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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Metoclopramid Noridem 5 mg/ml solutie injectabila

clorhidrat de metoclopramid monohidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Metoclopramid Noridem si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metoclopramid Noridem
Cum sa utilizati Metoclopramid Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metoclopramid Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Metoclopramid Noridem si pentru ce se utilizeaza

Metoclopramid Noridem este un antiemetic. Medicamentul contine substanta activa metoclopramid.
Acesta actioneaza asupra unei parti a creierului dumneavoastra care va impiedica sa percepeti senzatia
de rau (greatd) ori sa aveti o stare de rau (varsaturi).

Metoclopramid Noridem se utilizeaza la adulti:

- pentru a preveni greata si varsaturile care pot aparea dupa interventia chirurgicala

- pentru a trata greata si varsaturile, inclusiv greata si varsaturile care pot insoti migrena
- pentru a preveni greata si varsaturile cauzate de radioterapie

Metoclopramid Noridem se utilizeaza la copii si adolescenti (cu varste intre 1-18 ani) numai daca alte
tratamente nu au efect sau nu se pot utiliza:

- pentru a preveni greata si varsaturile cu instalare Intarziata care pot aparea dupa chimioterapie

- pentru a trata greata si varsaturile care apar dupa interventia chirurgicala

2. Ce trebuie si stiti inainte s utilizati Metoclopramid Noridem
Metoclopramid Noridem nu trebuie administrat daca:

- sunteti alergic la metoclopramid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- daca aveti sangerari, obstructie sau o perforatie la nivelul stomacului sau al intestinului.

- aveti sau ati putea avea avea o tumoare rara a glandelor suprarenale, care se afld 1anga rinichi
(feocromocitom)




- ati avut vreodata spasme musculare involuntare (dischinezie tardiva), cand ati fost tratat cu un
medicament

- aveti epilepsie

- aveti boala Parkinson

- luati levodopa (un medicament pentru boala Parkinson) sau agonisti dopaminergici (vezi mai jos
,Metoclopramid Noridem Impreuna cu alte medicamente”)

- aveti sau ati avut vreodata niveluri anormale de pigmenti in sdnge (methemoglobinemie) sau deficit
de NADH citocrom b5.

Nu utilizati Metoclopramid Noridem la un copil cu varsta mai mica de 1 an (vezi mai jos ,,Copii si
adolescenti”).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Metoclopramid Noridem, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale daca:

ati prezentat in trecut batai anormale ale inimii (prelungire a intervalului QT) sau aveti oricare alte
probleme cu inima

- aveti probleme cu niveluri crescute ale sarurilor in sange, cum ar fi potasiu, sodiu si magneziu.

- utilizati alte medicamente despre care se stie ca afecteaza modul in care va bate inima

- aveti orice fel de probleme neurologice (la nivelul creierului)

- aveti probleme cu ficatul sau cu rinichii. Doza poate fi redusa (vezi pct. 3).

Medicul va poate face analize de sange pentru a va verifica nivelurile de pigment din sangele
dumneavoastra. In cazul unor niveluri anormale (methemoglobinemie), tratamentul trebuie oprit
imediat si definitiv.

Copii si adolescenti

La copii si adolescenti pot aparea miscari necontrolate (tulburari extrapiramidale). Acest medicament
nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 1 an din cauza riscului crescut de miscari necontrolate (vezi
mai sus ,,Metoclopramid Noridem nu trebuie administrat daca”).

Metoclopramid Noridem impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat

recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente. Acest lucru este necesar pentru ca unele

medicamente pot influenta modul in care Metoclopramid Noridem actioneaza sau Metoclopramid

Noridem poate influenta modul in care actioneaza alte medicamente. Printre aceste medicamente se

numara urmatoarele:

- levodopa sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson (vezi mai sus
,,Metoclopramid Noridem nu trebuie utilizat daca”)

- anticolinergice (medicamente utilizate pentru ameliorarea crampelor sau a spasmelor la stomac)

- derivati ai morfinei (medicamente utilizate pentru tratamentul durerii severe)

- sedative

- orice medicament utilizat pentru a trata probleme de sdnatate mintala

- digoxin (medicament utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace)

- ciclosporina (medicament utilizat pentru a trata anumite probleme ale sistemului imunitar)

- mivacurium si suxametoniu (medicamente utilizate Tn anestezie pentru a relaxa muschii)

- fluoxetina si paroxetina (medicamente utilizate pentru a trata depresia)

Metoclopramid Noridem impreuna cu alcool
In timpul tratamentului cu metoclopramid nu trebuie consumat alcool, intrucat acesta creste efectul
sedativ al Metoclopramid Noridem.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest



medicament. Daca este necesar, Metoclopramid Noridem poate fi utilizat in timpul sarcinii. Medicul
dumneavoastra va decide daca vi se va administra sau nu acest medicament.

Metoclopramid Noridem nu este recomandat daca alaptati, intrucat metoclopramid trece in laptele
matern si va poate afecta copilul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea Metoclopramid Noridem este posibil sa va simtiti somnolent, ametit sau sa
prezentati spasme, convulsii sau tremuraturi necontrolate, si un tonus muscular neobisnuit ce poate
provoca miscari de rasucire ale corpului. Medicamentul va poate afecta vederea si poate, de asemenea,
sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Metoclopramid Noridem contine sodiu

Fiecare ml contine 3,35 mg (0,1455 mmol) de sodiu.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pentru fiecare fiola,
ceea ce inseamna ca este practic “fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Metoclopramid Noridem
In mod normal, medicamentul vi se va administra de citre un medic sau o asistentd medicala.
Administrarea se va realiza prin injectarea lentd in vena (timp de cel putin 3 minute) sau prin injectie

in muschi.

Utilizarea la adulti

Pentru tratamentul greturilor si varsaturilor, inclusiv al greturilor si varsaturilor care pot aparea in
asociere cu migrena, si pentru prevenirea greturilor si varsaturilor cauzate de radioterapie: doza unica
recomandata este de 10 mg, repetata de pana la 3 ori pe zi.

Doza zilnicd maxima recomandata este de 30 mg sau de 0,5 mg/kg greutate corporala.

Pentru prevenirea greturilor si varsaturilor care pot aparea dupa interventia chirurgicala: se recomanda
0 doza unica de 10 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 1 si 18 ani (toate indicatiile)

Doza recomandata este intre 0,1 si 0,15 mg/kg greutate corporald, repetatd de pana la 3 ori pe zi,
administrata prin injectie lentd in vena.

Doza maxima in interval de 24 de ore este de 0,5 mg/kg greutate corporala.

Tabel de dozare

Varsta Greutate corporald Doza Frecventa

1-3 ani 10-14 kg 1mg De pana la 3 ori pe zi
3-5 ani 15-19 kg 2 mg De pana la 3 ori pe zi
5-9 ani 20-29 kg 2,5mg De pana la 3 ori pe zi
9-15 ani 30-60 kg 5 mg De pana la 3 ori pe zi
15-18 ani Peste 60 kg 10 mg De pana la 3 ori pe zi

Tratamentul nu trebuie si depaseasca durata de 48 de ore pentru tratamentul greturilor si varsaturilor
care au aparut dupd interventia chirurgicala.



Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 5 zile pentru prevenirea greturilor si varsaturilor intarziate, care
pot aparea dupa chimioterapie.

Utilizarea la varstnici
Poate fi necesara reducerea dozei in functie de problemele care exista la nivelul rinichilor, la nivelul
ficatului si starea generald de sanatate.

Alte forme farmaceutice pot fi mai adecvate pentru administrare.

Utilizarea la adulti cu probleme ale rinichilor
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii. Doza trebuie redusa daca aveti
probleme moderate sau severe ale rinichilor.

Alte forme farmaceutice pot fi mai adecvate pentru administrare.

Utilizarea la adulti cu probleme ale ficatului
Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti probleme cu ficatul. Doza trebuie redusa daca aveti
probleme moderate sau severe ale ficatului.

Alte forme farmaceutice pot fi mai adecvate pentru administrare.

Utilizarea la copii cu varsta sub 1 an
Metoclopramid nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 1 an (vezi pct. 2).

Daci vi se administreaza mai mult Metoclopramid Noridem decét trebuie

Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra. Puteti prezenta miscari necontrolate (tulburari
extrapiramidale), senzatie de somnolenta, afectare a constientei, confuzie, halucinatii si probleme cu
inima. Medicul dumneavoastrd va poate prescrie un tratament pentru aceste manifestari, daca este
necesar.

Daca uitati s luati o doza de Metoclopramid Noridem
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre urmatoarele semne:

- miscdri necontrolate (care implica adesea capul sau gatul). Acestea pot sa apara la copii sau adulti
tineri si 1n special atunci cand sunt utilizate doze mari. Aceste semne apar, de obicei, la initierea
tratamentului, dar pot sé apara chiar si dupa o singurd administrare. Aceste miscari dispar atunci cand
sunt tratate corespunzator.

- Febra ridicata, hipertensiune arteriald, convulsii, transpiratie, productie de saliva. Acestea pot fi
semne ale unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign.

- méncarime sau eruptie trecdtoare pe piele, umflare a fetei, buzelor sau gatului, dificultati de
respiratie. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice, care poate sa fie severa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
e senzatie de ameteald

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)



e depresie

e migcdri necontrolate, cum sunt ticuri, tremuraturi, migcari de rasucire sau contracturd musculara
(rigiditate, intepenire)

« simptome similare bolii Parkinson (rigiditate, tremor)

e  senzatie de neliniste

e scdderea tensiunii arteriale (in special Th utilizare intravenoasa)

o diaree

e  senzatie de slabiciune

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 100)

e niveluri crescute in sdnge ale unui hormon numit prolactind, care poate cauza secretia lactata la
barbati, si femei care nu aldpteaza

e  sangerari menstruale neregulate

¢  halucinatii

e nivel scazut al constientei

e  batai lente ale inimii (in special Tn utilizare intravenoasa)

o alergie

e tulburari de vedere si deviere involuntare a globilor oculari

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)
o  stare de confuzie
e convulsii (In special la pacienti cu epilepsie)

Necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e concentratii anormale ale pigmentilor din singe, care pot schimba culoarea pielii dumneavoastra

e dezvoltare anormala a sanilor (ginecomastie)

e  spasme musculare involuntare aparute dupa utilizarea prelungita, in special la pacientii varstnici

o febra mare, hipertensiune arteriald, convulsii, transpiratie, productie excesiva de saliva. Acestea
pot fi semne ale unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign

o modificari ale ritmului inimii, care pot fi observate pe electrocardiograma

» infarct miocardic (in special in utilizare injectabila)

e soc (scdderea severa a tensiunii arteriale) (in special Tn utilizare injectabila)

* lesin (in special la administrarea pe cale intravenoasa)

e reactii alergice care pot fi severe (in specialin utilizare intravenoasa)

e tensiune arteriala foarte mare

e ideatie suicidara

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metoclopramid Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Pastrati fiolele in punga si cutia de carton, pentru a le proteja impotriva luminii.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.

Dupa prima deschidere:
A se utiliza in termen de 2 luni, daca fiolele sunt pastrate fara punga.

Dupa amestecare/diluare: Stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a amestecurilor cu clorura de
sodiu 0,9 %, glucoza 5 %, solutie Ringer lactat si 4 % glucoza in 0,18 % clorura de sodiu sunt stabile
timp de 48 de ore la 15-25 °C la lumina artificiala si timp de 48 de ore la 5 (+3) °C, la o concentratie
de Metoclopramid Noridem 0,1 mg/ml.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care modalitatea de deschidere elimina
riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Dacé nu este utilizat imediat,
perioada si conditiile de pastrare in cursul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe punga si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metoclopramid Noridem

- Substanta activa este clorhidrat de metoclopramid monohidrat.

Fiecare ml de solutie contine 5,27 mg clorhidrat de metoclopramid monohidrat echivalentul a 5 mg
clorhidrat de metoclopramid anhidru.

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric, si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati Metoclopramid Noridem si continutul ambalajului

Clorhidratul de metoclopramid 5 mg/ml solutie injectabila este o solutie injectabila, limpede si
incolora.

Fiole din polipropilend care contin 2 ml de solutie, ambalate 1n cutii cu 5, 10 (2 x 5), 20 (4 x 5), 50 (10
x 5) sau 60 (12 x 5) fiole.

Fiecare 5 fiole sunt impachetate suplimentar intr-o punga de protectie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul:

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.



Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Cipru PRIBEKINET 5 mg/mL Solution for injection

Republica Ceha Metoclopramide Noridem

Germania Metoclopramidhydrochlorid Noridem 5 mg/ml
Injektionsldsung

Grecia PRIBEKINET 5 mg / mL Evécipo Atdlopo

Franta METOCLOPRAMIDE NORIDEM
10 mg/2 mL, solution injectable

Ungaria Metoklopramid-hidroklorid Noridem
5 mg/ml oldatos injekcid

Polonia Metoclopramidi hydrochloridum Noridem

Slovacia Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekény
roztok

Spania Metoclopramida Noridem 5 mg/ml solucion
inyectable

Romania Metoclopramid Noridem 5 mg/ml solutie
injectabila

Italia Metoclopramide cloridrato Noridem

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.

< >
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Preparare si manipulare

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu
exceptia urmatoarelor solutii:

e Solutie de clorura de sodiu 0,9 %,

o Glucoza 5 %,

e Solutie Ringer lactat,

e Glucoza 4 % 1n clorura de sodiu 0,18 %

pentru o concentratie finala a Metoclopramid Noridem de 0,1 mg/ml.

Doze si mod de administrare

Toate indicatiile (pacienti adulti)




Pentru doze si mod de administrare, consultati pct. 3 din prospect.
Durata tratamentului injectabil trebuie sa fie cat mai scurta posibil si trecerea la terapia pe cale orala
sau rectala trebuie facuta cat mai curand posibil.

Frecventa administrarii:
Trebuie respectat un interval de minimum 6 ore intre doud administrari, chiar si in caz de varsaturi sau
de respingere a dozei.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici:

La pacientii varstnici trebuie avuta 1n vedere o reducere a dozei, pe baza functiei renale si hepatice si a
fragilitatii generale.

Insuficienta renala:

La pacientii cu insuficienta renala in stadiu terminal (clearance-ul creatininei < 15 ml/minut), doza
zilnica trebuie redusa cu 75 %.

La pacientii cu insuficienta renald moderata pana la severa (clearance-ul creatininei 15-60 ml/minut),
doza zilnica trebuie redusa cu 50 %.

Insuficienta hepatica:

La pacientii cu insuficienta hepatica severa, doza trebuie redusa cu 50 %.

Alte forme farmaceutice ar putea fi mai adecvate pentru tratamentul acestor grupe de pacienti.

Copii si adolescenti:

Metoclopramid este contraindicat la copii cu varsta sub 1 an.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Supradozaj

Simptome

Pot apdrea tulburari extrapiramidale, somnolenta, nivel scazut al constientei, confuzie, halucinatii si
stop cardio-respirator.

Abordarea terapeutica a supradozajului

Tn cazul simptomelor extrapiramidale asociate sau nu cu supradozajul, tratamentul este exclusiv
simptomatic (benzodiazepine la copii si/sau medicamente antiparkinsoniene anticolinergice la adulti).
In functie de starea clinici, trebuie efectuat tratamentul simptomelor si monitorizarea continui a
functiei cardiovasculard si respiratorie.




