
KrsA Ontrx rilcisi
t. nngnnl rrnnl Ontrxtrx ^lol
METPAMIDo arnpul
Steril apirojen

2. KALiTATIT vrc ru,xrir.Lrir nir,rgiru
Etkin madde:
Her bir 2 ml'lik ampul
Metoklopramid HCI 10 mg (10,540 mg Metoklopramid HCI monohidrat olarak)

Yardrmcr maddeler:
Her bir 2 ml'lik ampul

Sodyum klortir 14.00 mg
(., Sodyum metabisiilfit 3.00 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz

3. FARMASOTiX FORM
Enjeksiyonluk gOzelti

Berrak, renksiz, kokusuz, steril, apirojen soltisyon

4. xltMx OzBr,r,ixr,pn
4.1. Terapdtik endikasyonlar
METPAMIDO,

Yeti$kin popiilasyonda

METPAMID@ yetigkinlerde aga[rdaki durumlarda endikedir:
o Cerratri sonrasr bulantr ve kusmanm 0nlenmesinde,
o Bulantr ve kusmamn (akut migrenin indiikledi[i bulantr ve kusma datlil) semptomatik

U tedavisinde

o Radyoterapinin indtikledi[i bulantr ve kusmamn Onlenmesinde,

Pediyatrik popiilasyonda :

METPAMIDo, gocuklarda (l-lE yag) aga[rdaki durumlarda endikedir:
o Kemoterapinin indtikledi[i bulantr ve kusmanm Onlenmesinde ikincil segenek olarak
o Cerrahi sonrasr bulantr ve kusmamn tedavisinde, ikincil segenek olarak

4.2. Pozoloji ve uygulama ydntemi
Intraven0z veya intramiisktiler uygulanabilir.
Intraven6z doz yavag bolus inftizyon geklinde uygulanmahdrr. (en az 3 dakika boyunca).

Yetigkin hastalar
Cerrahi sonrasl bulantr ve kusmanrn 0nlenmesinde l0 mg'hk tek doz uygulanmasr 6nerilir.
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Akut migrenin indilkledi[i bulantr ve kusmamn ve radyoterapinin indiiklediSi bulantr ve
kusmamn dnlenmesi dahil olmak iizere bulantr ve kusmamn semptomatik tedavisi igin:
Onerilen tek doz l0 mg'drr, gtinde en fazla 3 kere tekrarlanabilir.

Onerilen maksimum gUnliik doz 30 mg veya 0.5 mg/kg vticut a[rh[rdrr.

Enjektabl tedavi siiresi mtimkifur oldu[unca krsa olmah ve mtlmkiin olan en krsa siirede oral
tedaviye gegig yaprlmahdrr.

Pediyatrik hastalar (1-18 yag)

T[m endikasyonlarda
Onerilen doz 0.1 ila 0.15 mgftg Wcut a[rrh[r arasmdadrr. Bu doz i.v olarak giinde 3

defaya kadar tekrarlanabilir.
24 saat iginde uygulanabilir maksimum giinltik doz 0.5 m/kg Wcut a[rrh[rm

U gegmemelidir.

Doz tablosu:

Ya$ Vficut A$rhpr Doz Tekrarlama
1-3 yaS 10-14 kg lmg Giinde 3 defaya kadar

3-5 yag l5-19 kg 2mg Gitnde 3 defaya kadar
5-9 yat 20-29 kg 2.5 mg Gtinde 3 defaya kadar

9-18 yag 30-60 kg 5mg Giinde 3 defaya kadar
15-18 yaq 60 kg Ostii l0 mg Giinde 3 defaya kadar

Kemoterapinin indtlkledi[i bulantr ve kusmamn Onlenmesinde ikincil segenek olarak,
maksimum uygulama siiresi 5 gtndiir.

Cenahi sonrasr olugan bulantr ve kusmamn tedavisinde ikincil segenek olarak, maksimum
uygulama siiresi 48 saattir.

Uygulama gekli:

METPAMIDo ampul intravenOz y a daintrarntiskiiler olarak uygulanabilir.
Intraven0z dozlar yava$ inftizyon enjeksiyon gekilde uygulanmahdrr (en az 3 dakika
stireyle).

Iki uygulama dozu arasrnda, kusma ve kullanrlan dozun grkartrldr$r durumlar da datril
olmak tlzere, enaz 6 saat ara verilmelidir.

Ozel poptlasyonlara ydnelik ek bilgiler:
B0brek yetmezli[i:
Son d0nem b0brek yetmezlipi olan hastalarda (kreatinin klerensi <15 mUdak) gtinlilk doz
%o7 5 or arnrida azaltr lmahdrr.

(.,
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Orta ve piddetli bObrek yetnezli[i olanlarda (kreatinin klerensi 15-60 ml/dak) giinltlk doz

%50 oramnda azaltrlmahdrr.

Hafif bObrek yetmezli[inde doz ayarlamasr gerekmez (bkz.bOliim 5.2).

Karacifer yetmezli[i:

$iddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, doz %50 oramnda azaltrlmahdrr (bkz. b6l[m
s.2).

Pediyatrik poptlasyon:
Metoklopramid I yagrn altmdaki gocuklarda kontrendikedir (bkz. boliim 4.3).

Geriyatrik popfilasyon:

Ya.glilarda karaci[er ve bObrek iglevleri ile hastamn genel durumu de[erlendirilerek, doz

azaltrlmasr g0z dntinde bulundurulmahdrr.

U
4.3. Kontrendikasyonlar
o Btiliim 6.1' de listelenen yardrmcr maddelerden herhangi birine ya da etkin maddeye

kargr hipersensitivite,

o Gastrointestinal kanamalar, mekanik trkanma veya gastrointestinal perforasyon gibi,

gastrointestinal motilitenin stimule olmasmrn riskli oldu[u hallerde,

o $iddetli hipertansiyon epizot riskine sebep olabilecepinden dolayr onaylanmtg veya

giipheli feokromositomasr olan hastalarda,

o N0roleptik veya metoklopramid ile indiiklenmig tardif diskinezi Oykiisti olanlarda

o Epilepsi (srkh$n ve giddetin arttr[r krizler) varh[rnda,
o Parkinson hastah[r olanlarda

o Levodopa veya dopaminerjik agonistlerle kombinasyon (bkz. bolilm 4.5)

o Metoklopramid ya da NADH sitokrom-bS yetmezli[i ile gdriilen bilinen

U methemoglobinemi Oykiisti olanlarda,

o Ekstrapramidal bozukluk riskindeki artrga sebep olabilece[inden I yagrndan kiigiik
gocuklarda (bkz. b0liim 4.4).

o Gastro- intestinal sistem cerratrisinden sonraki 3-4 gfln iginde kullamlmamahdrr.

4.4. Ozel kullanrm uyaIrlan ve Dnlemleri
Atopi (astrm dahit) veya porfiri Oykiisfl olan hastalarda Metoklopramid kullamlrrken

dikkatli olunmahdrr.

N6rolojik bozukluklar

Ozellikle goctrklarda ve geng erigkinlerde kullammr ile ekstrapiramidal bozukluklar

meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar, genellikle tek bir dozdan sonra ve tedavinin bagrnda

olugabilir. Ekshapiramidal semptomlann olmasr durumunda metoklopramid derhal

kesilmelidir. Bu etkiler, genellikle ilag tedavisinin kesilmesinden sonra tamamen geri
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d6nilqiimltidilr fakat semptomatik bir tedaviye ihtiyag duyulabilir (goctrklarda

benzodiazepin ve/veya erigkinlerde antikolinerjik antiparkinson iirllnler).

Doz agrmrndan kagrnmak igin, kusma ve dozun reddi olsa bile her bir metoklopramid

uygulamasr arasmda B6liim 4.2'de belirtilen en az 6 saatlik z*rmdn arah[rna riayet

edilmelidir.

Metoklopramid ile uzatrlmrg tedavi, dzellikle de yaghlard4 potansiyel olarak geri

ddnUgiimsiiz taxdif diskineziye neden olabilir. Tardif diskinezi riski nedeniyle tedavi iig ayr

gegmemelidir (bkz. B0liim 4.8). Tardif diskineziye ait klinik belirtiler g6riililrse tedavi

kesilmelidir.

Metoklopramidin monoterapisinin yam srra nOroleptikler ile kombinasyonlannda

n6roleptik malign sendrom bildirilmigtir (bkz. B6ltim 4.8). N0roleptik malign sendrom

semptomlan g0riildilS[nde acilen metokloprarnid kesilmeli ve uygun tedavi baglanmahdrr.

Altta yatan nOrolojik durumlan olan hastalara ve diper merkezi etkili ilaglarla tedavi edilen

hastalara Ozel dikkat gOsterilmelidir (bkz. BOIUm 4.3).

Metoklopramidin hipertansiyon hastalannda dolagrmdaki katekolamin miktanru

arttrrabilece[i ile ilgili srmrh veri bulundu[undan, hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli
kullanrlmahdrr.

Parkinson hastah[rrun belirtileri metoklopramid ile giddetlenebilir.

Metokloprarnid gastro-intestinal motiliteyi arttrrabilecefinden, gastro-intestinal anastomoz

veya gastro-intestinal kapatrlmamn ardrndan ameliyat bdlgelerinde dikig gizgisinde teorik

olarak basrng artrgrna sebep olabilir.

Methemoglobinemi

NADH sitokrom b5 rediiktaz eksikli[ine baSh olabilen methemoglobinemi bildirilmigtir.
Bu durumda, metokloprarnid hemen ve siirekli kesilmeli ve uygun Onlemler (6r. metilen

mavisi ile tedavi gibi) baglatrlmahdrr.

Kalp hastahklan:

Ozellikle i.v yolla metoklopramid enjeksiyon uygulanmasrndan sonra dolagrm bozuklupu,

ciddi bradikardi, kardiyak arest ve QT uzamasr gibi ciddi kardiyovasktiler istenmeyen

etkiler raporlanmrgtrr. (bkz. B0liim 4.8)

Yagh hasta popiilasyonuna, kardiyak iletim bozuklu[u olan hastalara (QT uzamasir dahil),

dtDeltilmemig elektrolit dengesizliSi olan hastalara ve QT arah[rm luzattrpt bilinen di[er
ilaqlan kullanan hastalara Ozellikle intravenOz yoldan metoklopramid uygulamasr srrasmda

gok dikkat edilmelidir.
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Advers etki (6r.hipotansiyon, akatizi) riskini azalmak igin intravenOz dozlar, yavagga

bolus geklinde (enaz 3 dakika boyunca) uygulanmahdrr.

B0brek/Karaci Eer yetrrezliEi :

B0brek yetnezli[i veya giddetli karaci[er yetmezli[i olan hastalarda, dozun azaltrlmasr

Onerilir Okz. B0liim 4.2).

Alkol ile birlikte kullamlmamahdrr.

Metoklopramid, serum prolaktin dilzeylerinin ytikselmesine neden olabilir.

igerilinde bulunan yardrmcr maddeler haklunda ek bilgiler
METPAMIDo ampul her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasmda "sodyum igermedi[i kabul edilebilir".

4.5. Di[er fibbi firflnlerle etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Kontrendike kombinasyon :

Levodopa veya dopaminerjik agonistler ile metoklopramid, antagonistik etkilegme

gOstermeltedir (bkz. B6liim 4.3).

Kagrmtnasr gereken kombinasyon:

Alkol, metokloprarnidin sedatif etkisini giiglendirir.

Dikkate ahnacak kombinasyon:

Metoklopramid prokinetik etkisi nedeniyle, bazr ilaglann emilimi degigebilir.

Antikolinerjikler ve morfin tiirevleri:
Antikolinerjikler ve morfin tiirevlerinin metoklopramid ile sindirim sistemi motilitesi

(., tizerinde kargilrkh antagonizmasr olabilir.

Merkezi sinir sistemi depresanlan (morfin ttirevleri, anksiyolitikler, sedatif Hl
antihistaminikler, sedatif antidepres4nlar, barbitiiratlar, klonidin ve ilgili ilaglar)
Merkezi sinir sistemi depresanlar ve metoklopramid sedatif etkiyi arttrrabilir.

N0roleptikler

Metoklopramid di[er ndroleptikler ile birlikte ekstrapiramidal bozukluklann olugma riskini
arttrrabilir.

Serotonerjik ilaglar:

SSN'lar gibi serotonerjik ilaglar ile birlikte metoklopramid kullamlmasr serotonin

sendromu riskini arttrrabilir.
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Digoksin:

Metokloprarnid digoksin biyoyararlarumrru azaltabilir. Digoksin plaana
konsanhasyonlann dikkatle izlenmesi gereklidir.

Siklosporin:

Metoklopramid, siklosporinin biyoyararlammrru (Cmaks'ro/o46'yakadar ve n*nu kalmayr
o/o22'ye kadar) artmr. Siklosporinin plama konsantrasyonunun dikkatle izlenmesi
gereklidir.

Mivakurnrm ve suksarnetonyum :

Metoklopramid enjeksiyonu (plazma kolinesteraz inhibisyonu yoluyla) n6romtiskgler
blo[unun stiresini uzatabilir.

Giiglu CYP2D6 inhibitOrleri:

f, Fluoksetin ve paroksetin gibi giiglu CYP2D6 inhibitorleri ile birlikte uygulandr[r zaman
metoklopramid maruziyet seviyeleri artmrgtrr. Klinik 6nemi belli olmamakla birlikte,
hastalar advers reaksiyonlar igin izlenmelidir.

Aspirin. parasetamol:

Metoklopramidin gastrik motilite iizerine etkisi eg zamant kullamlan diger oral uygulanan
ilaglann emilimini, gastrointestinal kanaldan emilimde azalma veya ince ba[rrsaktan
emilimde artrg geklinde deligtirebilir (6rn. Parasetamol ve aspirin etkilerinde artrg meydana
gelir).

Atovakuon:

Metoklopramid, atovakuonun plazma konsatrasyonunu azaltabilir.

Apomorfin:
tv Apomorfinden Once metoklopramid uygulamasr, apomorfine verilen emetik yamtr

azaltabilir; a],rlca, egzamanh kullamm, apomorfinin veya metoklopramidin SSS depresan
etkilerini giiglendirebilir.

Bromokriptin:

Metoklopramid, serum prolaktin konsantrasyonlanm arttrrabilir ve bromokriptin etkileri ile
etkilegime girebilir, bu da bromokriptin igin dozaj ayarlamasr gerektirmektedir.

Meksiletin:

Metoklopramid ile egzamanh kullamm, meksiletin emilimini hrzlandrrabilir.
Teghis yOntemleri:

Gonadorelin testinde metokloprarnidin birlikte kullamlmasr gonadoreline yamtr senrm
prolaktin seviyelerini y0kselterek kdrlegtirebilir.
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Metoklopramidin eg zarnanh kullamlmasr aldosteron ve serum prolaktin seviyelerinin
yiikselmesine neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

$ocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dotum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk do$urma potansiyeli bulunan ve kontaseptif kullanan kadrnlarda metoklopramid
kullammr ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

Gebelik ddnemi
Gebe kadrnlardan elde edilen kapsamh veriler (ilaca maruz kalan 1000'den fazla hasta),

metoklopramidin gebe kadrnlann gocuklannda malformasyona yol agan toksisite veya
fetotoksisite olmadr[rru gOstermektedir. Klinik olarak gerekli durumlarda metoklopramid
gebelik srasmda kullamlabilir. Farmakolojik Ozellikleri nedeniyle (diper ndroleptik ilaglar

U gibi), gebelilin son safhasrnda kullamldr[rnda yenido[anda ekstrapiramidal sendrom g0z
ardr edilemez.

Metoklopramid, gebeligin son d0neminde kullamlmamahdrr. Kullammr durumunda
yenido[an dikkatle izlenmelidir.

Laktesyon ddnemi
Metoklopramid anne stittinde d0gUk miktarda atrlmaktadrr. Anne siitiiyle beslenen

bebeklerde advers reaksiyonlar 96z ardr edilemez. Bu nedenle metoklopramid emzirme
dOneminde dnerilmemektedir. Emziren kadrnlarda metoklopramidin kesilmesi g0z Oniinde

bulundurulmahdrr.

0reme yetenefilF'ertilite :

Ureme yetene[i iizerine etkisi bildirilmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

. Metoklopramid, sersemlik, bag d0nmesi, diskinezi ve distonilere neden olabilir. Bu durum
V gOrme yetene[ini ve aynca arag ve makine kullamm yetene[ini etkileyebilir.

4.8. istenmeyenetkiler
Advers reaksiyonlar, aqa[rdaki tabloda sistem organ srmfina ve belirtilen smrflandrma
kullamlarak srkh[a g0re sunulmaktadrr:

Qok yaygrn (21/10); yaygm el/I00 ila <l/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <l/100);
seyrek (21/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tatmin edilemiyor)

Sistem Orsan Smrfi Srkhk Advers reaksiyonlar
Kan ve lenfatik sistem hastahklan

Bilinmiyor Methemo globinemi (dzellikle
yenido[anlarda NADH sitokrom b5 redtlktaz
eksikli[i ile iligkili olabilir (bkz. Boltlm 4.4)
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Stilftremoglobinemi (Ozellikle sillftr salmrmr
yapan ilaglann yiiksek dozlanyla eg zamanh
kullanmda)

Immun sistem hastahklan
Yaygm
olmayan

Hipersensitivite

Bilinmiyor Anafilaktik reaksiyon (anafilaktik gok da
datril; Ozellikle i.v formtilasyonlarla)

Endokrin hastahklar*
Yaygrn
oLnayan

Amenore, Hiperprolaktinemi

Seyrek Galaktore

Bilinmiyor Jinekomasti

PsikiYatrik hastahklar
Yaygrn Depresyon

Yaygrn
olmayan

Haltisinasyon

Seyrek Konftizyon

Sinir sistemi bozukluklan
Qok yaygrn Somnolans

Yaygrn Ekstrapiramidal bozukluklar (Ozellikle
gocuklarda ve geng erigkinler velveya
Onerilen doz agrldr[rnda; hatta ilacrn tek doz
uygulanmasrm takiben bkz. B0ltim 4.4)

Parkinsonian, akatizi

Yaygm
olmavan

Distoni, diskinezi, biling bozuklupu

Seyrek Konviilsiyon (Ozellikle epileptik hastalarda)

Bilinmiyor Tardif diski nezl- (6z.ellikle yagh hastalarda
uzun streli tedavi srasrnda ve sonrasmda
kahcr olabilir, bkz. B0liim 4.4)

N0roleptik maling sendrom (bkz. B6liim 4.4)

Kardivak hastahklar
Yaygm
olmayan

Bradikardi (0zellikle i.v formiilasyonlarla)

Bilinmiyor Kardiyak arrest (enjektabl uygulamadan
hemen sonra meydana gelir ve bu durumu
bradikardi takip edebilir bkz. BOIUm 4.4)
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Atriyoventik0ler blok, sintis arrest (Ozellikle
i.v formtllasyonlarda)
Elektrokardiyogram QT uzamasr, Torsade
de Pointes

Vasktler hastahklar
Yaygrn Hipotansiyon (Ozellikle i.v formillasyonlar

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

Akut hipertansiyon (feokromasitoma
hastalannd a" bkz. B0ltlm 4.3 )

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm Diyare

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iligkin hastahklar
Yaygm Asteni

U
*Uzun siireli tedavi srasrnda hiperprolaktinemi ile iligkili endokrin hastahklar (amenore,
galaktore, j inekomasti)

Aga[tdaki reaksiyonlar bazet ytiksek dozlar uygulandrlr zannar. datra srk meydana
gelmektedir:

- Ekstrapiramidal semptomlar: Ozellikle gocuklarda ve geng erigkinlerde, tek doz
uygulandrfuu zaman da dahil, akut distoni ve diskinezi, Parkinson sendromu, akatazi (btz.
b6liirn 4.4).

- Sersemlik, bilingte dtizeyinde azalma,konftizyon, halflsinasyon

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr gilpheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr btiytik onem

taqmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

olanak sallar. Saphk mesleli mensuplanrun herhangi bir giipheli advers reaksiyonu

Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi 1Tufe.Ul'ne bildirmeleri gerekmektedir

[lul&!i!ck,gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312218 35 99)

4.9. Doz agrmr

Semptomlar

Ekstrapiramidal semptomlar, sersemlik, biling dtizeyinde azalma, konfiizyon, haltisinasyon
ve kardiyo-respiratuar arrest olugabilir.
Tedavi

Ytlksek dozda kullamm ile ilgili/ilgisiz ekstrapiramidal semptom meydana geldi[inde
tedavi sadece semptomatiktir (gocuklarda benzodiazepinler, yetigkinlerde benzodiazepinler
velv eya antikolinerj ik anti-parkinson ilaglar).
Semptomatik tedavi uygulanmah ve hastamn klinik durumuna gOre kardiyovaskiiler ve
solunum fonksiyonlan dtLenli olarak izlenmelidir.

ty
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5. I'AR]VTAKOLOJiK oZnr,r,irc,nn
5 .1. X'armakodinamik dzeltikter
X'armakoterapdtik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastalklarda kullanrlan ilaglar,
proptllsifler

ATC kodu: A03FA0I

Metoklopramid, apomorfin'in sanfial ve periferik etkilerini inhibe eden santral etkili bir
antiemetiktir. Dokulan asetilkolinin etkisine kargr duyarh hale getirerek, iist sindirim
sisteminin hareketlerini arttmr. Gastrik kontraksiyonlann (ozellikle antral) tonus ve
giddetini, duodenum ve jejunum hareketlerini arttrnrken pilor sfinkterini ve duodenal
bulbusu gevgetir. B0ylece midenin bogalmasrru ve yiyeceklerden barsaklara gegigini
hrzlandrnr. Kolon ve safra kesesinin hareketlerini mide, safra ve pankreas salgrlanm
etkilemez.

5.2. Farmakokinetik dzeltikler
Emilim:
Farmakolojik etki baglangrcr i.v uygulamadan I - 3 dakika; i.m uygulamadan l0 - 15
dakika sonra goriilmeye baglar ve bu etkiler I -2 saatstirer.
DaErhm:

Metoklopramid Wcutta geni$ dalrhm g0sterir. Metoklopramid daShm hacmi Vd: 3.5
l,/kg'drr.

Biyotransformasyon:

Karaci[erde metabolize edilir.
Eliminasyon:

Eliminasyonu bifaziktir. Terminal eliminasyon yan Omrii yaklaSrk 4 - 6 saat olmakla
birlikte b0brek yetrnezli[i durumunda plama konsantrasyonlanndaki arfig sonucunda bu
stire uzamaktadrr. Idrar ile atrhm gergeklegir. Dozun yaklagrk Yo85'i 72 saat iginde atrlrr.
Metoklopramidin %20 ila Yo30'u de[igmeden, geri kalam ise sglfat ya da glukronid
konjugatlan ya da metabolitler geklinde Wcuttan uzaklagtrnlrr. Dozun yaklagrk %5'i
fegesle atrlrr.

DoBrusalhk/doErusal olmayan durum :

Veri bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
B6brekyetmezlig

$iddetli b6brek yetmezli[i olan hastalarda metoklopramid klerensi Yo7}'ekadar azalmaka,
pla'ma eliminasyon yafl Omrli ise artrg gOstermektedir (kreatinin klerensinin 10-50
mUdakika oldu[u durumlarda ortalarna l0 saat; <10 mUdakika oldu[u durumlarda ortalama
l5 saat).

Karacifer yetmezli$
Karaci$er sirozu olan hastalarda plazrna klerensinin %50 a,almasr ile iligkili
metoklopramid birikimi gOzlenmigtir.

U
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5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Gegerli de[ildir.

6. X'ARMASorlr oZpr,r,ixr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum klortir
Sodyum metabisiilfit
Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Herhangi bir gekilde diliie edilmesi durumunda bu dilusyon inftizyon siiresince rgrktan
korunmahdrr. Rengin sanya ddntigmesi bozunmaya igaret eder. Bu dtrumda gozelti
kullanrlmamahdrr.

t / 6.3. Raf Omili
Raf Omrii 60 aydrr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25"C'nin altrnda saklaymrz.

6.5. Ambalajrn nitelig ve igerifi
METPAMIO@ empul her kutuda 2 ml'lik 5 adet ampul geklinde ambalajlamr.

6.6. Begeri trbbi triinden arta kalan maddeterin imhasr ve difer 6zeldnlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolfl Y6netmeli[i"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Konholii Y0netmelikleri"ne uygun olarak imha
editnelidir.

frz 7. RrrrrsAT sArriBi
Sifar ilaglan Tic. ve San. A.g.
Hacr Mehmet Sok. No:24lD D:2
Fenerbahge 347 26 Istanbul

Tel: 0216 449 49 40
Fax: 0216 449 00 49

8. RTIHSAT I\ruMARASI
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9. ir,r nunslr rminlmunslr ynMr,EME ranini
ilk ruhsat tarihi: 06.05.1975

Ruhsat yenileme tarihi: 10.12.2009

10. TUg'UN YENiLEIYME TARiIIi
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