
rrsA OnSNBfo,cisi

r. rn$nni rmrl trntnr$n anr
t GTPAITdDo oral soltsyon

2. xar,irlrtr vE TGNTiTATh nfi,p$tu
Etkin medde:
Her 5 mI solusyon 5 mg Metoklopramid HCI (5.268 mg Metoklopramid HCI monohidrat
olarak) igerir

Yrrdncl neddchr:
Her 5 ml soliisyon:
Tartrazin 0.17 mg
Sakarin sodyum 5.00 mg

r Sodyum siklamat 10.00 mgv Metilparaben 3.50 mg
Propilparaben 1.50 mg

Yardrmcl maddeler igin 6.1'e bahnrz

3. FABMASOIiKFONM
Bcrrak san renkli oral soltsyon

4. r[iNtK Oznr r.trrrn
4.1. Tcrap0tik cndiLeryonler
METPA}Yf,DO,
Yeti$kin [po0lasyonda:
,D Kemoterapinin indiikledi$ bulantr ve kusmamn Onlerunesinde,

^ o Radyoterapinin indtiklediSi bulanh ve kusmamn Onletrmesinde,
\/ o Bulaffi ve kusmamn (akrrt migrenin indEktodi$ bulaffi ve ku$na dhhil) sem@matik

tedavisinde. Metokloprami4 akut migren t€davisinde analjeziklerin emilimini arErmak
amacryla anaUeziklerle kombine kullanlabilir.

Pedirrarrik meulasyonda:

lE yal altrnda yarar/risk dengesi dikkatlice delerlendirildikten sonra kullamlmalt&r.

Metpamid oral soltisyon gocuklarda (1-18 yag) agagdaki durumlarda endikedir:
o Kemoterapinin indrlkledi$ bulant ve kusmanrn 0nlenmesinde ve tedavisinde ikincil

segenek olarak kullamlrr.

42. Pozolojive uygulrma Y0ntemi
YetitHnler:
Yetigkinlerde onerilen doz,tsk bir seferde aSrz yoluyla ahnan l0 mg'drr (&ajh ptpetlc

uyguo doz ayarlamr). Bu doz, g0nde 3 defaya kadar tckradanabilir.
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Onerilen maksimum gfmtuk doz 30 mg vgna 0.5 mg/kg yficut agrtgrfrr.
Onerilen meksimum tcdavi sfresi 5 gfmd[r.

1-1t yeg ereundeki geEe erbLin ve gocuklrrrde kenotcrepinin fudtktedigi buluh ve
ksurarn Oalcnncrhde:

1t yaS altrnda yarar/risk dengesi dikkatlice de[erlendirildikten sonra kullamlnahdrr.

Onerit€n doz 0.1 ila 0.15 mglkg viicut a[rrhg arasmdadrr. Bu doz, giinde 3 defaya kadar
tchulambilir.z4 sail, igide uygulanabilir maksimum ggilrltk doz 0.5 mg&g'&r.

Uygulanacak doz, ambalajda ekli olan doz pipeti aracrhgyla istenen dozaja gore
hesaplanabilir.
Vfrcts a$rl$r tam olarak bilinmiyorsa yaklagrk dodar a$a$rdnki tablo dotnrttusrmda

, hssaplanabilir.
\./

Doz tablosu:

Yet VturtA$rl{r Iloz Tckrerhne
1-3 yaS t0-14 kg lmg G0nd€ 3 ffiyakadar
3-5 yat 15-19 kg 2mg Girnde 3 dehytkadar
5-9 ya; 20-29 ks 2.5 mg Gfmde 3 drftyakadr

9-18 yag 3060 kg 5mg Gorde 3 dc;@kadar
15-18 yag 60 kg Ustti 10 mg Gilnde 3 defaya kadar

Kemoterapinin indtikledipi bulantr ve kusmanrn dnlenmesinde maksimum tedavi siiresi 5

gihd0r.

Uygrlrne tckli:
MEI?AMiDo d$rnlerdeir yaklark lQ drkike 6nce, ag karilm kullsndr.
Uygun doz ambalajda ekli olan dozaj pipeti aracrhgyla uygulamr. Uygulamadao $)nra
prpct su ile temidenmelidir.
iki uygulama dozu rasrnda, tusma ve kullanrlan dozun grkarul&Er durumlar da dahil
olmak iizere, enaz 6 saat ara verilmelidir.

Ozel poptlasyonlara yOnelik ek bitgiler:
B0brek yetmedifi:
Sm don€m bohnek yMiti olan hsalarda (krcatinin klerre,nsi S15 myda&) giinltk doz
e/o75 oramtnda azathlmahdr. Orta ve giddetli bobrek yetmedigi olanlarda (trcainin
klerensi 15-60 mUdak) g0nltk doz o/o50 oranmda azalfilmaldr. llafif b0brek
yetmczli[inde doz ayarlamasr gerekmez (bkz.b0ltm 5.2).

\-
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Krncitpry@i:
$iffii karacigpr yetmezlili olan hastalarda, dozo/o50 oranmda azalthatdr (Urzboltu
s.2).

Pcdiyetrik popfi leryon :

M€fioldopramid I yagn alltndaki gocuklardakffituendikcdir (bkz. boltm 4.3).

Geriyatrik popf, lasyon :

Yaghlarda karaci[er ve bdbrek iglevleri ile hastamn genel durumu deperlendirilerek doz
azaltlmasr g0z ontnde bulunduruknahdrr.

43. Koilreedikrtyothr
o Boltim 6.1' de lisrclenen yardrmcr maddelerden herhmgi birine yr & etkin msdderre

kargr hipersensitivite,
e Crastrointestinal krnamalar, mekanik t*anma veya gastrointestinal perforasyon gibi,

t- gastrointestinal motilitenin stimule olmasrmn riskli olduf,u hall€r&,
o $iddetli hipertansiyon epizot riskine sebep olabilecefinden dolayr onaylanm$ veya

gupheli feokromositomasr olan hastalarda,

. N0roleptik veya metokloprarnid ile indtiklenmig tardif diskinezi oykusn olanlarda
o Epilepsi (srkh[rn ve giddetin arffig krizler) varhgnd4
r Partinsoaha$k$ olaalarda
o Levodopa veya doparrinerjik agonistlerle kombinasyon (bkz. boltrm 4.5)
. Mctoklop,ramid ya da NADH sitolrom-b5 yetmezli$ ile g6rEte,n bilim

methmogtobimi oykfsE slanlande,

. Ekstrapramidal bozukluk riskindeki aruga sebep olabilece[inden 1 yagrndan kugtk
gocuklarda (bkz. bolrim 4.4).

o Gastro- intestinal sistem cerrahisinden sonraki 34 gun iginde kullamlmamahdr.

^ 4.4. OzeI Lrll"r.- ryerrlerr vc drlenleri
v Aropi (astrm daldl) veya porfiri oykosii olan hasalarda Msroklopramid kullanrluten

dikkatli olunmahdrr.

Norolojik bozukluklar
Ozellikle gocuklarda ve geng erigkinlerde kullammr ile ekstrapiramidal bozukluklar
meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar, genellikle tek bir dozdan sonra ve tedavinin bagrnda

olugabilir. Ekstrapiramidal semptomlann olmasr durumunda Metoklopramid derhal
kesilmelidir. Bu etkiler, genellikle ilag tedavisinin kesilmesinden sonra tamamen
geridonsomlodiir fakzt smptmatik bir t&viye ihtiyae duyulabili(gocr*larda
benzodiazepin velveya erigkinlerde amikolinerjik amipartirson urtinler).

Doz agtmrndan kagrnmak igin kusma ve dozun reddi olsa bile her bir metoklopamid
uygulamasr arasda BOIIm 4.2'& belirtihxt, en atz 6 sadlik Tl,tnta rahgrna rnyet
edilmelidir.
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Metokloromid ile udlmlg todtrvi, drelliHe de pghhda" pffinsiyct ohret geri
&ntgumstz tardif diskineziye nedcn olabilir. Tardif diskinezi riski ne&niyle tedarri & ayr
gegmemelidir Okz. B0lUm 4.8). Tardif diskineziye ait klinik belirtiler gOr[ltrse t€davi
kesilmelidir.

Metoklopramidin monoterapisinin yail slra n0rolepikler ile kombinasyonlannda
noroleptik malign sendrom bildirilmigtir (bkz. Boltlrn 4.8). Noroleptik malign sendrom
semflomlan gorUld0giinde acilen metoklopramid kesilmeli ve uygun tedavi baglanmahdrr.

Alta yaJan aoroldik furua,/rrn ohn hasalam ve di$a merl*ezi€tkili ilafiarla tedavi cdil€n
hstalara Ozel dikkat g6sterilmelidir (bkz. B6liim 4.3).

Itfietoklopramidin hipertansiyon hastalannda dolagmdaki katekolamin mikmr
annrabilmelt ile ilgili srmrh veri bulunftr[udan, hipcransiyonu olan hastalarda ditta,fll
kullanrlmahdrr.

Parkinson hastah[rnrn belirtileri metoklopramid ile giddetlenebilir.

Metoklopramid gastro-intestinal motiliteyi amnbileceginden, gssto-iDtestinal anastomoz
rcya gastro-intestiml kapatlmamn rydmdan ameliyat b0lgeleri* dikiS gizgsinde tffiit
olarak basrng artrgrna sebep olabilir.

Methemoelobircmi
NADH sitokrom b5 reduktaz eksiklipine ba$r olabilen metlremoglobinemi bitdirilmigtir.
Bu durumda, metoklopramid hemen ve stirekli kesilmeli ve uygun onlemler (0r. metilen
mavisi ile tedavi gibi) baglatrlmahdrr.

Iklo bastalrklan:

Gatlitle i.v yolla d enjetsiyon uygulanmasmdan sorra dolaSm bozuklufu,
cidi bradikardi, kardiyak arrest ve QT uzamasl gibi ciddi kardiyovask0ler istermeyen
etkiler raporlanmr$ff. (bk. Bol0m 4.8)

Yalh hasta poptidasyonuna, kardiyak iletim bozuklu[u olan hastalara (QT uzamasl dahit),
dfizeltilmemig elektrolit dengesizligi olan hastalara ve QT arahgru uzattrf,r bilinen di[er
ilaglan kullanan hastalara Ozellikle intravenOz yoldan metoklopramid uygularnasr srasrnda
gok dit*at edilmelidir.

Advers e*i (or.hipotansiyoo, akatizi) riskini aattmak igin intravenoz dodar, yavaSga

bolns geklinde (enaz 3 dqkika boyunca) uygnrlanmahdrr.

B0breklKaraciBer yemezliEi :

Bobrek yemezlifi veya qiddefli karaciger yetmedi$ olm hastaluda, dozun azalflhasr
onerilir (bkz. B0ltm 4.2).

t/
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Alkol ile birliktc fukodmamaLer.

Metoklopramid, serum prolaktin duzeylerinin y0kselmesine neden olabilir.

igeriginAe bulunen yerdrncr neddeler hekhnde ck bitgiter
METPALfu@ oral soltsyon bilegimindeki tartrazin aledik rea*siyonlara sebep olabilir.
METPAh,fuo oral solusyon her 5 ml'lik dozAa 5 mg sakarin sodyum ve 10 mg sodyum
siklmat igennektedir. Bu dunun kontroll0 sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz Oniinde

bulundurulmahdrr.
ItGf,PAI\,m@ oral solosyon bile,limindcki retilparabm ve pnopilparabcn alerjik
realsiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiya verebilir.

45 DEpr trbbi firfinlerh etkilcgimler ve difer etkilcaim fkilleri
Kontuendike kombinasyon:

. Levodopa veya dopaminerjik agonistler ile metoklopramid antagonistik etkilegmev gOstermektedir (bkz. B0ltim 4.3).

Kacrmlmasr eereken kombinasyon :

Alkol, mdoHoyamidin sodatif etkisini gilglendirir.

Dikkate ahnacak kombinasyon :

Metoklopramid prokinetiketkisi nedeniyle, baa ilaglann emilimi deEifbilir.

Antikolinerj ikler ve morfin ttirevleri :

Antikolinerjikler ve morfin tiirevlerinin metoklopramid ile sindirim sistemi motilitesi
tiaprinde kargil*h antagonizrrasr olabilir.

l\ililttfli sinir sistemi depresanlan (morfin tiirevleri, anksiyolitikler, sedatif Hl
antihistaminikler, sedatif arrtidepesanlr, bsftitffilar, klonidin ve ilgili ilaqlar):

U Merkezi sinir sistemi depresanlar ve metoklopramid sedatif etkiyi arttmabilir.

Ndroleptikler
Metoklopramid di[er noroleptikler ile birlikte ekstrapiramidal bozukluklann olugma riskini

arffirabilir.

Serotonerjik ilaglar:

SSRI'lar gibi serotonerjik ilaglar ile birlilte metoklopramid kullanrlmast serotonin

scfumu riskini arttrrabilir.

Digoksin:
Metoklopramid digoksin biyoyararlanmrm azaltabilir. Digoksin plazma

konsantrasyonlann dikkatle izlenmesi gereklidir.
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Siklosporin:
IliletoHoprmi{ siklosporinin biyoyararlammrm (Cmaks'r o/ffi'W ka&r ve manE kahayt
o/e2T'ye kadar) arhnr. Siklosporinin plazma konsantrasyonunun dikkatle izlenmesi

gereHidir.

Mivakurpm ve suksametonyum :

Metoklopramid enjeksiyonu (plazrra kolinesteraz inhibisyonu yoluyla) n0romtlsk0ler

blo[unun stiresini uzatabilir.

Gtrglii CYP2D6 inhibitorleri:

Fluoksctin vc paroksctin gibi gCIdfl CYP2D6 inhibiBrlcri ile birlikte uyeulan&F zaman

mctoklopramid maruziyet seviyeleri artmrgtrr. Klinik One,mi belli olmamakla bidikte,

hasalar advers reafsiyonlar igin izlenmelidir.

\, Aspirin parasetamol:

Metoklopramidin gastrik motilite tizerine etkisi eg zamanh kullanrlan di$er oral uygulanan

ilaglann emilimini, gastrointestinal kanaldan emilimde azalma veya ince ba$rsaktan

emilimde arng geklinde defigtirebilir (Orn. Parasetamol ve aspirin etkilerinde ar[g meydana

getir).

Atovakuon:
Metokloprami{ atovakrnnun plazma konsatrasyonunu azilttbrhr.

Apomorflrn:

Apomorfinden Once metoklopramid uygularnast, apomorfine verilen emetik yamtt

azaltabilir; apca, e$zamanh kullamm, apomorfinin veya metoklopramidin SSS depr.esan

etkilerini giigl endirebil ir.

t- Bromokri6in:
Mctokloprami4 serum prolaktin konsantrasyonlann arttrabilir ve bromotripin €tkil€ri ile

etkilegime girebilir, bu da bromokriptin igin doztj ayarlamast gerektirmekedir.

Itfreksiletin:
Metoklopramid ile egzamanh kullarum, meksiletin emilimini hrzlandrrabilir.

Teghis yOntemleri:

Gonadorelin testinde metoklopramidin birlikte kullamlmasr gonadoreline yamfi serum

prolaktin seviyelerini yilkselterek kOrlegtirebilir.

}fttoklopramidin eg zamanh kull8illmasr aldosteron ye serum prohfcin seniyelerinin
yElselmesine ned€n olabilir.
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4.L Gcbelikvc hbryon
Gcnel Tevriye
Gebelik kategorisi: B

Coctrk dolurne poteuiyeli bulmen kedmter/De[rrn toltrelfl (Koatrercpriyen)
Cocttk dofurrra potansiyeli bulunan ve kontraseptif kullanan kadrnlarda metoklopramid
kullaarml ile ilgili herhangi bir veri yoltur.

C,ebetik ddnemi
Gebe kaenhdm cl& cdilen kapsamh \r€ril€r (ilaca maf,uz hlan l0fi)'d€Nr fezla hsta),
metoklopramidin gebe kadrnlann gocuklannda malfomasyona yol aqan toksisite veya
fetotoksisite olmadrsrm gdstermektedir. Klinik olarak gerekli durumlarda metoklopramid
gpbclik suasrnda kullaillabilir. Farmakolojik 0zelliHeri ndeniyle (di[er norolqptik Wn
gbi) gebeli$in son safhasmda kullmldrgnda ycnido@da ekstrapiramidal scndrrom gOz

ardr edilemez.

Metoklopramid, gebeli$in son dOneminde kullarulmamahdrr. Kullammr durumunda
yenidogan dikkatle izlenmelidir.

Laheryoa dOacni
Metoklopramid anne sfrtfrn& dUSUk miktarda atlmaktadrr. Anne sfttyle beslcmen

bcbeklerde advers reaksiyonlar gilz ardr edilemez. Bu nedenle metokloFamid emzirme
&neminde dnerilmemektedir. Emziren ka&nlarda metoklopramidin kesilmesi 96z Onfirb
buhdrrruhahdr.

Oreme yetenefi/Fertilite:
Ureme yetenesi tizerine etkisi bildirilmemigir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler
Metoklopramid sersemlik, bag donmesi, diskinezi ve distonilere neden olabilir. Bu durum
gtrme yctcnc$ini vc aynca ara{ ve rmkine kullarrm yeereEini e,*ile,yebilir.

4J,. lrtcnmeyen etkiler
Advers reaksiyonlar, a$agdaki tabloda sistem otgaun smrfira ve belirtilen $flfhs&rma
kullarularak srklrta gdre sunulmaktadrr:

Qok yaygn (21/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100);
seyrek (>l/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

U

Sittcn Orgen Snrfr Stlltk Adverr reelrliyoular
Ken ve hnfrtik sirtcm hastahklen

Bilinmiyor Methemoglobinemi (ozellikle
yenidolanlarda NADH sitokrom b5 red0ktaz
eksiklifi ile iligkili olabilirOkz. Bolom 4.4))
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S0lftffiloglobircmi (oallikle s$lfu salmmr
yapan ilaelann y0ksck dodanyla €fl zamadl
kullarumda)

Inuun rirtc,m hectrhHln
Yaygrn

olmayan

Hiperscnsitivite

Bilinmiyor Anafilaktik reaksiyon (anafilaktik gok da

dahil; ozellikle i.v formiilasyonlarla)

Endotrir heshhkhr*
Yaygn
olmayan

Amenore, Hiperprolaktincmi

Seyrek Galaktore

Bilinmiyor Jinekomasti

Psikiyatrik hastshklar
Yaygrn Depresyon

Yaygrn
olmayan

tlal0simsyon

Seyrek Konfrzyon

Sinir ristemi bozukluklan

Qok yaygn Somnolans

Yaygn Ekstapiramidal bozukluklar (Ozellikle
gocuklarda ve geng erigkinler velveya
Oretilcn doz ayt&gnda; hcta ilacrn tek doz
uygulanmasrm takibcn bkz. BOIUm 4.4)

Parkinsonian, akztwi

Yaygn
olmayan

Distoni, diskinezi, biling bozuklupu

Seyrek Konvolsiyon (Ozellikle epileptik hastalarda)

Bilinmiyor Tardif diskinezi (ozellikle yagh hastalarda

uzun sEreli tedavi suasrnda ve sonr:asmda

kahcr olabilir, bkz. Bol0m 4.4)

N0roleptik malinB sendrom Okz. B6ltm 4.4)

Krrdiyek hestehkler
Yaygm
olmayan

Bradikardi (Ozellikle i. v formolasyonlarla)
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Bilinmiyor Kcdiyak arrcst (enje**abl uyeplam*n
hemensoila meydana gelir ve bu&trumu
bradikardi takip debilir bkz. Bohm 4.4)
Atriyoventrik0ler bloh sin0s arrest (0zellitle
i.v formtlasyonlardo)
Elektrokardiyogram QT uzamasr, Torsade

de Pointes

Vmkiler hagtehklar
Yaygm Hipotansiyon (ozellikle i.v formtidasyonlar

ile)
Bilinmiyor $oh senkop (eqiektabl uygulamadan soua)

Akut hipertansiyon (feokromasitorna

hashlannd4 bkz. BOfUm 4.3)
Gartrointecthal hactrhkla r

Yaygn Diyare
Genel bozukluklar ve uygulama yerine iligkin hastahklar

Yaygn Asteni

t/

I

*Uam s0reli edavi suasrda hiperprolaktiremi ile ililkili €mdofdn hastal*Itr (aocnorg
galaktore, jinekomasti)

A$agtdaki reaksiyonlar bazen yEksek dozlar uygulandr[r Taman dahn slk meydana
gelmektedir:

- Ekstrapiramidal scmptomlar: ozellikle gocuklarda ve geng erigkinlerde, tck bz
uygulan&firlu zaman da dahil, akut distoni ve diskinezi, Parkinson sendromu\ akatazi (bkz.
bolum 4.4).

- Sersernlik, bilingte diizeyinde azalma, konfiizyon, halosinasyon

$nphli adves ruksivoatagn raporlanmsr
Ruhsatlan&rma sontasl qiipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlailnasr buyak 0ocm
taymaktadrr. Raporlama yaprlmasl ilacrn yararlrisk dengesinin sErekli olarak izlenmesine
olaoak saglar. Sa$lrk mesle$i me,nsuplannm herhangi bir gfrpheli advers reaksiyonu
Tfttiye Farmakovijilans lvferkezi lfUfAUlhe bildirmeleri gerekmektedir
(wffiv.tirckegrdt; e- posta: tufam@tirckeov.tr; tel: 0800 314 00 08; firks: 0312218 35 99)

45. Iloz agrmr

Scmptonlar
Ekstnapiramidal scmptmlar, ssrs€mlik, biliry eEyind€ szrlm4 konftzyon" hatt.sinasyon
ve kardiyo-respiratuar arrest olugabilir.
Todevi
Yf,ks€k doizda kullanrm ile ilgilililgisiz ekshapiramidal sempom meydana gpldigide
t€davi sadcce ktii (gocuklarda b€nzodiaz€pinlcr, yctigkinlerde benzodiaz€einl€r
vefueya antikolinerjik anti-parkinson ilaglar).
Semptomatik tedavi uygulanmah ve hastamn klinik durumuna gore kardiyovaskfller ve
solunum fonksiyonlan duzenli olarak izlenmelidir.
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s.rAmrAKOrrtJiK oZnr,r,irurn
5.1. Fermekodinemik dzellikler
Fermekoterep0tik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastakklarda lrullanrlsn ila0lar,
prop0lsifler

ATC kodu: A03FA01
Metoklopramid, apomorfin'in santral ve periferik etkilerini inhibe eden santral etkili bir
antiemetiktir. Dokulan asetilkolinin etkisine kargr duyarh hale getirerek, tst sindirim
sisteminin hareketlerini arttrnr. Gastrik kontraksiyonlann (Ozellikle antral) tonus ve
giddetini, duodenum ve jejunum hareketlerini arttrnrken pilor sfinkterini ve duodenal

bulbusu gevgetir. B6ylece mid€nin bogatmasrm ve yiyeceklerde,n barsaklara gpgigini

hzlan&nr. Kolon ve safra kesesinin harekeflerini mide, safia ve pantreas salglmm
etkile,mez.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
Metoklopramid oral ahmr takiben gastrointestinal kanaldan hzla ve tamama yakrn emilim
g6sterir. Doruk plazma konsantrasyon oral ahmdan 1 - 2 saat sonra gergeklegir.

Farmakolojik etki baglangrcr, oral uygulama yoluyla ahndrktan 30 ila 60 dakika; i.v
uygulamadan I - 3 &kika; i.m uygulamadan l0 - l5 dakika sonra g0riilmeye baglar ve bu
etkilerl-2saatstrer.
DaFhm:
Metoktopramid vticrsta genil rlnErlrm g0sterir. It[etoklopramid daElm hacmi V& 3.5
llkg'drr.
Biyotransformasvon:
Karaciperde metabolize edilir.
Eliminasvon:
Eliminasyonu bifaziktir. Terminal eliminasyon yan Omrti yaklagrk 4 - 6 saat olmaHa
bidiktc Mbrek yetmczli$i funmmda plazra konsartnasyonlarrndaki arEg sonucrsda bu

stup rpgmaktadrr. Idrar ile atrhm gergeklegir. Dozun yaklagk o/o85'i 72 saut iginde afilrr.
Metoklopramid,in o/o20 ila o/o30'u dctiSmeden, geri kalaru ise sfllfat ya & glukronid
konjugatlan ya b mstabolitler geklinde viicuttan r'-^kln$finlrr. Dozun yaklag* %5'i
fegesle atrlr.
DoErusalhlc/do[rusal olmayan durum :

Veri bulunmamaktadrr.

Eertelardaki karelteristik dzellikler
B[brektffi
$iddcfli bobrek yetmezliSi olan hasAlarda m€toklopramid klerensi o/o70'e kadfi azqlmntta,
plazlrira eliminasyon yan omrii ise artrg g0stermektedir (kreatinin klerensinin 10-50

Eydakika oldufu dunrmlarda ortalama l0 saat; 419 61,/dakika oldufu durumlarda ortalama

15 saat).

(-
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tr(rncilpryroifi
Kaacigpr sirozu olan hastalarda gilszme. kle,renshin o/o50 azalmas ilc ili$kili
metoklopramid birikimi gOzlenmigtir.

53. Klinik0nceci gtvcnlilik vcrilcri
Gegerli de$ldir.

6. FARllrASorir oZrr,r,irg,En
5.1. Yardrmcr maddelerin listgi
Uctilparaben
Propilparaben

Sitrik Asit
Sakarin Sodyum
Tartnzin

. Sodyum Siklamat
\" Limon Esansr

SafSu

62; GeTimsizlikler
Gegerli degil

63. Ref0mrfi
Raf omr[ 60 aydrr.

6.4. Seklamaya y6nelik [zel tcdbirler
25"Cnin altrnda saklayrmz.

5.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi
METPAIVflD@ Oral Soltisyon; 125 ml'lik bal rengi cam gige (agrz gapr 28 mm) ile 28t20

U pofietilen oon8h polietiten kapk ve tarton htu igerisinde suaulur. Kuturun iginde 5
ml'lik &ai pipsti mevcuttur.

&& Bctcri tbbi firnrdcn erh telrn meddehrin imhesr vedifer6zcl0nlcnkr
Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller -Trbbi Ahklann Kontrol0 Y0netneli$"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RI,IESAT SAEBi
Sifrr fiaqtan Tic. ve San A$.
Hafl Mchmst Sok. No:24tDD:2
Fenerbahqe 3 47 26 istanbul

Tel: 0216 49 49 40
Fax 0216 449 O0 49
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8. RTIESAT I\ruMARASI
122161

9. tr,r nugsAT TARiHi/RUEser yENilrur, ranlui
13. r0.1975

1.3'tryrrtrrrnrrlniri
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