| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKYU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 5 mg metoklopramido hidrochlorido (metoklopramido hidrochlorido
monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje ampuléje (2 ml injekcinio tirpalo) yra 10 mg metoklopramido hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: benzilo alkoholis (10,47 mg/ml), natris (2,09 mg/ml).
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy populiacija

ELITAN suaugusiesiems yra skirtas:

- pooperacinio pykinimo ir vémimo (PPV) prevencijai;

- simptominiam pykinimo ir vémimo, jskaitant Giminés migrenos sukelta pykinimg ir vémima,
gydymui;

- radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai.

Vaiky populiacija

ELITAN vaikams nuo 1 iki 18 mety amzZiaus yra skirtas:

- chemoterapijos sukelto vélyvojo pykinimo ir vémimo (CSPV) prevencijai (kaip antraeilis
pasirinkimas);

- nustatyto pooperacinio pykinimo ir vémimo (PPV) gydymui (kaip antraeilis pasirinkimas).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Visos indikacijos (suaugusiems pacientams)

PPV profilaktikai yra rekomenduojama viena 10 mg dozé.

Simptominiam pykinimo ir vémimo, jskaitant Giminés migrenos sukelto pykinimo ir vémimo, gydymui
bei radioterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (RSPV) prevencijai rekomenduojama viena 10 mg
dozé, kartojama iki 3 karty per para.

Didziausia rekomenduojama paros dozé yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.

Gydymo injekcijomis trukmé turéty bati kiek galima trumpesné ir kaip jmanoma grei¢iau pakeista j
gydyma vartojant per burng arba j tiesiaja zarna.

Visos indikacijos (vaikams nuo 1 iki 18 mety)
Rekomenduojama vienkartiné dozé yra nuo 0,1 iki 0,5 mg/kg kiino svorio, kartojama iki trijy karty per
parg leidZiant j veng. Didziausia leistina paros dozé yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé



AmZius Kiino svoris Dozé Daznis

1-3 metai 10-14 kg 1 mg Iki 3 karty per para
3-5 metai 15-19 kg 2mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per parg

Ilgiausia leistina nustatyto pooperacinio pykinimo ir vémimo (PPV) gydymo trukmé yra 48 valandos.
Ilgiausia leistina vélyvojo chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo (CSPV) gydymo trukmé yra 5
paros.

Ypatingosios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams turi biiti apgalvotas dozés mazinimas, remiantis inksty ir kepeny funkcija ir
bendra sveikatos bikle.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas < 15 ml/min), paros dozé
turi buti sumazinta 75%.

Pacientams, kuriy inksty pakenkimas vidutinis ar sunkus (kreatinino Klirensas 15-60 ml/min), dozé turi
biti sumazinta 50% (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, dozé turi biiti sumazinta 50 % (zr. 5.2

skyriy).

Vaiky populiacija
Metoklopramido negalima vartoti jaunesniems kaip 1 mety amziaus vaikams (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Injekcinis tirpalas gali biti leidziamas j veng arba raumenis.

I veng dozés turi biti suleistos kaip léta (maziausiai per 3 minutes) vienkartiné injekcija.

Tarp 2 doziy vartojimo turi biiti maziausiai 6 valandy pertrauka, net vémimo ar dozés atmetimo atveju
(Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Kraujavimas i§ vir§kinimo trakto, mechaniné virskinimo trakto obstrukcija ar perforacija, dél
kuriy skatinti virSkinimo trakto judrumg yra rizikinga.

- Patvirtinta arba jtariama feochromocitoma (dé¢l sunkiy hipertenzijos epizody rizikos).

- Buvusi neuroleptiky arba metoklopramido sukelta vélyvoji diskinezija.

- Epilepsija (kriziy daznio ir intensyvumo padidéjimas).

- Parkinsono liga.

- Vartojimas kartu su levodopa ar dopaminerginiais agonistais (Zr. 4.5 skyriy).

- Zinoma apie praeityje patirta metoklopramido sukelta methemoglobinemija arba citochromo b5
stoka.

- Vartojimas jaunesniems nei 1 mety vaikams (dél padidéjusios ekstrapiramidiniy sutrikimy
rizikos) (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Neurologiniai sutrikimai




Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimy, ypa¢ vaikams ir paaugliams, ir (arba) vartojant dideles
dozes. Sios reakcijos jprastai atsiranda gydymo pradZioje ir gali atsirasti po vienkartinio vartojimo.
PasireiSkus ekstrapiramidiniams simptomams, metoklopramido vartojimas turi biiti nutrauktas
nedelsiant. Nutraukus gydyma, $is poveikis paprastai visiSkai praeina, bet gali biiti reikalingas
simptominis gydymas [benzodiazepinai vaikams ir (arba) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo
Parkinsono ligos suaugusiesiems].

Siekiant i§vengti perdozavimo, tarp kiekvienos metoklopramido dozés turi biiti maziausiai 6 valandy
laiko tarpas, nurodytas 4.2 skyriuje, net vémimo ar dozés atmetimo atveju.

Ilgalaikis gydymas metoklopramidu gali sukelti vélyvajg diskinezija, galimai negrjztamg, ypaé
senyviems zmonéms. Dél vélyvosios diskinezijos pavojaus gydymas negali trukti daugiau nei 3
ménesius (Zr. 4.8 skyriy). Atsiradus klinikiniy vélyvosios diskinezijos simptomy, gydymga biitina
nutraukti.

Pranesta apie metoklopramido monoterapijos bei metoklopramido ir neuroleptiky derinio sukelta
piktybinj neurolepsinj sindroma (zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus piktybinio neurolepsinio sindromo
simptomams, metoklopramido vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Ypatingas démesys turi biiti skirtas pacientams, kuriems yra neurologiniy sutrikimy ir gydomiems
kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (zr. 4.3 skyriy).

Metoklopramidas taip pat gali pasunkinti Parkinsono ligos simptomus.

Methemoglobinemija

Pranesta apie methemoglobinemija, kuri gali biiti susijusi su NADH citochromo b5 reduktazés stoka.
Tokiais atvejais metoklopramido vartojimas turi biiti nedelsiant nutrauktas ir imtasi reikiamy
priemoniy (tokiy, kaip gydymas metileno méliu).

Sirdies sutrikimai

Pranesta apie sunkius Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujamus poveikius, jskaitant kolapso, sunkios
bradikardijos, Sirdies sustojimo ir QT prailgéjimo atvejus po injekcinio metoklopramido vartojimo,
ypac po intraveninio vartojimo (zr. 4.8 skyriy).

Ypatingas démesys turi biiti skiriamas leidziant metoklopramida j veng senyvy zmoniy populiacijai,
pacientams, kuriems yra Sirdies laidumo sutrikimy (iskaitant QT pailgéjima), pacientams, kuriems
nekoreguotas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, bradikardija ir tiems, kurie vartoja kity vaistiniy
preparaty, ilginanciy QT intervala.

Dozés j veng turi biiti leidziamos 1étai (maziausiai per 3 minutes) siekiant sumazinti $alutinio poveikio
pavojy (pvz., hipotenzijos, akatizijos).

Inksty ir kepeny pazeidimas
Pacientams, kuriems yra inksty pazeidimas ar sunkus kepeny paZeidimas, rekomenduojama doze
sumazinti (zitréti 4.2 skyriy).

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Draudziamas derinys
Levodopa ar dopaminerginiai agonistai ir metoklopramidas yra vienas kito antagonistai (zitréti 4.3

skyriy).

Vengtinas derinys
Alkoholis stiprina slopinamaji metoklopramido poveiki.

Derinys, i kurj reikia atsiZvelgti
Dél prokinetinio metoklopramido poveikio gali pakisti tam tikry vaisty absorbcija.



Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir morfino dariniai gali anatgonistiSkai veikti metoklopramido
poveikj vir§kinamojo trakto judrumui.

Centring nervy sistemq slopinantys vaistiniai preparatai (morfino dariniai, anksiolitikai, raminamieji
H1 antihistaminiai vaistiniai preparatai, raminamgjj poveikj sukeliantys antidepresantai, barbitiratai,
klonidinas ir panasiis)

Centring nervy sistema slopinanciyjy vaistiniy preparaty ir metoklopramido slopinantysis poveikis
sustipréja.

Neuroleptikai
Metoklopramidas gali turéti adityvy poveikj ekstrapiramidiniy sutrikimy atsiradimui vartojant kartu su
kitais neuroleptikais.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Metoklopramido vartojimas kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip SSRI, gali
padidinti serotonino sindromo pavojy.

Digoksinas
Metoklopramidas gali sumazinti digoksino biologinj prieinamumga. Biitina atidi digoksino
koncentracijos plazmoje stebésena.

Ciklosporinas
Metoklopramidas padidina ciklosporino biologinj pricinamuma (Cmax 46%, o ekspozicija — 22%).
Bitina atidi ciklosporino koncentracijos plazmoje stebésena. Klinikinés pasekmés nezinomos.

Mivakuris ir suksametonis
Metoklopramidas gali pailginti nervo ir raumens blokadg (slopinant kraujo cholinesterazg).

Stiprits CYP2D6 inhibitoriai
Metoklopramido ekspozicijos mastas padidéja, kai kartu vartojami stipris CYP2D6 inhibitoriai, tokie,
kaip fluoksetinas ir paroksetinas. Nors klinikiné Sio reiSkinio svarba nezinoma, pacientus biitina stebéti
dél galimo Salutinio poveikio.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Didelis néséiy motery duomeny kiekis (daugiau nei 1000 atvejy) neparodé nei apsigimimus
sukelian¢io poveikio, nei toksiSkumo vaisiui. Jei yra klinikiné biitinybé, metoklopramido gali biiti
vartojama néstumo metu. Dél farmakologiniy savybiy (kaip ir kiti neuroleptikai), tuo atveju, kai
metoklopramido vartojama néStumo pabaigoje, naujagimiui negali biiti atmestas ekstrapiramidinio
sindromo pasireiskimas. Biitina vengti metoklopramido vartojimo né$tumo pabaigoje. Jei
metoklopramidas buvo vartotas, naujagimis turi biiti stebimas.

~

Zindymas
Metoklopramidas mazais kiekiais patenka j motinos piena. Zindomam kidikiui negalima atmesti

Salutiniy poveikiy atsiradimo, todél metoklopramidas nerekomenduojamas zindymo metu. Biitina
apsvarstyti metoklopramido vartojimo nutraukimo galimybe Zindyvéms.

4.7 Poveikis gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Metoklopramidas gali sukelti mieguistuma, galvos sukimgsi, diskinezijg ir distonijg, tai gali paveikti
rega ir turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Nepageidaujamas poveikis yra iSvardintas pagal organy sistemos klases. Jo daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali bti apskaiCiuotas pagal
turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

DazZnis nezinomas Methemoglobinemija, kuri
gali biti susijusi su NADH
citochromo b5 reduktazés
stoka, ypac¢ naujagimiams (Zr.
4.4 skyriy);
sulfhemoglobinemija,
daZniausiai vartojant kartu su
didelémis sierg iSskirianciy
vaistiniy preparaty dozémis

Sirdies sutrikimai

Nedaznas Bradikardija, ypac j vena
leidziamiems vaistiniams
preparatams

Daznis nezinomas Sirdies sustojimas,

pasireiSkiantis tuoj po
injekcinio vartojimo ir kuris
gali biti bradikardijos
pasekmé (zitiréti. 4.4 skyriy);
atrioventrikuliné blokada,
sinusinio mazgo veiklos
iSnykimas, ypaé
leidziamiesiems vaistiniams
preparatams;
elektrokardiogramoje
pailgéjes QT; Torsade de

pointes.
Endokrininiai sutrikimai*
Nedaznas Amenoréja,
hiperprolaktinemija
Retas Galaktoréja
DaZnis nezinomas Ginekomastija
Virskinimo trakto sutrikimai
| Daznas | Viduriavimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

| Daznas | Astenija
Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas Padidéjes jautrumas
Daznis nezinomas Anafilaksiné reakcija
(jskaitant anafilaksinj Soka
ypac i vena leidziamiems
vaistiniams preparatams)




Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas Mieguistumas

DazZnas Ekstrapiramidiniai sutrikimai
(ypa¢ vaikams ir jauniems
suaugusiesiems ir (arba)
virSijus rekomenduojama
dozg, ir net po vienos dozés
vartojimo) (zitiréti 4.4
skyriy), parkinsonizmas,
akatizija

Nedaznas Distonija (iskaitant regéjimo
sutrikimus ir okulogiring
krizg); diskinezija; samonés
lygio sumazéjimas.

Retas Konvulsijos, ypa¢ epilepsija
sergantiems pacientams
Daznis nezinomas Velyvoji diskinezija, kuri gali

biti nuolatiné, gydymo metu
ar po jo, ypac senyviems
pacientams (zr. 4.4 skyriy).
Piktybinis neurolepsinis
sindromas (ziuréti 4.4 skyriy)

Psichikos sutrikimai

DazZnas Depresija

Nedaznas Haliucinacijos

Retas SumiSimo biisena

Kraujagysliy sutrikimai

Daznas Hipotenzija, ypac j veng
leidziamiems vaistiniams
preparatams

Daznis nezinomas Sokas, sinkopé po injekcijos,

iminé hipertenzija
pacientams, sergantiems
feochromocitoma (zr. 4.3
skyriy).

Praeinantis kraujosptidzio
padidéjimas

*Endokrininés sistemos sutrikimai ilgalaikio gydymo atveju yra susij¢ su hiperprolaktinemija

(amenoréja, galaktoréja, ginekomastija).

Sios nepageidaujamos reakcijos (dazniausiai susijusios) pasireiskia dazniau, kai vartojamos didelés

vaistinio preparato dozés:

- ekstrapiramidiniai simptomai: iminé distonija ir diskinezija, Parkinsono sindromas, akatizija,
net po vienos vaistinio preparato dozés, ypac vaikams ir jauniems suaugusiesiems (zr. 4.4
skyriy);

- mieguistumas, sumazéjes sgmonés lygis, sumiSimas, haliucinacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirminy g.



http://www.vvkt.lt/

139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http//www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Gali atsirasti ekstrapiramidiniy sutrikimy, sumazéti sgmonés lygis, atsirasti sumiSimas, haliucinacijos
bei iSnykti Sirdies ir kvépavimo veikla.

Gydymas

Atvejais, kai ekstrapiramidiniai simptomai susij¢ arba nesusij¢ su perdozavimu, gydymas yra tik
simptominis (benzodiazepinai vaikams ir (arba) anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo Parkinsono
ligos suaugusiesiems).

Atsizvelgiant | kliniking biikle toliau turi biiti taikomas simptominis gydymas ir stebima Sirdies,
kraujagysliy ir kvépavimo organy veikla.

5. FARMAKOLOGINES savybés
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — virskinimo trakto motorikg reguliuojantys vaistai, ATC kodas — AO3F A0L.

Metoklopramidas yra centrinés nervy sistemos dopamino receptoriy antagonistas. Be to, periferiniuose
organuose jis sukelia cholinerginj poveikj. Vaistas sukelia dvejopg poveikj: slopina vémima ir skatina
skrandzio i$situstinimg bei maisto slinkimag plongja Zarna.

Metoklopramidas slopina vémimag todél, kad veikia tam tikras CNS strukttiras. Manoma, kad
metoklopramidas daro jtaka, galbiit slopindamas dopaminerginius neuronus, smegeny kamieno,
vadinamosios vémimo trigerinés zonos, chemoreceptoriams. Padidéjusia zarny motorika i§ dalies
kontroliuoja taip pat aukStesni centrai. Be to, periferiniam metoklopramido poveikiui atsirasti yra
svarbus pogangliniy cholinerginiy receptoriy jaudinimas ir galbiit, skrandzio bei zarny dopaminerginiy
receptoriy slopinimas.

Nepageidaujamas poveikis daZniausiai pasireiSkia ekstrapiramidinés sistemos sutrikimo simptomais
(nevalingais spazmy sukeltais judesiais), atsirandanciais dél dopamino receptoriy blokados.

llgai vartojamas metoklopramidas sutrikdo prolaktino sekrecijos blokada, todél serume gali padidéti
prolaktino koncentracija. Moterims pastebéta galaktoréjos ir ménesiniy sutrikimo, vyrams —
ginekomastijos atvejy. Nutraukus metoklopramido vartojimg, minéti poky¢iai i$nyksta.

5.2 FarmakoKkinetinés savybés

Pasiskirstymas

Suleistas j veng metoklopramidas i§ karto greitai pasiskirsto. Tariamasis pasiskirstymo taris yra 2,2 —
3,4 Ikg ktino svorio. Prie plazmos baltymy vaisto prisijjungia mazai. Metoklopramidas prasiskverbia
per kraujo ir smegeny barjerg bei i§siskiria su zindyvés pienu.

Biotransformacija
Paprastai metoklopramida metabolizuoja kepenys (dalis jo metabolizuojama jau pirmojo
prasiskverbimo per jas metu).

Eliminacija

Mazdaug 20 % dozés Salinama su Slapimu nepakitusia forma, kita dalis metabolizuojama kepenyse ir
po to Salinama pro inkstus junginiy su gliukurono ir sieros riigStimi forma. Sveikiems Zmonéms
metoklopramido pusinés eliminacijos periodas trunka 2,6 — 4,6 val., o inksty veiklos nepakankamumu
sergantiems ligoniams — mazdaug 14 val.

Inksty pazeidimas



mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
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Pacienty, serganciy sunkiu inksty pazeidimu, metoklopramido klirensas yra sumazéjes iki 70 %, tuo
tarpu pusinis plazmos eliminacijos laikas yra pailgéjes (apie 10 valandy, kai kreatinino klirensas 10-50
ml/min ir 15 valandy, kai kreatinino klirensas <10 ml/min).

Kepeny pazeidimas
Pacientams, sergantiems kepeny ciroze, pastebétas metoklopramido kaupimasis, susijes su 50%
mazesniu plazmos klirensu.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Uminio toksinio poveikio tyrimai atlikti su pelémis, ziurkémis ir Sunimis. Apsinuodijimo simptomai
atitinka j 4.9 skyriuje “Perdozavimas” i§vardytus simptomus.

Létinis toksinis poveikis

Potimio ir létinio toksinio poveikio tyrimy su gyviinais, kuriems metoklopramido buvo leidziama j
veng arba sugirdoma, metu visiems gyvinams atsirado tam tikry apsinuodijimo simptomy: Sunys ir
triuSiai maziau suédé paSaro, sumazéjo jy svoris, prasidéjo viduriavimas, atsirado leukocitoze ir
mazakraujysté, anoreksija, kraujyje padidéjo laktatdehidrogenazés ir Sarminés fosfatazés aktyvumas,
pasireiSké raminamasis poveikis, Ziurkiy serume padidéjo transaminaziy (SGOT ir SGPT) aktyvumas
bei bilirubino kiekis.

Létinio toksinio poveikio tyrimy metu nustatyta, kad ziurkéms ir Sunims maziausia dozé, sukelianti
toksinj poveikj, yra 11 — 35 mg/kg kiino svorio.

Jei metoklopramido sugirdoma, tikétina, kad letalinés dozés diapazonas yra 35 — 115 mg/kg kiino
svorio.

Suleisto j veng metoklopramido maziausios toksinés dozés diapazonas Sunims yra 6 — 18 mg/kg kiino
svorio, triusiams — 2 — 10 mg/kg kiino svorio.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis

ISsamiy metoklopramido mutageninio poveikio tyrimy neatlikta.

Mutageninio poveikio tyrimy su trimis Salmonella bakterijy padermémis metu mutageninis poveikis
nepasireiSkeé.

Kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis, kurioms 77 savaites kasdien buvo sugirdoma dozé, 40
karty didesné uz gydomaja zmogui skiriama doze, metu kitokio poveikio, i§skyrus prolaktino kiekio
padidéjima, nepastebéta. Nei klinikiniy, nei epidemiologiniy tyrimy metu priklausomumo tarp
medziagy, skatinanciy prolaktino iSsiskyrima, ilgalaikio vartojimo ir pieno liauky augliy nenustatyta.

Toksinis poveikis dauginimuisi

Toksinio poveikio dauginimuisi tyrimai atlikti su 3 rusiy gyviinais (pelémis, ziurkémis ir triusiais). Net
tiriant didesniy doziy (116,2 mg/kg kiino svorio arba 200 mg/kg kiino svorio) poveikj, jokiy
teratogeninio ir embriotoksinio poveikio pozymiy nepastebéta.

Dozés, didinancios prolaktino kiekj, sukélé laiking ziurkiy spermatogenezés sutrikima.

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo mazdaug 200 naujagimiy ir jy motiny, néStumo metu vartojusiy
vaisto (130 motery metoklopramidas vartojo pirmuosius tris néStumo ménesius), duomenimis, Zalingo
poveikio naujagimiams nepastebéta.

Deja, minétam poveikiui patikimai paneigti iki $iol turimy duomeny nepakanka. Metoklopramido,
vartojamo kartu su citostatikais, toksinio poveikio dauginimuisi tyrimai yra negalimi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio edetatas

Citriny rtgstis monohidratas
Benzilo alkoholis

Natrio chloridas



Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Ampules laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas
biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Gintaro spalvos I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 2 ml injekcinio tirpalo. Kartoningje dézutéje yra 5, 10
arba 100 ampuliy, supakuoty PVC dékluose.

Gali bti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Atidarius ampule, vaistinj preparatg reikia suvartoti i§ karto. Nesuvartotg vaistinio preparato likutj
iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos street

3011 Limassol

Kipras

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
N5 — LT/1/93/1378/001

N10 — LT/1/93/1378/002
N100 — LT/1/93/1378/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993 m. balandZio mén. 16 d.
Paskutinio perregistravimo 2008 m. gruodzio mén. 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. gruodzio 20 d.
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Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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http://www.vvkt.lt/

11 PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos street
3011 Limassol

Kipras

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

15



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Metoklopramido hidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 5 mg metoklopramido hidrochlorido (metoklopramido hidrochlorido
monohidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio edetatas, citriny rtigStis monohidratas, benzilo alkoholis, natrio
chloridas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

5 ampulés po 2 ml.
10 ampuliy po 2 ml
100 ampuliy po 2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j veng arba j raumenis.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

|7 KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.



PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos street
3011 Limassol

Kipras

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

NS5 — LT/1/93/1378/001
N10 — LT/1/93/1378/002
N100 — LT/1/93/1378/003

|13.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

|14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

’ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

elitan 5 mg/ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Metoklopramido hidrochloridas

Lv. /im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS
Lot:
5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI)
2ml
6. KITA

MEDOCHEMIE {logotipas}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Metoklopramido hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti lapelj, prie§ pradédami vartoti

vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka (Zr. 4 skyriy).

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ELITAN ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant ELITAN
Kaip vartoti ELITAN

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ELITAN

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok, wbnrE

1 Kas yra ELITAN ir kam jis vartojamas

ELITAN yra vaistas nuo vémimo. Jo veiklioji medziaga yra metoklopramidas. Jis veikia Jiisy
smegeny dalyje, kuri apsaugo Jus nuo blogavimo (pykinimo) ir vémimo.

Suaugusiyjy populiacija

ELITAN suaugusiesiems yra vartojamas:

- Apsaugoti nuo pykinimo ir vémimo, kuris gali atsirasti po operacijos;

- gydyti pykinimg ir vémima, jskaitant pykinima ir vémima, kuris gali pasireiksti kartu su
migrena;

- apsaugoti nuo spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo.

Vaiky populiacija
ELITAN vaikams nuo 1 iki 18 mety yra vartojamas tik jei kitoks gydymas neveiksmingas arba negali
buti taikomas:

- apsaugoti nuo vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos;
- gydyti pykinimg ir vémima, kuris atsirado po operacijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ELITAN

ELITAN vartoti negalima, jeigu:

- yra alergija metoklopramidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jei kraujuojate i§ skrandzio ar Zarnyno, yra zZarnyno uzsikim§imas arba skrandzio ar Zarnos
prakiurimas;

- jei Jums yra ar gali biiti retai pasitaikantis antinks¢iy liaukos, kuri yra $alia inksty, auglys
(feochromocitoma);

- jei gydant vaistu Jums kada nors buvo pasireiSke nevalingi raumeny spazmai (vélyvoji
diskinezija);

- jei sergate epilepsija;

- jei sergate Parkinsono liga;
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- jei vartojate levodopos (vaisty nuo Parkinsono ligos) arba dopaminerginiy agonisty (zitirékite
zemiau ,,Kiti vaistai ir ELIT AN®);

- jei Jums kada nors yra buve nenormalus kraujo pigmenty kiekis (methemoglobinemija) arba
NADH citochromo b5 reduktazés stoka.

Neduokite ELITAN jaunesniam nei 1 mety vaikui (zifiréti Zemiau ,,Vaikams ir paaugliams®).

Nevartokite ELITAN, jei kuris nors i§ auk$¢iau i§vardinty atvejy jums tinka. Jei nesate tikras(-a),
pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja, prie§ pradédami vartoti ELIT AN.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ELIT AN, jei:

- ankséiau patyréte nenormaly Sirdies plakima (QT intervalo prailgéjimas) ar turéjote bet kokiy
kity Sirdies sutrikimy;

- sutrikes drusky kiekis Jusy kraujyje, pavyzdziui kalio, natrio ar magnio;

- vartojate kity vaisty, galin¢iy paveikti $irdies plakima;

- Jums yra bet kokiy neurologiniy (smegeny) sutrikimuy;

- Jusy kepeny ar inksty veikla sutrikusi. Doz¢ gali buti sumazinta (zr. 3 skyriy).

Jusy gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus tam, kad patikrinty Jisy kraujo pigmenty kiekj. Jeigu jis yra
nenormalus (methemoglobinemija), gydymas turi biiti tuojau pat ir visam laikui nutrauktas.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir jauniems suaugusiesiems gali pasireik§ti nekontroliuojami judesiai (ekstrapiramidinis
sutrikimas). Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 1 mety vaikams d¢l didesnio
nekontroliuojamy judesiy pavojaus (zitréti aukséiau ,,ELIT AN vartoti negalima”).

Kiti vaistai ir ELITAN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Kai kurie vaistai gali keisti ELITAN poveikj arba ELITAN gali daryti
1takq kity vaisty veikimui. Tokie vaistai gali buti:
levodopa ar kiti vaistai nuo Parkinsono ligos (Zr. auks$€iau ELITAN vartoti negalima®);
- anticholinerginiai vaistai (vaistai vartojami nuo skrandzio diegliy ar spazmy);
- morfino dariniai (vaistai, kuriais gydomas stiprus skausmas);
- raminamieji vaistai;
- bet kokie vaistai, kuriais gydomi psichikos sutrikimai;
- digoksinas (vaistas, kuriuo gydomas Sirdies nepakankamumas);
- ciklosporinas (vaistas, vartojamas tam tikroms problemoms dél imuninés sistemos gydyti);
- mivakuris ir suksametonis (vaistai, vartojami raumeny atpalaidavimui);
- fluoksetinas ir paroksetinas (vaistai, kuriais gydoma depresija).

ELITAN vartojimas su alkoholiu
Negalima vartoti alkoholio gydymo metoklopramidu metu, nes jis sustiprina raminamgjj ELIT AN
poveikij.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galblit esate néSc¢ia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jei biitina, ELITAN gali biiti vartojamas
néstumo metu. Jusy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti §io vaisto.

ELITAN nerekomenduojamas zindymo metu, nes metoklopramidas patenka j motinos piena ir gali
paveikti kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus ELIT AN, Js galite jaustis mieguistas, apsvaiggs, gali atsirasti nekontroliuojami
trikc¢iojantys, méslungiski judesiai arba nejprastas raumeny jtempimas, sukeliantis kiino
persikreipimg. Tai gali paveikti Jisy rega bei gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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ELITAN sudétyje yra benzilo alkoholio.

1 ml injekcinio tirpalo yra 10,47 mg benzilo alkoholio. Negalima skirti nei$neSiotiems kudikiams ir
naujagimiams.

Kudikiams ir vaikams iki 3 mety gali sukelti toksiniy ir alerginiy reakcijy.

ELITAN sudétyje yra natrio (2,09 mg/ml).

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikmés.

3. Kaip vartoti ELITAN

Sj vaistg visada vartokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Vaistg Jums suleis gydytojas arba slaugytoja. Jis bus leidziamas 1étai j veng (ilgiau nei 3 minutes) arba
] raumenis.

Suaugusiems pacientams

Pykinimo ir vémimo, jskaitant pykinimo ir vémimo, galin¢io atsirasti kartu su migrena, gydymui ir
spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vémimo prevencijai rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10
mg, kartojama iki 3 karty per para.

Didziausia rekomenduojama vienkartiné paros doz¢ yra 30 mg arba 0,5 mg/kg kiino svorio.

Pykinimo ir vémimo prevencijai po operacijos rekomenduojama vienkartiné dozé yra 10 mg,

Visos indikacijos (vaikams nuo 1 iki 18 mety amziaus)

Rekomenduojama dozé yra nuo 0,1 iki 0,15 m/kg kiino svorio, kartojama iki 3 karty per parg, létai
leidziant i vena.

DidZiausia paros dozé yra 0,5 mg/kg kiino svorio.

Dozavimo lentelé

AmzZius Kiino svoris Dozé DazZnis

1-3 metai 10-14 kg 1mg Iki 3 karty per parg
3-5 metai 15-19 kg 2 mg Iki 3 karty per parg
5-9 metai 20-29 kg 2,5mg Iki 3 karty per parg
9-18 mety 30-60 kg 5 mg Iki 3 karty per parg
15-18 mety Daugiau nei 60 kg 10 mg Iki 3 karty per para

Po operacijos atsiradusio pykinimo ir vémimo gydymas gali trukti ne ilgiau kaip 48 valandas.

Vélyvojo pykinimo ir vémimo, kuris gali pasireiksti po chemoterapijos, prevencinis gydymas negali
bti ilgesnis nei 5 paros.

Vyresni Zmonés
Doze gali prireikti mazinti, atsizvelgiant j inksty, kepeny bei bendrg sveikatos bukle.

Suaugusieji, sergantys inksty ligomis
Pasitarkite su gydytoju, jei sergate inksty ligomis. Jeigu sergate vidutinio sunkumo ar sunkiomis
inksty ligomis, dozé turi biiti sumazinta.

Suaugusieji, sergantys kepeny ligomis

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate kepeny ligomis. Jei sergate sunkiomis kepeny ligomis, dozé turi
biti sumazinta.
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Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas negali biti vartojamas jaunesniems nei 1 mety vaikams (zidréti 2 skyriy).

Ka daryti pavartojus per didele ELITAN doze?

Nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Jums gali atsirasti nekontroliuojami judesiai
(ekstrapiramidiniai sutrikimai), galite jaustis apsniides, sutrikti sgmoné, atsirasti sumiSimas,
haliucinacijos, Sirdies sutrikimai. Prireikus, Jsy gydytojas jums paskirs tinkamg $iy simptomy
gydyma.

PamirSus pavartoti ELITAN

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, taciau jis pasireiSkia ne visiems zmonéms.

Nutraukite gydyma ir nedelsiant pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jeigu vartojant §j

vaistg Jums pasireiSké bent vienas i§ Siy simptomy:

- nekontroliuojami judesiai (daznai apimantys galva ar spranda). Tai gali pasireiksti vaikams ir
jauniems suaugusiesiems, ypa¢ pavartojus dideles dozes. Sie simptomai paprastai atsiranda
gydymo pradzioje ir gali atsirasti net po vienkartinio vaisto vartojimo. Tokie judesiai iSnyks
paskyrus tinkamg gydyma.

- kar§¢iavimas, didelis kraujo spaudimas, konvulsijos, prakaitavimas, seilétekis. Tai gali biiti
buklés, vadinamos piktybiniu neurolepsiniu sindromu, simptomai.

- niezulys ar odos bérimai, veido, lipy ar gerklés patinimas, pasunkéjes kvépavimas. Tai gali biiti
alerginés reakcijos, kuri gali bati sunki, simptomai.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau negu 1i§ 10 Zmoniy)
- apsniidimas.

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- depresija;

- nekontroliuojami judesiai, pavyzdziui, tikas, drebulys, triik¢iojimas ar raumeny susitraukimas
(sastingis, kietumas);

- simptomai, panasiis j Parkinsono ligos (standumas, drebulys);

- nenustygstamumas;

- kraujo spaudimo sumazéjimas (ypaé leidziant j veng);

- viduriavimas;

- pykinimas.

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 zmoniy)

- padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje, kuris gali sukelti pieno gamyba
vyrams ir nezindan¢ioms moterims;

- nereguliarios ménesinés;

- haliucinacijos;

- samonés priblésimas;

- retas Sirdies plakimas (ypac leidziant i veng);

- alergija;

- regéjimo sutrikimai ir nevalingas akies obuolio nuokrypis.

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 zmoniy)

- sumiSimo biisena;
- konvulsijos (ypac epilepsija sergantiems pacientams).
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DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

- nenormalus kraujo pigmenty kiekis (dél to gali pasikeisti Jiisy odos spalva);

- nenormalus kriity padidéjimas (ginekomastija);

- nevalingi raumeny spazmai po ilgalaikio vartojimo, ypa¢ senyviems zmonéms;

- kar§¢iavimas, didelis kraujo spaudimas, konvulsijos, prakaitavimas, seilétekis - tai gali biti
piktybinio neurolepsinio sindromo simptomai;

- Sirdies plakimo pokyciai, kuriuos gali parodyti elektrokardiograma;

- Sirdies sustojimas (ypa¢ vartojant leidziamuosius vaistus);

- Sokas (sunkus Sirdies spaudimo sumazéjimas) (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);

- alpimas (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);

- alerginés reakcijos, kurios gali buiti sunkios (ypac vartojant leidziamuosius vaistus);

- labai aukstas kraujospudis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.VVKt.It esanéig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vVkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti ELITAN
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Ant dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Pastebéjus tirpalo spalvos pokyéiy, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ELITAN sudétis

- Veiklioji medZziaga yra metoklopramido hidrochloridas. 1 ml injekcinio tirpalo yra 5 mg
metoklopramido hidrochlorido (metoklopramido hidrochlorido monohidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas, citriny riigStis monohidratas, benzilo alkoholis,
natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

ELITAN iSvaizda ir kiekis pakuotéje
ELITAN yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

Pakuotéje yra 5, 10 arba 100 gintaro spalvos ampuliy, kuriose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.
Gali bati tieckiamos ne visy dydziy pakuotés

Registruotojas ir gamintojas
MEDOCHEMIE LTD
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1-10 Constantinoupoleos street
3011 Limassol
Kipras

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,Medochemie Lithuania"
Gintaro 9-36

Kaunas LT-47198

Tel. +370 37 338358

el. pastas: lithuania@medochemie.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2019-12-20.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt. It/
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