METPAMID
Ampul
Steril - Apirojen

FORMULU:

2 ml gozelti;
Metoklopramid HCI 10 mg
Sodyum metabisilfit 3 mg
Sodyum klorir 14 mg
Distile su 2 ml igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI:

Metoklopramid, apomorfin’in santral ve periferik etkilerini inhibe eden santral etkili bir antiemetiktir.
Dokulari asetilkolinin etkisine karsi duyarh hale getirerek, st sindirim sisteminin hareketlerini arttirir.
Gastrik kontraksiyonlarin (6zellikle antral) tonus ve siddetini, duodenum ve jejunum hareketlerini
arttirirken pilor sfinkterini ve duodenal bulbusu gevsetir. Bdylece midenin bosalmasini ve yiyeceklerin
barsaktan gecisini hizlandirir. Kolon ve safra kesesinin hareketlerini mide, safra ve pankreas salgilarini
etkilemez. Metoklopramid’in farmakolojik etkileri agizdan alindiktan 30-60 dakika, IV uygulamadan 1-3
dakika ve IM uygulamadan 10-15 dakika sonra goérilmeye baslar ve bu etkiler 1-2 saat stirer.
Metoklopramid’in %80'i dedismemis ya da konjuge halde idrarla atilir.

ENDIKASYONLARI:

- Akut ve tekrarlayan diyabetik gastroparezde gérilen semptomlarin tedavisinde etkilidir. Geciken mide
bosalmalarinda ortaya c¢ikan bulanti, kusma, mide yanmasi, yemeklerden sonra hissedilen inatgi
dolgunluk ve anoreksinin kisa slreli tedavisinde,

- Midenin ilaglara tahammdilsiizltk hallerinde veya ameliyat sonrasinda gértilen bulanti ve kusmalarda
ozellikle enfeksiyon hastaliklari sirasinda ortaya gikan sindirim dizensizliklerinde, dispepside,

- Kanser kemoterapisi dahil her tirli akut bulanti ve kusmalarda,

- Mide ve ince barsakta radyolojik tetkikler yapilacagi zaman, mide bosalmasini ve baryumun barsada
gecisini kolaylastirmakta ve radyasyon bulanti ve kusmalarini dnlemekte,

- Gastrodzofageal reflii ve mide Ulserlerinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Sindirim sistemi kanamalari, mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin hareketlerinin
hizlandinlmasinin tehlikeli oldugu hallerde ve gebelige bagh kusmalarda kullaniimamalidir. Bébrek sti
bezi timord (feokromositoma) olanlarda, metoklopramide duyarh olanlarda ve ekstrapiramidal reaksiyon
gosterebilen diger ilaclari kullananlarla, epileptiklerde kullaniimasi sakincahdir.

UYARILAR / ONLEMLER:

Ozellikler genglerde ve yiiksek doz matoklopramid kullanilan hallerde ekstrapiramidal reksiyonlar
gorilebilir. Bu tir belirtiler ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmali, ciddi durumlarda ise antikolinerjik,
antiparkinson ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminiklerle bu belirtiler kontrol altina alinmalidir.
Etkilesim s6z konusu oldugu ilaglarla birlikte kullaniimasi gerekiyorsa, bu ilaglar METPAMID alindiktan
birkag saat sonra kullaniimalidir.

Diyabetiklerde, araba kullanan ya da dikkat isteyen isleri yapanlarda dikkatle kullaniimalidir.
Hamilelikte kullanim: Metoklopramid, plasental bariyerden fetusa geger. Hamilelikte kullanim ile ilgili
yeterli ve uygun galismalar bulunmadigindan; yarar - zarar iliskisi ve fetusda olusabilecek zarar g6z
onlinde bulundurularak, doktor kontroll altinda kullaniilmahdir.

Emziren annelerde kullanim: Metoklopramid, slite gegebilir. Bu nedenle emziren annelerde
kullanilmamalidir. Doktora danismadan kullanilmamahdir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER:

En gok gérilen yan etkiler; huzursuzluk, sersemlik, yorgunluk ve halsizlik halleridir. Seyrek olarak
uykusuzluk, bas adrisi, bulanti, barsak bozukluklari ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gértlebilir.
Cocuklarda ve gencglerde ya da yliksek dozlar kullanildiginda daha sik gérilebilen ekstrapiramidal
reaksiyonlar; ylz, kol ve bacaklarda irade disi istenmeyen hareketler, ender olarak boyun tutulmasi, géz
kuresinde irade disi oynamalar (okulogirik kriz), bulber tipte konusma ve cigneme kaslarinin felci veya
tetanoza benzer distonik reaksiyonlardir. Bu tlr reaksiyonlar gegici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat
icinde kaybolurlar.

Parkinson tipi bu reaksiyonlar, yashlarda daha sik gérilebilir. Tardif diskinezi, yaslilarda uzun sireli
metoklopramid tedavisi sonucu gérilebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.



iLAC ETKILESIMLERI:

Metoklopramid’in GI sistem hareketleri Gzerindeki etkileri antikolinerjik ilaglarla antagonize edilir. Alkol,
sedatif, hipnotik, narkotik ve trankilizan ilaglarla birlikte kullanildiginda metoklopramid aditif sedatif etki
gosterir. Mide bosalma zamanini degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglarin (digoksin,
simetidin) emilmesini 6énlerken, ince barsaktan emilenlerin (asetaminofen, tetrasiklin, levodopa, etanol)
emilimini arttirir. Benzer sekilde yiyeceklerin barsaklara gegcis ve emilimini etkiledidi icin, diyabetiklerde
insulin dozunun ve dozun verilme zamaninin ayarlanmasi da gerekebilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Genel olarak IV enjeksiyonlar 1-2 dakikadan uzun slirede yavas yapiimahdir, hizli uygulama anksiyete,
huzursuzluk ve uyusukluk olusturabilir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Diyabetik gastroparez’de Metpamid Ampul, yemeklerden 30 dakika ve yatmadan 6nce IV ve IM yolla
verilir. Semptomlarin siddeti azaldiktan sonra tedavi Metpamid Tabletlerle strdirilebilir.

Kanser kemoterapisiyle indiiklenen kusmanin énlenmesinde 2 mg/kg vicut adirhdi dozda IV inflizyon
sisplatin veya yliksek derecede kusturucu kemoterapdtik ajanlardan 30 dakika énce uygulanir ve ihtiyaca
gore her 2 veya 3 saat arayla tekrarlanabilir.

Not: Kusturucu etkisi az olan kemoterapétik ajanlarda doz 1 mg/kg vicut adirligi Gzerinden hesaplanir.
Ince barsaga tiip yerlestirilmesini kolaylastirmak icin veya radyolojik tetkiklerden énce tek doz olarak
Metpamid Ampul yavas yavas (1-2 dakikada) damar igine verilebilir. Ameliyat sonrasi bulanti ve
kusmalarin énlenmesinde ameliyatin sonuna dogru Metpamid Ampul IM olarak uygulanmahdir. Mutad
yetiskin dozu 10 mg olup bu 20 mg’ a kadar cikabilir. Bu dozlar 4 veya 6 saat aralarla tekrarlanabilir.
Cocuklarda: 6-14 yaslar arasi 2.5-5 mg metoklopramid (0.5 - 1ml ampul), 6 yasindan kiglk gocuklarda
0.1 mg/kg metoklopramid olarak hesaplanan miktarlar uygulanir. Bu dozlar glinde 3-4 defa
tekrarlanabilir.

DOZ ASIMI VE TEDAViSi:

Asiri dozlarin alinmasi halinde, uyusukluk, yén tayin edememe, ajitasyon ve ekstrapiramidal reaksiyonlar
gibi belirtiler ortaya gikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat iginde kaybolur. Acil durumlarda,
antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminik ilaglarla bu tir
belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI).

C’ nin altindaki oda sicakhdinda°SAKLAMA KOSULLARI: 25 saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: Metpamid Ampul her biri 10 mg metoklopramid
HCl igeren 2 ml'lik 5 ampullik kutulardadir.

Piyasada mevcut diger farmasotik dozaj sekilleri: Piyasada ayrica her biri 10 mg metoklopramid HCI
iceren 30 tabletlik blister ambalajli kutular halinde METPAMID TABLET VE 5 ml (1 6lci kasi§i )'sinde 5 mg
metoklopramid HCl igeren 125 ml sisede METPAMID ORAL SOLUSYON formlari mevcuttur.

Ruhsat Tarihi ve: 06.05.1975 - 121/13

Ruhsat sahibi: )
SIFAR ILACLARI TICARET VE SANAYI A.S.
34725 Fenerbahge / ISTANBUL

Uretim Yeri: _
MEFAR ILAC SANAYI A.S. ]
Barbaros Hayrettinpasa Cad. No:81 81412 Kartal / ISTANBUL

Satis Yeri:

YENI iLAGC VE HAMMADDELERI SANAYI VE TICARET A.S.
Esenyurt/ISTANBUL

Recete ile satilir.
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