DOPERAN®

Metoclopramide 10 mg / 2 ml
Solution injectable I.M. ou L.V

FORMES ET PRESENTATIONS :
Solution injectable I.M ou 1.V. Boite de 4 ampoules de 2 ml.

COMPOSITION :
Chlorhydrate demeétoclopramsde. ... oo i it i il 525 mg
(Soit en chlorhydrate de métoclopramide anhVarE .uveevecciernrssesssrsessssreserresssssss s snssmnens 500 mg)

Excipients : chlorure de sodium, ean P.P.1. g5.p. o

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Stimulant de la motricité intestinale. Le métoclopramide est un neurcleptique antagoniste de la

dopamine. Il prévient les vomissements par blocage des sites dopaminergiques.

INDICATIONS :

Population adulte

DDPEEﬁHE} solution injectable en ampoule est indiqué chez 1"adulte dans :
» la prévention des nausees et vomissements post-opératoires
« le traitement symptomatique des nausées et vomissements, incluant les nausées et

vomissements induits par une crise migraineuse.

» la prévention des nausées et vomissements induits par une radiothérapie.

Population pédiatrigue

DOPERAN®, solution injectable en ampoule est indiqué chez 'enfant dgé de 1 4 18 ans dans :
« la prévention, en deuxiéme intention, des nausées et vomissements retardes induits par les

antimitotiques

« le traitement, en deuxieme intention, des nauseées et vomissements post-operatoires averes.

CONTRE-INDICATIONS :

« Hypersensibilité 3 la substance active ou a I'un des excipients.

« Lorsqgue la stimulation de la motricité gastro-intestinale présente un danger : hémorragie
gastro-intestinale, obstruction mécanique ou perforation digestive.

« Chez les porteurs, connus ou suspectés, de pheochromocytome, en raison du risque
d’épisodes d hypertension sévére.

» Antécedent connu de dyskinésie tardive aux neuroleptiques ou au métoclopramide.

» Epilepsie {augmentation de la frequence et de l'intensité des crises)

= Maladie de Parkinson

- En association avec la lévodopa ou les agonistes dopaminergiques (wvoir rubrigue
Interactions)

« Antécédent connu de méethemoglobinémie avec le métoclopramide ou de déficit en NADH
cytochrome-b5 réductase.

« Chez Ienfant de moins de un an en raison du nsque augmenté de troubles extrapyramidaux
(voir rubrigue Mises en garde speciales et precautions d'emploi).

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D"EMPLOI:

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d utiliser DOPERAN® si :

- wvous avez des antécédents de battements du ceeur anormaux (allongement de I'intervalle QT)
ou tout autre probléme cardiague.

- wvous avez des anomalies dans votre sang du taux de sels minéraux, tels que le potassium, le
sodium et le magnésium.

- vous prenez dautres médicaments connus pour agir sur votre ryvthme cardiaque.

- vous avez un probléme neurclogique {cerveau).

- wvous avez des problémes au niveau du foie ou des reins. La dose peut étre diminuée dans ces
cas (voir rubrigue Posologie et mode d'administration ).

Votre medecin pourra vous prescrire des examens sanguins pour controler vos taux de pigment

sanguin. En cas de quantités anormales (meéthémoglobinémie), le traitement sera arréte

immédiatement et définitivement.

Vous devez attendre au moins 6 heures entre chaque prise, afin d’éviter un surdosage.

Le traitement ne doit pas durer plus de 3 mois en raison du risque de mouvements musculaires

involontaires.

Enfants et adolescents

Des mouvements anormaux {troubles extrapyramidaux) peuvent survenir chez les enfants et les

jeunes adultes. Ce meédicament ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 1 an en

raison du risque augmenté de mouvements anormaux (voir rubrique « contre-indications »).

Ce médicament contient du sodium. Le taux de sodium est inférieur a 1 mmol par dose c'est-a-

dire « sans sodium ».

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :

Informez votre médecin, ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez

utiliser tout autre médicament.

En effet, DOPERAN" peut modifier la maniére dont agissent certains medicaments. De méme,

certains medicaments peuvent modifier la facon dont agit DOPERAN®. Ces médicaments sont

les suivants :

- lévodopa ou autres meédicaments utilisés dans la maladie de Parkinson (voir rubrique « contre
indication =},

- anticholinergiques (médicaments ufilisés pour soulager les crampes d’estomac ou les
Spasimes),

- derives morphiniques (meédicaments utilises pour traiter la douleur sévere),

- medicaments sedatifs,

- medicaments utilisés pour traiter les troubles mentaux,

- digoxine {médicament utilisé pour trater I insuffisance cardiaque),

- ciclosporine (medicament utilisé pour traiter certains problémes du systéme immunitaire),

- mivacurium et suxamethonium (médicaments utilisés en anesthésie pour le relachement
musculaire),

- fluoxétine et paroxetine (meédicaments utilisés pour traiter la dépression).

. IIl''El‘PE.]S!‘J!J._I"'«'.[S avec des aliments, boissons et de 1’alcool

Ne pas prendre d’alcool pendant le traitement car cela peut augmenter 'effet sédatif de

DOPERAN®,

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous etes enceinte ou gue wvous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une

grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Si nécessaire, DOPERAN" peut étre pris pendant la grossesse. Votre medecin décidera si vous

devez prendre ce médicament.

DOPERAN® n’est pas recommandé s1 vous allaitez car le métoclopramide passe dans le last

maternel et peut avoir des effets sur votre enfant.

DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L°AVIS DE VOTRE MEDECIN.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

Vous pouvez vous sentir somnolent, avoir des sensations wvertigineuses ou avoir des

mouvements saccadés anormaux ef une confracture generalisée causant une deformation de

Volre Corps aprés avoir pris DOPERAN®. Cela peut affecter votre vue et votre capacité a

conduire des véhicules et utiliser des machines.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indesirables, mais ils

Ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Arrétez le traitement et consultez immediatement votre medecin ou pharmacien si wvous

ressentez un des signes suivants au cours de la prise de ce medicament :

- Mouvements anormaux (touchant souvent la téte ou le cou). Ils peuvent survenir chez les
enfants et les jeunes adultes et particuliérement lors de 'utilisation de doses élevées. Ces
symptomes surviennent géneralement au début du traitement et peuvent meéme survenir apres
administration d'une dose umique. Ces mouvements s arréteront aprés un aitement
approprié.

- Fiévre élevee, pression artérielle élevée, convulsions, transpiration, production excessive de
salive. Ces signes peuvent étre les symptémes d une maladie appelée le syndrome malin des
neuroleptigues.

- Demangeaison ou eruptions cutanées, gonflement du visage, des lévres ou de la gorge,
difficulté a respirer pouvant étre les signes d’une réaction allergique, pouvant étre severe.

- Tres fréquent (touchant plus de 1 personne sur 10): somnolence.

- Fréguent (touchant fusqu’a 1 personne sur 10): dépression avec symptomes légers a severes
incluant Iapparition d idées smicidaires ; mouvements anormaux tels que tics, remblements,
mouvements de torsion ou contracture musculaire (raideur, rigidité) ; syndrome parkinsonien
(rigidité, wemblements); sensation de nervosité; diminution de la tension artérielle (en
particulier avec la voie intraveineuse) ; diarrhee ; sensation de faiblesse.

- Peu fréquent (touchant jusqu’a 1 personne sur 100): angmentation des taux sanguins d’ une
hormone appelée prolactine pouvant entrainer une production de lait chez les hommes et
chez les femmes n’allaitant pas ; régles irréguliéres; hallucination; troubles de la conscience ;
dimmnution du rythme du coeur (en particulier avec la voie intravemeuse) ; allergie.

« Rare (touchamt jusqu'a [ persomme sur [ 000): etat confusionnel; convulsion
(particuliérement chez les patients épileptiques).

SIGNAILER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT

EFFET NON SOUHAITE OU GENANT QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETIE

NOTICE.

SURDOSAGE :

Consultez immediatement votre médecin ou votre pharmacien. Vous pouvez presenter des

mouvemenis anormaux (toubles extrapyramidaux), une somnolence, des troubles de la

conscience, une confusion, des hallucinations et des problémes cardiagues. Votre médecin
pOuUrTa Vous prescrire un traitement pour ces symptomes si necessaire.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :

Ce médicament vous sera administré par un médecin. Il sera administré en injection lente dans

une veine (au moins 3 minutes) ou sera injecté dans un muscle.

Adultes

Dans le traitement des nausées et vomissements incluant les nausées et vomissements pouvant

survenir en cas de migraine et dans la prévention des nausées et vomissements induits par la

radiothérapie : la dose recommandée est de 10 mg par prise, jusqu’a 3 fois par jour.

La dose journaliére maximale recommandée est de 30 mg ou 0,5 mg/ kg.

Dans la préevention des nausées et vomissements pouvant SUrvenir apres une opération : une

dose unique de 10 mg est recommandée.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Enfants ages de 1 a 18 ans.

La dose recommandée est de 0,1 a 0,15 mg/ kg, jusqu’a 3 fois par jour, administrée par

injection lente dans une veine.

La dose journaliére maximale recommandée est de 0,5 mg/ ka.

Tableau des doses

_Age _ Poids | Doseparprise | Fréquence
1-3 ans 10-14 kg 1mg Jusqu’a 3 fois par jour
_3-5ans _1519kg | 2mg _ Jusqu’a 3 fois par jour
5-9 ans 20-29 kg 2,5mg Jusqu'a 3 fois par jour
. 9-18 ans | 30-60 kg 5 mg Jusqu’'a 3 fois par jour
15-18 ans Plus de 60 kg 10 mg Jusqu'a 3 fois par jour

Le traitement ne devra pas dépasser 43 heures pour le traitement des nausées et vomissements
pouvant survenir aprés une opération.

Le traitement ne devra pas dépasser 5 jours pour la prévention des nausees et vomissements
retardeés pouvant survenir aprés une chimiothérapie.

Personnes dagées

Une diminution de la dose peut étre nécessaire en fonction des probléemes rénaux. hépatiques et
de 1’état général.

D’ autres formes pharmaceutiques peuvent étre plus appropriées pour cette utilisation.

Adultes ayant des problemes rénaux

Consultez votre médecin si vous avez des probléemes rénaux. La dose devra étre diminuée si
vous avez des problémes rénaux moderés ou severes.

D’ autres formes pharmaceutiques peuvent étre plus appropriées pour cette utilisation.

Adultes ayant des problemes hépatigues

Consultez votre médecin si vous avez des problémes hepatiques. La dose devra étre diminuee si
vous avez des problemes hépatiques sévéres.

D’autres formes pharmaceutiques peuvent étre plus appropriées pour cette utilisation.

Enfants et adolescents

Le métoclopramide ne doit pas étre utilisé chez 'enfant de moins de 1 an (voir rubrique Mises
en garde et précautions d emploi).

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Avant ouverture : Conserver dans I'emballage extérieur, a l'abri de la lumiére et a une
température ne dépassant pas 30°C.

Aprés ouverture : le produit doit étre utilisé immediatement.

TABLEAU A

Medicament autorisé n° : 5095391

CECI EST UN MEDICAMENT

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les medicaments a la portée des enfants.

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose d un danger.
Respectez rigoureusement I"ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le meédicament, ses indications et ses contre-indications.

- N'arrétez pas de votre propre nitiative le trartement durant la période prescrite.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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