Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Klometol®, 10 mg, tablete
metoklopramid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Klometol i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Klometol
. Kako se upotrebljava lek Klometol

. Mogucéa nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Klometol

. Dodatne informacije
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1.STA JE LEK KLOMETOL I CEMU JE NAMENjEN

Lek Klometol sadrzi aktivnu supstancu metoklopramid, koja spada u grupu lekova pod nazivom
antiemetici.Metoklopramid kao antagonista dopamina deluje na odredeni deo mozga, i time sprecava
mucninu i povracanje.

Odrasli
Lek Klometol se koristi kod odraslih za:
* sprecavanje odlozene mucnine i povrac¢anja koji se mogu javiti nakon hemioterapije;
* spreCavanje mucnine i povracanja prouzrokovano zracenjem;
* lecenje mucnine i povracanja, ukljucuju¢i mucninu i povracanje koji se mogu javiti kod migrene.
Lek Klometol se moze koristiti u kombinaciji sa oralnim analgeticima ( lekovima za ublazavanje bolova),
kako bi doprineo njihovom boljem dejstvu.

Pedijatrijska populacija
Lek Klometol se koristi kod dece uzrasta 1 - 18 godina za spreCavanje odlozene mucnine i povracanja
prouzrokovanih hemioterapijom, samo ukoliko druga terapija ne deluje ili se ne moze primeniti.

Klometol tablete 10 mg su namenjene odraslima i deci starijoj od 15 godina, telesne mase vise od 60 kg
(videti deo 3).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK KLOMETOL

Lek Klometol ne smete Kkoristiti:



Lek Klometol ne smete koristiti:

* ukoliko ste alergi¢ni na metoklopramid ili neku od pomoénih supstanci u leku (lista pomoénih
supstanci u delu 6);

* ukoliko imate krvarenje, opstrukciju (ileus) ili perforaciju na zelucu ili crevima;

* ukoliko imate tumor nadbubrezne zlezde poznat kao feohromocitom, koji moze prouzrokovati visok
krvni pritisak;

* ukoliko ste bilo kada imali nevoljne miSi¢ne gréeve (tardivna diskinezija) pri upotrebi nekog leka;

* ukoliko bolujete od epilepsije;

* ukoliko imate Parkinsonovu bolest;

* ukoliko uzimate lek levodopu (za leCenje Parkinsonove bolesti) ili dopaminergi¢ke agoniste (videti u
delu ,,Primena drugih lekova®),

* ukoliko ste nekada imali poremecaj vrednosti hemoglobina u krvi (methemoglobinemija) ili
nedostatak NADH-citohroma b5.

Klometol se ne sme koristiti kod dece mlade od godinu dana (videti dalje u uputstvu deo ,,Deca i
adolescenti®).

Ukoliko se bilo sta od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lek. Ukoliko niste sigurni,
konsultujte se sa svojim lekarom.

Kada uzimate lek Klometol, posebno vodite racuna:

Pre nego $to uzmete Klometol tablete recite svom lekaru ukoliko:
* imate ili ste imali poremecaj sr¢anog ritma (produzenje QT intervala) ili bilo koje drugo oboljenje
srca;
* imate poremecaj koncentracije elektrolita u krvi, kao $to su kalijum, natrijum ili magnezijum;
*  koristite druge lekove koji mogu uticati na rad srca;
* imate bilo kakve neuroloSke probleme;
* imate poremecaj funkcije jetre ili bubrega. Mozda ¢e Vam lekar sniziti dozu leka (videti deo 3).

Lekar ¢e Vam mozda zatraziti da uradite odredene laboratorijske testove krvi kako bi se odredila vrednost
hemoglobina u krvi. U slu€aju poremecaja vrednosti (methemoglobinemija), neophodno je da odmah i
trajno prekinete terapiju lekom Klometol.

Neophodno je da prode najmanje 6 sati izmedu primene dve doze leka Klometol, ¢ak i u sluc¢aju povracanja
ili odbijanja leka, da bi se izbeglo predoziranje.

Lecenje ne sme da traje duze od 3 meseca zbog rizika od nevoljnih misi¢nih gréeva.

Deca i adolescenti

Kod dece i mladih odraslih osoba moze doc¢i do pojave nekontrolisanih pokreta (ekstrapiramidalni
poremecaj). Lek Klometol se ne sme koristiti kod dece mlade od godinu dana, zbog povecanog rizika od
nastanka nekontrolisanih pokreta (videti deo ,,Lek Klometol ne smete koristiti).

Primena drugih lekova
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Imajte na umu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje viSe ne uzimate, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u budué¢nosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno
uzimali neki drugi lek, ukljucujuéi i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta. Ovo je neophodno zbog
toga $to pojedini lekovi mogu uticati na efikasnost leka Klometol ili Klometol moZe uticati na efikasnost
dmglh lekova. Posebno je vazno da obavestite svog lekara ukoliko uzimate neki slede¢ih lekova:
levodopa i drugi lekovi koji se koriste u le¢enju Parkinsonove bolesti (videti deo ,,Lek Klometol ne
smete koristiti*),
* antiholinergici (lekovi za ublaZzavanje gréeva u stomaku i spazma);
* derivati morfina (lekovi koji se primenjuju u terapiji jakog bola);
* sedativi (lekovi za smirenje);
*  bilo koji lekovi koji se koriste u terapiji psihijatrijskih (mentalnih) oboljenja;
* digoksin (lek koji se primenjuje u terapiji sr€ane slabosti);
* ciklosporin (lek koji se koristi u le€enju problema imunoloskog sistema);
*  mivakurium i suksametonium (lekovi za relaksaciju misica);
* fluoksetin i paroksetin (lekovi koji se koriste u terapiji depresije).

Uzimanje leka Klometol sa hranom ili pi¢ima

Alkohol se ne sme konzumirati za vreme terapije metoklopramidom , jer pojacava sedativno dejstvo leka.

Primena leka Klometol u periodu trudnoce i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, posavetujte se sa lekarom pre primene leka
Klometol. Ukoliko je neophodno, lek Klometol se moze koristiti u toku trudnoce. Odluku o tome ¢e doneti
Vas lekar.

Primena leka Klometol se ne preporucuje u toku dojenja, jer metoklopramid prelazi u mleko i moze uticati
na Vasu bebu.

Uticaj leka Klometol na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nakon primene leka Klometol mogu se javiti pospanost, vrtoglavica ili nekontrolisani pokreti u vidu
gréenja, trzanja i povisen tonus misica koji izaziva distorziju (iskrivljenost) tela. Ovo moze uticati na vid i
na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Klometol
Nije primenljivo.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK KLOMETOL
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Lek Klometol uzimajte uvek tacno onako kako Vam je objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni proverite
sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Oralna primena.

Sve indikacije (odrasle osobe)

Preporucena pojedinac¢na doza leka je 10 mg (jedna tableta), do tri puta dnevno.
Maksimalna dnevna doza je 30 mg (tri tablete u toku 24 sata) ili 0,5 mg/kg telesne mase.
Lek se moze primenjivati najduze 5 dana.

Sprecavanje odlozene muénine i povraé¢anja nakon hemioterapije (deca od 1 do 18 godina)
Preporucena doza je 0,1 do 0,15 mg/kg telesne mase, do 3 puta dnevno, oralnim putem.
Maksimalna doza u toku 24 sata je 0,5 mg/kg telesne mase.

Klometol tablete 10 mg se mogu primenjivati samo kod adolescenata starijih od 15 godina, telesne mase
veée od 60 kg.

Tabela doziranja

Uzrast Telesnamasa Doza Ucestalost primene leka

15-18 godina Preko 60 kg 10 mg Do tri puta dnevno

Nemojte uzimati ovaj lek duze od 5 dana, za sprecavanje odlozene mucnine i povracanja prouzrokovanog
hemioterapijom.

Lek Klometol u obliku tableta nije pogodan za upotrebu kod dece koja imaju telesnu masu manju od 61 kg.
Ukoliko je neophodno primeniti nizu dozu od 10 mg, treba koristiti druge dostupne farmaceutske oblike
leka Klometol (oralni rastvor, 5 mg/5 mL ili rastvor za injekciju, 10 mg/2 mL).

Nacin primene
Razmak izmedu uzimanja dve doze metoklopramida mora biti najmanje 6 sati, ¢ak i u slu¢aju povraéanja i
neprihvatanja doze, kako biste izbegli predoziranje.

Starije osobe
Smanjenje doze moze biti neophodno, u zavisnosti od stanja bubrega, jetre ili opsteg zdravstvenog stanja.

Odrasli pacijenti sa oStecenjem funkcije bubrega
Obavestite lekara ukoliko imate neko oboljenje bubrega. U slu¢aju umerenog i teSkog stepena oboljenja
bubrega, neophodno je da uzimate manju dozu leka.

Odrasli pacijenti sa oStecenjem funkcije jetre
Obavestite lekara ukoliko imate neko oboljenje jetre. U slucaju teskog stepena oboljenja jetre, neophodno
je da uzimate manju dozu leka.

U slucaju da je neophodno primeniti nizu dozu od 10 mg, treba koristiti druge dostupne farmaceutske
oblike leka Klometol (oralni rastvor, 5 mg/5 mL ili rastvor za injekciju, 10 mg/2 mL).

Deca i adolescenti
Metoklopramid se ne sme primenjivati kod dece mlade od godinu dana (videti odeljak Lek Klometol ne
smete koristiti.

Ako ste uzeli viSe leka Klometol nego §to je trebalo
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Ukoliko ste uzeli vecu dozu leka nego $to Vam je propisano , odmah se obratite svom lekaru ili se javite
odmabh sluzbi hitne medicinske pomo¢i.

Znaci predoziranja su nekontrolisani pokreti (ekstrapiramidalni poremecaj), pospanost, poremecaj svesti,
konfuzija, halucinacije, sr¢ani problemi. Ukoliko bude neophodno, lekar ¢e Vam propisati terapiju za
kontrolu ovih simptoma.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Klometol

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili to $to ste preskocili da uzmete lek.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Klometol

Ne prekidajte sa uzimanjem leka osim ako Vam lekar nije rekao.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELENA DEJSTVA
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Kao i svi lekovi i Klometol moze imati nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svakog
pacijenta koji uzimaju lek.

Preklnlte sa primenom leka i odmah se ]aVIte lekaru ukoliko prlmetlte neke od sledeéih reakcija:
nekontrolisane pokrete (obi¢no glave i vrata). Ova reakcija ¢es$ce se javlja kod dece i mladih odraslih
osoba i nakon primene visih doza leka. Obicno se javlja na pocetku leCenja, moZze se javiti i nakon
samo jedne doze leka. Ovi nekontrolisani pokreti prestaju kada prekinete sa primenom leka i primite
odgovarajuéu terapiju;

poviSenu telesnu temperaturu, visok krvni pritisak, konvulzije, preznojavanje, poja¢ano lucenje
pljuvacke. Ovo mogu biti znaci stanja koje se naziva neurolepti¢ki maligni sindrom;

svrab i osip po kozi, otok lica, usana ili grla, otezano disanje. Ovo mogu biti znaci alergijske
reakcije, koja moze biti ozbiljna.

Veoma ¢esto (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
*  pospanost

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek )

*  depresija;

* nekontrolisani pokreti kao $to su tikovi, tremor, pokreti uvrtanja ili ukocenost misic¢a (krutost,
rigidnost);

*  simptomi koji li¢e na Parkinsonovu bolest (rigidnost, tremor);

* osecaj nemira;

* nizak krvni pritisak (naroc¢ito nakon intravenske primene leka);

* dijareja (proliv);

*  osecaj slabosti.

Povremeno (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
* poviSena koncentracija hormona prolaktina u krvi koja moze dovesti do stvaranja mleka kod
muskaraca i kod zena koje ne doje;
*  poremecaj menstrualnog ciklusa;
*  halucinacije;
* smanjen nivo svesti;
* usporen rad srca (posebno nakon intravenske primene leka);
* alergija.

Retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
* stanje konfuzije;
*  konvulzije (posebno kod pacijenata koji boluju od epilepsije).

Nepoznato (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu raspolozivih podataka)

*  poremecaj vrednosti hemoglobina u krvi koji moze dovesti do promene boje koze;

*  povecanje dojki (ginekomastija);

* nevoljni mi§iéni gréevi nakon produzene primene, posebno kod starijih pacijenata;
poviSena teleasna temperatura, povisen krvni pritisak, konvulzije, preznojavanje, pojacano lucenje
pljuvacke. Ovo mogu biti znaci stanja koje se naziva neurolepti¢ki maligni sindrom;

*  poremecaj sr¢anog ritma, vidljiv na EKG-u;

*  srcani zastoj (posebno nakon primene leka u vidu injekcije);

*  Sok (izrazito snizenje krvnog pritiska) (posebno nakon primene leka u vidu injekcije);
*  gubitak svesti (posebno nakon intravenske primene leka);

* alergijske reakcije koje mogu biti ozbiljne (posebno nakon intravenske primene leka);
*  izrazito poviSen krvni pritisak.

Priiavliivanie nezelienih reakciia
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5. KAKO CUVATI LEK KLOMETOL

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

5 godina.
Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe oznac¢enog na pakovanju.Rok upotrebe istice poslednjeg
dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vazeé¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Klometol

Sadrzaj aktivne supstance:
1 tableta sadrzi :10 mg metoklopramid-hidrohlorida
(u obliku metoklopramid-hidrohlorid, monohidrata)

Sadrzaj pomoénih supstanci:
Skrob, kukuruzni; manitol; povidon K-25; celuloza, mikrokristalna; krospovidon; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Klometol i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Tablete su okrugle, bikonveksne tablete, bele do skoro bele boje.

Pakovanje:
Unutrasnje pakovanje je blister od ALU/PVC trake i tvrdi PVC trake koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera (ukupno 30 tableta ) i Uputstvo za
lek .

Nosilac dozvole i Proizvoda¢é
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Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA a.d. Beograd , Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
GALENIKA a.d. Beograd ,Batajnicki drum b.b.,Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-03520-15-001 od 27.04.2016.
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