéli pacienti)

Pro prevenci PONV se doporuduje jedna davka 10 mg.

Pro symptomatickou léfbu nevoinosti a zvraceni, vetné nevolnosti a zvraceni vyvolanych akutni
migréneu a pro prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych radioterapii je doporugeno podat dévku 10
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mg a opakovat az tiikrat denné.
Maximalni doporudend denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

InjekCni Ié¢ba musi byt co nejkrat$fi a co nejdfive je nutno pejit na rektalnf nebo perordini podéni.

Vsechny indikace (pediatrictf

Doporutend denni davka je 0,1 aZ 0,15 mg/kg télesné hmotnosti intravendzné, opakovana a? trikrat
denné. Maximalni denni ddvka b&hem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnost,

Tabulka davkovani

vék Télesnd hmotnost Davka Frekvence

1 -3 roky 10 - 14 kg 1mg Az 3krar denné
3-5let 15- 19 kg 2 myg AZ 3krat denngé
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg AZ 3krat dénné
9 - 18 let 30 - 60 Kg 5 mg ' A% 3krat denné
15 - 18 let Nad 60 kg ~ [1omg A% 3krat dennd

Maximalni délka 1&Cby jiZ vzniklé pooperatni nevolnosti a zvraceni je 48 hodin

Maximélni délka Ié¢by pfi prevenci opoZdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapif je 5 dnl

Véechny indikace (dospéli pacienti)

Doporuéend jednotliva dédvka je 10 my, opakovana nigjvyse trikrat denné.

Doporucend jednotliva davka je 15 mg, opakovana nejvyse dvakrat denné.

Doporucgné davka je 30mg jedrou denné,

Maximalni d.sporutvftené denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Maximaini déika 1€tby je 5 dnd.

Prevence opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (pediatritti pacienti ve véku 1 - 18
let}

Doporu¢end denni davka je 0,1 aZ 0,15 mg/kg télesné hmotnhosti, opakovana aZ tfikrét denné
perordlné. Maximai dévka b&hem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka dévkovani

vek T&lesnd hmotnost | Davka ' Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg RE mg A% 3krat denné
3_5let 15 - 19 kg 2mg A% 3krat dennd
5-9let “[20-29kg 2,5 mg ' A% 3Krat dennd
9-18 let 30 - 60 kg T 15 mg AZ 3krat dennd
15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg ' A% 3krét denné




[S pfipravkem musf byt dodaho vhodné odmérné zafizen/ a SmPC musi obsahovat pokyny k pouZiti]

Maximalnf délka 1éCby p#i prevenci opozdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii je 5 dnd.

kg.
Pro tuto pepulaci je vhodnéjsi pouZit jiné Iékové formy/sily pFipravku.

Tablety/tobolky/zmén\'/ prasek nejsou vhodné pro poddvéni détem s télesnou hmotnosti nizsf nez 30
kg.
Pro tuto populaci je vhodn&jdi pouZit jiné lékové formy/sily pfipravku.

Viechny indikace {(dospéli pacienti)

Doporuéena jednotliva davka je 10 mg, opakovana az tfikrat denné,
Maximalni doporucena denni davka je 30 mg nebo 0,5 mug/kg télesné hmotnosti.

Maximainf délka 1é¢by je 5 dnd.

Zplsob podéani

Mezi dvéma dévkami musi byt dodr¥én interval minimalné & hodin, predev&im v pfipadé zvraceni &
nepiijeti davky (viz bod 4.4).

Zpuscb podani _ _ o
Mezi dvema davkami musi byt dodrzen interval minimainé 12 hedin, pfedevéim v piipadé zvraceni &
nepfijett daviy (viz bod 4.4,

ipuso podani: _ _ _ _
Mezi dvéma davkami musi byt dodrien interval minimainé 24 hodin, predevsim v pFipadé zvraceni &
nepifieti davky (viz bod 4.4).

Zvlagtni ponulaze.

Starsi pacienti .
U stargich pacientii je nutno zvaZit snizeni davky, v zévislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.

Porucha funkce ledvin:

U pacientd s velmi vaZnou porichou funkce ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min) mé byt dévka
snizena o0 0 75 %,

u p'acie‘n’tﬁ s mirnou aZz vaznou poruchou funkce ledvin (c¢learance kreatining 15 - 60 mi/min). m byt
davka shiZena ¢ 50 % (viz bed 5.2).

Porucha funkce jater: _ N -
U pacientli s vd#nou poruchou funkce jater ma byt davka shiZena o 50 % (viz bod 5.2).

<Ostatni 1ékové formy/sily mohou byt vhodn&isi pro tuto/tyto populaci/e pacientd. >
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<Tato lékova forma neni vhodna pro podavani této/témto skuping/am pacientd. >

Pediatrickd populdce
U déti do 1 roku je metoklopramid kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace
Pro viechny |ékové formy
- Hypérsenzitivita na 1é&Civou. 1atku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Gastrointestinalni krvaceni, mechanické zablokovani nebo gastro-intestinalni perforace, u nichz
stimulace gastrointestinalni motility predstavuje rizikc

- Potvrzeny feochromocytom nebo podezieni na n&j, s ohledem na riziko epizod zavaZné hypertenze
- Neuroleptiky nebo metoklopramidem vyvolana tardivni dyskinesie v anamnéze

- Epilepsie (zvy3end frekvence a intenzita zachvat()

- . Parkinsonova choroba

- Kombinace s lévodopou nebo dopaminergnimi agenisty (viz bod 4.5)

- Znamy vyskyt methermoglobinemie s metoklopramidem nebo deficience NADH cytochromu-b5.

- PouZiti u déti do 1 roku v&ku s ohledem na zvySené riziko extrapyramidalnich poruch (viz bod 4.4)

- Nedavna proktitida nebo rektalni krvaceni

- PouZiti u déti do 18 let véku

4 ZolaEtni varovini  onatfeni pro soudiy

Neurologické poruchy

Zejména u déti a mladych dospélych a/nebo pfi poufiti vyisich ddvek mohou nastat extrapyramidaini
poruchy. Tyto reakce s chwykle ob]evuy ra zacatku lécby a moholi nasiat po jediném podani.
V pfipadé extrapyramidaimch symptomi je nutno podévani metoklopramidu okamzité pierusit. Tvio
ucinky jsou po pferugent I&¢by obvykle zcela reverzibilni, ale mohou vyZadovat symptomatickou 1é¢bu
{u déti benzodiazepiny a/nebo anticholinergické antiparkinsonika u dospéiyeh).

Aby se predesio preddvkovani; je nutrio mezi podanimi metokiopramidy dodrzet odstup nejméné 6
hodin, jak je uvedeno v bodé& 4.2, ato i v prlpade zvraceni & nepfijet! davky.

Del3i doba |6¢by metoklopramidem muze zpusoblt tardivni dyskinesii, potenciaing nevratnou, zejmena
u starSich osob. § ohiedem na riziko tardivni dyskinesie nesmi 1é¢ba trvat déle ne? 3 mésice {viz bod
4.8). Pokud se objev kifnické piiznaky. tardivni dyskinesie, je nutno lé¢bu ukondit,

Pfi kombinaci metoklopramldu s neuroieptiky byly hlaseny prlpady neuroleptického maligniho
syndromu stejné jako pfi moneterapii metoklopramidem (viz bod 4.8). P¥i symptomech neuroleptického
maligniho syndromu je nutno metoklopramid okamzité vysadit a zahajit vhodnou [&¢bu.

U pacientdl se zakladnim neurologlckym onemocnénim a u pac:entu lécenych jinymi centralng
phsebicimi léky je nutna zvid&ni péle (viz bod 4.3).

Metoklopramid mize zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby.

Neurologické poruchy

Predevaim u déti, mladistvych a/nebo prl podéni vysokych davek se mohou objevit extrapyramidove
poruchy. Tyto reakce se obvykle projevi na zafatku IECby a mohou se projevit i pe jediné davce. Pokud
se objevi extrapyramidové symptormy, je nutné okamZité pferudit léche metoklopramidem. Tyto
pfiznaky jsou po tkonteni l€Cby obylejné zcela reverzibiind, ale mohou vyiadovat symptomatickou
té¢bu (benzodiazepiny u déti a/nebo anticholinergnimi antiparkinsoniky U dospélych).



Aby se predeS|o pFedavkovani, jé nutno mezi podaninii metoklopramidu dodrZet odstup nejméné 12
hodin, jak je uvedeno v bodé 4.2, a to i v p¥ipad& zvraceni a nepiijeti davky.

Delsi doba |éby metoklopramidem miZe zplsobit tardivni dysklnesu potencidlné nevratnou, zejména
u starSich osob. S ohledem na riziko tardivni dyskingesie nesmi lé¢ba trvat déle ne? 3 mésice (viz bod
4.8). Pokud se objevi klinické pfiznaky tardivni dyskinesie, je nutno [é¢bu ukondit.

Pfi kombinaci metoklopramidu s neuroleptlky byly hlaseny prlpady neuroleptickéhs malignihe
syndromu stejné jako pfi monoterapil metoklopramidem. (viz bod 4. 8). P¥i symptomech neuroleptického
maiigniho syndromu je nutno metoklopraimid ckamzité vysadit a zahajit vhodnou 1é€bu.

U pacientl se zakladrim neurologfckym onemocnénim a u pacientd |éfenych jinymi centralng
DUSObICImI léky je nutnd zvlastni péde (viz bod 4.3).

Metoklopramid mliZze zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby.

Neurologické poruchy

Predevdim u dé&ti, mladistvych a/nebo, pfi podani vysokych davek se mohou objevit extrapyramidové
poruchy. Tyto reakce se obvykle projevi na zadatku &by a mohou se projevit | po jediné davce. Pokud
s& objevi extrapyramidové symptorny, je nutné okamzité preruit I2€bu metoklopraniidem. Tyto
pfiznaky jsou po ukonceni 1€Cby obyceJne zcela reverzibilni, ale mohou vyZadovat symptomatickou
létbu (benzodiazepiny u détf afnebo antlchoimergnlml antiparkinsoniky u dospélych).

Aby se pfededlo pfedavkovani, je nutno mezi podanimi metoklopramldu dodrzet odstup nejméné 24
haodin, jak je uvedeno v bodé 4.2, a to i v pfipadé zvraceni a nepfijeti davky.

Delsi doba 1&¢by metoklopramidem mitZe zp(sobit tardivni dyskmesu potencidlné nevrathou, zejména
u starsich osob. S ohledem na riziko tardivni dyskinesie nesmi 1&¢ba trvat déle neZ 3 mésice (viz bod
4.8). Pokud se objevi klinické pFzraky tardivni dyskinesie, je nutno lé€bu ukondit.

PE  kombinaci metoklopramidu s neuroleptiky byly hlaseny pripady neuroieptického maligniho
syndromu stejné jako pii monoterapii metoklopramidem (viz bod 4. 8) Pfi symptomech neuroleptickéhi
malignihe syndromu je nutno metoklopramid okamgité vysadit a zahéjit vhodnou lé¢bu.

U pacientt se zékladnim neurolagickym onegmocnénim a u pac-le_ntu l'ece‘n‘y'c-h jinymi [éky plsobicimi na
centralni nervovbu soustavu je nutng zvldstni péle (viz bod 4.3).

Metoklopramid milZe zvyraznit symptomy Parkinsonovy choroby

Methemoaglobinemie

Eyly hiaSeny pfipady methemoglobinemie, ktera by mohfa souviset s nedostatkem NADH cytochrom b5
reduktdzy: V takovych pfipadech je nutnie metoklopramid okamzité a trvale vysadit a zah&jit vhodna
opatieni (jako napf: [échiu metylenovou modH).

Srdeéni onemocnéni

Po. injeké&nim podani metoklopramidu, zéjména intravendzni cestou (wz bod 4. 8), byly hidZeny zévainé
negativai Ufinky na kardiovaskularri soustavu, véetn& pFipadl obshového kolapsu, zévasné
bradykardie, zastavy srdce a prodlguZeni QT intérvalu.

Je nutno vénovat spec;alnl pozornost pii podavani metoklopramidu pfedevsim intravendzné stardim
paclentim. Pacientim s porichami srdelni ¢innosti (vCetné prod!ouzenl QT intervalu), pacientim
s nelécenou nerovnovahou emektrolytfl, bradykardif a t&ch, ktefl uZivaji jiné pfipravky prodiuzujici QT
interval.

Intravenézni davky se miusi podavat formou pomalého bolusu (nejméné& b&hem 3 minut), aby se
omezilo riziko nezadoucich (¢inka (napF. hypotenze, akatisie).

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientd s poruchou funkee ledvin nebo vaZnou poruchou funkce jater se doporuéuje smizeni davky
{viz bod 4.2).

[Doplnit die narodni potfeby, pokud je tfeba.]
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4.5 Interakee s finymi lé€ivymi piipravky a jiné formy interakce

Hontraindikované kombinace _
Levddopa riebo dopaminergni agonisté a metoklopramid maji vzajeminé antagenisticky G&inek (viz bod
4.3).

Kombinace, kterym se mate vyhnout
Alkohal zvySuje sedativni efekt metoklopramidu.

Kombinace; které je nutiho brét v Gvahu
S ohledem na prokineticky G¢inek metoklopramidu se mize ménit absorpce n&kterych pipravkd.

Anticholinergika a derivdty morfinu
Anticholinergika i derivaty morfinu mohou mit s metoklopramidem antagonisticky Gcinek na motilitu
zazivaciho traktu.

Latky s tlumicim Géinkem na centraini nervovou soustavu (derivaty marfinu, anxiolytika, sedativni H1
antihistaminika, sedativni antidepresiva, barbituraty, kionidin a souvisejici pfipravky)

Sedativini GC€inky latek s tlumicim U&inkem na centralni nervovou soustavu a metoklopramidu se
vzajemné zvyBujii.

Neuroleptika _

Metoklopramid miize mit s daldimi neurcleptiky aditivni efekt na vyskyt extrapyramidalnich poruch.

Serotoninergni pfipravky
Soucasnym uZivanim metoklopramidu a serotoninergnich pfipravkt jake jsou SSRI mlZe dojit ke
zvySeni rizika vzniku serotoninovéhio syndromu.

Digoxin
Metoklopramid mize snizit biologickou dostupnost digoxinu. Je nutng pedlivé sledovani koncentraci
digoxinu v plazmé.

Cykiosporin
Metok!opramld zvySuje. biologickou dostupnost cyklospoeriny (Cmax o 46 % a expoz;u o 22 %). Je
nutné peclivé sledovani koncentraci cyklosporinu v plazmé. Kiinicky vyznam neni zfejmy.

Mivakurium a suxametoniim
Injekce metokiopramidu mdZe prodlouZit trvani neuromuskuldrni blokddy (pfes inhibici plazma
cholinesterazy).

Silné inhibitory CYP2D6

Uroven U&inku metokloprdmldu roste pfi spolefném podavanl se siinymi inhibitory CYP2D&, jako je
fluoxetin & paroxetm I kdyZ je klinicka vyzhamnost nezndma, je nutno sledovat wyskyt neZidoucich
reakci u pacientd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z velkého mnozZstvi dat o t&hotnych Zenach (vice neZ 1000 exponovanych vysledk() nevyplyvd Zadna
maliormativni toxicita ani fetotoxicita. V pFipadé klinické potieby lze metoklopramid v téhotenstvi
wzivat, S ohledem na farmakologlcke viastnosti (steiné jako u daldich neuroleptik) nelze v piipadé
podéni metoklopramidu na konci t&hotenstvi vyloudit u novorozence extrapyramidaini syndrom. Na
koncl téhotenstvi se metoklopramid nemd pouZivat. Pokud je metoklopramid pouzit, je nutné
neonatalni sledovani.

Kojeni

Metoklopramld je v nizké mife vyluovan v matefském miéce a u kojenych déti nelze vyioucut vyskyt
nezadoucich G&nkd. Bdhem Ié¢by metoklopramidem se proto kojeni nedoporucuje. Je nutno zvazit
pieruseni lé¢by metokiopramidem u kojicich matek.

4.7 Binky na schopriost Fidit 2 obsluhgovat stroje
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Metoklopramid mﬁie zpGsobit ospalost, zavraf, dyskinesii a dystonie, které mohou ovlivnit vidéni a
mohou také narusit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Mezadouel alinky

Nasledujicf nezadouc GEinky jsou setndeny podle organovych systemu a zarazeny do seznamu dle
frekvence Vyskytu nasledovné: velmi Casté (z1/10); asté (>1/100 az <1/10), meéné &asté (21/1000
az <1/100), vzacné (>1/10000 a¥ <1/1000); velmi vzécné <1/10000); neni zndmo (z dostupnych
uda}u nelze urdit).

Trida organovych Frekvence 'N'e_gati\}-ni reakce
soustav

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znémo | Methemoglobinemie, kterd miZe souviset
' s nedostatkem. reduktazy NADH cytochromiui
b5, zejména u novorozencl (Viz bod 4.4)
Sulfhemoglobinemieg, zejména pri
soucasném podani vysokych davek I&Civych
pFipravki uvolfiujicich siru

Srdeéni poruchy _

Mér& fasté | Bradykardie, zeiména u intravendzni formy
' pFipravku

‘Neni zndmo | Zéstava srdce, objevujici se brzy po

injekénim. podani, nasledujici po bradyicardi
(viz bod 4.4); atrioventrikularni blokada,
sinusova zdstava, zejmeéna U intravendzni
formy pfipravku; prodioufeni QT intervalu v
elektrokardiogramu; torsade de pointes;

En_d;o'krihm"f pmrﬁjé_hy*_ _

Ménd tasté | Amenorhiea, hyperprolzktinemie,

vsiené | Galaktorhea

Neni znamo | Gynekomastie

Gastrosntestmalnl porucha

i Easts | Prijem
Celkove poruchy a reakce v misté aplikace _
| Caste _ I_Aste'_nie

Poruchy imunitniho systému

Méne dasté | Precitlivéiost

Anafytakiicka redkee (vEetné anafylaktického
gcku, zejména u  intraveriozni formy
pripravku,

Neéni znamo

Pbruéhy_ nervového sy‘sfém_ﬁ' '

Velmi gasté | Somnolence

Casté Extrapyramidaini poruchy (zejména u déti a
mfadych dospélych a pfi pfekrofeni
doporufené davky, a to i po podani jediné
davky léku) (viz bod 4.4), Parkinsonova
' choroba, akatisie

Ménd Zasté | Dystonie, dyskinesie, snizend drovefl védomi

Vzdené 'KFeE'e,_ Zejména U epileptickych pacienty

Neni zhamo | Tardivni  dyskinesie, kierda muze byt
' pretrvavajici, b&hem nebo po dlouhodobé
IéCbé, Zejména u starSich pacienttl (viz bod
4.4), neurolepticky malignantni syndrom (viz
bod 4.4)

Psychiatrické poruchy
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Casté Deprese

Ménd Zasté | Halucinace
Vzicné Stav zmatenosti

Cévni poruchy

Hypotenze, zejména u intravendzni formy

Casté
_ pﬂpravku

"Sok, synkopa po |nJekcntm podanl Akrtni
hypertefize 0 pacientd s feochromocytormem
(viz bod 4.3)

Neni znamo

* Endokrinni choroby béhem dlouhodobé Ié&by v souvislosti s hyperprolaktinemii (amenorhea,
galaktorhea, gynekomastie).

Nasledujicl reakce, nékdy souvisejici, se asté&ji objevuji pfi vy3sich davkéch:

- Extrapyramidaini symptomy: akitni dystonie a dyskinesie, parkinsonovsky syndrom, akatisie, a to
i po podani Jedlne davky I&ku; zejména u déti a mladych dospélych (viz bod 4.4).

- Ospalost, snizené Grovef védomi, zmatenost, halucinace.

4.8 Predsvinyani

Symptemy

Extrapyramidalni choroby, ospalost, snizend Groverl védomi, zmatenost, halucinace, miZe dojit k
zastavé srdedni dinnosti a dychani.

Lécba

\' prlpade extrapyramldalmch symptomu at uZ spuvisejicich s predavkovanim nebo ne, je 1ééba pouze
symptomaticka (u dé&ti benhzodiazepiny a/niebo anticholinergickd antiparkinsonika u dospélych).

Je nutnd symptomatickd 1ééba a neustalé sledovani srdeénich a plicniich funkci v zavislosti na klinickém
stavi.

5.2 Farmakokineticke viastnosti

Porucha funkce ledvin

U paclenti se zévazhou poruchou funkce ledvin je clearance metoklopramldu snizenz a¥ o 70 %,
pfitom se prodlufuje pologas eliminace 7 plazmy (pfibliznd 10 hodin u clearance kreatininu 10 - 50
mi/min a 15 hodir u clearance kreatininu <10 mi/min).

Porucha funkce jater

U pacient( s cirhézou jater byla pozorovana akumuiace metoklopramidu, souvisejici s 50 % snizenim
clearance z plazmy.
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Pribalova informace
i. Co je <nazev pfipravku> a k demu se pouzZiva
Nézev pfipravku je antiemetikum (I&Civy pFipravek k potlageni nevolnosti). Obsahuje takzvané

“metociopramidy”. Ty plsobi na tu &ast Vadeho mozku, kterd zabréni tomu, aby se Vam udélalo Spatné
(pocitu nevolnesti nebo zvraceni)

Dospéli
Narzev pripravku je u dospélych pouZivan:

-k prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém zékroku

oy A . F W v . Fl =] - - >
-k lécbe nevolnosti a zvraceni, véetné nevolnosti a zvraceni zplschené migrénou
-k prevenci nevolnosti a zvraceni zplisobené radioterapii

Pouziti U pediatrické populace
<nazev piipravku> je pouzivan u d&ti (od 1-18 let) pouze pokud jiny zplsob 1&¢by neni Ginny nebo

nemize byt pouzit

-k prevenci opezd@né nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat pe chemoterapii
-k prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chirurgickém z&kroku

Lo

Peroraini podani

Dospéif

<nazev pfipravku> je u dospélych pouZivan:

-k prevenci opoZdéné nevolnosti a zvracenl ktere mohou nastat po chiemoterapii

-k prevenci nevoinosti a zvraceni zpusobene radioterapil

-k Iecbe nevolnosti a zvraceni, vietné nevoinosti & zvracen! zplisebengé migrénou. Metoclopramid

miiZe byt v pfipadé migrény podan s peroralnimi léky proti bolesti aby mohiy léky proti bolesti
ucinkovat efektivigji.

PouZiti u pediatrické populace

<naze\: pii pravku> je poufivén u déti (od 1-18 let) pouzs p@kad finy zplsok: [E¢by neni Géinny nebo
nemilfe byt pouit k prevenci opoZdéné nevolnostt @ zvraceni, Které mohou nastat 0o chematerapii.

Dospéli

<ndzev pfipravkus> jé u dospélych pouZivan:

-k prevenci opoZdéné nevolnosti a zvraceni, které mohou nastat po chemoterapii
-k prevenci névelnosti a zvraceni zplsoberié radioterapii

2, Cemu musite vénovat pozornost, ne? zafnete <néazev pFipravku> uZivat

MeuZiveite <nazev pripravku> pokud:

- pokud jste alergicky(d) na metoclopramid nebo na jakoukoli dal$i slozku tohoto pFipravku
(uvedenoy v bode 6.}

- pokud méte krvaceni, obstrukci nebo trhlfinu v Zaludku nebo dvandactniku

- pokud méte niebo. byste mohl(a) mit vzacny nador nadledvinek, které jsou umisténé v blizkosti
ledvin (feochromocytom)

- poktid jste nékdy mél(a) mimovolné svalové kiele (tardivni dyskineze), pH uzivani 18k{

- pokud trpite epilepsii

- pokud trpite Parkinsonovou chorobou

- pokud uzivdte levodopu {Ié€ivy pfipravek pouZivany k [é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo

dopaminergni agonisty (viz “Dalsi &tivé pFipravky a Nazev pfipravku )
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- pokud jste nékdy mél(a) neriormalini hladinu krevniho barviva (methemoglobinemie) nebo
nedostatek NADH cytochromu-b5

<nazev pfipravku> nesmi byt pouZit k [&¢bé déti mladsich ne? 1 rok (viz “"Dé&ti a dospivajici™.
Pro. pfipady rektdlniho podéni

- pokud jste nedavno prodélala zanét a/nebo krvaceni z konedniku (Fitni otvor/keheénik)
- pokud je Vam miéné neZ 18 let.

NeuZivejte <nazev prlpravku> pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodd. Pokud si nerte
jisty (@), poradte se se svym lékarem, lékdmikem nebo zdravotni sestrou difve, nez zaénete <ndzev
pipravkus> uZivat

Reknéte svému IékaFi, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe diive ne¥ zadnete uivat <ndzev pfipravku>

pokud
mate v arnamnéze poruchy srdeéniho rytmu {prodlouzeny QT interval) nebo jakékoli jiné
problémy se srdcem

- mate problémy s hladinami sofi v krvi, Jak_o isou draslik, sodik a hofcik

- uzivate jiné Iéky, které ovliviiuji &innost vaseho srdcé (srdeéni frekvenci)

- mate jakékoli neurcicgickeé (mozkové) probiémy

- trpite onemocnénim jater nebo ledvin., Davka Vam mize byt sniZena (viz bod 3).

Va3 Iékai mize nechat vydetfit hladinu vadeho krevniho barviva. vV pfipadé abnormalnich hladin
{methemoglobinemie), bude 1étba ckamzité & trvale zastavena.

M'éz; }"ééinotufwz}?ml davkami meioéxlogééafﬁidu musi byt rozestup alespon 6 hodin, a to i v pFipadé
zvracen( & neplijeti déviy, aby se tak zabraniic piedavkovianl,

Mezi jednothvymi davkemi metoclopramidu musi byt rozestup alespoft 12 hedin, a to i v pfipadé
Zvraceni a neprijeti davky, aby se tak zabrénilo pfedavkovani.

ez jedmtsgwm dévkami metoclo; 1iv} .éspo'ﬁ 24 hodin, a to i v pfipadé
zviaceri a nepfijeti davky, aby se tak zabranile predavkovam

Délka léCby nesmf{ pfesdhnout 3 mésice z diivodu rizika mimovolnych svalovych kiedi.

Bétt » dospivajici

U déti a dospwayc:ch se moehou vyskytnout mimovolné pohyby (extrapyramldova porucha) Tento
1é¢ivy piipravek nesml byt pouzwan u déti miadiich nez 1 rok, protoZe hrozi zvysené riziko
mimoveinych pohybl (viz vySe ,NetZivejte <ndzev pnpravku> pokud™.

Dalsi 1écivé pripravky a <nazev pFipravku>

InformUJte svého Iékare, [ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uZivate nebo jste nedavno uZival nebo

moZznd budete u¥ivat jiny lecivy pfipravek. Divodem je, ze nékteié Ieky rmchou ovliviit zpusob jakym

<ndzev piipravku> G¢inkuje, nebo <ndzev pripravkiu> miZe oviivnit plsobeni jinych |&kQ. Mezi tyto

leky patfi nasledujici: _ _

- levedopa nebo jiné 18ky uzivané k 1&&be Parkinsonovy choroby (viz vyie “NeuZivejte <néarzev
pfipravku> pokud”)

- antichelinergika (Iéky pouZivané k uvolnéni stahl nebo kFedi zaludku)

- derivaty morfia (Iécivé pfipravky uZivané k 1é¢bé siiné bolesti)

- uklidiiujici 1&é¢ivé pnpravky (sedativa)

- lé¢ivé pFipravky pouZivané k 1éébé dusevnich peruch

- digoxin (lé¢ivy pfipravek uzivany k 1&¢bé& srdeéniho selthani)
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- cyklosporiny (1é&ivé piipravky pouzivané pfi iecbe urcitych probiémii s imunitnim systémem)
- mivacuria and suxamethonia (1&civé pnpravky uzivané k uvolnéni svall)
- fluoxetin and paroxetin (1&divé pfipravky uzivané k lIé¢bé depresi)

<hdzev pFipravku> s alkoholem

Alkohol nemé byt konzumevén v prub&hu Ié8by metoklopramidem, protoZe zvysuje sedativni Géinek
<Nazev pfipravkus.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze milZzete byt t&hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zalnete tento pripravek uZivat. Pokud je to
nutné, mize se <nazev pfipravku> ufivat v t&hotenstvi. O tom zda podat tento [ék, rozhodne Vas
lékaft.

Neni doporueno uzivat <ndzev pfipravku> pokud kojite, metoclépramid pfechdzi do matefského
miéka a muze mit vliv na Vase dité.

ram W

dké a obsluha strojf

h pro

Misete se citi ospaly'{'a), mzt zavraté nebo nekontrolované zagkuby, trhave pohyby, zaskuby a
necbyykly walovy torus mize zpusobat zkreslené vnimani telesnych pocitll po poZiti <ndzev
pFipravku>. Toe miZe ovlivhit Vasde vnimani a také narudit Vasi schopnost Fidit a obsluhovat stroje

[Bude zpracovano lokaine, pokud bude tieba]

3. Jak se €£nazev pfipraviku> uZiva

Pfipravek by Vdm mél byt podén 1ékafem nebo sestrou. Bude Vam podan pomalou injekei do Zily
(trvajict minimzing 3 minuty} nebo injekcl do svalu.

Starsi pacienti

K 1é¢b& nevelnosti a zvraceni véetnd rievolnosti a zvraceni zplsobenych v dlsledku migrény a
névelriosti a zvraceni zplisobenych radioterapif je doporuéena davka 10 mg opakovana maximalné
tFikrat denné.

Maximalni dennii davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg t8lesné vahy.

K prevenci nevolnosti a zvraceni, které mohou vzniknout po chirurgickém zakroku, je doporucena
davka 10 mg.

VEechny indikace (pediatri¢ti pacienti od 1 do 18 let)

Doporudend davka je od 0,1 do 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovanid maximalnd tfikrat za den,
podand pomalou injekei do Zily.

Maximadlni davka béhem 24 hodin je 0,5 mg/kg télesné vihy.

Tabulka davkovanf

Vek ' Télesnd hmotriost Déavka Frekvence

1- 3 roky 10 - 14 kg img AZ 3Krat dennd
3-5let 15 - 19 kg 2 mg AZ 3krat denné
5-9let 20 - 29 kg 2,5 mg AZ 3krat denné
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9 - 18 lef 30 - 60 kg 5 mg "AZ 3krat denné

15 - 18 let Nad 60 kg 10 mg AZ 3krat dennd

Maximalni détka 1écby jiz vzniklé pooperacni nevolnosti a zvraceni je 48 haodin.

Maximalni délka Jécby pfi prevenci opoZdérié nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapif je 5 dni.

& davka je 10 g, cpakovana nejvyse tfikrat denné.

Pro formy s prodlouzenym uvolfiovanim

Sila 15mg _
Doporucéena jednotliva davka je 15 mg, opakovana nejvyse dvakrat dennd.

Sila 30mg

Doporucena dévka je 30mg jednou denné.

MaximdIni doporucend denni davka je 30 mg nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Maximalini délka [é&by je 5 dnll.

Prevence opoZdéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (déti ve véku 1 - 18 let)

Doporufend denni davka je 0,1 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti, opakovand aZ tfikrat denné
perorainé.

Maximaini dévka b&hem 24 hodin je 0,5 mg/kg t&lesné hmotnosti.

Tabulka davkovani

vBk " [ T&lesna hmotnost Davka T Frekvence

1 - 3 roky 10 - 14 kg 1 mg A% 3Krat denné
3-5let 15- 19 kg 2 mg AZ 3krat dennd
5-9 et 20 - 29 kg  [25mg " AZ 3krét denné
9-18let 30-60kg 5mg AZ 3krat denné
15 - 18 let Nad 60 kg |10 mg AZ 3krat denné

Zafizeni / pokyny pro pouzivani

Pfipravek byste pFi prevenci opodéné nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii neméi/a uZivat
déle neZ 5 dnd.

<nazev pfipravkus neni vhodny pro podavani détem s télesnoy hmotnosti niZ4i nez 61 kg.

Pro tuto populaci je vhodné&jsi pouzit jiné lékové formy/sity piipravku,




<ndazev piipravku> neni vhodny pro podévani détem s télesnou hmotnosti niZsi ne? 30 kg.

Pro tuto populadi je vhodnéjsi pousit jiné 1ékové formy/sily pFipravku.

Véechny indikace (dospéli pacienti)

Doporuena jednotliva déavka je 10 mg, opakovand a? thikrat denné.
Maximalni doporucena denni davka je 30 mig nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Maximalni délka [6Eby je 5 dnd.

Zposob podani

Mezi dv ma davkami musi ytﬁ dodrzen interval minimalné 6 hodin, pfedevsim v pFipadé zvraceni &
nepiijeti davky, aby nedogio k pfedavkovani.

Zpusob podani: _
Mezi dvéma davkami musi byt dodrizn interval minimdlné 12 hodin, piedevdim v pfipadé zvraceni ¢
nepfijeti dévky, aby neddslo k pfedavicovani,

1 pUse poda{m:" _
Mezi dvémra dévkami musi byt dodrien interval miniméiné 24 hodin, pfedeviim v pfipadé zvracenf ¢
nepfijeti davky, aby nedodio k pfedavkovéni.

Starst pacienti _ _
U starich pacientl byva nutné sniZeni davky, v zavislosti na funkei iedvin, jater a celkovém stavu.

<Cstatn Iékove formy/sily mohou byt vhodnéjdi pro uivani. >
<Tato iékova forma neni vhodnd pro uzivani. >

Dospéli s poriachoeu funkce ledvin; _
Sdélte svému [ékafi, pokud trpite problémy s funkc fedvin. Pokud trpite mirnou a¥ zévaZnou
pofuchou funkce fedvin je nutné sniZzeni davky.

Ostatni tékové formy/sily mohou byt vhodnéjéi pro uZivani. >
<Tato lekova forma heni vhodna pro uZivani. >

Dospéli & poruchou funkcee jater
Sdéite svému lékafi, pokud trpite problémy s funkcl jatér. Pokud trpite zavaZnyimi potizemi s funkei
jater je nutné snizeni davky.

‘{O'sia"ch_i' iEkove fdﬁ'ﬁ;k;’ss. y mohou byt vhodnéjsi pro tuto/tyto populaci/e pacientd, >
<Tato lekové forma neni vhodna pro podavani této/témto skupind/dm pacientd. >

Déti a mladistvi o
Détemn do 1 roku nesmi byt metoklopramid podavan.
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JestliZe jste uZil(a) vice pFipraviiu <nizev piipravku>, neZ jste mél(a)

OkamZité kontaktujte svého [ékafe nebo lékarnika. Mohou se u Vas objevit mimovolni nekotrolovane
pohyby (extrapyramidové poruchy), pocit ospalosti, miZete mit potize udrzet se pfi védomi, byt
zmateny/a mit halucinace a problémy se srdcem. LékaF Vdm miiZe pFedepsat lefbu proti témto
pfiznakdm, pokud bude tfeba.

JestiiZe jste zapomné&i(a) uZit pfipravek <nazev pfipravku>
Nezdvojnasobuijte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davki.

Mate-li jakékoli daldi otézky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, sestry nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci Géinky

Podobné jako viechiny léky miZe mit i tento pfipravek neZadoudi Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ulkonéete 16854 & okamsitd kontak’cuﬁe Va$eho IékaFe nebo lékarnika, pokud se u VAs vyskytne néktery

z nastedujicich pFznaki pFl uZivani tohoto piipravku. _

- nekontrolovatelné pohyby (&asto byva postlzena Hlava riebo krk). K tomuto piznaku miZe COJ
pfedeviim u dédd, mladistvych a/nebo pii uzitf vysoké davicy. Tyto pfiznaky se vyskytuit zzaimemj
po zahajeni [écby dokonce po uZiti jedné déavky: Tyto pohyby ustanou, kdyE je léfba spravné
nastavena,

- vysoke horecky, vysoky krevni tlak, kfede, poceni, nadmérné slinéni. Toto mohou byt znamky
stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom.

- svédéni nebe kozni vyréika na 0b|ICE; i, rtech nebo krku, potize s dychdnim. Tota mohou byt
pFiznaky alergické reakce, kterd miize byt i zavazna,

Velmi ¢asté (mbZe nastat u vice nez 1 z 10 lidi)
® pocit ospalosti.

Casté (miZe nastat maximalng 1 z 10 lidi)

° deprese
@ nekontrolovatelné pohyby jako tiky, ties, trhavé pohyby nebo svalové stahy (ztuhlost,
neohebnost)

piiznaky podobné Parkinsenové chorebé (ztuhlost, ties)
pacié: neklidy

sni zem krevniho tlaku (pfedevsim pfi intravéndznim podani)
prijem

pocit slabasti.

¢ o © a 6

Méné Casté (miZe nastat u maximalng 1 ze 100 lidi)

° vysoka hladina hormonu zvaného prolaktin v krvi, co? mile zplisobit: produkci miléka u muzi i
Zen, keeré nekoji

nepravidelnd menstruace

halucinace

snizend Groven védomi

alergie

zpomaleni srde&ni frekvence (pfedevsim pfi intravendznim podéni)

% 8 @ o 9

Vzacné (_m_ﬁ'i'e nastat u maximalné 1 z 1000 lidi)

] pocit zmatenosti
v oW v b . ; O e T
° kfede (predevsim u pacieénttl s epilepsii).
Neni zname (frekvenci nelze na zakladé dostupnych Gdajl stanovit) _
s r 4= r . . v - r s (="
o nenormalni hladiny krevniho barviva: mohou zpdsobit odli$né zabarveni Va&i kiize
@ nenormalni zvétdeni prsi (gynekomastie)
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o mimavolni kiede po delsim uZivani pfipravku, pfedeviim u stardich pacientd

vysoka horecka, vysoky krevni tlak, kfece, poceni, nadmémé slinéni. Toto mohou byt znémky
stavu nazyvaného rneurolepticky maligni syndrom.

zmeény srdecniho rytmu, které mohou byt pozorovatelné pfi vySetfeni na EKG

o

-]

° zastava srdce (pFedevsim pii injekénim podant)

e $ok. (zavazné snizeni krevniho tiaku) (pfedeviim pfi injekénim podani)

e mdloby (pfedevsim pfi intravendznim podani podani)

@ alergicka reakce, kterd mazZe byt zavazna (pfedevdim pii intravenéznim podén()
® velmi vysoky krevni tlak

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich O¢inkd, sdéite to svému 1ékafi nebo Iékérnikovi.
Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli neZddoucich G¢inka, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.
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