Vidauki 111

Breytingar & videigandi koflum i samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli
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Lyf sem innihalda metoclopramid

Eftirfarandi texta skal setja inn i SmPC fyrir markadsleyfi sem skal breyta, eftir pvi sem vid a:

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.1 Abendingar
Til inndeelingar/ i vodva - i ad

Fullordnir
{Sérheiti} er aetlad til notkunar hja fullordnum:

- Til ao fyrirbyggja 6gledi og uppkost af voldum skurdadgerdar.
- Einkennamedferd vid 6gledi og uppkdstum, p.m.t. 6gledi og uppkdst af véldum brads migrenis.
- Til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkost af voldum geislamedferdar.

Bdrn

{Sérheiti} er atlad til notkunar hja béornum (& aldrinum 1-18 ara):

- Til ad fyrirbyggja sidbuna 6gledi og uppkdst af voldum krabbameinslyfjamedferdar, sem annar
valkostur (second line).

- Til medoferdar vid 6gledi og uppkdstum af véldum skurdadgerdar, sem annar valkostur.

Til inntdku

Fullordnir

{Sérheiti} er aetlad til notkunar hja fullordnum:

- Til ao fyrirbyggja siobuna 6gledi og uppkdst af voéldum krabbameinslyfjamedferdar.

- Til ao fyrirbyggja 6gledi og uppkést af voldum geislamedferdar.

- Einkennamedferd vid 6gledi og uppkostum, p.m.t. 6gledi og uppkdst af voldum brads migrenis.
Metoclopramid ma nota asamt verkjalyfjum til inntdku til ad auka frasog verkjalyfja ef um er ad reeda
bratt migreni.

Bdrn

{Sérheiti} er atlad til notkunar hja béornum (& aldrinum 1-18 ara):

- Til aod fyrirbyggja sidbuna 6gledi og uppkdst af voldum krabbameinslyfjamedferdar, sem annar
valkostur (second line).

Gjof i endaparm
Fullordnir
{Sérheiti} er aetlad til notkunar hja fullordnum:

- Til ao fyrirbyggja siobuna 6gledi og uppkdst af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
- Til aod fyrirbyggja 6gledi og uppkost af voldum geislamedferdar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til inndaelingar

Lausnina ma gefa i aed eda i vodva.
Skammta i a0 skal gefa haegt sem staka skammta (bolus) (4 a.m.k. 3 minatum).

Allar dbendingar (fullorénir sjuklingar)

Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkoést af voldum skurdadgerdar er meelt med stokum 10 mg
skammti.
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Einkennamedferd vid 6gledi og uppkdstum, p.m.t. 6gledi og uppkdst af véldum brads migrenis og til ad
koma i veg fyrir 6gledi og uppkost af voldum geislamedferdar: stakur radlagdur skammtur er 10 mg,
allt ad prisvar a dag.

Steersti radlagoi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Medferd med lyfinu til inndaelingar skal vara i eins stuttan tima og hasegt er og skipta skal yfir a
medferd til inntéku eda med gjof i endaparm eins fljott og heegt er.

Allar dbendingar (bérn & aldrinum 1-18 ara)

Radlagour skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad prisvar a dag med gjof i aed.
Hamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar & sélarhring.

Tafla yfir skbmmtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tioni

1-3 ara 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum a dag
3-5 ara 15-19 kg 2 mg Allt ad 3 sinnum a dag
5-9 ara 20-29 kg 2,5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
9-18 ara 30-60 kg 5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
15-18 ara Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum a dag

Hamarkslengd medferdar vid 6gledi og uppkédstum af véldum skurdadgerdar er 48 Kist.
Hamarkslengd medferdar vid 6gledi og uppkdstum af voldum krabbameinslyfjamedferdar er 5 dagar.
Til inntdku

Allar dbendingar (fullorénir sjuklingar)

Lyfjaform med hrada losun
Stakur radlagdur skammtur er 10 mg, allt ad prisvar a dag.

Foroalyf
15 mg styrkleiki
Stakur radlagour skammtur er 15 mg, allt ad tvisvar a dag.

30 mg styrkleiki
Radlagour skammtur er 30 mg einu sinni 4 dag.

Fyrir 6ll lyfjaform
Steersti radlagdi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.
Lengd medferdar er ad hamarki 5 dagar.

Til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkdst af voldum krabbameinslyfiamedferdar (born & aldrinum 1-18 ara)

Radlagour skammtur til inntdku er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad prisvar a dag.
Hamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar & soélarhring.

Tafla yfir skbmmtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tioni

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum a dag
3-5 ar 15-19 kg 2 mg Allt ad 3 sinnum a dag
5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
9-18 ar 30-60 kg 5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
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15-18 ar Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum a dag

[Videigandi meeliahald skal fylgja lyfinu og leidbeiningar um notkun skulu vera i samantekt a
eiginleikum lyfs]

Lengd medferdar vid sidbuinni 6gledi og uppkdstum af véldum krabbameinslyfjamedferdar er ad
hamarki 5 dagar.

Fyrir toflur /hylki/ kyrni
Videigandi vidbotarupplysingar um skammtaadlogun skulu vera i samantekt a eiginleikum lyfs
samkvaemt styrkleika lyfjaformanna

Fyrir lyfjaform sem ekki er haegt ad nota til ad gefa 5 mg skammt
Toflur/hylki/kyrni henta ekki til notkunar hja bérnum sem eru minna en 61 kg.
Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur til notkunar hja pessum hopi.

Fyrir lyfjaform sem haegt er ad nota til ad gefa 5 mg skammt
Toflur/hylki/kyrni henta ekki til notkunar hja bérnum sem eru minna en 30 kg.
Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur til notkunar hja pessum hopi.
Notkun i endaparm

Allar dbendingar (fullordnir sjdklingar)

Stakur radlagour skammtur er 10 mg, allt ad prisvar a dag.
Steersti radlagdi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Raodlogo lengd medferdar er ad hamarki 5 dagar.

Allar ikomuleidir nema fordalyf
Lyfjagjof:

A.m.k. 6 kist. skulu lida & milli tveggja lyfjagjafa, jafnvel p6 um sé ad raeeda uppkost eda hofnun
skammtsins (sja kafla 4.4).

15 mg fordalyf
Lyfjagjof:

A.m.k. 12 kist. skulu lida a milli tveggja lyfjagjafa, jafnvel p6 um sé ad reeda uppkdst eda héfnun
skammtsins (sja kafla 4.4).

30 mg foroalyf
Lyfjagjof:

A.m.k. 24 kist. skulu lida a milli tveggja lyfjagjafa, jafnvel p6 um sé ad reeda uppkdst eda héfnun
skammtsins (sja kafla 4.4).

Allar ikomuleiodir
Sérstakir sjaklingahépar

Aldradir
fhuga skal skammtaminnkun hja 6ldrudum sjaklingum med tilliti tii  nyrna- og lifrarstarfsemi og
almenns heilsubrests.

Skert nyrnastarfsemi:

Hjéd sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (kreatinin Uthreinsun < 15 mi/min.), skal minnka
dagsskammtinn um 75%.

Hja sjuklingum med midlungi mikla til verulega skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun
15-60 ml/min.), skal minnka skammtinn um 50% (sj& kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi:

Hja sjuklingum med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi, skal minnka skammtinn um 50% (sja
kafla 5.2).
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Videigandi vidbdétarupplysingar um skammtaadlogun skal setja inn i samantekt & eiginleikum Ilyfs
samkvaemt lyfjaformum fyrir pessa sérstoku sjuklingahdpa:

<Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur til notkunar hja pessum hopi (hépum)=
<betta lyfjaform hentar ekki til notkunar hja pessum hépi (h6pum)=>

Born
Ekki ma nota metoclopramid hja bérnum yngri en 1 ars (sja kafla 4.3).

4.3 Frabendingar

Fyrir 6ll lyfjaform
- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Bleeding i meltingarvegi, teppa eda rof i meltingarvegi pegar 6rvun magahreyfinga felur i sér
aheettu

- Stadfest kromfiklaaexli eda grunur um slikt, vegna heaettu a alvarlegum haprystingstilvikum

- Saga um siokomna hreyfitruflun af véldum sefandi lyfja eda metoclopramids

- Flogaveiki (aukin tidoni og kraftur floga)

- Parkinsons-sjukdémur

- Notkun asamt levodopa eda dopamindrvandi lyfjum (sja kafla 4.5)

- Pbekkt saga um methemaoglébindreyra vid notkun metoclopramids eda NADH cytochrom-b5 skort.
- Notkun hja bérnum yngri en 1 ars vegna aukinnar heettu & utanstrytukvillum (sja kafla 4.4)

Fyrir lyfjaform til notkunar i endaparm
- Nyleg saga um endaparmsboélgu eda blaedingu i endaparmi

- Notkun hja bérnum yngri en 18 ara

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fyrir allar ikomuleidir ad undanskildum fordalyfjum

Taugakerfi

Utanstrytukvillar geta komid fram, einkum hja bérnum og ungum fullordnum einstaklingum og/eda
pegar notadir eru stérir skammtar. bessi vidbrogd koma yfirleitt fram i upphafi medferdar og geta
komid fram eftir staka lyfjagjof. Notkun metoclopramids skal heett strax ef utanstrytueinkenni koma
fram. bessi ahrif ganga almennt alveg til baka eftir ad medferd er haett, en einkennabundin medferd
getur verido naudsynleg (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkdlinvirk lyf vid Parkinsons-sjukdémi hja
fullordnum).

Fylgja skal fyrirmeelunum i kafla 4.2 um ad lata a.m.k. 6 kist. lida & milli gjafa metoclopramids, einnig
ef um er ad raeda uppkdst eda héfnun skammts, til ad fordast ofskdmmtun.

Langvarandi medferd med metoclopramidi getur valdid sidbdnum hreyfitruflunum, hugsanlega
6afturkreefum, einkum hja 6ldrudum. Medferd skal ekki vara lengur en i 3 manudi vegna heettu a
sidbunum hreyfitruflunum (sja kafla 4.8). Heetta verdur medferd ef klinisk einkenni sidbudinna
hreyfitruflana koma fram.

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni vid notkun metoclopramids asamt sefandi lyfjum og
einnig vid einlyfjamed&ferd med metoclopramidi (sja kafla 4.8). Notkun metoclopramids skal haett strax
ef einkenni illkynja sefunarheilkennis koma fram og videigandi medferd hafin.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med undirliggjandi taugasjukdéma og sjuklingum sem eru
i medferd med 6drum lyfjum med midleega verkun (sja kafla 4.3).

Metoclopramid getur einnig aukid einkenni Parkinsons-sjukdéms.
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Fyrir 15 mg fordalyf

Taugakerfi

Utanstrytukvillar geta komid fram, einkum hja bérnum og ungum fullordnum einstaklingum og/eda
pegar notadir eru stérir skammtar. bessi vidbrogd koma yfirleitt fram i upphafi medferdar og geta
komid fram eftir staka lyfjagjof. Notkun metoclopramids skal heett strax ef utanstrytueinkenni koma
fram. bessi ahrif ganga almennt alveg til baka eftir ad medferd er haett, en einkennabundin medferd
getur verid naudsynleg (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkolinvirk lyf vid Parkinsons-sjukdomi
hja fulloronum).

Fylgja skal fyrirmaelunum i kafla 4.2 um ad lata a.m.k. 12 kist. lida & milli gjafa metoclopramids, einnig
ef um er ad raeda uppkdst eda hdéfnun skammtsins, til ad fordast ofskdmmtun.

Langvarandi medferd med metoclopramidi getur valdid sidbdnum hreyfitruflunum, hugsanlega
o6afturkreefum, einkum hja 6ldrudum. Medferd skal ekki vara lengur en i 3 manudi vegna heettu a
sidbunum hreyfitruflunum (sja kafla 4.8). Heetta verdur medferd ef klinisk einkenni sidbudinna
hreyfitruflana koma fram.

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni vid notkun metoclopramids asamt sefandi lyfjum og
einnig vid einlyfjamed&ferd med metoclopramidi (sja kafla 4.8). Notkun metoclopramids skal haett strax
ef einkenni illkynja sefunarheilkennis koma fram og videigandi medferd hafin.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med undirliggjandi taugasjukdéma og sjuklingum sem eru
i medferd med 6drum lyfjum med midleega verkun (sja kafla 4.3).

Metoclopramid getur einnig aukid einkenni Parkinsons-sjukdéms.

Fyrir 30 mg foroalyf

Taugakerfi

Utanstrytukvillar geta komid fram, einkum hja bérnum og ungum fullordnum einstaklingum og/eda
pegar notadir eru stérir skammtar. bessi vidbrogd koma yfirleitt fram i upphafi medferdar og geta
komid fram eftir staka lyfjagjof. Notkun metoclopramids skal heett strax ef utanstrytueinkenni koma
fram. bessi ahrif ganga almennt alveg til baka eftir ad medferd er haett, en einkennabundin medferd
getur verid naudsynleg (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkolinvirk lyf vid Parkinsons-sjukdémi
hja fulloronum).

Fylgja skal fyrirmaelunum i kafla 4.2 um ad lata a.m.k. 24 kist. lida & milli gjafa metoclopramids, einnig
ef um er ad raeda uppkdst eda héfnun skammtsins, til ad fordast ofskdmmtun.

Langvarandi medferd med metoclopramidi getur valdid sidbdnum hreyfitruflunum, hugsanlega
o6afturkreefum, einkum hja 6ldrudum. Medferd skal ekki vara lengur en i 3 manudi vegna heettu a
siobinum hreyfitruflunum (sja kafla 4.8). Heetta verdur medferd ef klinisk einkenni sidbdinna
hreyfitruflana koma fram.

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni vid notkun metoclopramids asamt sefandi lyfjum og
einnig vid einlyfjamed&ferd med metoclopramidi (sja kafla 4.8). Notkun metoclopramids skal haett strax
ef einkenni illkynja sefunarheilkennis koma fram og videigandi medferd hafin.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med undirliggjandi taugasjukdéma og sjuklingum sem eru
i medferd med 6drum lyfjum med midleega verkun (sja kafla 4.3).

Metoclopramid getur einnig aukid einkenni Parkinsons-sjukdéms.

Fyrir allar ikomuleidir

Metheméglébindreyri

Greint hefur verid frA methemdglébindreyra sem geeti tengst skorti a NADH cytochrom-b5 reduktasa.

I slikum tilvikum skal medferd med metoclopramidi strax alveg heett og hefja videigandi medferd (svo
sem medferd med metylenblau).

Hjarta
Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum a hjarta og aedar, p.m.t. tilvikum blédrasarlosts,

verulegum heegsleetti, hjartastoppi og lengingu & QT bili eftir gj6f metoclopramids med inndeelingu,
sérstaklega vid gjof i eed (sja kafla 4.8).
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Geeta skal sérstakrar varudar vido gjof metoclopramids, einkum vid gjof i a8 hja éldrudum, sjuklingum
med leidslutruflanir i hjarta (pb.m.t. lengingu & QT bili), sjdklingum med Oleidrétta blédsaltatruflun,
haegslatt og peim sem nota 6énnur lyf sem vitad er ad lengja QT bil.

Skammta i &0 skal gefa haegt sem staka skammta (bolus) (&4 a.m.k. 3 minGtum) til ad minnka haettu a
aukaverkunum (t.d. lagprystingur, hvildarépol).

Skert nyrna- oqg lifrarstarfsemi

Skammtaminnkun er radlégd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Viobotarupplysingar tengdar hjalparefnum
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig, ef porf krefur]

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Allar ikomuleiodir

Samsetningar sem ekki ma nota
Levodopa eda dopamindrvar og metoclopramid hamla verkun hvors annars (sja kafla 4.3).

Samsetningar sem skal fordast
Afengi eykur sleevandi ahrif metoclopramids.

Samsetningar sem taka skal tillit til
Vegna hreyfiorvandi ahrifa metoclopramids getur frasog sumra lyfja breyst.

Andkoélinvirk Iyf og morfinafleidur
Andkdélinvirk lyf og morfinafleidur geta baedi hindrad ahrif metoclopramids a hreyfanleika i
meltingarvegi.

Lyf sem beela midtaugakerfid (morfinafleidur, kvidastillandi lyf, slaevandi H1 andhistamin, sleevandi
punglyndislyf, barbitarét, clonidin og skyld lyf)
Sleevandi ahrif lyfja sem beela midtaugakerfid og metoclopramids eru aukin.

Sefandi lyf
Metoclopramid getur haft samlegdarahrif med 68rum sefandi lyfjum a préun utanstrytueinkenna.

Seroétonvirk lyf
Notkun metoclopramids med serétonvirkum lyfjum svo sem sértaeekum seré6tonin endurupptoku
hemlum getur aukid haettu a serétonin heilkenni.

Digoxin
Metoclopramid getur minnkad adgengi digoxins. Nakveemt eftirlit med péttni digoxins i plasma er
naudsynlegt.

Ciclosporin
Metoclopramid eykur adgengi ciclosporins (Cnhax Um 46% og uUtsetningu um 22%). Nakveemt eftirlit
med péttni ciclosporins i plasma er naudsynlegt. Kliniskar afleidingar eru ekki ljésar.

Mivacurium og suxametonium
Inndeeling metoclopramids getur lengt tauga-védvablokkun (med hindrun cholinesterasa i plasma).

Oflugir CYP2D6 hemlar
Utsetning fyrir metoclopramidi eykst vid gjof samtimis 6flugum CYP2D6 hemlum, svo sem fluoxetini og
paroxetini. P6 klinisk pyding sé ekki ljos skal hafa eftirlit med aukaverkunum hja sjuklingum.

4.6 Frj6semi, medganga og brjéstagjof

Allar ikomuleiodir

Medganga

Mikid magn af upplysingum um pungadar konur (meira en 1.000 konur Utsettar & medgdéngu) benda
hvorki til eiturverkana sem valda vanskdépun eda eiturverkana & féstur. Metoclopramid ma nota a
medgodngu ef pad er kliniskt naudsynlegt. Vegna lyfjafraedilegra ahrifa (eins og vio & um 6nnur sefandi
lyf), er ekki heegt ad utiloka utanstrytueinkenni hja nybura ef metoclopramid er gefid vid lok medgdngu.
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Fordast skal notkun metoclopramids vid lok medgoéngu. Ef metoclopramid er notad skal hafa eftirlit
med nyburum.

Brjostagjof
Metoclopramid er skilid at i litlu magni i brjéstamjolk. EKki er haegt ad Utiloka aukaverkanir a nybura.

bvi er ekki meelt med notkun metoclopramids samhlida brjostagjof. Thuga skal ad heetta notkun
metoclopramids hja konum med barn & brjosti.

4.7 Anrif &4 heefni til aksturs og notkunar véla
Allar ikomuleioir

Metoclopramid getur valdid svefnhofga, sundli, hreyfitruflunum og truflun & védvaspennu sem getur
haft ahrif a sjon og einnig haft ahrif & haefni til aksturs og stjéornunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Allar ikomuleidir

Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt liffeeraflokkum. Tidni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjég
algengar (21/10), algengar (21/100, <1/10), sjaldgeefar (21/1.000, <1/100), mjog sjaldgeefar
(21/10.000, <1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni
at fréa fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Bl&d og eitlar

Tidni ekki pekkt Methemaoglébindreyri, sem getur tengst skorti &
NADH cytochrom-b5 reduktasa, einkum hja
nyburum (sja kafla 4.4)

Sulfhemaoéglobindreyri, einkum vid samhlida gjof
stérra skammta af sdlfdrlosandi lyfjum

Hjarta

Sjaldgeefar Heegslattur, einkum vid gjof i 2d

Tidni ekki pekkt Hjartastopp sem kemur fram stuttu eftir
inndaelingu og getur verid i framhaldi af
haegsleetti (sja kafla 4.4); gattasleglarof,
sinusstopp, einkum vid notkun lyfjaforma i sed;
lenging & QT bili a hjartalinuriti; , Torsades de
Pointes*;

Innkirtlar*

Sjaldgeefar Tidateppa, aukid proélaktin i bl6di

Mjog sjaldgaefar Mjolkurflae&i

Tidni ekki pekkt Brjostasteekkun hja korlum

Meltingarfeeri

‘ Algengar ‘ Nidurgangur
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
‘ Algengar ‘ prottleysi
Onamiskerfi
Sjaldgeefar Ofnzemi

Tidni ekki pekkt | Bradaofneemisvidbrogd
(pb.m.t. bradaofnaemislost, einkum vid notkun
lyfjaforma i a&0)

Taugakerfi

Mjog algengar Svefnhofgi

Algengar Utanstrytukvillar (einkum hja bérnum og ungum
fullordnum einstaklingum og/eda pegar farid er
yfir radlagdan skammt, jafnvel eftir gjof &
stokum skammti af lyfinu) (sja kafla 4.4),
Parkinsons-sjukdémur, hvildarépol
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Sjaldgeefar Truflun a védvaspennu, hreyfitruflanir, skert
medvitund

Mjog sjaldgeefar | Krampar, einkum hja sjiklingum med flogaveiki

Tidni ekki pekkt Sidbunar hreyfitruflanir sem geta verid
vidvarandi, a medan a langvarandi medferd
stendur eda eftir hana, einkum hja dldrudum
sjuklingum (sja kafla 4.4), illkynja
sefunarheilkenni (sja kafla 4.4)

Gedraen vandamal

Algengar punglyndi
Sjaldgeefar Ofskynjanir
Mjog sjaldgeefar | Rugl
FEdar
Algengar Lagprystingur, einkum vid notkun lyfjaforma i
&0

Tidni ekki pekkt | Lost, yfirlid eftir notkun med inndeelingu, bradur
héprystingur hja sjuklingum med kromfiklasexli
(sja kafla 4.3)

* Innkirtlasjukdémar vid langvinna medferd sem tengjast of miklu prélaktini i bldédi (tidateppa,
6edlilegt mjolkurfleedi, brjéstastaekkun hja kérlum).

Eftirtalin vidbrogd, stundum tengd, koma oftar fram vid notkun stérra skammta:

- Utanstrytueinkenni: brad truflun & vodvaspennu og hreyfitruflanir, Parkinsonsheilkenni,
hvildarépol, jafnvel eftir gjof a stokum skammti af lyfinu, einkum hja bérnum og ungum fullorénum
einstaklingum (sja kafla 4.4).

- Svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir.

4.9 Ofskbmmtun

Allar ikomuleiodir
Einkenni

Utanstrytukvillar, svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir og hjarta- og 6ndunarstédvun geta
komid fram.

Meodferd

Ef um er ad reeda utanstrytueinkenni, tengd eda ekki tengd ofskdmmtun, er medferd adeins
einkennabundin (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkdlinvirk lyf vid Parkinsons-sjukdémi hja
fullordnum).

Medferd skal vera einkennabundin og hafa skal stédugt eftirlit med starfsemi hjarta og seda og 6ndun
samkvaemt klinisku astandi.

5.2 Lyfjahvorf
Allar ikomuleiodir

Skert nyrnastarfsemi

Uthreinsun metoclopramids minnkar um allt ad 70% hja sjuklingum med verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi, en brotthvarfshelmingunartimi i plasma lengist (u.p.b. 10 kist. vid kreatinin Gthreinsun
sem er 10-50 ml/minatu og 15 kist. vid kreatinin Gthreinsun <10 ml/minatu).

Skert lifrarstarfsemi

Upps6fnun metoclopramids hefur komid fram hja sjuklingum med skorpulifur, med 50% skerdingu a
Uthreinsun i plasma.
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Fylgisedill
1. Upplysingar um Sérheiti og vio hverju pad er notad

Sérheiti er dgledistillandi lyf. bad inniheldur lyf sem kallast ,,metoclopramid“. bad verkar & pann hluta
heilans sem kemur i veg fyrir ad pu finnir fyrir 6gledi eda fair uppkdst.

Til inndeelingar/i védva - i eed

Fullordnir

{Sérheiti} er notad hja fullordnum:

- til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst sem geta komid fram af voldum skurdadgerdar

- til meoferdar vid 6gledi og uppkéstum, p.m.t. 6gledi og uppkdstum sem geta komid fram med
migreni

- til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst af voldum geislamedferdar

Bérn
{Sérheiti} er notad hja bérnum (4 aldrinum 1-18 ara) adeins ef 6nnur medéferd virkar ekki eda notkun

hennar er ekki méguleg:

- til ad koma i veg fyrir sidblna 6gledi og uppkdst sem geta komid fram eftir
krabbameinslyfjamedfero
- til medferdar vid 6gledi og uppkdstum sem komid hafa fram af voldum skurdadgerdar

Til inntdku
Eullordnir

{Sérheiti} er notad hja fullordnum:

- til ad koma i veg fyrir sidblna 6gledi og uppkdst sem geta komid fram eftir
krabbameinslyfjamedfero

- til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst af voldum geislamedferdar

- til medferdar vid 6gledi og uppkdstum, p.m.t. 6gledi og uppkdst sem geta komid fram med migreni.
Metoclopramid ma nota med verkjalyfjum til inntoku ef um er ad rseda migreni til ad auka virkni
verkjalyfjanna.

Born

{Sérheiti} er etlad til notkunar hja bérnum (& aldrinum 1-18 ara) ef 6nnur medferd virkar ekki eda
notkun hennar er ekki méguleg, til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst sem geta komid fram eftir
krabbameinslyfjamedferd.

Notkun i endaparm

Fullordnir

- {Sérheiti} er notad hja fullordonum:

- til ad koma i veg fyrir sidbluna 6gledi og uppkést sem geta komid fram eftir

krabbameinslyfjamedfero
- til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst af voldum geislamedferdar

2 Adur en byrjad er ad nota Sérheiti

Ekki méa nota Sérheiti ef:
Fyrir 6ll lyfjaform

- um er aod raeda ofnaemi fyrir metoclopramidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).

- um er ad raeda blaedingu, teppu eda rof i maga eda pérmum.

- um er ad reeda mjog sjaldgeeft eexli i nyrnahettu, sem er nalsegt nyranu (krémfiklasexli).
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- pu hefur einhvern tima fengio 6sjalfrada védvakrampa (sidbunar hreyfitruflanir) samhlida
lyfjamedferad.

- um er ao raeda flogaveiki.

- um er ao reeda Parkinsons-sjukdom.

- pu notar levodopa (lyf vid Parkinsons-sjukdémi) eda dopaminérva (sja hér a eftir ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Sérheiti).

- pu hefur einhvern tima verid med 6edlilega péttni litarefnis i bl6di (methemdglobindreyra) eda
NADH cytochrom-b5 skort.

Ekki gefa barni yngra en 1 ars Sérheiti (sja hér a eftir ,,Bérn og unglingar®).

Fyrir lyfjaform i endaparm
- pu hefur nylega fengid bdélgu og/eda blaedingu i/ar endaparm(i).
- pu ert yngri en 18 ara.

Ekki nota Sérheiti ef eitthvad af framangreindu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu rseda vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding adur en pu tekur Sérheiti.

Varnadarord og varudarreglur
Fyrir allar ikomuleidir

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi adur en Sérheiti er notad ef:

- pu ert med ségu um 6éedlilegan hjartslatt (lengingu QT bils) eda einhver dnnur hjartavandamal.
- ef um er ad reeda vandamal tengd péttni blédsalta, svo sem kaliums, natriums eda magnesiums.
- pu notar lyf sem vitad er ad hafa ahrif & hjartslattinn.

- um er ad reeda vandamal tengd taugum (heila).

- um er ad reeda lifrar- eda nyrnavandamal. Skammturinn geeti verid minnkadur (sja kafla 3).

Laeknirinn getur tekid blédprufur til ad kanna péttni litarefnis i blédinu. Ef um 6éedlilega péttni er ad
reeda (methemaoglébindreyra) skal strax haetta medferdinni alveg.

Fyrir lyfjaform med hrada losun
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 6 kist. ad lida a milli allra skamsmmta af metoclopramidi, jafnvel
p6 um sé ad reeda uppkost eda héfnun skammtsins.

Fyrir 15 mg fordalyf til inntoku
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 12 kist. ad lida a milli allra skammta af metoclopramidi, jafnvel
p6 um sé ad reeda uppkodst eda héfnun skammtsins.

Fyrir 30 mg fordalyf til inntéku
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 24 klist. ad lida & milli allra skammta af metoclopramidi, jafnvel
b6 um sé ad raeda uppkodst eda héfnun skammtsins.

Ekki halda medferd afram i meira en 3 manudi vegna haettu a ésjalfradum voédvakrompum.

Born og unglingar
Fyrir 6ll lyfjaform

Osjalfradar hreyfingar (utanstrytukvillar) geta komid fram hja bérnum og ungum fullordnum
einstaklingum. betta lyf ma ekki nota hja bérnum yngri en 1 ars vegna aukinnar heettu a ésjalfradum
hreyfingum (sja hér framar ,Ekki ma nota Sérheiti ef*).

Notkun annarra lyfja samhlida Sérheiti
Fyrir allar ikomuleidir

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud. bad er vegna pess ad sum lyf geta haft ahrif & hvernig {Sérheiti}

verkar eda {Sérheiti} haft ahrif & hvernig énnur lyf verka. betta a vid um medal annars eftirtalin lyf:

- levodopa eda onnur lyf notud vid Parkinsons-sjukdomi (sja hér framar ,,Ekki ma nota {Sérheiti}
ef*)

- andkalinvirk lyf (vid magakrompum)

- morfinafleidur (lyf vid miklum verkjum)

- réandi lyf

- oll Iyf vid gedsjukdomum
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- digoxin (lyf vid hjartabilun)

- ciclosporin (lyf vid akvednum vandamalum i 6neemiskerfinu)
- mivacurium og suxamethonium (védvaslakandi lyf)

- fluoxetin og paroxetin (punglyndislyf)

Notkun Sérheiti med afengi

Fyrir allar ikomuleidir

Ekki skal neyta afengis & medan a medferd med metoclopramidi stendur pvi pad eykur sleevandi ahrif
{Sérheiti}.

Medganga, brjostagjof

Fyrir allar ikomuleidir

Vio medgbngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad. {Sérheiti} ma nota & medgdngu ef naudsyn krefur. Laeknirinn
mun akveda hvort pu feerd lyfid eda ekki.

Notkun {Sérheiti} er ekki radlogo ef pu ert med barn & brjoésti pvi metoclopramid berst i brjéostamjolk
og getur haft ahrif a barnid.

Akstur og notkun véla
Fyrir allar ikomuleidir

bpu getur fundid fyrir svefnhéfga, sundli eda verid med dsjalfrada kippi eda krampakenndar hreyfingar
og 6venjulega védvaspennu sem valda snuningi & likamanum eftir toku {Sérheiti}. betta getur haft
ahrif & sjonina og truflad haefni til aksturs eda notkunar véla.

Viobotarupplysingar tengdar hjalparefnum
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig, ef porf krefur]
3. Hvernig nota a Sérheiti

Til inndaelingar

Laeknir eda hjukrunarfreedingur sér yfirleitt um ad gefa lyfid. bad verdur gefid med haegri inndaelingu |
&0 (4 a.m.k. 3 minGtum) eda med inndaelingu i vodva.

Hja fullordnum sjuklingum

Til medferdar vid 6gledi og uppkdstum, p.m.t. 6gledi og uppkdstum sem geta fylgt migreni og til ad
koma i veg fyrir 6gledi og uppkoést af voldum geislamedferdar: stakur radlagour skammtur er 10 mg,
allt ad 3 sinnum & dag.

Steersti radlagoi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Til ad hindra 6gledi og uppkést sem geta komid fram af voldum skurdadgerdar: meelt er med stokum
10 mg skammti.

Allar dbendingar (b6rn 1-18 ara)

Radlagour skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad 3 sinnum & dag, gefinn med heegri
inndaelingu i aed.

Hamarksskammtur a sélarhring er 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Tafla yfir skdmmtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tioni

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum a dag
3-5 ar 15-19 kg 2 mg Allt ad 3 sinnum a dag
5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
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9-18 ar 30-60 kg 5 mg Allt ad 3 sinnum a dag

15-18 ar Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum a dag

Hamarkslengd medferdar vid 6gledi og uppkdstum af véldum skurdadgerdar er 48 Kist.
Hamarkslengd medéferdar vid 6gledi og uppkodstum af véldum krabbameinslyfjamedferdar er 5 dagar.
Til inntoku

Allar dbendingar (fullorénir sjuklingar)

Lyfjaform med hrada losun
Stakur radlagdur skammtur er 10 mg, allt ad prisvar a dag.

Foroalyf
15 mg styrkleiki
Stakur radlagdur skammtur er 15 mg, allt ad tvisvar a dag.

30 mg styrkleiki
Radlagour skammtur er 30 mg einu sinni 4 dag.

Fyrir 6ll lyfjaform
Steersti radlagdi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Raodlogo lengd medferdar er ad hamarki 5 dagar.

Til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkdst af voldum krabbameinslyfjamedferdar (bérn & aldrinum 1-18 ara)

Radlagour skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad prisvar & dag med inntdku.
Hamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar & soélarhring.

Tafla yfir skbmmtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tioni

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum a dag
3-5 ar 15-19 kg 2 mg Allt ad 3 sinnum a dag
5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
9-18 ar 30-60 kg 5 mg Allt ad 3 sinnum a dag
15-18 ar Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum a dag

Ahéld/leidbeiningar um notkun

petta lyf skal ekki taka i meira en 5 daga til ad koma i veg fyrir sidblna 6gledi og uppkdst sem geta
komid fram eftir krabbameinslyfjamedferd.

Fyrir toflur/hylki/kyrni
Videigandi vidbotarupplysingar um skammtaadlogun skulu vera i samantekt a eiginleikum lyfs
samkveemt styrkleika lyfjaformanna

Fyrir lyfjaform sem ekki er haegt ad nota til ad gefa 5 mg skammt
{Sérheiti} hentar ekki til notkunar hja bérnum sem eru minna en 61 kg.
Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur.

Fyrir lyfjaform sem haegt er ad nota til ad gefa 5 mg skammt

{Sérheiti} hentar ekki til notkunar hja bérnum sem eru minna en 30 kg.
Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur.
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Notkun i endaparm

Allar dbendingar (fullorénir sjuklingar)

Stakur radlagdur skammtur er 10 mg, allt ad prisvar a dag.
Radlagour hamarksskammtur & dag er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Raodlogo lengd medferdar er ad hamarki 5 dagar.

Allar ikomuleioir
Lyfjagjof

Fyrir lyfjaform til inntéku med hrada losun
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 6 kist. ad lida a milli allra skamsmmta af metoclopramidi, jafnvel
b6 um sé ad raeda uppkodst eda héfnun skammtsins.

15 mg fordalyf
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 12 kist. lida a milli allra skammta af metoclopramidi, jafnvel p6
um sé ad raeda uppkdst eda héfnun skammtsins.

30 mg fordalyf
Til ad fordast ofskdmmtun verda a.m.k. 24 kist. ad lida & milli allra skammta af metoxlopramidi,
jafnvel p6 um sé ad raeda uppkdst eda héfnun skammtsins.

Allar ikomuleioir

Eldra foélk
Minnka getur purft skammt ef um er ad raeeda nyrnavandamal, lifrarvandamal eda almennt heilsuleysi.

Videigandi vidbotarupplysingar um skammtaadlogun skulu vera i fylgisedlinum samkveemt styrkleika
lyfjaformanna:

<Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur>
<betta lyfjaform hentar ekki>

Fulloronir med nyrnavandamal
Raedid vid leekninn ef um er ad raeda nyrnavandamal. Minnka skal skammt ef um er ad reeda midlungi
mikil eda veruleg nyrnavandamal.

Videigandi vidbotarupplysingar um skammtaadlégun skulu vera i fylgisedlinum samkveemt styrkleika
lyfjaformanna:

<Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur>
<betta lyfjaform hentar ekki>

Fulloronir med lifrarvandamal
Rae0id vid leekninn ef um er ad raeda lifrarvandamal. Minnka skal skammt ef um er ad raeda veruleg
lifrarvandamal.

Videigandi vidbotarupplysingar um skammtaadlogun skulu vera i fylgisedlinum samkveemt styrkleika
lyfjaformanna:

<Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur>
<betta lyfjaform hentar ekki>

B6rn og unglingar
Ekki ma nota metoclopramid hja bérnum yngri en 1 ars (sja kafla 2).

Fyrir allar ikomuleidir

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafid strax samband vid laekninn eda lyfjafraeding. Osjalfradar hreyfingar (utanstrytueinkenni),
svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir og hjartavandamal geta komid fram. Laeknirinn getur
avisad medferd vio pessum einkennum ef naudsyn krefur.
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Fyrir allar ikomuleidir

Ef gleymist ad taka Sérheiti
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf ef a frekari upplysingum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Fyrir 6ll lyfjaform

Haettid medferdinni og hafid strax samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef eitthvert

eftirtalinna einkenna kemur fram a medan a notkun lyfsins stendur:

- Osjalfradar hreyfingar (oft i hofdi og halsi). paer geta komid fram hja bérnum eda ungum
fullordnum einstaklingum og sérstaklega pegar notadir eru stérir skammtar. bessi einkenni koma
yfirleitt fram i upphafi medferdar og geta jafnvel komid fram eftir eina staka lyfjagjof. bpessar
hreyfingar haetta vid videigandi medferd

- har hiti, har bléoprystingur, krampar, svitamyndun, munnvatnsframleidsla. betta geta verid
einkenni sjukdoms sem kallast illkynja sefunarheilkenni

- kl4ddi eda utbrot & huo, proti i andliti, virum eda hélsi, 6ndunarerfidleikar. betta geta verid
einkenni ofneemisvidbragda sem geta verid alvarleg.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. svefnhofgi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. punglyndi

. Osjalfradar hreyfingar, svo sem kippir, skjalfti, snaningshreyfingar eda védvakrampar (stifni,
stirdleiki)

einkenni sem likjast Parkinsons-sjukdomi (stirdleiki, skjalfti)

eirdarleysi

leekkun blédprystings (einkum vid gjof i eed)

nidurgangur

méattleysi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. aukin péttni horméns i blédinu, sem kallast prélaktin, sem getur valdid: mjélkurframleidslu hja
korlum og konum sem ekki eru med barn a brjosti

6reglulegar tidableedingar

ofskynjanir

skert medvitund

heegur hjartslattur (einkum vid gjof i a0)

ofnaemi.

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. rugl
. krampar (einkum hja sjuklingum med flogaveiki).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

6edlileg péttni litarefnis i bl6di: sem getur breytt hadlitnum

6edlileg brjostamyndun (brjéstasteekkun hja kérlum)

osjalfradir vodvakrampar eftir langvarandi notkun, einkum hja 6ldrudum sjuklingum
har hiti, har blédprystingur, krampar, svitamyndun, munnvatnsframleidsla. betta geta verid
einkenni sjukddéms sem kallast illkynja sefunarheilkenni

breyting a hjartsleetti, sem getur komid fram a hjartalinuriti

hjartastopp (einkum vid notkun med inndaelingu)

lost (alvarleg leekkun prystings i hjarta) (einkum vid notkun med inndaelingu)

yfirlid (einkum vid notkun med inndaelingu)

ofnaemisvidbrogo, sem geta verio alvarleg (einkum vid notkun med inndaelingu)
mjog har blédprystingur.
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Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.
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