Metoklopramid: aktualizace indikaci a omezeni davky a
délky podavani za acelem minimalizace rizika (piredevsim
neurologickych) nezadoucich ucinku

Vazena pani doktorko,
Vézeny pane doktore,

Drzitelé rozhodnuti o registraci, Evropska Iékova agentura a Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv by
Vas radi informovali o nasledujicim doporuceni, které vzeslo z evropského piehodnoceni
prospéchii a rizik metoklopramidu:

Souhrn nového doporuceni

Omezeni davky a délky pouzivani

e Metoklopramid ma byt pfedepisovan pouze pro kratkodobé pouziti v doporuc¢enych
davkach a davkovacich intervalech. Je tomu tak proto, aby byla minimalizovana rizika
neurologickych a dalSich neZzadoucich reakci.

e Aby bylo minimalizovano riziko nezadoucich reakei, véetné kardiovaskularnich reakci,
maji byt intraven6zni davky podavany ve forme¢ pomalého bolusu (trvajiciho déle nez tfi
minuty).

e Vzhledem Kk riziku nezadoucich reakci pii podavani vysokych davek budou stazeny
nasledujici skupiny 1é&iv obsahujici vysoké davky metoklopramidu (netyka se CR):

o Cipky o sile 20 mg
0 Kapalné peroralni pfipravky s koncentraci vy3si nez 1 mg/ml
0 Injekeni piipravky s koncentraci vySsi nez 5 mg/ml.

Indikace pro uzivani jsou omezeny nasledovné:

Dospéli pacienti

e Metoklopramid je indikovan ke kratkodobému pouZiti pfi prevenci a 1é€bé nauzey a
zvraceni véetné ptipadd, které jsou spojeny s chemoterapii, radioterapii, chirurgickym
zakrokem nebo migrénou. Detailni indikace jsou uvedeny v Souhrnu udaju o piipravku.

o Maximalni davka pro peroralni, rektalni, intravendzni nebo intramuskularni podani je
30 mg béhem 24 hodin (nebo 0,5 mg/kg télesné hmotnosti).

e Maximalni doporucena délka podavani je 5 dnti.

Pediatricti pacienti (ve véku 1-18 let)

o Metoklopramid ma byt podavan pouze jako Iék druhé volby v nasledujicich indikacich:
— 1é¢ba prokazané postopera¢ni nauzey a zvraceni (pouze intravendzni podani)
— prevence opozdéné chemoterapii vyvolané nauzey a zvraceni (pouze peroralni nebo

intravendzni podani).

e Doporucené davkovani je 0,1 az 0,15 mg na kg t€lesné hmotnosti, opakovan¢ az 3x
denné. Maximalni davka je 0,5 mg/kg t€lesné hmotnosti béhem 24 hodin.

e Peroralni roztoky maji byt podavany prostiednictvim upravené peroralni stiikacky
opatiené stupnici, aby byla zajisténa ptesnost davkovani.



Pediatri¢ti pacienti (ve véku 0-1 rok)
e U déti mladsich 1 roku je metoklopramid kontraindikovan a kvili riziku neurologickych

reakci a methemoglobinémie nema byt u této vékové skupiny podavan za zadnych
okolnosti.

Vice informaci naleznete v Souhrnu udaji o pfipravku (SPC) a v Pfibalové informaci (PIL).

Dalsi informace

V prosinci 2011 bylo Evropskou lékovou agenturou zahajeno prehodnoceni pfinosi a rizik
metoklopramidu véetn¢ zohlednéni pouziti u riiznych vékovych skupin. K pfezkoumani dala
vzhledem k obavam tykajicim se u¢innosti a bezpe¢nosti ve vztahu k neurologické a
kardiovaskularni toxicité podnét Francouzska 1ékova agentura.

Ptehodnoceni potvrdilo zndmy bezpecénosti profil metoklopramidu, véetné rizik
neurologickych nezadoucich ucinki (napft. akutni extrapyramidové symptomy a ireverzibilni
tardivni dyskineze). Riziko téchto nezadoucich G¢inkt se zvysuje u vysokych davek nebo pti
dlouhodobé 1é¢be. Riziko je vyssi u déti, nez u dospélych pacientt.

U chronickych stavt pfevysuje riziko neurologickych nezadoucich reakci prospéch 1&¢by.
Proto nemé byt metoklopramid pouzivan u chronickych indikaci (napf. gastroparéza,
dyspepsie, gastroezofagealni refluxni choroba).

U déti ma byt metoklopramid omezen pouze jako 1€k druhé volby v 16¢bé prokazané
postopera¢ni nauzey a zvraceni a v prevenci opozdéné chemoterapii vyvolané nauzey a
zvraceni. Ve vSech ostatnich indikacich pfevazuji rizika neurologickych nezadoucich reakci
nad prospéchem lécby.

Pii predepisovani metoklopramidu détem ma byt zvlastni péce vénovana davkovani a
davkovacim intervalim. Do SPC bude ptidana tabulka s rozpisem davkovani pro déti. Uplné
preskripcni informace najdete v SPC.

Vzhledem k tomu, Ze vzacné byly hlaSeny zavazné kardiovaskularni reakce spojené zejména
S intravendznim podanim metoklopramidu, je nutné vénovat zvlastni pé¢i rizikovym
skupinam pacientl: starsi pacienti, pacienti se srde¢nimi pfevodnimi poruchami (v¢etné
prodlouZeni QT intervalu), pacienti s nekorigovanou elektrolytovou dysbalanci ¢i

s bradykardii a pacienti uzivajici 1é¢ivé pripravky, o nichz je znamo, ze prodluzuji QT
interval.

Podg¢lte se prosim o tuto informaci s dotéenymi kolegy a zdravotnickymi pracovniky.

Vyzva k zasilani hlaseni

Prosime o nahlaseni podezieni na nezadouci ucinky 1é¢by metoklopramidem Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (informace o hlaseni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek)
nebo drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho piipravku.

Kontakty
V Ceské republice je metoklopramid dostupny v nasledujicich 1é&ivych piipravcich. Méate-li
néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim nasledujici kontakty:

Cerucal, tablety a Cerucal, injekéni roztok: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek�

Nezadouci u¢inky: MUDr. Petra Kovaiikova, tel. +420 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz
Medicinské oddéleni: MUDr. Jan Frolik, tel. +420 251 007 441, jan.frolik@teva.cz

Degan 10 mg roztok pro injekci, Degan 10 mg tablety, Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovinsko, zastoupeni v CR: Sandoz s.r.0., U N&kladového nadrazi 10, 130 00
Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30, office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

MCP Hexal 10, Hexal AG, Holzkirchen, Némecko, zastoupeni v CR: Sandoz s.r.0., U
Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

Migranerton, Dolorgiet GmbH & Co.KG, Némecko, zastoupeni v CR: PRO.MED.CS Praha
a.s. Tel¢ska 1, 140 00, Praha 4

Nezadouci u¢inky: tel. +420 241 013 228, pharmacovigilance@promed.cz

Medicinské oddéleni: tel. +420 241 013 329, promed@promed.cz
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