Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Olamide, 10 mg, tabletki

Metoclopramidi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Olamide 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olamide
3. Jak stosowac lek Olamide

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Olamide

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Olamide i w jakim celu sie go stosuje

Olamide jest lekiem przeciwwymiotnym. Zawiera substancje czynng zwang metoklopramidem.
Lek dziata na czg$¢ mozgu, ktéra zapobiega nudnosciom i wymiotom.

Dorosli:
Lek Olamide jest stosowany u dorostych w nastepujacych przypadkach:

e zapobieganie op6znionym nudno$ciom i wymiotom, ktore moga wystapi¢ po chemioterapii;

e zapobieganie nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z radioterapia;

e leczenie nudnosci i wymiotow, w tym nudno$ci i wymiotéw zwigzanych z migreng.
Metoklopramid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbdlwymi w przypadku
migreny, w celu zwigkszenia dziatania przeciwbolowego.

Dzieci i mtodziez:

Lek Olamide jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku 1-18 lat), jesli inne metody leczenia
okazaty si¢ nieskuteczne lub nie mogg by¢ stosowane do zapobiegania nudno$ciom i wymiotom, ktore
moga wystapi¢ po chemioterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olamide

Kiedy nie stosowa¢ leku Olamide:

- jesli pacjent ma uczulenie na metoklopramid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku krwawienia, niedroznos$ci lub perforacji zotadka lub jelit;

- jesli u pacjenta wystepuje rzadki guz nadnercza umiejscowiony blisko nerki (guz
chromochtonny);

- jesli pacjent mial w przeszto§ci mimowolne kurcze mig¢éni (dyskinezy pdzne) w trakcie
przyjmowania lekow;

- jesli pacjent ma padaczke;



- jesli pacjent ma chorobe Parkinsona;

- jesli pacjent przyjmuje lewodopg (Iek na chorobe Parkinsona) lub agonistoéw dopaminy (patrz
punkt ,,Lek Olamide a inne leki” ponizej);

- jesli u pacjenta wystepowat kiedykolwiek we krwi nieprawidtowy barwnik
(methemoglobina), lub niedobdr reduktazy NADH cytochromu b5 (rodzaj enzymu).

Leku Olamide nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz punkt ,,Dzieci
1 mlodziez” ponizej).

Nie nalezy stosowac leku Olamide, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem
leku Olamide.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olamide nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystgpowala w przesztosci nieréwna praca serca (wydtuzenie odstgpu QT) lub
inne zaburzenia dotyczace serca;
- jesli pacjent ma zaburzenia st¢zenia soli potasu, sodu czy magnezu we krwi;
- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore wplywaja na prace serca;
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia neurologiczne (zaburzenia mozgu);
- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek lub watroby. Konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki (patrz punkt 3).

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia zawartosci barwnikoéw krwi. W przypadku
nieprawidlowej zawarto$ci (methemoglobinemia), nalezy natychmiast i na state odstawic lek.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej szesciogodzinnego odstgpu pomigdzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystapienia wymiotéw i wydalenia dawki, aby unikna¢ przedawkowania.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 miesiace ze wzgledu na ryzyko wystapienia mimowolnych
skurczow miesni.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy mogg wystepowac niekontrolowane ruchy (objawy pozapiramidowe). Tego leku
nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
niekontrolowanych ruchdéw (patrz punkt powyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Olamide”).

Lek Olamide a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz
niektore leki mogg wpltywac na dziatanie leku Olamide lub lek ten moze wptywac na dziatanie
innych lekow. W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:
- lewodopa lub inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz punkt ,, Kiedy nie
stosowac¢ leku Olamide™);
- leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (leki stosowane w celu ztagodzenia skurczow
zoladka);
- pochodne morfiny (leki stosowane w leczeniu ci¢zkiego bolu);
- leki uspokajajace;
- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych;
- digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca);
- cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu okreslonych zaburzen immunologicznych);
- miwakurium i suksametonium (leki stosowane w celu rozluzniania migsni);
- fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji);



- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy lub innych zakazen) moze zmniejszaé ilo$¢
metoklopramidu we krwi, jesli jest podawana w tym samym czasie.

Lek Olamide z alkoholem
Podczas stosowania metoklopramidu nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nasila on dziatanie
uspokajajace leku Olamide.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli jest to konieczne, lek Olamide moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Lekarz zadecyduje
o koniecznosci stosowania leku.

Lek Olamide nie jest zalecany w okresie karmienia piersig, poniewaz metoklopramid przenika do
mleka kobiecego i moze mie¢ wptyw na niemowle.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Olamide pacjent moze odczuwac senno$¢ i zawroty glowy lub mieé
niekontrolowane drgania, wykonywac nagle lub skretne ruchy, oraz mie¢ nietypowe napigcie migsni
powodujace znieksztalcenie pozycji ciala. Moze to spowodowaé zaburzenie widzenia oraz zdolnosci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Olamide zawiera laktoze.
Jezeli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektorych cukréw, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Olamide

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg i mozna jg powtarza¢ do trzech razy na dobg.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg, Iub 0,5 mg/kg mc.

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Zapobiegnie op6znionym nudno$ciom i wymiotom po chemioterapii (CINV) (dzieci i mlodziez

w wieku 1-18 lat)

Zalecana dawka metoklopramidu wynosi 0,1-0,15 mg/kg mc. powtarzane trzy razy na dob¢, podawane
droga doustna.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg mc.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosé
1-3 lata 10-14 kg 1 mg do 3 razy na dobe
3-5lat 15-19 kg 2 mg do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5 mg do 3 razy na dobe¢
9-18 lat 30-60 kg Smg do 3 razy na dobe
15-18 lat powyzej 60 kg 10 mg do 3 razy na dobe

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni w przypadku zapobiegania op6znionym nudnosciom

i wymiotom po chemioterapii (CINV).

Tabletki Olamide nie sg wlasciwg postacia leku do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg.




W tej grupie pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie farmaceutyczne/ moce produktu.

Spos6b podawania

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze$ciogodzinnego odstepu pomigdzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystapienia wymiotow 1 wydalenia dawki.

Pacjenci w podeszlym wieku
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w zalezno$ci od czynnosci nerek i watroby oraz ogolnego
stanu zdrowia.

DoroS$li z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zaburzeniach nerek. U pacjentow z umiarkowang lub cigzka
niewydolno$ciag nerek nalezy zmniejszy¢ dawkg.

Dorosli z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zaburzeniach watroby. U pacjentéw z cigzka niewydolno$cig watroby
nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dzieci i mlodziez
Metoklopramidu nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz punkt 2).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Olamide

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. U pacjenta moga wystapic¢
niekontolowane ruchy (objawy pozapiramidowe), senno$¢, zaburzenia $wiadomosci, dezorientacja,
omamy i zaburzenia serca. W razie koniecznos$ci lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Olamide
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania tego leku i niezwtocznie poinformowac lekarza lub farmaceute:

- niekontrolowane ruchy (czgsto w okolicach gtowy i szyi). Moga wystgpowac u dzieci
i mlodziezy, zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek. Reakcje te zwykle wystepuja na
poczatku leczenia i mogg wystapi¢ nawet po pojedynczej dawce. Prawidtowe leczenie
spowoduje zahamowanie ruchow;

- wysoka goraczka, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, drgawki (konwulsje), pocenie sig,
wytwarzanie $liny. Moga by¢ to objawy zaburzenia zwanego zlosliwym zespotem
neuroleptycznym;

- $wiad lub wysypka skoérna, obrzek twarzy, warg lub gardta lub jezyka, trudnosci z
oddychaniem, duszno$¢, uczucie zimna, wilgotna skora, szybkie bicie serca, zawroty glowy,
ostabienie lub omdlenie. Mogg to by¢ objawy ci¢zkiej reakcji alergicznej (takiej jak reakcja
anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy i pokrzywka).

Bardzo czesto (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 osob):
- sennos¢



Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 osob):
- melancholia (depresja)

- niekontrolowane ruchy, takie jak tiki, drzenie, gwattowne ruchy lub kurcze migsni (sztywnosc,

twardosc)
- objawy zblizone do objawow choroby Parkinsona (sztywnos¢, drzenie)
- niepokoj
- obnizenie ci$nienia tetniczego krwi (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
- biegunka
- ostabienie

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 oséb):
- podwyzszone stgzenie we krwi hormonu zwanego prolaktyna, co moze powodowac:
wytwarzanie mleka u kobiet niekarmiacych piersig oraz u me¢zczyzn
- nieregularne miesigczki
- omamy
- obnizony poziom $wiadomosci
- powolne bicie serca (zwlaszcza po podaniu dozylnym)

- uczulenie

- zaburzenia widzenia (problemy ze wzrokiem) i mimowolne odchylenie gatki ocznej w gore

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 oséb):
- uczucie splatania
- drgawki (konwulsje) (zwlaszcza u pacjentow z padaczka)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- obecnos¢ nieprawidlowego barwnika we krwi, co moze spowodowac zmian¢ koloru skory

nieprawidlowy rozrost piersi (ginekomastia)

wieku
wysoka goraczka, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, drgawki (konwulsje), pocenie sig,

mimowolne skurcze migéni po dtugotrwalym leczeniu, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym

nadmierne wytwarzanie §liny. Moga by¢ to objawy zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem

neuroleptycznym.
- zmiany pracy serca, ktore moga by¢ widoczne w zapisie EKG
- zatrzymanie krazenia (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
- wstrzas (cigzkie zmniejszenie ci$nienia krwi, zwtaszcza po podaniu dozylnym)
- omdlenia (zwlaszcza po podaniu dozylnym)
bardzo wysokie ci$nienie tetnicze u pacjentdw z guzem chromochtonnym lub bez guza

mysli samobojcze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku



5. Jak przechowywa¢ lek Olamide

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Olamide

- Substancjg czynna leku jest metoklopramidu chlorowodorek.

- Kazda tabletka zawiera 10 mg metoklopramidu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, skrobia
kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Jak wyglada lek Olamide i co zawiera opakowanie

Lek Olamide to biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z
oznakowaniem ,,BD” po jednej stronie i linig podziatu po drugie;j.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowania zawieraja: 20, 24, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

32009 Lamia

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego




Austria Metoclopramid hydrochloride Accord 10 mg Tabletten
Dania Metoclopramide Accord

Estonia Metoclopramide Accord

Finlandia Metoclopramide Accord

Holandia Metoclopramidemonohydrochloride Accord 10 mg Tabletten
Irlandia Metoclopramide hydrochloride 10 mg tablets

Norwegia Metoclopramide Accord

Polska Olamide

Szwecja Metoclopramide Accord

Zjednoczone Metoclopramide Hydrochloride 10 mg tablets

Kroélestwo (Irlandia
Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024
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