























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metoclopramide Basi 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 5,25 mg metoklopramido hidrochlorido monohidrato (atitinka 5 mg/ml bevandenio metoklopramido hidrochlorido)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomų dalelių.
pH: nuo 4,0 iki 6,5


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų populiacija
Metoclopramide Basi suaugusiesiems skirtas:
· pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) prevencijai;
· simptominio pykinimo ir vėmimo, įskaitant ūminį migrenos sukeltą pykinimą ir vėmimą, gydymui;
· radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (RSPV) prevencijai.

Vaikų populiacija 
Metoclopramide Basi vaikams (1–18 metų) skirtas:
· uždelsto chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) prevencijai (kaip antraeilis pasirinkimas;
· pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) gydymui (kaip antraeilis pasirinkimas).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

POPV profilaktikai rekomenduojama vienkartinė 10 mg dozė.
Simptominiam pykinimo ir vėmimo, įskaitant ūminį migrenos sukeltą pykinimą ir vėmimą, gydymui ir radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (RSPV) profilaktikai: rekomenduojama dozė yra 10 mg, kartojama iki trijų kartų per dieną.
Didžiausia rekomenduojama paros dozė yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kūno svorio. 

Gydymo injekcijomis trukmė turi būti kuo trumpesnė, o gydymą per burną arba tiesiąją žarną reikia pradėti kuo greičiau. 

Vaikų populiacija

Visos indikacijos (1–18 metų vaikai)
Rekomenduojama dozė yra 0,1–0,15 mg/kg kūno svorio, kartojama iki trijų kartų per parą į veną. Didžiausia dozė per 24 valandas yra 0,5 mg/kg kūno svorio. 

Dozavimo lentelė 
	Amžius
	Kūno svoris
	Dozė
	Dažnis

	1–3 metų
	10–14 kg
	1 mg
	Iki 3 kartų per parą

	3–5 metų
	15–19 kg
	2 mg
	Iki 3 kartų per parą

	5–9 metų
	20–29 kg
	2,5 mg
	Iki 3 kartų per parą

	9–18 metų
	30–60 kg
	5 mg
	Iki 3 kartų per parą

	15–18 metų
	Daugiau nei 60 kg
	10 mg
	Iki 3 kartų per parą 



Gydant pykinimą ir pooperacinį vėmimą (POPV), maksimali gydymo trukmė yra 48 valandos.

Uždelsto chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) profilaktikai maksimali gydymo trukmė yra 5 dienos. 

Vartojimo metodas

Tirpalas gali būti leidžiamas į veną arba į raumenis.
Intraveninės dozės turi būti suleidžiamos lėtai (bent per 3 minutes).

Turi būti laikomasi minimalaus 6 valandų intervalo tarp dviejų injekcijų, net ir vėmimo ar dozės atmetimo atveju (žr. 4.4 skyrių).

Ypatingos populiacijos 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams, atsižvelgiant į inkstų ir kepenų funkciją bei bendrą silpnumą, reikia apsvarstyti dozės mažinimą.

[bookmark: _Hlk128987772]Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems galutinės stadijos inkstų liga (kreatinino klirensas ≤ 15 ml/min.), paros dozę reikia sumažinti 75 %. 
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 15–60 ml/min.), dozę reikia sumažinti 50 % (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, dozę reikia sumažinti 50 % (žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija 
Metoklopramidas nėra skirtas jaunesniems nei 1 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Kraujavimas iš virškinimo trakto, mechaninė obstrukcija arba virškinimo trakto perforacija, kuri kelia pavojų virškinimo trakto motorikai.
-	Žinoma arba įtariama feochromocitoma dėl sunkios hipertenzijos epizodų rizikos.
-	Neuroleptikų ar metoklopramido sukelta vėlyvoji diskinezija anamnezėje.
-	Epilepsija (padidėjęs krizių dažnis ir intensyvumas).
-	Parkinsono liga.
-	Derinys su levodopa arba dopaminerginiais agonistais (žr. 4.5 skyrių).
-	Žinoma methemoglobinemija su metoklopramido arba NADH citochromo-b5 trūkumu anamnezėje.
-	Vartojimas jaunesniems nei 1 metų vaikams dėl padidėjusios ekstrapiramidinių sutrikimų rizikos (žr. 4.4 skyrių).
-	Moterys, maitinančios krūtimi (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Neurologiniai sutrikimai
Gali atsirasti ekstrapiramidinių sutrikimų, ypač vaikams ir jauniems suaugusiems ir (arba) vartojant dideles dozes. Šios reakcijos dažniausiai pasireiškia gydymo pradžioje ir gali pasireikšti po vienkartinio vartojimo. Pasireiškus ekstrapiramidiniams simptomams, metoklopramido vartojimą reikia nedelsiant nutraukti. Šis poveikis paprastai pranyksta nutraukus gydymą, tačiau gali prireikti simptominio gydymo (benzodiazepinų vaikams ir (arba) anticholinerginių vaistinių preparatų nuo parkinsonizmo suaugusiesiems). 

Kad būtų išvengta perdozavimo, reikia laikytis mažiausiai 6 valandų laiko tarpo tarp kiekvieno metoklopramido vartojimo, nurodyto 4.2 skyriuje, net ir vėmimo ar dozės atmetimo atveju. 

Ilgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vėlyvąją diskineziją, kuri gali būti negrįžtama, ypač senyviems žmonėms. Gydymas neturėtų trukti ilgiau kaip 3 mėnesius, nes gali atsirasti vėlyvoji diskinezija (žr. 4.8 skyrių). Jei atsiranda klinikinių vėlyvosios diskinezijos požymių, gydymą reikia nutraukti. 

Buvo pranešta apie piktybinį neurolepsinį sindromą vartojant metoklopramidą kartu su neuroleptikais, taip pat taikant monoterapiją metoklopramidu (žr. 4.8 skyrių). Pasireiškus piktybinio neurolepsinio sindromo simptomams, metoklopramido vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir pradėti tinkamą gydymą.

Ypatingas dėmesys turi būti skiriamas pacientams, sergantiems gretutinėmis neurologinėmis ligomis, ir pacientams, gydomiems kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (žr. 4.3 skyrių).

Metoklopramidas taip pat gali sustiprinti Parkinsono ligos simptomus.

Methemoglobinemija
Buvo pranešta apie methemoglobinemiją, kuri gali būti susijusi su NADH citochromo b5 reduktazės trūkumu. Tokiais atvejais metoklopramido vartojimą reikia nedelsiant ir visam laikui nutraukti bei imtis atitinkamų priemonių (pvz., taikyti gydymą metileno mėlynuoju).

Širdies sutrikimai
Buvo pranešimų apie sunkų širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamą poveikį, įskaitant kraujotakos kolapsą, sunkią bradikardiją, širdies sustojimą ir QT intervalo pailgėjimą po metoklopramido injekcijos, ypač suleidžiant į veną (žr. 4.8 skyrių).
Ypatingų atsargumo priemonių reikia imtis skiriant metoklopramidą, ypač į veną, vyresnio amžiaus žmonėms, pacientams, kuriems yra širdies laidumo sutrikimų (įskaitant QT intervalo pailgėjimą), pacientams, kurie turi nekoreguotą elektrolitų pusiausvyros sutrikimą, bradikardiją ir kurie vartoja kitus QT intervalą ilginančius vaistinius preparatus.

Siekiant sumažinti nepageidaujamo poveikio (pvz., hipotenzijos, akatizijos) riziką, į veną reikia suleisti iš karto (angl. slow bolus) lėta srove (mažiausiai per 3 minutes).

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi arba yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, rekomenduojama sumažinti dozę (žr. 4.2 skyrių).

Šio vaistinio preparato ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kontraindikuotinas derinys
Levodopa arba dopaminerginiai agonistai ir metoklopramidas turi abipusį antagonizmą (žr. 4.3 skyrių). 

Derinys, kurio reikia vengti 
Alkoholis sustiprina raminamąjį metoklopramido poveikį. 

Į derinį reikia atsižvelgti 
Dėl prokinetinio metoklopramido poveikio gali pakisti tam tikrų vaistinių preparatų absorbcija. 

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai 
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai gali turėti abipusį antagonizmą su metoklopramidu žarnyno judrumui.

Centrinę nervų sistemą slopinantys vaistiniai preparatai (morfino dariniai, anksiolitikai, raminamieji H1 antihistamininiai vaistiniai preparatai, raminamieji antidepresantai, barbitūratai, klonidinas ir panašūs vaistiniai preparatai) 
Sustiprėja raminantis centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų ir metoklopramido poveikis.

Neuroleptikai 
Metoklopramidas kartu su kitais neuroleptikais gali turėti papildomą poveikį ekstrapiramidiniams sutrikimams.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Metoklopramido vartojimas su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip SSRI, gali padidinti serotonino sindromo riziką. 

Digoksinas 
Metoklopramidas gali sumažinti digoksino biologinį prieinamumą. Būtina atidžiai stebėti digoksino koncentraciją plazmoje.

Ciklosporinas
Metoklopramidas padidina ciklosporino biologinį prieinamumą (Cmax 46 % ir ekspoziciją 22 %). Būtina atidžiai stebėti ciklosporino koncentraciją plazmoje. Klinikinės pasekmės neaiškios.

Mivakuris ir suksametonis
Metoklopramido injekcija gali pailginti nervų ir raumenų blokados trukmę (dėl plazmos cholinesterazės slopinimo).

Stiprūs CYP2D6 inhibitoriai
Metoklopramido ekspozicijos lygis padidėja, kai jis vartojamas kartu su stipriais CYP2D6 inhibitoriais, tokiais kaip fluoksetinas ir paroksetinas. Nors klinikinė reikšmė neaiški, pacientus reikia stebėti dėl nepageidaujamų reakcijų.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas
Metoklopramidas sukėlė grįžtamąjį žiurkių spermatogenezės sutrikimą. Šio radinio reikšmė žmonėms neaiški (žr. 5.3 skyrių).

Nėštumas
Dauguma duomenų (daugiau nei 1 000 poveikio atvejų) nenurodo toksinio apsigimimo ar toksinio poveikio vaisiui nėščioms moterims. Metoklopramidas gali būti vartojamas nėštumo metu, jei kliniškai būtina. Dėl farmakologinių savybių (kaip ir kitų neuroleptikų), metoklopramido vartojant nėštumo pabaigoje, naujagimio ekstrapiramidinio sindromo atmesti negalima. Nėštumo pabaigoje metoklopramido reikia vengti. Jei vartojamas metoklopramidas, naujagimį reikia stebėti.

Žindymas
Metoklopramidas išsiskiria į gydytų moterų pieną mažais kiekiais. Negalima atmesti nepageidaujamų reakcijų žindomam kūdikiui. Metoklopramidas žindymo laikotarpiu yra kontraindikuotinas. Reikia apsvarstyti galimybę nutraukti gydymą metoklopramidu žindančioms moterims.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Metoklopramidas gali sukelti mieguistumą, galvos svaigimą, diskineziją ir distonijas, kurios gali turėti įtakos regėjimui, taip pat gali sutrikdyti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal organų sistemų klases. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė 
	Dažnis 
	Nepageidaujamos reakcijos 

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	
	Nežinomas 
	Methemoglobinemija, kuri gali būti susijusi su NADH citochromo b5 reduktazės trūkumu, ypač naujagimiams (žr. 4.4 skyrių).
Sulfhemoglobinemija, dažniausiai kartu vartojant dideles sierą išskiriančių vaistinių preparatų dozes

	Imuninės sistemos sutrikimai

	
	Nedažnas
	Padidėjęs jautrumas

	
	Nežinomas
	Anafilaksinė reakcija (įskaitant anafilaksinį šoką, ypač vartojant į veną)

	Endokrininiai sutrikimai*

	
	Nedažnas
	Amenorėja, hiperprolaktinemija

	
	Retas
	Galaktorėja

	
	Nežinomas
	Ginekomastija

	Psichikos sutrikimai

	
	Dažnas
	Depresija

	
	Nedažnas
	Haliucinacijos

	
	Retas
	Sumišimo būsena

	Nervų sistemos sutrikimai

	
	Labai dažnas
	Mieguistumas

	
	Dažnas
	Ekstrapiramidiniai sutrikimai (ypač vaikams ir jauniems suaugusiems ir (arba) viršijus rekomenduojamą dozę, net ir pavartojus vienkartinę vaistinio preparato dozę) (žr. 4.4 skyrių), parkinsonizmas, akatizija

	
	Nedažnas
	Distonija, diskinezija, sąmonės sutrikimas

	
	Retas
	Traukuliai, ypač epilepsija sergantiems pacientams

	
	Nežinomas
	Vėlyvoji diskinezija, kuri gali išlikti ilgalaikio gydymo metu arba po jo, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių), piktybinis neurolepsinis sindromas (žr. 4.4 skyrių).

	Širdies sutrikimai

	
	Nedažnas
	Bradikardija, ypač vartojant į veną

	
	Nežinomas
	Širdies sustojimas, atsirandantis netrukus po injekcijos ir galintis atsirasti po bradikardijos (žr. 4.4 skyrių); atrioventrikulinė blokada, sinuso sustojimas, ypač vartojant į veną; pailginta elektrokardiograma QT; polimorfinė skilvelių tachikardija (Torsade de pointes)

	Kraujagyslių sutrikimai

	
	Dažnas
	Hipotenzija, ypač vartojant į veną

	
	Nežinomas
	Šokas, sinkopė po injekcijos, ūminė hipertenzija pacientams, sergantiems feochromocitoma (žr. 4.3 skyrių).

	Virškinimo trakto sutrikimai

	
	Dažnas
	Viduriavimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	
	Dažnas
	Astenija


* Endokrininiai sutrikimai po ilgalaikio gydymo dėl hiperprolaktinemijos (amenorėja, galaktorėja, ginekomastija).

Vartojant dideles dozes, dažniau pasireiškia toliau nurodytos reakcijos, kartais susijusios: 
- Ekstrapiramidiniai simptomai: ūminė distonija ir diskinezija, parkinsonizmo sindromas, akatizija, net ir pavartojus vienkartinę vaistinio preparato dozę, ypač vaikams ir jauniems suaugusiems (žr. 4.4 skyrių). 
- Mieguistumas, susilpnėjusi sąmonė, sumišimas, haliucinacijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Gali pasireikšti ekstrapiramidiniai sutrikimai, mieguistumas, susilpnėjusi sąmonė, sumišimas, haliucinacijos ir širdies bei kvėpavimo sustojimas. 

Gydymas 
Esant ekstrapiramidiniams simptomams, susijusiems arba nesusijusiems su perdozavimu, gydymas yra tik simptominis (vaikams benzodiazepinais ir (arba) anticholinerginiais vaistiniais preparatais nuo parkinsonizmo suaugusiems). 

Atsižvelgiant į klinikinę būklę, turi būti taikomas simptominis gydymas ir nuolatinis širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo funkcijų stebėjimas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: skrandžio motoriką modifikuojantys preparatai arba prokinetikai, ATC kodas: A03FA01.

Metoklopramidas yra pakeistas neuroleptikų klasės benzamidas, daugiausia naudojamas dėl jo antiemetinių savybių.

Antiemetinis aktyvumas atsiranda dėl dviejų veikimo mechanizmų:
- Dopamino D2 receptorių antagonizmas chemoreceptorių trigerinėje zonoje ir vėmimo centre smegenyse, dalyvaujant apomorfino sukeltam vėmimui.
- Antagonizmas serotonerginiams 5-HT3 receptoriams ir 5-HT4 receptorių agonizmas, susijęs su chemoterapijos sukeltu vėmimu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vartojant per burną ir suleistus į raumenis, santykinis biologinis prieinamumas, palyginti su vartojimu į veną, yra 60–100 %. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 0,5–2 valandas. Suleidus į tiesiąją žarną, biologinis prieinamumas yra mažesnis (53–72 %), o didžiausia koncentracija serume susidaro vėliau (2–3 val.).

Pasiskirstymas
Metoklopramido pasiskirstymas yra didelis ir greitas.

Biotransformacija ir eliminacija
Metoklopramidas daugiausia išsiskiria su šlapimu, tiek natūraliu, tiek sulfato ar gliukuronido pavidalu. Pagrindinis metabolitas yra N-4 sieros konjugatas.
Pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 5–6 valandos, nepriklausomai nuo vartojimo būdo.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Metoklopramido klirensas sumažėjo iki 70 % pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, o pusinės eliminacijos iš plazmos laikas pailgėja (maždaug 10 valandų, kai kreatinino klirensas yra 10–50 ml/min. ir 15 valandų, kai kreatinino klirensas <10 ml/min.). 

Kepenų funkcijos sutrikimas 
Pacientams, sergantiems kepenų ciroze, buvo stebimas metoklopramido kaupimasis, kartu su plazmos klirenso sumažėjimu 50 %.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Šie duomenys nerodo, kad reikia imtis specialių atsargumo priemonių, išskyrus jau minėtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas 
Vandenilio chlorido rūgštis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Metoklopramidas nesuderinamas su natrio cefalotinu ir kitais cefalosporinais, chloramfenikolio natrio druska ir natrio bikarbonatu.
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius ir (arba) praskiedus, vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

I tipo, bespalvio stiklo ampulės, 2 ml talpos, pakuotėse po 10, 50 ampulių.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Vartojant infuzijomis Metoclopramide Basi galima skiesti vienu iš šių intraveninių tirpalų: 0,9 % natrio chlorido, 5 % gliukozės, 5 % gliukozės ir 0,45 % natrio chlorido, Ringerio tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu.

Instrukcija, kaip atidaryti OPC (vieno taško pjovimo) ampules 
1. Laikykite ampulę tarp nykščio ir rodomojo piršto, nukreipę smaigalį į viršų.
2. Kitos rankos rodomąjį pirštą uždėkite ant viršutinės ampulės dalies. Padėkite nykštį taip, kad uždengtumėte tašką.
3. Laikydami rodomuosius pirštus arti vienas kito, paspauskite taško sritį, kad atidarytumėte ampulę.
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7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: +351 231 920 250
Faksas: +351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

[bookmark: _Hlk154837330]N50 - LT/1/23/5313/001
N10 - LT/1/23/5313/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. gruodžio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 5 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt




































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: +351 231 920 250
Faksas: +351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė, kurioje yra 50 ampulių po 2 ml


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metoclopramide Basi 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
bevandenis metoklopramido hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Sudėtis: 1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 5,25 mg veikliosios medžiagos metoklopramido hidrochlorido monohidrato (atitinka 5,0 mg bevandenio metoklopramido hidrochlorido)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, druskos rūgštis ir injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
50 ampulių po 2 ml 
10 ampulių po 2 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI).

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį
Leisti į veną arba leisti į raumenis


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui . Bet kokį nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: +351 231 920 250
Faksas: +351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5313/001 - ampulė (2 ml), N50
LT/1/23/5313/002 - ampulė (2 ml), N10


13.	SERIJOS NUMERIS 

 Serija

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.>


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

2 ML STIKLINĖ AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI).

Metoclopramide Basi 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
bevandenis metoklopramido hidrochloridas

i.v., i.m. 


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

 Serija

5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6.	KITA

Laboratórios Basi (logotipas)



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Metoclopramide Basi 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
bevandenis metoklopramido hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Metoclopramide Basi ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Metoclopramide Basi
3.	Kaip vartoti Metoclopramide Basi
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Metoclopramide Basi 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Metoclopramide Basi ir kam jis vartojamas

Metoclopramide Basi yra vėmimą mažinantis vaistas. Jame yra vaisto, vadinamo metoklopramidu. Jis veikia jūsų smegenų dalį, kuri neleidžia pykinti ar vemti.

Suaugusiųjų populiacija

Metoclopramide Basi vartojamas suaugusiesiems: 
- išvengti po operacijos galinčio atsirasti pykinimo ir vėmimo 
- pykinimui ir vėmimui gydyti, įskaitant pykinimą ir vėmimą, kuris gali pasireikšti kartu su migrena 
- išvengti pykinimo ir vėmimo, kurį sukelia radioterapija

Vaikų populiacija

Vaikams (1–18 metų) Metoclopramide Basi skiriamas tik tuo atveju, jei kiti gydymo būdai neveikia arba jų negalima taikyti: 
- išvengti uždelsto pykinimo ir vėmimo, kuris gali atsirasti po chemoterapijos 
- pykinimui ir vėmimui, atsiradusiam po operacijos, gydyti


2.	Kas žinotina prieš vartojant Metoclopramide Basi

Metoclopramide Basi vartoti draudžiama:

- jeigu yra alergija metoklopramidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
- jeigu Jums yra kraujavimas, obstrukcija arba plyšimas skrandyje arba žarnyne; 
- jeigu Jums yra arba gali būti retas antinksčių auglys, esantis šalia inksto (feochromocitoma); 
- jeigu Jums kada nors buvo nevalingi raumenų spazmai (vėlyva diskinezija), kai buvote gydomi vaistais; 
- jeigu Jūs sergate epilepsija;
- jeigu sergate Parkinsono liga;
- jeigu vartojate levodopą (vaistą nuo Parkinsono ligos) arba dopaminerginius agonistus (žr. toliau „Kiti vaistai ir Metoclopramide Basi“);
- jeigu kada nors buvo nenormalus kraujo pigmento kiekis (methemoglobinemija) arba NADH citochromo-b5 trūkumas.

Neduokite Metoclopramide Basi jaunesniems nei 1 metų vaikams (žr. toliau „Vaikams ir paaugliams“).

Nevartokite Metoclopramide Basi, jei maitinate krūtimi (žr. toliau „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prieš pradėdami vartoti Metoclopramidee Basi, jeigu:
· Jums yra buvę nenormalių širdies plakimų (QT intervalo pailgėjimas) arba bet kokių kitų širdies problemų;
· turite problemų dėl druskų, pvz., kalio, natrio ir magnio, kiekio kraujyje;
· vartojate kitus vaistus, kurie, kaip žinoma, veikia jūsų širdies plakimą; 
· turite kokių nors neurologinių (smegenų) problemų;
· turite kepenų ar inkstų problemų. Dozė gali būti sumažinta (žr. 3 skyrių).

Jūsų gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintų jūsų kraujo pigmento lygį. Esant nenormaliai koncentracijai (methemoglobinemijai), gydymą reikia nedelsiant ir visam laikui nutraukti.

Vaikams ir paaugliai
Vaikams ir jauniems suaugusiems gali pasireikšti nekontroliuojami judesiai (ekstrapiramidiniai sutrikimai). Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 1 metų vaikams, nes padidėja nekontroliuojamų judesių rizika (žr. aukščiau „Metoclopramide Basi vartoti negalima jeigu“).

Kiti vaistai ir Metoclopramide Basi 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali turėti įtakos Metoclopramide Basi veikimui arba Metoclopramide Basi gali turėti įtakos kitų vaistų veikimui. Šie vaistai apima šiuos:
· levodopa ar kiti vaistai, vartojami Parkinsono ligai gydyti (žr. aukščiau „Metoclopramide Basi vartoti draudžiama“)
· anticholinerginiai vaistai (vaistai, vartojami skrandžio spazmams ar spazmams malšinti)
· morfino dariniai (vaistai, vartojami stipriam skausmui malšinti)
· raminamieji vaistai 
· bet kokie vaistai, vartojami psichikos sveikatos sutrikimams gydyti 
· digoksinas (vaistas širdies nepakankamumui gydyti)
· ciklosporinas (vaistas, vartojamas tam tikroms imuninės sistemos problemoms gydyti)
· mivakuris ir suksametonis (vaistai raumenims atpalaiduoti)
· fluoksetinas ir paroksetinas (vaistas depresijai gydyti)

Metoclopramide Basi vartojimas su alkoholiu
Gydymo metoklopramidu metu negalima vartoti alkoholio, nes jis sustiprina raminamąjį Metoclopramide Basi poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei reikia, Metoclopramide Basi galima vartoti nėštumo metu. Gydytojas nuspręs, ar jums reikia skirti šio vaisto, ar ne. 

Jei žindote kūdikį, Metoclopramide Basi vartoti negalima, nes metoklopramidas patenka į motinos pieną ir gali turėti įtakos jūsų kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pavartoję Metoclopramide Basi, galite jausti mieguistumą, galvos svaigimą arba nekontroliuojamus traukulius, trūkčiojimus ar sukamuosius judesius bei neįprastą raumenų tonusą, dėl kurio gali iškrypti kūnas. Tai gali turėti įtakos Jūsų regėjimui ir gebėjimui vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Metoclopramide Basi sudėtyje yra natrio
Šio vaisto ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Metoclopramidee Basi

Paprastai vaistą Jums suleis gydytojas arba slaugytoja. Jis bus suleistas lėtai (bent 3 minutes) į veną arba į raumenis.

Suaugusiems pacientams
Pykinimui ir vėmimui gydyti, įskaitant pykinimą ir vėmimą, kuris gali pasireikšti kartu su migrena, ir radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo profilaktikai: rekomenduojama vienkartinė dozė yra 10 mg, kartojama iki 3 kartų per parą.

Didžiausia rekomenduojama paros dozė yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kūno svorio.

Pykinimo ir vėmimo, kuris gali atsirasti po operacijos, profilaktikai: rekomenduojama vienkartinė 10 mg dozė.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Visos indikacijos (1–18 metų vaikai) 
Rekomenduojama dozė yra 0,1–0,15 mg/kg kūno svorio, kartojama iki 3 kartų per parą, lėtai leidžiant į veną. 

Didžiausia dozė per 24 valandas yra 0,5 mg/kg kūno svorio.

Dozavimo lentelė 
	Amžius
	Kūno svoris
	Dozė
	Dažnis

	1–3 metų
	10–14 kg
	1 mg
	Iki 3 kartų per parą

	3–5 metų
	15–19 kg
	2 mg
	Iki 3 kartų per parą

	5–9 metų
	20–29 kg
	2,5 mg
	Iki 3 kartų per parą

	9–18 metų
	30–60 kg
	5 mg
	Iki 3 kartų per parą 

	15–18 metų
	Daugiau nei 60 kg
	10 mg
	Iki 3 kartų per parą 



Gydant pykinimą ir vėmimą, atsiradusį po operacijos, gydymas neturėtų viršyti 48 valandų.

Gydymo trukmė neturi viršyti 5 dienų, kad būtų išvengta uždelsto pykinimo ir vėmimo, kurie gali atsirasti po chemoterapijos.

Vartojimo metodas
Kad išvengtumėte perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozės vartojimo turite palaukti mažiausiai 6 valandas, net jei vemiate ir atmetėte dozę.

Vyresnio amžiaus žmonės
Dozę gali tekti sumažinti, atsižvelgiant į inkstų, kepenų veiklos sutrikimus ir bendrą sveikatos būklę.

Suaugusieji, turintys inkstų problemų
Pasitarkite su gydytoju, jei turite inkstų problemų. Jei sergate vidutinio sunkumo ar sunkiu inkstų veiklos sutrikimu, dozę reikia sumažinti.

Suaugusieji, turintys kepenų problemų
Pasitarkite su gydytoju, jei turite kepenų problemų. Jei turite sunkių inkstų sutrikimų, dozę reikia sumažinti.

Vaikai ir paaugliai
Metoklopramido negalima vartoti jaunesniems nei 1 metų vaikams (žr. 2 skyrių).

Ką daryti pavartojus per didelę Metoclopramide Basi dozę?
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Galite jausti nekontroliuojamus judesius (ekstrapiramidinius sutrikimus), mieguistumą, sąmonės sutrikimą, sumišimą, haliucinacijų ir širdies veiklos sutrikimų. Jei reikia, gydytojas gali paskirti šių požymių gydymą.

Pamiršus pavartoti Metoclopramide Basi
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite gydymą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją, jeigu vartojant šį vaistą pasireiškė vienas iš šių požymių:
- Nekontroliuojami judesiai (dažnai apimantys galvą ar kaklą). Tai gali pasireikšti vaikams ar jauniems suaugusiems, ypač vartojant dideles dozes. Šie požymiai dažniausiai atsiranda gydymo pradžioje ir gali pasireikšti net po vienos dozės. Šie judesiai sustos, kai bus tinkamai gydomi. 
- Aukšta temperatūra, padidėjęs kraujospūdis, traukuliai, prakaitavimas, seilių susidarymas. Tai gali būti būklės, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, požymiai.
- Niežulys arba odos išbėrimas, veido, lūpų ar gerklės patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas. Tai gali būti alerginės reakcijos, kuri gali būti sunki, simptomai.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):  
-  Mieguistumo jausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
- depresija; 
- nekontroliuojami judesiai, tokie kaip tikas, drebulys, sukamieji judesiai arba raumenų kontraktūra (stingulys, rigidiškumas); 
- simptomai, panašūs į Parkinsono ligą (rigidiškumas, tremoras); 
- neramumas; 
- kraujospūdžio sumažėjimas (ypač vartojant į veną); 
- viduriavimas; 
- silpnumo jausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):  
- padidėjęs hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje, kuris gali sukelti pieno gamybą vyrams ir moterims, kurios nemaitina krūtimi; 
- nereguliarios mėnesinės; 
- haliucinacijos; 
- sumažėjęs sąmonės lygis; 
- lėtas širdies plakimas (ypač vartojant į veną); 
- alergija; 
- regos sutrikimai ir nevalingas akies rutulio nukrypimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
- sumišimo būsena 
- traukuliai (ypač pacientams, sergantiems epilepsija).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
- nenormalus kraujo pigmento kiekis: dėl to gali pakisti odos spalva; 
- nenormalus krūtų vystymasis (ginekomastija); 
- nevalingi raumenų spazmai po ilgo vartojimo, ypač senyviems pacientams; 
- aukšta temperatūra, padidėjęs kraujospūdis, traukuliai, prakaitavimas, seilių susidarymas. Tai gali būti būklės, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, požymiai
- širdies plakimo pokyčiai, kuriuos gali parodyti EKG tyrimas; 
- širdies sustojimas (ypač injekcijos atveju); 
- šokas (smarkus širdies spaudimo sumažėjimas) (ypač injekcijos atveju); 
- alpimas (ypač vartojant į veną); 
- alerginė reakcija, kuri gali būti sunki (ypač vartojant į veną); 
- labai aukštas kraujospūdis.

[bookmark: _Hlk67988184]Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Metoclopramide Basi

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pirmą kartą atidarius ampulę ir (arba) praskiedus, vaistą reikia suvartoti nedelsiant.

Tik vienkartiniam vartojimui Bet kokį nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.

Pastebėjus išvaizdos pokyčius vaisto vartoti negalima. Prieš vartojimą vaistą reikia apžiūrėti. Nevartokite tirpalo, kuris nėra skaidrus arba kuriame matoma kristalizacija.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Metoclopramide Basi sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra metoklopramidas hidrochloridas monohidratas. Kiekviename tirpalo ml yra metoklopramido hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 5 mg bevandenio metoklopramido hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, vandenilio chlorido rūgštis ir injekcinis vanduo.

Metoclopramide Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomų dalelių, kurio pH 4,0-6,5.
Pakuotės po 10, 50 stiklinių ampulių po 2 ml.

Registruotojas ir gamintojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: +351 231 920 250
Faksas: +351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Portugalija: Metoclopramida Basi
Ispanija: Metoclopramida Basi 5 mg/ml solución inyectable y para perfusión
Vokietija: Metoclopramidhydrochlorid Basi 5 mg/ml Injektions- /Infusionslösung
Estija: Metoclopramide Basi
Lietuva: Metoclopramide Basi 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Latvija: Metoclopramid Basi 5 mg/mL šķīdums injekcijām/infūzijām
Nyderlandai: Metoclopramide Basi 5 mg/mL oplossing voor injectie / infusie


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-05.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


image1.png




