
rcAfi.BfnBircisi

1. nr$rni rrrrl tmtlr0n aor
tvretPAtrvtb@ tablet

2. xar,irnrir vB r^lnriurir rir,n$ipt
Etkin madde:
Her bir tablet:

Metoklopramid HCI 10 mg (10,540 mg Metoklopramid HCI monohidrat olarak)

Yrrdns red&hr:
Herbirablet:
IaLtozmonohidrat 60,00 mg

. Yar&m ma&ler igin 6.1'e balomzv
3. FARMASOTiK FORM
Beyaz renkli, bir ytizti "Sifar" amblemli, di[er ytiau ortadan b0liinttil0, her iki yam "M"
baskrh yuvarlak tablet

4. nr,irir0zrr r txr.r.R
4.1. Terep6tik endiluryonlar
METPAMb@,
Yetiskiil poptilasyonda:

Metpamid tablet yetigkinlcrde a;ag.laki durunlr& endikedir:
o Kemoterapinin indtikledi[i bulantr ve kusmarun Onlenmesinde,
o Radyoterapinin indukledi[i bulantr ve kusmamn Onlenmesinde,
. Bulaatr ve kusmamn (akut migrenin induklediSi bulantr ve kusma dahil) semptomatik

, tedavisinde. Metoklopramid, akut migren tedavisinde analjeziklerin emilimini artrrmak
\/ amacrylamaljeziklerle kombine kullaulabilir.

Pedivatrik popolas)ronda:

lt yal altnda yararlrisk dengesi rlikkatlice deEerlendirildihen sorra l.lrllenllmeftdrr.

Metpamid tablet gocuklarda (1-18 yag) agagrdaki durumlarda endikedir:
o Kemoterapinin indtiklediSi bulanfi ve kusmanm dnlenmesinde ve tedavisinde ikincil

segenek olarak

42 Pozolojive uygulama Y6ntemi
Yctigkiabr:
Yetigkinler& onerilen doz, tek bir seferde af,nz yoluyla ahnan 10 mg'drr (1 tablet). Bu doz,
gEde 3 Maya kadartekrarlanabilir.
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Onerilen maksimum gmtlk doz 30 mg vsya 0.5 mgfu vfcut allrlrgt&r.
Oneritenmaksimum tedayi sfresi 5 gflndf,r.

l-lE yrq ereuEdeki geng erigkin ve gocuklerda *emoterepinin iadflkbdifi bsltntt ve
kurnrann 6rlcnaaide:

18 yal alhnda yararlrisk dengesi dikkatlice deperlendirildikten sonra kullamlmahdrr.

Onerilen hz 0.1- 0.15 mgkg Wcut agrhg arasrndadr. Bu doz, gtinde 3 defaya kadar
tefrrriamtt'Iir 24 snxigin& uygutanabilirmaksimunr g0olflk doz 0.5 mg&g'dr.

Doz tablosu:

Yes VicEt AFrlEr lbz Tckrrrlena
9-18 yag 30-60 kg 5 mg(ll2 tableQ Gtinde 3 defaya kadar
15-18 yag 60 kg tisto l0 mg (1 tablet) Giinde 3 defaya kadar

Kemoterapinin indiikledi$i bulantr ve kusmanrn onlenmesinde maksimum tpdavt siiresi 5
g[ndfrr.

A$rl@ 30 kilodan daha duguk olan gocuklarda tablet formunun kullamtmasr uygun
de$ldir. I\,ffi:I?AMiD@ Oral Sol0syon formun uygulamasr bu poptlasyon igin daha
uygundur.

Uygulama gekli:
METPAMb@ ogtinlerdenyaklagrk 30 dakika onca, ag karmna kullamlrr.
Iki uygulama dozu arasrnda, kusma ve kullamlan dozun grkaruldrfr durumlar da dahil
olm* EH€, €n az 5 saat ar:a verilmelidir.

U Ozet popfilrrsyonlara ydnelik ek bitgiler:
B6brek yetuedifii:
Son doncm bObrck yctmedi$i olan hastalarda (kreatinin klerensi <15 mydak) gfuluk doz
o/o7 5 or anrnda azalfi lmahdrr.

Orta ve giddetli bObrek yetmezli[i olanlarda (kreatinin klerensi 15-60 ml/dak) gtimltik doz
o/o50 oruntnda azaltimahdrr.
IIafif b0brek yetmezlipinde doz ayarlanrasr gerekmez (bkz.b0ltim 5.2).
I(rnciEEryclnedifi:
$iddetli laraciSer yetmezli$i olan hastalarda, &zo/o50 oramnda azaltrlmalrdr Ok"bol&n
s.2).

Pediyetrik popilrryon:
Metoklopramid I yagrn altrndaki gocuklarda kontrendikedir (bkz. boltim 4.3).
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Gcriyrtrit popilrryon :
Yaghlarda karaciler ve bobrek iglwleri ile hasamn genel dunrmu deferlendirilerek, doz
azalfi lmasr goz 0ntinde bulundurulmahdrr.

43. Konffiiteryonler
. B6[um 6.1'de listelenen yardrmcr maddelerden herhangi birine yaM etkin maddeye

kargr hipersensitivite,

o Gastrointestinal kanamalar, mekanik trkanma veya gastrointestinal perforasyon gibi,
gastrointestinal motilitenin stimule olmasrrun riskli oldufu hallerde,

. $ieli hiperhnsiyon epizot ri*inc sbcp olabileccgioden dotsy onaylanmg veya
gtpheli feokromositomasr olan hastalardq

(' Noroleptik veya metoklopramid ile indfiklenmig tardif diskinezi oyk0sti olanlarda
. Epilepsi (srkhgn ve giddctin arthF lrider) vrhgnda,
o Parkinson hastah$ olanlarda
o Levodopa veya dopaminerjik agonistlerle kombinasyon (bkz. botum 4.5)
. Metoklopramid ya da NADH sitokrom-b5 yetmezli[i ile gOrtllen bilinen

methemoglobinemi Oyktisti olanlarda,
o Eksrapramidal bozr*luk ri.skindeki aft$a sebep olabil*egi,fun I yagrndan kogfik

focuklarda Okz. boltm 4.4).
o Gasffo- intestinal sistem cerrahisinden somaki 34 gun iginde kullamlmamah&r.

4.+ Ozel kdhrrn rytnlen ve Odenleri
Atopi (astrm dahil) veya porfiri 6yk0s[ olan hastalarda Metoklopramid kullamlrrken
diHdli olunmahdrr.

N0rolojik bozukluklar

Ozettitte gocuklar& ve gcng erigkinler& kullanmr ile ekstrapiramidal bozukhrklu
meydana gelebilir. Bu realsiyonlar, genellikle tek bir dozdan sonxa ve tedorrinin baflnda
olugabilir. Ekshapiramidal semptomlann olmasr dunrmunda metoHopramid derhal
kesilmelidir. Bu etkiler, genellikle ilaq tcdavisinin kesilmesinden soma tqmamen
gerful0ntg0ml0d0r fakat semptomatik bir tedaviye ihtiyag duyulabilir (CocuHada
&wdiaznpin ve/veya erigkinlerde antikolinerjik antiparkinson tiLriinler).

Doz agrmrndan kaqrnmak igin kusma ve dozun reddi olsa bile her bir metoklopramid
uygulamast arasmda BOIUm 4.2'de belirtileq en az 6 saatlik zaman arahlrna riayet
edilmelidir

Metoklopramid ile uzatrlmrg tedavi, Ozellikle de yaShlarda, potansiyel olarak gcri
&tniigfimsfiz 1s1fif dislrineziye neden olabilir. Tardif rliskinezi riski nedeniyle t€davi fig ayl
gegrnemelidir (bkz. BOIUm 4.8). Tardif diskineziye ait klinik belirtiler g0rtil0rse tedavi
kesilmelidir.

U
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Metoktopilremidin monoaapisinin yanr sra odrolef,ikler ilc kombimsymlarmde
n0roleptik malif sendrom bildirilmi$tir (bkz. Boltm 4.E). Norolefiik melign sendrom

semflomlan goruldu[onde acilen metoklopramid kesilmeli ve uygun tedavi baglanmahdr.

Alttayatan n6rolojik durumlm olan hasalarave difer merkezi etkili ilaglula tcdarri cdilen
hastalara ozel dikkat gosterilmelidi(bkz. Boliim 4.3).

Metoklopramidin hipertansiyon hastalannda dolagrmdaki 1r1sfuelamin miltanm
artfirabilece$i ile ilgili srmrlt veri bulundu[undan, hipertansiyonu olan hastalarda dikkafli
kullrurhak&r.

Partinson hastah[rmn belirtileri metoklopramid ile giddetlenebilir.

Metoktopramid gastro-intes'timl motiliteyi arthrabile@indcn, gastro-htestiml mastomoz
veya gastro-intestinal kapatrlmarun ardrndan ameliyat b0lgelerinde dikig gizgisinde teorik
olarak basrng artrgma sebep olabilir.

Methe,mogrlobinemi

NADH sitoknom b5 redEttaz eksiklitinc bath olabilen metremoglobinemi bildiritmi;tir.
Bu durumda metoklopramid hemen ve strekli kesilmeli ve uygun onlemler (6r. metilen
mavisi ile tedavi gibD ballatilmahdll.

Kelp hastalftlan:
OzelliHe i.v yolla metoklopramid enjeksiyon uygulanmasrndan sonra dolagrm bozuklugu,
ciddi bradikardi, kardiyak arrest ve QT uzamasr gibi ciddi kardiyovaskii{er istenmeyen

etkiler raporlanmrgtr. (bkz. B0ltrm 4.8)

Yalh lusta popElaEronuna, kardi,"ak ilstim bozuHu[u olan hastelara (QT rrzrmasl &hil),
dEzeltilme,mig elekholit dengesizliSi olan hastalara ve QT alahFm ruzffigt bilinen diEer
ilaglan kullanan hastalara dzellikle intraven6z yoldan metoklopramid uygulamasr srasrnda
gok dikkat edilmelidir.

Advers etki (iir.hipotansiyon, akatizi) riskini azaltmak igin intravenoz dodar, yavagga

bolus geklinde (enaz 3 dakika boyunca) uygulanmahdrr.

B0brek/trkraciEer yetnezliEi :

Bdbrek yetmezliSi veya giddetli karaci$er yetmezli[i olan hastalardq dozun azaltrlmasr
onerilir (bb. Boltln 4.2).

Alkol ile birlikte kullamlmamahdrr.

MetoHopramid, serum prolaktin diiaeylerinin y0kselmesine neden olabilir.

U
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igcnigledc bulurrn yerdrocr nedd*r httlrdt ct bilgibr
h,G"I?AIvIbo tablet laktoz monohidrd igermektedir. Nadir kalftmsal gabktoziffoleransq
Lapp laktoz yefrnezligr ya b glikoz-galakuz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu
ilao kullanmamalan gerekir.

4.5. Difer trbbi firiinlerle etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
Kontrendike kombinasyon :

Levodopa veya dopaminerjik agonistler ile metoklopramid, antagonistik etkilegme
gostermektedir (bkz. Bolrim 4.3).

Kacmrlmasl €ereken kombimsyon:
Alkol, metoklo'pramidin sedatif etkisini guglendirir.

Diklaile ahoacak kombinasyon:

Metoklopmamid pnokiretik etkisi nedeniyle, bazr ilaflann emilimi defipbilir.

Antikolinerj ikler ve morFrn tiirevleri :

Antikolinedikler ve morfin ttirevlerinin metoklopramid ile sindirim sistemi motilitesi
tiaerinde kargrhkh antagonizmasr olabilir.

Merkezi sinir sistmi depresanlan (morfia tiirevleri, anksiyolitikler, sedatif III
aotihistaminikler, *tif atridcpesanlr, bubit0rtlar, klonidin ve ilgili ilaglar):
Merkezi sinir sistemi depresanlar ve metoklopramid sedatif etkiyi arthrabilir.

N0rolcpikler
Metoklopramid diler n0roleptikler ile birlikte ekstrapiramidal bozukluklann olugma riskini
artfirabilir.

Serotonerjik ilaglar:
\, SSRI'lar gibi serotonerjik ilaqlur ile birlilte metoklopramid kullaillmesr serotonin

s€odromu riskini arttrabilir.

Digoksin:
Meto&lo,pamid digoksin biyoyararlammmr azalhbilir. Digoksin phzna
konsantrasyonlann dikkatle izlenmesi gereklidir.

Siklosporin:
Metoklopramid, siklosporinin biyoyararlammlm (Cmaks'r o/o46'yakadar ve manrz kalmayr
o/A2'ye kadar) afimr. Siklosporinin planz konsantrasyonunuD rlikkatle idenmesi
gereklidir.

Mvakurpm ve suksnmetornJmm :

Metotlopr:amid enje&siyonu (plazma koliresteraz inhibisyonu yoluyla) mrum$sffrkr
blopunun stiresini uzatabilir.
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GEglfl CYP2D6 inhibitorteri:
Fluoksetin ve paroksetin gibi gflglfi CYPZD6 inhibitsrleri ile birtitte uygulandr$ trman
metoklopramid maruziyet seviyeleri artmrgtrr. Klinik Onemi belli olmamakla birlikte,
hastalu advers reaksiyonlar igm idemelidir.

Aspirin parasetamol:

Metoklopramidin gastrik motilite tizerine etkisi eg zamanh kullanrlan difer oral uygulanan

ilaglann emilimini, gastrointestinal kanaldan emilimde azalma veya ince ba[rrsaktan

emilimde arfig geklinde deligtirebilir (6rn. Parasetamol ve aspirin etkilerinde artrg meydana

gelir).

Atonakuon:

Itiletoklopramid, atovakuonun plama konsatrasyonunu azaltabitr.

U Apomorfin:
Apomorfinden <ince metoklopramid uygulamasr,
azaltabilir ; apca, e gzamanh kullarum, apomorfi nin
etkilerini g0glendirebil ir.

apomorfine verilen emetik yamtr

veya metokloprarnidin SSS depresan

\,

Bromokri6in:
Metokloprami4 serum prolaktin konsmrasyonlanm trttrabilir ve bromotriptin etkil€ri ile
etkilegime girebilir, bu da bromokripin igin dozaij ayarlamasr gerektirmektedir.

Meksiletin:
Metoklopramid ile egzamanh kullarum, meksiletin emilimini hrzlandrrabilir.

Teghis yOntemleri:

Gonadorelin testinde metoklopramidin birlikte kullamlmasr gonadoreline yamh senmr

prolaktin swiyelerini yiikselterek k0rlegtirebilir.
Metoklopamidin eg zamaah kullamlrnaqr aldo$€roo ye s€ntrn polalilin scviyel,erinin
yirkselmesine neden olabilir.

4.6. Geb€Iilve hheryon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do['um kontrolfl (Kontrasepsiyon)

Qocuk doSurma potansiyeli bulunan ve kontraseptif kullanan kadrnlarda metoklopramid
kullammr ile ilgili herhangi birveri'yolfir.

C,ebclik dDnemi
Geb€ ka&nlardan elde edilen kapsamh veriler (ilaca nnnfiz, kalan 10fr)'&n fazla lursfa),

metoklopramidin gebe kadrnlann gocuklannda malformasyona yol agan toksisite veya

fetotoksisite olmadr[rm g0stermektedir. Klinik olarak gerekli durumlarda metoklop,ramid
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gpbetik $xasmdr kultamlabilir. Farmakdojik odliHeri n*niyle (di$er ndrcl€ptik edar
efii), gpbeligin son saftasrnda kullanildr$nda yenidopnda ekstrapiramidal sedom g0z

ardr edilemez.
It[stoklopmmi4 gebeliEin son dOnemide kullanrlmamahfil. l(ullenrmr durumunda
yenido@ dikkatle idenmelidir.

Laktasyon dOnemi
Metoklopramid anne siittinde d[$Uk miktarda atrtnaktadrr. Anne stittiyle beslenen

bebeklerde advers reaksiyonlar gilz ardr edilemez. Bu nedenle metoklopramid emzirme

d0ne,mindc 0nerilmerchodir. Fmziren ka$nlarda ffioHopmidin kcsilmcsi g0z Ont*
buludurultnahdr.

Orene ycencfi/Tcrtilite:
Ureme ycteilcgi Ozedoe etkisi bildirilmemi$ir.

Iv 4.7. Arag ve makine kullanrml Ezerindeki etkiler
Metoklopramid, sersemlik, bag dOnmesi, diskinezi ve distonilere neden olabilir. Bu dtmrm
gdrme yetenegini ve aynca arag ve makine kullamm yetenepini etkiteyebilir.

4.& irhncycu cttiler
Advers reaksiyonlar, a,ga$'laki tabloda sistem organ smrfina ve belirtilen smAadrrma
kullmdarak srkhga gOre sunulmaktadlr:

Qok yaygn (> l/10); yaygn (>1/100 ila <1/10); yaygrl otnayan (Zlll.m0 Ib <lllffi);
seyrek (>l/10.000 ila <1/1.(D0); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (cl&ki veriler&n
hareketle tahmin edilemiyor)

Sist€m Organ Srnrfi Srkhk Advers reaksiyonlar
Ken ve lenfatik sistem hastahklan

Bilimiyor Mefuoglobircmi (ozelliHe
yenido$anlarda NADH sitolrom b5 redfiktaz

eksikligi ile iligkili olabilir (bkz Boliim 4.4))

Ssl{hrmglobinemi (ozellikle sulfrr sahmmr
yapan ilaqlann ytiksek dozlanyla eg zamanh

kullanrmda)

lmmun sistem hastahklarr
Yaygrn
olmapn

Hipersensitivite

lilinmiyor Anafilaktik peksiyon (anafilaktik $ok ds
rlahil; Ozellikle i.v formulasyonlarla)

Endokrin lertehlhr*
Yaygn
olmayan

Amenore, Hiperprolaktinemi

U
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S€yrck Cnkf*ore

Bilinmiyor Jinekomasti

Priliyefrih heshhthr
Yaygtn Depresyon

Yaygn
olmayan

Halusinasyon

Seyrek Yanfizyoa

Sinir sistemi bozukluklan

Qok yaygn Somnolans

Yay$n Ekstrapirani&l bozukluklar (fzetlikle
gocuklarda ye geng erigkinler velvey a

Onerilen doz agrldrgnda; hatta ilacrn tek doz
uygulanmasrm takiben bkz. Bolfim 4.4)

A*insoniqa,kfrizi

Yaygrn

olmayan

Distoni, diskinezi, biling bozukluSu

SoTrek Konviilsiyon (ozellikle spiletrik hasmhrda)

Bilinmiyor Tardif diskinezi (ozellikle yagh hastalarda

uzun siireli tedavi srasrnda ve sonrasmda

kahcr olabilir, bkz. Bdl0m 4.4)

N0role$ik mling drom (blz. BOIEm 4.4)

Kerdiyek hestahklar
Yaygln
olmalan

Bradikardi (ozellikle i.v formfllasyonlarla)

Bilinmiyor Kardiyak arrest (enjekhbl uygulamadan
hemen sonra meydana gelir ve bu durumu
bradikardi takip edebilir bkz. Boliim 4.4)
Atriyoventrikiiler blok, sintis arrest (dzellikle
i.v fomtlasyoolarda)
Elehrokardiyogam QT uzamasl, Torsade

de Pointes

Yerkf,ler hestelrtler
Yaygn Hipotansiyon (Ozellikle i.v fomElasyonlr

ile)
Bilinmiyor $ok, senkop (enjektabl uygulamadan soma)

Akut hipertansiyon (feokromasitoma
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hasalffida, bkz. Bol0m 4.3)
Gastmintectinal hartehklar

Yaygn Diyare

GeEcl bozultluk}rr ve uyguleme ycrinc ilbkin hegfrhklrr
Yaygm Asteni

t-

*Uzun soreli tedavi srrasrnda hiperprolaktinemi ile iligkili endokrin hastahklar (amenore,
galaktore, j inekomasti)
A$s$daki realsiyonlar bazen y0ksek dozlar uygulandr[r zlrman daba srk meydana
gelretilodin

- Ekstrapiramidal semp,tomlar: Ozellikle gocuklarda ve geng erigkinlerdc, Ek &z
uyguland{uu zatnan da dahil, akut distoni ve diskinezi, Parkinson sendromg akilazi(bta.
boliim 4.4).

- Sersemlih bilingtc fuzeyinde aalma konfrrzyoq hal0sinasyon

S0pheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrtrra sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr btyttk onem
tagmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sagar. Saghk mcsle$ masuflanmn heftangi bir grpheli advers reaksiyouu
TErkiye Farmakovijilans ilferkezi (TIfAM)he bildirmeleri gerekmetiladir

Gauu,litck gov.tr; e- posta: tufam@titckgov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 031221t35 99)

4.9. Doz rynr
Semptomlar
Eksfrapiramidal semptomlar, sersemlik, biling diDeyinde azalm4 konfiizyon" hal0sinasyon
ve kardiyo-respiratuar arrest olugabilir.
Tedavi
Yutsck b?fu kullmm ile ilgili/ilgisiz ebtrqrirmi&l scmptm meydana geldig,"dc
t€davi sadoce scmptmatiktir (gocuktarda be,nzodiazepinter, yetigkinlcrde WnzmazsVnler
velveyr antikolinerj ik anti-parkinson ilaqlar).
Semsomaik tedavi uygulaomah ve hastaorn klinik
sohmum f@ksiyonlilr dfrrcnli okak idemclftlir.

5.FARMAKOLOJiK oZrr,r,iXr,rn
5 .1. Farmakodinamik Ozellikler

dunrmuna g0re kardiyovaskrller ve

Fermekoterap6tik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hasal*larda kullamlan ilaglar,
propllsifler
ATC kodu: A03FA0I
Metoklopramid apomorfin'in santral ve periferik *kilerini inhibe eden saffial efkili bir
arti€m€tiktir. Dolulan asetilkolinin etkisine kary duyarh hale getirereh fist sidirim
sistc,minin haxeketl€rini trttsrir. Gastrik konhaksiyonlann (Ozellikle artral) tonus ve
giddctini, duodenum ve jejunum hareketlerini arttrnrken pilor sfinkterini ve duodenal

bulbusu gevgetir. B0ylece midenin bogalmasrru ve yiyeceklerden barsaklara gegigini

U
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hrzlardrrrr. Kolon ve safra kesesinin har€,k€fl€fini mi&, safta rrc puotreas *rlgrlrrnr
stkilcmez.

52. FarnekoHnctik6zellikler
Emilim:
Metoklopramid oral ahmr takiben gastrointestinal kanaldan luzla ve tamama yakrn emilim
g0sterir. Doruk plazma konsantrasyon oral ahmdan 1 - 2 saat sonra gergekle$ir.

Farmakolojik etki baglangrcr, oral uygulama yoluyla ahndrktan 30 ila 60 dakik4 i.v
uygulamadan I - 3 dakika; i.m uygulamadan l0 - 15 dakika sonra gdriilmeye baglar ve bu
etkilerl-2sads[rer.
Da#ltm:
Metoklopramid viicutta genb da[rlm gosterir. Metoklopramid datlm hacmi Y& 3.5
llkg'drr.
Bivotransfsmasyon:
Karaciferde metabolize edilir.
Eliminasyon:

Eliminasyonu bifaziktir. Terminal eliminasyon yan omrti yaklagrk 4 - 6 saat olmakla
birlikte b0brek yetmezlifi durumunda plazna konsantrasyonlanndaki artq sonucunda bu
siire nziltlnktafrr. idrar ite atrilm gerg*lcgir. Doam yaktaq* o/o85'i 72 sxrat iginde afiIlr.
Metoklopramidin e/o20 lla o/e30'u &Eigne&n" gsri kalenr ise solfd ya da glulroaid
konjugatlan ya M metabolifler geklinde vticuttan rrzakla$flnhr. Dozun yaklagrk 7o5'i
fegesle atrlr.
DotsusalftV&Erusal ohavan dum:
Veri bulunmamalctadrr.

Hastalardaki karalteristik Ozellikler
B0brek yetmezlifi

$iffii b0brek 1remedigi olm hasalarda mebHoprmid kklensi o/o70'e kadr az^lmakla,
plazma eliminasyon yan ffii ise artrg g0sErmekbdir (krcatinin Herensinin 10-50

mUdakika oldupu durumlarda ortalama 10 saat; <10 mUdakika oldugu dunrmlarda orhlama
15 saaQ.

Kamci[er yetmezli[i
Rarwi$er sirozu olan hastalarda plazma, klerensinin o/o50 azalmasr ile iligkili
metoklopramid birikimi gOzlenmigtir.

5.3. Klinik 6ncesi gflvenlilik verileri
Gsg€rti de$tdir.

6. FARlrAsOrix Oznr,r,irg,rn
&1. Yerdrqcr meddelerin lfufesi
I.alrtoz monohidrat
Povidon K 30

Aerosil200

U

t0ltt



MrsrrNigastasr

Gr:p;r Zamkt
Magneryum Stearat

6.2. Gegimsizlikler
Gogerli de$l

63. nrf0nrf,
Raf0mrfl 60 aydr.

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25"C'dn altrnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeri[i
, METPAI\ID@ Tablet 30 abletlik blisrcr arrbatajh kutu igerinde sunulur.v

6.6. B€$eri trbbi firfinden arta kelen meddelerin imhasr ve difer 6zel6nlemlcr
Kullanrhamr$ olm iironler ya da auk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolfl Yffieli$'
ve *Ambalaj ve Ambalaj Atrktannrn Kontrolii Y0ne,tmelikleri"ne rrygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT gasini
Sifar llarylan Tic. ve San. A.$.
tlacr Mehmet Sok. No:24tDD2
Fercrbahqe 34726 istanbul
Tel;0216 449 49 40

Fax 0216 M9 00 49

t- B. RrrHsAT NUMARAST
122t26

g. fo,r nUUSAT TARiE|TNUNSIT YENiLEME TARHi
23.07.1975

10. TTST'STI YENiLENME TANiEi

ttltt


