Prospecto: informacion para el usuario

Metoclopramida Noridem 5 mg/ml solucion inyectable EFG
metoclopramida hidrocloruro anhidro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Metoclopramida Noridem y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metoclopramida Noridem
Como usar Metoclopramida Noridem

Posibles efectos adversos

Conservacién de Metoclopramida Noridem
Contenido del envase e informacion adicional

S A

1. Qué es Metoclopramida Noridem y para qué se utiliza

Este medicamento es un antiemético. Contiene el principio activo metoclopramida. Actlia en una zona del
cerebro que previene las nduseas o los vomitos.

Metoclopramida se usa en adultos:

- para prevenir las nduseas y vomitos que pueden aparecer después de una operacion

- para tratar las nauseas y los vomitos, incluyendo las nauseas y vémitos que pueden aparecer con una
migrafia

- para prevenir las nduseas y vomitos provocados por la radioterapia

Metoclopramida se usa en nifios y en adolescentes (de 1 — 18 afios de edad) solo si otro tratamiento no
funciona o no puede utilizar:

- para prevenir las nduseas y vomitos retardados que pueden aparecer después de la quimioterapia
- paratratar las nauseas y vomitos que pueden aparecer después de una operacion

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metoclopramida Noridem

Metoclopramida Noridem no debe administrarse si:

- es alérgico a metoclopramida o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- presenta hemorragia, obstruccion o perforacion en el estbmago o intestino.

- - tiene o podria tener un tumor raro de la gldndula adrenal, que esta cerca del rifién
(feocromocitoma)

- ha sufrido alguna vez espasmos involuntarios de los musculos (discinesia tardia) cuando ha sido
tratado con un medicamento

1de9



- tiene epilepsia

- tiene la enfermedad de Parkinson

- estd tomando levodopa (medicamento para la enfermedad de Parkinson) o agonistas dopaminérgicos
(véase a continuacion "Otros medicamentos y Metoclopramida Noridem™)

- ha tenido alguna vez niveles anormales de pigmentos de la sangre (metahemoglobinemia) o
deficiencia de NADH citocromo b5.

No administre Metoclopramida Noridem a nifios menores de 1 afio (ver debajo "Nifios y adolescentes").

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Metoclopramida Noridem si:

- tiene antecedentes del latidos de corazén anormales (prolongacion del intervalo QT) o cualquier otro
problema del corazén

- tiene problemas con los niveles de sales en su sangre, como potasio, sodio y magnesio.

- estd usando otros medicamentos conocidos por afectar a la forma de latir de su corazén

- tiene algun problema neuroldgico (cerebro)

- tiene problemas en el higado o en los rifiones. Se puede reducir la dosis (ver seccion 3).

Su médico puede realizar analisis de sangre para controla sus niveles de pigmento en sangre. En casos de
niveles anormales (metahemoglobinemia), se debe interrumpir el tratamiento de forma inmediata y
permanentemente.

Nifos y adolescentes
Pueden aparecer movimientos incontrolables (trastornos extrapiramidales) en nifios y adolescentes. Este

medicamento no se debe utilizar en nifios menores de 1 afio debido al elevado riesgo de movimientos
incontrolables (ver arriba "Metoclopramida Noridem no debe administrarse si").

Otros medicamentos y Metoclopramida Noridem

Comunique a su médico, farmacéutico o enfermero si esta tomando, ha tomando recientemente o podria

tener que utilizar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que algunos medicamentos pueden afectar a

la forma de actuar de Metoclopramida Noridem o Metoclopramida Noridem puede afectar a al forma de

actuar de otros medicamentos. Estos medicamentos incluyen los siguientes:

- levodopa u otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson (ver arriba "
Metoclopramida Noridem no debe administrarse si")

- anticolinérgicos (medicamentos utilizados para aliviar espasmos o calambres del estémago)

- derivados de la morfina (medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso)

- medicamentos sedantes

- cualquier medicamento utilizado para tratar problemas de salud mental

- digoxina (medicamento utilizado para tratar la insuficiencia del corazén)

- ciclosporina (medicamento utilizado para tratar ciertos problemas del sistema inmunoldgico)

- mivacurio y suxametonio (medicamentos utilizados en la anestesia para relajar los misculos)

- fluoxetina y paroxetina (medicamento utilizado para tratar la depresion)

Metoclopramida Noridem con alcohol
No debe consumir alcohol durante el tratamiento con metoclopramida porque aumenta el efecto sedante de

Metoclopramida Noridem.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Si es
necesario, se puede usar metoclopramida durante el embarazo. Su médico decidira si se debe 0 no
administrar este medicamento.
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No esta recomendado Metoclopramida Noridem si esta en periodo de lactancia porque metoclopramida
pasa a la leche materna y puede afectar a su bebé.

Conduccién y uso de maquinas
Puede sentirse aturdido, mareado o sufrir contracciones, espasmos 0 movimientos de torsién y un tono

muscular extrafio que produzca distorsion del cuerpo después de que hay recibido Metoclopramida
Noridem. Esto puede afectar a su vision y también interferir en su capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Metoclopramida Noridem contiene sodio

Cada ml contiene 3,35 mg (0,1455 mmol) de sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla, esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como Metoclopramida Noridem

Normalmente un médico o enfermero le dara este medicamento. Se le dara en una inyeccion lenta en la
vena (durante al menos 3 minutos) o mediante inyeccidn en un masculo.

Uso en adultos

Para el tratamiento de las nauseas y vomitos incluyendo las nduseas y vomitos que pueden aparecer con la
migrafia y para la prevencién de las nauseas y vomitos provocados por la radioterapia: se recomienda una
dosis Unica de 10 mg, que se puede repetir hasta 3 veces al dia.

La dosis maxima recomendada diaria es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.

Para la prevencion de nauseas y vomitos que pueden aparecer después de una operacion producirse: se
recomienda una dosis Unica de 10 mg.

Uso en nifios vy adolescentes de 1-18 afos de edad (todas las indicaciones)

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, que se puede repetir hasta 3 veces al dia,
administradas en una inyeccion lenta en una vena.

La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg de peso corporal.

Tabla de dosis

Edad Peso corporal IDosis Frecuencia

1-3 afios 10-14 kg 1 mg Hasta 3 veces al dia
3-5 afios 15-19 kg 2 mg Hasta 3 veces al dia
5-9 afios 20-29 kg 2,5 mg Hasta 3 veces al dia
9-15 afios 30-60 kg 5 mg Hasta 3 veces al dia
15-18 afios Més de 60 kg 10 mg Hasta 3 veces al dia

El tratamiento no debe exceder 48 horas para el tratamiento de las nauseas y vomitos que se hayan
producido durante operacion.
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El tratamiento no debe exceder 5 dias para la prevencién de nduseas y vomitos que pueden aparecer
después de la quimioterapia.

Uso en pacientes de edad avanzada
Es posible que haya que reducir la dosis dependiendo de los problemas renales, problemas hepaticos y
salud general.

Puede haber otras formas farmacéuticas cuya administracidén sea mas apropiada.

Uso en adultos con problemas renales
Informe a su médico si tiene problemas en los rifiones. Se debe reducir la dosis si tiene problemas renales

de moderados o graves.
Puede haber otras formas farmacéuticas cuya administracion sea mas apropiada.

Uso en adultos con problemas hepaticos
Informe a su médico si tiene problemas en el higado. Se debe reducir la dosis si tiene problemas hepaticos

graves.
Puede haber otras formas farmacéuticas cuya administracion sea mas apropiada.

Uso en nifios menores de 1 afio
No se debe usar metoclopramida en nifios de menos de 1 afio (ver seccion 2).

Si usa méas Metoclopramida Noridem del que debe
Contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico. Puede experimentar movimientos incontrolables

(trastornos extrapiramidales), sentir somnolencia, tener algunos problemas de consciencia, estar confuso,
tener alucinaciones y problemas en el corazén. Su médico puede recetarle un tratamiento para estos efectos
si fuera necesario.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida

Si se salta una dosis de Metoclopramida Noridem
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, enfermero o
farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Interrumpa el tratamiento e informe inmediatamente a su médico, farmacéutico o enfermero si
experimenta uno de los siguientes signos mientras esté usando este medicamento:

- movimientos incontrolables (que afectan a menudo a la cabeza y al cuello). Estos pueden aparecer en
nifios y adultos jovenes y particularmente cuando se usan dosis altas. Estos signos aparecen
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normalmente al principio del tratamiento e incluso pueden presentar después de una Unica
administracion. Estos movimientos cesaran cuando se tratan adecuadamente.

- fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones (crisis), sudoracion, produccion de saliva. Estos pueden ser
signos de una condicion denominada sindrome neurolépticomaligno.

- picor y erupciones cutaneas, inflamacién de la cara, labios o garganta, dificultad para respirar. Estos
pueden ser signos de una reaccion alérgica, que puede ser grave.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

sentirse somnoliento

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. depresion

o movimientos incontrolables, como tics, sacudidas, movimientos de torsidn o contracturas en los
musculos (rigidez, agarrotamiento)

. sintomas similares a la enfermedad de Parkinson (rigidez, temblor)

. sentirse inquieto
. disminucidnr de la presion arterial (particularmente con la via intravenosa)
. diarrea

sentirse débil.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

. niveles elevados en la sangre de una hormona denominada prolactina, que puede producir:
produccién de leche en hombres y mujeres que no estan en periodo de lactancia

. periodos irregulares

. alucinaciones

. nivel de consciencia disminuido

. ritmo lento del corazoén (particularmente con la via intravenosa)

. alergia

. alteraciones visuales y desviacion involuntaria del globo ocular

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

. estado de confusion
o convulsiones (especialmente en pacientes con epilepsia)

Frecuencia no conocida (frecuencia que no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

o niveles anormales de pigmento de la sangre: que pueden cambiar el color de su piel

. desarrollo anormal de las mamas (ginecomastia)

. espasmos musculares involuntarios tras el uso prolongado, especialmente en pacientes de edad
avanzada

. fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracion, produccion de saliva. Estos pueden ser
signos de una enfermedad denominada sindrome neuroléptico maligno

o cambios en los latidos del corazén, que pueden verse en un ECG

o paro cardiaco (especialmente con la via inyectable)

. conmocion (reduccion grave de la presion del corazén) (particularmenteespecialmente con la via
inyectable)

o desmayo (particularmente con la via intravenosa)

. reaccion alérgica que puede ser grave (particularmente con la via intravenosa)

. presion arterial muy elevada

. ideas suicidas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Metoclopramida Noridem

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Mantener las ampollas en la bolsa y en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Después de la primera apertura:
Utilicelo antes de 2 meses si las ampollas se almacenan sin la bolsa.

Después de la mezcla/dilucion: La estabilidad quimica y fisica durante el uso de las mezclas con cloruro de
sodio al 0,9 %, dextrosa al 5 %, Ringer lactato y dextrosa al 4 % en cloruro de sodio al 0,18 % es estable
durante 48 horas a 15-25°C bajo luz artificial y durante 48 horas a 5 (£3)°C, a una concentracion de
Metoclopramida Noridem 0,1 mg / ml.

Desde un punto de vista microbiol6gico, salvo que el método de apertura descarte el riesgo de
contaminacién microbioldgica, el producto debe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los
tiempos y condiciones de conservacion durante el uso son responsabilidad del usuario.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en bolsa y en la caja después de
«CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE@ de la farmacia En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Metoclopramida Noridem

- El principio activo es de metoclopramida hidrocloruro monohidrato.
Cada ml de solucién contiene 5,27 mg de hidrocloruro de metoclopramida monohidrato equivalentes a

5 mg de metoclopramida hidrocloruro anhidro.

- Los componentes son cloruro de sodio, hidroxido de sodio y/o &cido clorhidrico y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Hidrocloruro de metoclopramida 5 mg / ml solucion inyectable es una solucion inyectable transparente e
incolora.
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Ampollas de polipropileno que contienen 2 ml de solucion, envasadas en cajas de 5, 10 (2 x 5), 20 (4 x 5),
50 (10 x 5) 0 60 (12 x 5) ampollas.
Cada bolsa protectora contiene 5 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante

Titular de autorizacién de comercializacién
Noridem Enterprises Ltd.

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Chipre

Responsable de fabricacion

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens-Lamia.

14568 Grecia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Chipre PRIBEKINET 5 mg / mL Solution for injection

Republica Checa Metoclopramide Noridem

Alemania Metoclopramidhydrochlorid Noridem 5 mg/ml
Injektionslésung

Grecia PRIBEKINET 5 mg / mL Evéoyo Atdivpa

Francia METOCLOPRAMIDE NORIDEM
10 mg/2 mL, solution injectable

Hungria Metoklopramid-hidroklorid Noridem
5 mg/ml oldatos injekcio

Polonia Metoclopramidi hydrochloridum Noridem

Eslovaquia Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injekény
roztok

Espafia Metoclopramida Noridem 5 mg / ml solucién
inyectable

Rumania Metoclopramid Noridem 5 mg/ml Solutie
injectabila

Italia Metoclopramide cloridrato Noridem

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)}

<--- >
Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitarios:
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Preparacion y manipulacién

Incompatibilidades

En ausencia de datos de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos,
salvo las siguientes soluciones:

e Solucion de cloruro de sodio al 0,9 %,

e Dextrosa al 5 %,

¢ Solucidn de Lactato Ringer,

e Dextrosa al 4 % en cloruro de sodio al 0,18 %
a una concentracion final de Metoclopramida hidrocloruro Noridem 0,1 mg / ml.

Posologia y forma de administracion

Todas las indicaciones (pacientes adultos)

Para la posologia, consulte la seccion 3 del Prospecto.

La duracién del tratamiento inyectable debe ser 1o méas corto posible y se debe cambiar al tratamiento oral o
rectal lo antes posible.

Frecuencia de administracién:
Se debe respetar un intervalo minimo de 6 horas entre dos administraciones, incluso en caso de vomitos o
rechazo de la dosis.

Poblacion especial

Pacientes de edad avanzada:

En pacientes de edad avanzada, se debe considerar la reduccion de la dosis, en base la funcion renal y
hepética y la debilidad general.

Insuficiencia renal:

En pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (Aclaramiento de creatinina < 15 ml / min), la dosis
diaria se debe reducir en un 75 %.

En pacientes con insuficiencia renal de moderada o grave (Aclaramiento de creatinina 15 — 60 ml / min), la
dosis se debe reducir en 50 %.

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con insuficiencia hepética grave, la dosis se debe reducir un 50 %.

Otras formas farmacéuticas podrian ser mas adecuadas para el tratamiento de estas poblaciones.
Poblacién pediatrica:

Metoclopramida esta contraindicada en nifios menores de 1 afio.
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Eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Sobredosis

Sintomas
Se pueden producir trastornos extrapiramidales, somnolencia, reduccién del nivel de consciencia,
confusidn, alucinaciones y parada cardiorrespiratoria.

Tratamiento

En caso de sintomas extrapiramidales relacionados o no con sobredosis, el tratamiento solo es sintomatico
(benzodiazepinas en nifios y/o medicamentos anticolinérgicos contra el Parkinson en adultos).

Debe llevarse a cabo un tratamiento sintomatico y una vigilancia continua de las funciones cardiovascular y
respiratoria segun el estado clinico.
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