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PRIMSEL 10 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igeren ampul

Steril
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ampul (2 mL) 10 mg Metoklopramid hidroklortir igerir.
Yardimc1 maddeler:
Sodyum klorfir..................... 14 mg
Sodyum metabisiilfit ............ 3 mg
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1 e bakiniz,
FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Amber renkli cam ampul igerisinde steril, berrak ve renksiz ¢ozelti

KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Motilite stimiilam bir antiemetik olan PRIMSEL asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

1.Metaklopramid 1 yasindan biiyiik cocuklarda cerrahi sonrasi bulant1 ve kusmada endikedir.
Pediyatride kullanim1 bagka endikasyonlar i¢in dnerilmemistir.

2.16 ile 19 yas arasindaki geng yetigkin hastalarda metoklopramid kullanimi sunlarla sinirlidir:
Bilinen bir sebebe bagli ciddi derecede inat¢1 kusma, radyoterapi ve sitotoksik ilaglara intolerans
ile baglantili kusma, gastrointestinal entiibasyona yardime1 olarak, cerrahi operasyonlardan 6nce
premedikasyonun bir pargasi olarak,

3.Dopamin antagonisti olarak, gastrik peristalsisi arttirma ve gastrodzofageal sfinkterin istirahat
tonusunu arttirma yoluyla gastrik bosalma ve ince barsak gecis siiresi tizerinde motilite stimiilan
etkisi gostererek,

4.0zofageal refliiye bagl semptomlarin giderilmesinde,

5.Spesifik olmayan ya da sitotoksiklerle indiiklenmis bulant1 ve kusmanin tedavisinde,

6.Migren ile baglantili bulant1 ve kusma gibi semptomlarin gastrik bosalmay1 hizlandirma yoluyla
giderilmesinde. Bu ayrica es zamanli uygulanan parasetamol gibi analjeziklerin emilimini
arttirmaktadir.

7.Diyagnostik islemlerde, gastrik bosalma hizin1 arttirma yoluyla radyoopak maddelerin gegisinin
hizlandirilmasi i¢in,

8.Ince barsaga tiip yerlestirilmesi gerektiginde tiipiin geleneksel yollarla (endoskopi, biyopsi tiipii
gibi) pilordan (mide kapisi) gegirilemedigi hallerde ince barsagin entiibasyonunu kolaylastirmak
igin.



4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi;

PRIMSEL intramiiskiiler enjeksiyon ya da yavas intravendz enjeksiyon (2 dakikada) olarak
uygulanir. Asagida oOnerilen dozlar asilirsa, diston1 gibi yan etkilerin goriilme potansiyeli
artmaktadir.

Yetigkinlerde (20 yas ve tizeri) kullanim:

* 60 kg ve lizerindeki yetiskinlerde giinde 3 kez 10 mg,

» 60 kg altindaki yetigkinlerde giinde 3 kez 5 mg

Diyagnostik amacla kullanim:
Incelemeden 10 dakika 6nce intravendz yoldan tek doz uygulama yapilabilir.

» 60 kg ve lizerindeki kisilere 10 mg,
30 ile 59 kg arasindaki kisilere 5 mg,
20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg
15 ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg,
* 14 kg a kadar olan kisilere 1 mg

Uygulama sekli:

PRIMSEL intramiiskiiler (kas i¢ine) enjeksiyon, intravendz (damar igine) enjeksiyon ve intravendz
(damar i¢ine) infllizyon seklinde kullanilir.

Parenteral PRIMSEL tedavisi acil durumlarda ve hastanm oral yolla ilag alamadigi hallerde
uygulanir. Parenteral PRIMSEL kullanimi, izleme ve reanimasyon cihazlarinin bulundugu bir
hastane veya klinikte, bir saglik profesyoneli tarafindan yapilmalidir.

Genel olarak intravendz enjeksiyonlar 1-2 dakikadan uzun siirede yavas yapilmalidir, hizh
uygulama anksiyete, huzursuzluk ve uyusukluk olusturabilir.

PRIMSEL'in bas kism1 asagiya biikiilerek kirilir ve uygulama gergeklestirilir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PRIMSEL, klinik a¢idan énemli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda uzun
donem tedavi siiresince dikkatlice ve azaltilmis dozlarda kullanilmalidir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiyiik bir kism1 bobrek
yolu ile elimine edilir.

Pediyatrik popiilasyon:
20 yasin altindaki addlesanlara ve ¢ocuklara ilag uygulanirken riskler degerlendirilmelidir. Dozaj
semalar1 viicut agirligina gore hazirlanmali ve etkili olan en diisiik doz ile baglanmalidir.

20 yasin altindaki kisilerde kullanim:
+ 60 kg in lizerindeki kisilere giinde 3 kez 10 mg,
+ 30 ile 59 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 5 mg,
+ 20 ile 29 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 2,5 mg,
« 15 Ile 19 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 2 mg,
+ 10 ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 1 mg,



* 10 kg'm altindaki kisilere giinde 2 kez 1 mg
Toplam giinliik doz, kg bagma 0,5 mg'in iizerine ¢ikmamalidir.

Cocuklardaki etkinligi ve giivenirliligine dair yeterli veri mevcut olmadigindan dolay1
Metoklopramid 1 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

1 yas iizeri 18 yas altinda cerrahi sonrasi bulanti ve kusmanin tedavisinde parenteral olarak
kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglhilarda kullanimi yetiskinlerde oldugu gibidir. Yetiskinler icin Onerilen dozlarin {izerine
cikilmamalidir. Ozellikle uzun siireli tedavilerde, dozlar uygun sikliklarla gézden gegirilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

PRIMSEL, etkin madde metoklopramid hidrokloriire ya da yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 agin duyarlilik reaksiyonlar1 gosteren kisilerde kontrendikedir.
Ayrica;

e 1 yagin altinda,

¢ Sindirim sistemi kanamalar1, mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandirilmasinin tehlikeli oldugu hallerde,

e Mide barsak operasyonu sonras1 donemde

e (Gebelige bagl kusmalarda,

e Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda,

o Ekstrapiramidal reaksiyona yol acabilen diger ilaglan kullananlarda,

e Epilepsi hastalarinda,

e Siddetli astim durumunda,

o Siilfit agir1 duyarliliginda,

e Serebral iritasyon gibi bulantiya sebep olan durumlarda (semptomlar1 maskeleyebilecegi i¢in),

e Feokromositomasi olan hastalarda (hipertansif krize sebep olabileceginden dolay1),
emzirme doneminde (bkz. 4.6) kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyanlari ve énlemleri

Tim enjeksiyonluk preparatlarda oldugu gibi, ilacin uygulanmasindan sonra ortaya ¢ikabilecek
nadir anaflaktik reaksiyonlar icin, kolaylikla uygulanabilecek, uygun tibbi gézetim ve tedavi her
zaman hazir bulundurulmalidir.

1 yas tizeri 18 yas altinda cerrahi sonrasi bulanti ve kusmanin tedavisinde parenteral olarak
kullanilir.

Ozellikle genglerde ve yiiksek doz metoklopramid kullanilan durumlarda ekstrapiramidal
reaksiyonlar goriilebilir. Bu tiir belirtiler ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmali, ciddi durumlarda ise
antikolinerjik, antiparkinson ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminiklerle bu belirtiler



kontrol altina alinmalidir. Etkilesimin s6z konusu oldugu ilaglarla birlikte kullanilmasi
gerekiyorsa, bu ilaglar metoklopramid alindiktan birkag saat sonra kullanilmalidir.

Doz asimini1 6nlemek amaciyla, kusma vakalarinda dozaj boliimiinde ¢ocuklar i¢in belirtilen her
Metoklopramid uygulamasi arasindaki zaman aralig1 (en az 6 saat) dikkate alinmalidir.

Metoklopramid karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, yaslilarda, geng yetiskinlerde ve
cocuklarda ¢ok dikkatli kullanilmaldir. Bobrek ve karaciger yetmezliginde Ozellikle dikkat
edilmelidir (4.2 pozoloji ve uygulama sekline bakiniz).

Siddetli depresyon durumunda, Parkinson hastaligi olanlarda, hipertansiyonu olanlarda,
feokromositomas1 olanlarda, meme kanseri olanlarda, ¢ocuklarda ve yaslilarda dikkatli
kullanilmalidir.

Diyabet hastalarinda, araba kullanan ya da dikkat isteyen isleri yapanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Hipertansiyonu olan hastalarda PRIMSEL dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii ilacin bazi hastalarda
katekolaminlerin sirkiilasyonunu arttirdigi konusunda bulgular mevcuttur. Kriz hikayesi olan
hastalarda metoklopramid, krizlerin sikligini ve ciddiyetini arttirabilir.

Noroleptik ilaglar ve metoklopramidin beraber kullaniminda ve ayni zamanda tek basina
metoklopramid kullanildiginda da noroleptik malign sendrom rapor edilmistir (bkz. 4.8).

Epileptik hastalarda ve diger santral etkili ilaclar kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Metoklopramid diger SSRI igeren serotonerjik ilaglarla kombine olarak kullanilirken 6zel dikkat
sarfedilmedir (bkz. 4.5).

Metoklopramid serebral iritasyon veya gebelik gibi altta yatan semptomlar: maskeler.
Metoklopramid atopi hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Metoklopramid gastro-intestinal hareketi stimiile edebildiginden dolayi, ilag teorik olarak ameliyat
dikis ¢izgisinde basincin artmasina yol agarak gastro-intestinal anastomoz veya tikanmaya neden
olabilir.

Metoklopramid plasental bariyerden fetusa gecer. Hamilelikte kullanim ile ilgili yeterli ve uygun
calismalar bulunmadigindan; yarar/zarar iliskisi ve fetusta olusabilecek zarar g6z Oniinde
bulundurularak, doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. Metoklopramid siite gegebilir. Bu nedenle
emziren annelerde kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan dolay1
herhangi bir yan etki gozlenmez.

Yardimct madde olarak sodyum metabisiilfit icerdiginden, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.



Uzun siireli veya yiiksek dozlarda metoklopramid kullanimi, istem dis1 ve tekrarlayan hareketlerle
kendini gosteren tardif diskineziye neden olabilir. Tedavinin 3 ay1 asmamasi Onerilmektedir.
Tardif diskinezinin bilinen bir tedavisi olmasa da nadiren geri doniisiimliidiir. Bununla birlikte
metoklopramid tedavisi durdurulduktan sonra, bazi hastalarda semptomlar azalabilir ya da ortadan
kalkabilir. En biiyiik risk, uzun siireli tedavi géren yasli ve 6zellikle kadin hastalar i¢indir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikolinejjik  ajanlar ve narkotik analjezikler (opioid analjezikler) metoklopramidin
gastrointestinal hareket ilizerine etkilerini antagonize eder. Metoklopramid, birlikte kullanimi
halinde alkol, sedalif, hipnotik, narkotik ve trankilizan ilaglarin sedasyon etkisini arttirir.

Mide bosalma zamanimi degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaclarin (digoksin,
simetidin) emilmesini Onlerken, ince barsaktan emilenlerin (parasetamol ve aspirin) emilimini
arttirir. Benzer sekilde yiyeceklerin barsaklara gecis ve emilimini etkiledigi i¢in, diyabetlilerde
insililin dozunun ve dozun verilme zamaninin ayarlanmasi da gerekebilir.

Metoklopramid, siklosporinin emilimini ve kan diizeyini arttirabilir. Ayrica atovakuonun plazma
konsantrasyonunu azaltabilir.

Metoklopramid ekstrapramidal reaksiyonlara yol acabilmektedir. Benzer etkiye sahip baska ilaglar
(6rn. fenotiyazinler, butirofenonlar, tetrabenazinler) ile birlikte kullanilmamalidir.

Metoklopramid; prolaktinin hipoprolaktinemik etkisini, bromokriptin ve kabergolin gibi ilaglar
antagonize edebilir.

Metoklopramidin serotonerjik ilaglarla beraber kullanilmasi serotonin sendromu riskini arttirabilir.
Sitiksametonyumun ndromiiskiiler blokaj etkisini arttinr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyina iliskin higbir klinik ¢aligsma yiiriitiilmemistir

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda metoklopramid kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi

Smirh sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, metoklopramidin gebelik lizerinde
ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig1 iizerinde advers etkileri oldugunu gdstermemektedir.
Bugiine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar {izerinde



4.7.

4.8

yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili
olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Bu nedenle hamilelikte cok gerektigi zaman
kullanilmalidir, ancak ilk 3 ayda onerilmez.

Laktasyon donemi

Metoklopramid anne siitinde PRIMSEL in terapétik dozlari emziren kadinlara uygulandigi
takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek o&lgiide atilmaktadir, PRIMSEL
emzirme doneminde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bildirilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PRIMSEL’in uyuklama, diskinezi, distoni, gorsel rahatsizlik gibi ara¢ ve makine kullanimini
etkileyen yan etkileri bulundugu i¢in, ara¢ ve makine kullanan kisiler bu konuda uyarilmalidir.

. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen PRIMSEL'e bagl istenmeyen etkiler asagidaki siklik
derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygim (> 1/10), yaygin (> 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000, < 1/100), seyrek (>
1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Methemoglobinemi ve siilthemoglobinemi gibi kirmizi kan hiicresi bozukluklari
Methemoglobinemi gibi kan hastaliklar1 (6zellikle yeni doganlarda NADH sitokrom b5
rediiktaz eksikligine bagli olabilen) ve sulfaglobinanemi bildirilmistir. Bilhassa
Metoklopramidin yiiksek dozlar1 ile G6PD eksikligi olan hastalarda daha ciddi olabilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anaflaksi, bronkospazm ve cilt reaksiyonlarini da i¢ceren hipersensitivite reaksiyonlari

Endokrin hastahiklar:
Bilinmiyor: Galaktore ile sonuglanan yiikselmis prolaktin diizeyleri, diizensiz menstriiel periyod ve
jinekomasti

Psikiyatrik hastahklar
Seyrek: Konfuzyon, tedirginlik, anksiyete ve depresyon

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Huzursuzluk, sersemlik
Seyrek: Uykusuzluk, bas agrisi, bag donmesi



Cok seyrek: Tardif diskinezi (yaglilarda uzun siireli metoklopramid tedavisi sonucu goriilebilir),
ekstrapiramidal reaksiyonlar [ parkinsonizm: yiiz, kol ve bacaklarda irade dis1 istenmeyen
hareketler, akatizi (oturma giicliigii), boyun tutulmasi, gbéz kiiresinde irade dis1 oynamalar
(okiilogirik kriz), bulber tipte konusma ve ¢igneme kaslarinin felci veya tetanoza benzer distonik
reaksiyonlar (Gegici olup ila¢ kesildikten sonraki 24 saat i¢inde kaybolurlar. Cocuk ve genglerde
yiiksek dozlarda, yaglilarda nispeten daha sik goriiliir.) ]

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Bradikardi, asistol, kalp blogu

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Tasikardiyi dengelemek i¢in kisa siireli hipotansiyon goriilebilir, Feokromositomah
hastalara metoklopramid verilisini takiben hipertansif kriz goriilmiistiir.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor; Dokiintii, kasinti, anjioddem ve tirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Inflamasyon ve bolgesel flebit

4.9.Doz asimi ve tedavisi
Dozasimi tedavisi genellikle semptomatik veya destekleyici tedavi seklindedir. Asirt dozlarin
alimmasi halinde, uyusukluk, yon tayin edememe, ajitasyon ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi
belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat icinde kaybolur. Acil durumlarda,
antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminik ilaglarla bu
tiir belirtiler kontrol altina alabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI, benztropin).

Hastaya gastrik lavaj yapilmalidir.
Hemodiyaliz metoklopramidin eliminasyonuna yardimeci olmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamikozellikler

Farmakoterapdtik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar, propiilsifler
ATC kodu: AO3FAO1

PRIMSEL'in etkin maddesi metoklopramidtir. Metoklopramid apomorfinin santral ve periferik
etkilerini inhibe eden, gastrointestinal motiliteyi arttiran, santral etkili bir antiemetiktir. Dokularin
asetilkolinin etkisine karsi duyarli hale getirerek, iist sindirim sisteminin hareketlerini arttirir.
Gastrik kontraksiyonlarin (6zellikle antral) tonus ve siddetini, duodenum ve jejunum hareketlerini
arttirirken, pilor sfinkterini ve duodenal bulbusu gevsetir. Boylece midenin bosalmasini ve



yiyeceklerin barsaktan gecisini hizlandirir. Kolon ve safra kesesinin hareketlerini mide, safra ve
pankreas salgilarini etkilemez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Metoklopramidin gastrointestinal sistem tizerindeki etkisi IV uygulamadan 1-3 dakika sonra, IM
uygulamadan 10-15 dakika sonra baslar ve 1-2 saat stirer.

Metoklopramid viicutta genis Olglide dagilir. Dagilim hacmi 2,2-3,5 L/kg* dir. Kan-beyin
bariyerini kolaylikla gecerek santral sinir sistemine ulasir. Ayn1 zamanda plasentay1 da rahat bir
sekilde gecer ve fotal plazmada yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Siitte de yiiksek oranlarda
salgilanir

Metoklopramid karacigerde metabolize olur.

Eliminasyonu bifaziktin terminal yarilanma siiresi 4-6 saat olmakla birlikte bobrek yetmezligi
olanlarda bu siire uzayabilir, buna bagli olarak plazma konsantrasyonlari yiikselir. Bobrek
hastalarinda ilacin birikmesini 6nlemek i¢in doz azaltilmalidir, 72 saat i¢inde dozun biiylik bir
kismui idrarla atilir, kiiglik bir kismi1 da fegesle atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uriin 6zelliklerine ait 6zetten baska bir bilgi mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI:
6.1.Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir, Sodyum metabisiilfit, Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Herhangi bir sekilde diliie edilmesi durumunda bu diliisyon inflizyon siiresince 1siktan
korunmalidir Rengin sartya doniismesi bozunmaya isaret eder. Bu durumda c¢ozelti
kullanilmamalidir.

6.3.Raf omrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli Tip 1 cam ampullere doldurulmus iiriin, 2 ml’lik 5 ve 100 ampul igeren karton
kutu i¢cinde ambalajhidir.

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi "ne uygun olarak imha edilmelidir.
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KULLANMA TALIMATI

PRIMSEL 10 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Kas icine ya da damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 10 mg Metoklopramid hidrokloriir igerir.
o  Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. PRIMSEL nedir ve ne icin kullandir?

2. PRIMSEL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenlerdir?
3. PRIMSELnasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir

5. PRIMSEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. PRIMSEL nedir ve ne icin kullanilir?

PRIMSEL 2 mL renksiz ¢ozelti iceren renkli cam ampul igerisinde kas igine / damar i¢ine uygulanan
bir ilagtir. PRIMSEL'in etkin maddesi metoklopramid'tir Her 2 mL'lik ampulde 10 mg metoklopramid
igerir. 5 ve 100 ampullitk ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.

Metoklopramid, sindirim sistemindeki besinlerin mide ve barsaklarda ilerlemesini saglayan kaslar
lizerinde etki gosterir.

Metoklopramid'in en yaygin kullanim amacit bulantt ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavi edilmesidir
(antiemetik), Metoklopramid 6zellikle migren ve kanser tedavilerine bagli bulantinin giderilmesinde
etkilidir. Baz1 tan testlerinde de, 6rnegin mide ya da barsak icerisine tiip yerlestirilmesi gerektiginde
ya da baryum incelemesi sirasinda kullanilabilir.



Ayrica midede asit artis1 sebebiyle olusan rahatsizligin giderilmesinde de etkilidir.

Metaklopramid 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ameliyat sonrasi bulant1 ve kusmada endikedir.

Pediyatride kullanim1 bagka endikasyonlar i¢in dnerilmemistir.

2. PRIMSEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRIMSEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sindirim sistemi kanamalar1t mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin hareketlerinin
hizlandirilmasinin tehlikeli oldugu haller mevcutsa,

Mide barsak operasyonu sonrast donemde iseniz,

Kusmalariniz gebelige bagl ise,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Ekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiiriik akmasi, istemli
hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik) yol acabilen diger
ilaclan kullaniyorsaniz,

Sara hastasiysaniz.

Siddetli astim durumu mevcutsa,

Siilfit agir1 duyarliliginiz varsa,

Serebral tahris gibi bulantiya sebep olan durumlar (belirtileri maskeleyebilecegi i¢cin) mevcutsa,
Feokromositomaniz (bdbrekiistli bezi kaynakli tiimor) varsa (yiiksek tansiyon krizine sebep
olabileceginden dolay1),emzirme doneminde iseniz kullanmayiniz.

Pediyatride kullanim1 bagka endikasyonlar i¢in dnerilmemistir. Bir yasin altinda kontrendikedir.

PRIMSEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Meme kanseri iseniz,

Yiiksek tansiyon durumunuz varsa,

Siddetli ruhsal ¢okiintii (depresyon) durumunuz varsa,

Parkinson hastasi iseniz,

Seker hastaliginiz varsa,

Isitmenizde zayiflama varsa,

Ishal iseniz,

Hamile iseniz,

Bobrek fonksiyonlarimiz zayif ise,

Yasli iseniz,

Ekstrapiramidal reaksiyon (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiirik akmasi, istemli
hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik) durumunuz varsa bu
ilact dikkatli kullaniniz.



e Uzun siireli veya yiliksek dozlarda tedavi sirasinda; kol ve bacaklarda istemsiz hareketler, yiiz,
dudaklar, ¢ene ve dilde anormal hareketler (tardif diskinezi) ortaya ¢ikarsa, tedaviyi durdurunuz.

Cocuklardaki etkinligi ve glivenirliligine dair yeterli veri mevcut olmadigindan dolay1 Metoklopramid
1 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 18 yasin altinda oral kullanimi 6nerilmez.
1 yas lizeri 18 yas altinda cerrahi sonrasi bulant1 ve kusmanin tedavisinde parenteral olarak kullanilir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PRIMSEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik:

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik kategorisi B'dir. Bu kategorideki ilaglar mecbur kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Bu nedenle hamilelikte ¢cok gerektigi zaman kullanilmalidir, ancak ilk 3 ayda onerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRIMSEL'in etkin maddesi metoklopramid anne siitiine gectiginden siit veren annelerde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

PRIMSEL'in uyuklama istemli hareketlerde bozulma, distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin neden
oldugu hareket bozuklugu), gorsel rahatsizlik gibi ara¢ ve makine kullanimini etkileyen yan etkileri
bulundugu i¢in, ara¢ ve makine kullanan kisiler dikkatli olmalidir.

PRIMSEL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan dolay1
herhangi bir yan etki gdzlenmez.

Sodyum metabisiilfit i¢erir. Nadir olarak siddetli, asin duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antikolinerjik ajanlar (Ornegin Parkinson hastaligi tedavisinde ve idrar kagirma tedavisinde de
kullanilan bir grup ilag) ve narkotik analjezikler (afyon benzeri agr1 kesiciler) metoklopramidin mide-
barsak sistemi hareketleri {lizerindeki etkilerini tersine cevirir. Metoklopramid, birlikte kullanimi
halinde alkol, yatistirici, uyku verici, narkotik ve giiclii yatistirict ilaglarin yatistirict etkisini arttirir.

Mide bosalma zamanini degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglarin (digoksin,
simetidin) emilmesini Onlerken, ince barsaktan emilenlerin (parasetamol ve aspirin) emilimini arttirir.

3



Benzer sekilde yiyeceklerin barsaklara gecis ve emilimini etkiledigi i¢in, seker hastalarinda insiilin
dozunun ve dozun verilme zamaninin ayarlanmasi da gerekebilir.

Metoklopramid, siklosporinin emilimini ve kan diizeyini arttirabilir. Ayrica atovakuonun kandaki
miktarini azaltabilir.

Metoklopramid, prolaktinin kandaki prolaktin seviyesini diisiirlicii etkisini, bromokriptin ve
kabergolin gibi ilaglarin etkilerini tersine ¢evirebilir.

Metoklopramid ekstrapramidal reaksiyonlara yol acabilmektedir. Benzer etkiye sahip baska ilaclar
(6rn. fenotiyazinler, butirofenonlar, tetrabenazinler) ile birlikte kullanilmamalidir.

Metoklopramidin serotonerjik ilaglarla (depresyon tedavisinde de kullanilan bir grup ilag) beraber
kullan1lmas1 serotonin sendromu riskim arttirabilir. Siiksametonyumun néromiiskiiler blokaj (sinir kas
kavsaginda sinir iletiminin durdurulmasi) etkisini arttirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIMSEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar;

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yetiskinlerde (20 yas ve iizeri) bulant1 ve kusmanin tedavisi ve giderilmesi i¢in kullanim:

e 00 kg ve lizerindeki yetiskinlerde giinde 3 kez 10 mg,

e 060 kg altindaki yetigkinlerde giinde 3 kez 5 mg

Tan1 amagh kullanim:
Incelemeden 10 dakika &nce damar igine tek doz uygulama yapilabilir.
e 60 kg ve iizerindeki kisilere 10 mg,
e 30 ile 59 kg arasindaki kisilere 5 mg,
e 20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg,
e 15 ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg,
e 14 kg'a kadar olan kisilere 1 mg

Uygulama yolu ve metodu:
PRIMSEL kas igine enjeksiyon ya da damar igine yavas enjeksiyon (2 dakikada) seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

20 yasin altindaki ergenlere ve cocuklara ila¢ uygulanirken riskler degerlendirilmelidir. Dozaj
semalar1 viicut agirligina gore hazirlanmali ve etkili olan en diisiik doz ile baglanmalidir.

20 yasin altindaki kisilerde kullanim:
e 60 kg'in iizerindeki kisilere glinde 3 kez 10 mg,



e 30ile 59 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 5 mg,

e 20 Ile 29 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 2,5 mg,

e 15ile 19 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 2 mg,
e 10ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 1 mg,
¢ 10 kg in altindaki kisilere giinde 2 kez 1 mg

Toplam giinliik doz, kg basina 0,5 mg' in tizerine ¢ikmamalidir.

Yashlarda kullamima:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerde oldugu gibidir. Yetiskinler i¢in 6nerilen dozlarin lizerine
¢ikilmamalidir. Ozellikle uzun siireli tedavilerde dozlar uygun sikliklarla gdzden gegirilmelidir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PRIMSEL, klinik agidan énemli derecede bdbrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda uzun
donem tedavi siiresince dikkatle ve azaltilmis dozlarda kullanilmalidir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiyiik bir kism1 bébrek yolu
ile atilir.

Eger PRIMSEL 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIMSEL kullandiysaniz:

Doz asimi tedavisi genellikle semptomatik veya desteyleyici tedavi seklindedir. Asirt dozlarin
alinmasi halinde uyusukluk, yon tayin edememe, huzursuzluk ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi
belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat i¢inde kaybolur. Acil durumlarda
antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan alerjik hastaliklara kars1 etkili
ilaglarla bu tiir belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI, benztropin).

Hastaya gastrik lavaj yapilmalidir.
Hemodiyaliz metoklopramidin eliminasyonuna yardimci olmamaktadir.

PRIMSEL 'den kullanmamiz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRIMSEL'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

PRIMSEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun dnerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir problemle
karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRIMSEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Methemoglobinemi ve siilthemoglobinemi gibi kirmizi kan hiicresi bozukluklari

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Ani asir1 duyarhilik, bronglarin daralmasi ve cilt reaksiyonlarini da igeren asiri
duyarhilik reaksiyonlari

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akint1 gelmesi ile sonuglanan yiikselmis
prolaktin diizeyleri, diizensiz adet dongiisii ve erkekte meme biiylimesi

Psikiyatrik hastahklar
Seyrek: Zihin karigikligi, tedirginlik, endise ve ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin : Huzursuzluk, sersemlik

Seyrek : Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi

Cok seyrek : Tardif diskinezi [(agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlann istemsiz hareketleri) yaslilarda
uzun siireli metoklopramid tedavisi sonucu goriilebilir], ekstrapiramidal reaksiyonlar
[parkinsonizm: yiiz, kol ve bacaklarda irade dis1 istenmeyen hareketler, akatizi (oturma giicliigii),
boyun tutulmasi, goz kiiresinde irade dis1 oynamalar (okiilogirik kriz), bulber tipte konusma ve
cigneme kaslarinin felci veya tetanosa benzer distonik reaksiyonlar (Gegici olup ilag kesildikten
sonraki 24 saat i¢inde kaybolurlar. Cocuk ve genglerde yiiksek dozlarda, yaslilarda nispeten daha
sik goriliir.)]

Kalp hastahiklar
Cok seyrek :Kalp atiminin yavaslamasi, asistol (kalbin diizenli ¢alismasinin durmast), kalp blogu

Damar hastahklan

Bilinmiyor :Kalp attminin hizlanmasini dengelemek i¢in kisa siireli diisiik tansiyon goriilebilir.
Feokromositomal1 (bobrekiistii bezi kaynakli tiimor) hastalara metoklopramid verilisini takiben
yiiksek tansiyon krizi gorilmustiir.



Mide-barsak sistemi hastahklar:
Bilinmiyor :ishal

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Bilinmiyor :Dokiintii, kasinti, anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) ve kurdesen

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek :1ltihap ve bdlgesel toplardamar iltihabi
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRIMSEL'in saklanmasi:
PRIMSEL'i ¢ocuklarin géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. 25°C'nin
altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PRIMSEL 'i kullanmayiniz.

Bu {iriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi : Osel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Ko6yii Maras Cad. No: 115 34820 Beykoz / ISTANBUL

Uretici :Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Kdyii Fener Cad. No: 115 34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...../...../.......... tarthinde onaylanmstir.



