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Produkter innehallande metoklopramid

Foljande formulering ska ingd i produktresumén for produkterna. Relevant text ska inkluderas:

Produktresumé

4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral administrering/i.m-i.v

Vuxen population

Primperan ar indicerat till vuxna for:

- Forebyggande av postoperativt illaméaende och krakningar

- Sympomatisk behandling av illaméaende och krakningar, inklusive illaméende och krakningar
inducerat av akut migran

- Forebyggande av illaméende och krakningar inducerat av stralbehandling.

Pediatrisk population

Primperan ar indicerat till barn (i &ldern 1-18 &r) for:

- Forebyggande av cytostatikainducerat fordrojt illamaende och kriakningar som andra linjens
behandlingsalternativ.

- Behandling av etablerat postoperativt illamaende och krakningar som ett andra linjens
behandlingsalternativ.

Oral administrering

Vuxen population

Primperan ar indicerat till vuxna for:

- Forebyggande av fordrojt illam&ende och krakningar inducerat av cytostatikabehandling.

- Forebyggande av illamaende och krakningar inducerat av stralbehandling

- Symptomatisk behandling av illaméende och krakningar inklusive illaméaende och krakningar
inducerat av akut migran. Metoklopramid kan anvandas i kombination med orala analgetika,
for att forbattra absorptionen av analgetika vid akut migréan.

Pediatrisk population

Primperan ar indicerat till barn (i aldern 1-18 ar) for:

- Forebyggande av cytostatikainducerat fordrojt illamaende och kriakningar som andra linjens
behandlingsalternativ.

Rektal administrering

Vuxen population

Primperan ar indicerat till vuxna for:

- Forebyggande av fordrojt illaméende och krakningar inducerat av cytostatikabehandling
- Forebyggande av illaméende och krakningar inducerat av stralbehandling

4.2 Dosering och administreringssatt

Parenteral administrering

Lésningen kan administreras intravenost eller intramuskulart. Intravendsa doser ska administreras
som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter).
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Alla indikationer (vuxna patienter)

For forebyggande av postoperativt illamaende och krakningar rekommenderas en engangsdos pa 10
mg.

For symptomatisk behandling av illamaende och krakningar, inklusive illamaende och krakningar
inducerat av akut migran och for forebyggande av illamaende och kréakningar inducerat av
stralbehandling: ar den rekommenderade engangsdosen 10 mg, vilken kan upprepas upp till tre
ganger dagligen.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Den totala behandlingstiden med injektioner bor vara sa kort som mojligt och évergangen till peroral
eller rektal behandling bor goras sa snart som mojligt.

Samtliga indikationer (pediatriska patienter i 8ldrarna 1-18 ar)

Den rekommenderade dosen &r 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilken kan upprepas upp till tre ganger
dagligen via intravends administrering. Den maximala dosen under 24 timmar ar 0,5 mg/kg
kroppsvikt.

Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Upp till 3 ganger
dagligen

3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger
dagligen

5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

9-18 ar 30-60 kg 5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

15-18 ar Over 60 kg 10 mg Upp till 3 ganger
dagligen

Den maximala behandlingstiden ar 48 timmar for behandling av etablerat postoperativt illamaende och
krakningar.

Den maximala behandlingstiden ar 5 dagar for férbyggande av fordrojt illamaende och krakningar
inducerat av cytostatikabehandling.

Oral administrering

Samtliga indikationer (vuxna patienter)

For beredningar med omedelbar frisattning
Den rekommenderade engangsdosen ar 10 mg, vilken kan upprepas upp till tre ganger dagligen.

For depotberedningar

Styrka 15 mg

Den rekommenderade engangsdosen ar 15 mg, vilken kan upprepas upp till tva ganger dagligen.
Styrka 30mg

Den rekommenderade dosen ar 30 mg en gang dagligen.

For samtliga beredningar
Den hogsta rekommenderade dagliga dosen ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.
Den maximala rekommenderade behandlingstiden ar 5 dagar.

Forebyggande av fordrojt illaméende och kréakningar inducerat av cytostatikabehandling (for patienter i
aldrarna 1-18 &r)
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Den rekommenderade engangsdosen ar 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilken kan upprepas upp till tre
ganger dagligen via oral administrering. Den maximala dosen under 24 timmar &r 0,5 mg/kg
kroppsvikt.

Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Upp till 3 ganger
dagligen

3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger
dagligen

5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

9-18 ar 30-60 kg 5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

15-18 ar Over 60 kg 10 mg Upp till 3 ganger
dagligen

[Lampligt doseringsmatt ska tillhandahallas med produkten och instruktioner fér anvandning ska ingd i
produktresumén.]

Den maximala behandlingstiden &r 5 dagar for férebyggande av fordrojt illaméende och krakningar
inducerat av cytostatikabehandling.

For Tabletter/kapslar/granulat
Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inforas i produktresumén beroende pa styrkan
av beredningarna.

For beredningar som inte kan anvandas for att administrera en 5 mg dos
Tabletter/kapslar/granulat ar inte lampliga for anvandning hos barn som vager mindre &n 61 kg. Andra
beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga for administrering till denna population.

For beredningar som kan anvandas for att administrera en 5 mg dos
Tabletter/kapslar/granulat ar inte lampliga for anvdndning hos barn som vager mindre &n 30 kg. Andra
beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga for administrering till denna population

Rektal administrering

Alla indikationer (vuxna patienter)
Den rekommenderade engangsdosen ar 10 mg, vilken kan upprepas upp till tre ganger dagligen. Den
hégsta rekommenderade dagliga dosen ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Den maximala rekommenderade behandlingstiden &r 5 dagar.

Samtliga administreringsvagar med undantag for depotberedningar
Administreringssatt:

Ett minsta intervall om 6 timmar mellan tva administreringar ska respekteras, d&ven om dosen inte far
behallas , (t ex vid krakning eller diarré), (se avsnitt 4.4).

Styrka 15 mg, depotberedningar
Administreringssatt:

Ett minsta intervall om 12 timmar mellan tva administreringar ska respekteras, om dosen inte far
behallas, (t ex vid krakning eller diarré), (se avsnitt 4.4).

Styrka 30 mg, depotberedningar
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Administreringssatt:
Ett minsta intervall om 24 timmar mellan tvad administreringar ska respekteras, dven om dosen inte far

behallas, (t ex vid krakning eller diarré), (se avsnitt 4.4).

Samtliga administreringsvagar

Sarskilda patientgrupper

Aldre patienter Hos aldre patienter ska en dosreduktion évervagas baserat pa njur- och
leverfunktionen samt efter bedémning av patientens allmantillstand.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med terminal njursjukdom (kreatininclearance < 15 ml/min bér den dagliga dosen
reduceras med 75%). Hos patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-
60 ml/min) bdr dosen reduceras med 50% (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion: Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion ska dosen reduceras med 50%
(se avsnitt 5.2).

Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inforas i PIL beroende pa styrkan av
beredningarna:

<Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga fér administrering till denna/dessa
population(er)>
<Denna beredning &r inte lamplig for administrering till denna/dessa population(er)>

Pediatrisk population
Metoklopramid ar kontraindicerat for barn som ar yngre an ett ar (se avsnitt 4.3).

4.3 Kontraindikationer
Samtliga beredningsformer
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Gastrointestinal blédning, mekanisk obstruktion eller gastrointestinal perforation dar stimulering av
gastrointestinal motilitet utgor en risk

- Bekraftad eller misstankt feokromocytom, pa& grund av risken for svara hypertoniepisoder
- Tidigare tardiv dyskinesi orsakad av neuroleptika eller metoklopramid

- Epilepsi (6kad anfallsfrekvens och intensitet)

- Parkinsons sjukdom

- Kombination med levodopa eller dopaminagonister (se avsnitt 4.5)

- Tidigare k&nd methemoglobinemi orsakad av metoklopramid eller NADH cytokrom-b5 brist

- Anvandning hos barn yngre an ett ar, pa grund av 6kad risk for extrapyramidala storningar (se
avsnitt 4.4)

For rektala beredningar
- Nyligen genomgangen proktit eller rektal blédning

- Anvandning hos barn under 18 ar

4.4 Varningar och forsiktighet

Samtliga administreringsvagar med undantag for depotberedningar

Neurologiska sjukdomar
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Extrapyramidala stérningar kan férekomma sarskilt hos barn och ungdomar och/eller nédr héga doser
anvénds. Dessa reaktioner intraffar vanligtvis i bérjan av behandlingen och kan férekomma efter en
enda administrering. Metoklopramid ska sattas ut omedelbart vid extrapyramidala symptom. Dessa
effekter ar i allmanhet helt reversibla efter utsattande av behandling men kan krava en symptomatisk
behandling (bensodiazepiner till barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons sjukdom till
vuxna).

For att undvika 6verdosering ska tidsintervallet som anges i avsnitt 4.2 om 6 timmar mellan varje
metoklopramidadministrering respekteras, d&ven om dosen inte far behallas, (t ex vid krakning eller
diarré). Langvarig behandling med metoklopramid kan orsaka tardiv dyskinesi, vilken potentiellt kan
vara irreversibel, sarskilt hos dldre. Behandlingen bor inte éverstiga 3 manader p.g.a. risken for tardiv
dyskinesi (se avsnitt 4.8). Behandlingen maste avbrytas sattas ut om kliniska tecken pa tardiv
dyskinesi upptrader.

Malignt neuroleptikasyndrom har rapporterats med metoklopramid i kombination med neuroleptika
samt med metoklopramid som monoterapi (se avsnitt 4.8). Metoklopramid ska sattas ut omedelbart
vid symptom pa malignt neuroleptiskasyndrom och lamplig behandling initieras.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med underliggande neurologiska tillstdnd och for
patienter som behandlas med andra centralt verkande lakemedel (se avsnitt 4.3).

Symptomen vid Parkinsons sjukdom kan ocksa forvarras av metoklopramid.

For styrka 15 mg, depotberedningar
Neurologiska sjukdomar

Extrapyramidala stérningar kan forekomma, sarskilt hos barn och hos ungdomar, och/ eller nar héga
doser anvands. Dessa reaktioner intréffar vanligtvis i boérjan av behandlingen och kan férekomma efter
en enda administrering. Metoklopramidbehandlingen ska omedelbart sattas ut vid extrapyramidala
symptom. Dessa effekter ar i allmanhet helt reversibla efter avslutad behandling, men kan krava en
symptomatisk behandling (bensodiazepiner till barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons
sjukdom till vuxna).

For att undvika 6verdosering bor tidsintervallet som anges i avsnitt 4.2 om 12 timmar mellan varje
metoklopramidadministrering respekteras aven om dosen inte far behallas, (t ex vid krakning eller
diarré).

Langvarig behandling med metoklopramid kan orsaka tardiv dyskinesi, vilken kan vara potentiellt
irreversibel, sarskilt hos aldre. Behandlingen bor inte 6verstiga 3 manader p g a risken for tardiv
dyskinesi (se avsnitt 4.8). Behandlingen maste sattas ut om kliniska tecken pa tardiv dyskinesi
upptrader.

Malignt neuroleptikasyndrom har rapporterats med metoklopramid i kombination med neuroleptika
samt med metoklopramid monoterapi (se avsnitt 4.8). Metoklopramidbehandligen ska sattas ut
omedelbart vid symptom pa& malignt neuroleptikasyndrom och lamplig behandling initieras.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med underliggande neurologiska tillstdnd och for
patienter som behandlas med andra centralt verkande lakemedel (se avsnitt 4.3)

Symptomen vid Parkinsons sjukdom kan ocksa forvarras av metoklopramid.

For styrka 30 mg, depotberedningar

Neurologiska sjukdomar

Extrapyramidala stérningar kan férekomma, sarskilt hos barn och hos ungdomar, och/ eller nar héga
doser anvands. Dessa reaktioner intréffar vanligtvis i boérjan av behandlingen och kan férekomma efter
en enda administrering. Metoklopramidbehandlingen ska omedelbart sattas ut vid extrapyramidala
symptom. Dessa effekter ar i allmanhet helt reversibla efter avslutad behandling, men kan krava en
symptomatisk behandling (bensodiazepiner till barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons
sjukdom till vuxna).

For att undvika 6verdosering bor tidsintervallet som anges i avsnitt 4.2 om 24 timmar mellan varje
metoklopramidadministrering respekteras aven i handelse av krakning eller diarré.
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Langvarig behandling med metoklopramid kan orsaka tardiv dyskinesi, vilken kan vara potentiellt
irreversibel, sarskilt hos aldre. Behandlingen bor inte 6verstiga 3 manader p g a risken for tardiv
dyskinesi (se avsnitt 4.8). Behandlingen maste sattas ut om kliniska tecken pa tardiv dyskinesi
upptrader.

Malignt neuroleptikasyndrom har rapporterats med metoklopramid i kombination med neuroleptika
samt med metoklopramid monoterapi (se avsnitt 4.8). Metoklopramidbehandligen ska sattas ut
omedelbart vid symptom pa& malignt neuroleptikasyndrom och lamplig behandling initieras.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med underliggande neurologiska tillstdnd och for
patienter som behandlas med andra centralt verkande lakemedel (se avsnitt 4.3)

Symptomen vid Parkinsons sjukdom kan ocksa forvarras av metoklopramid.

Samtliga administreringssatt

Methemoglobinemi

Methemoglobinemi som kan vara relaterat till NADH cytokom b5-reduktasbrist har rapporterats. Om
det intraffar ska metoklopramid omedelbart och permanent sattas ut och lampliga atgarder initieras
(sdsom behandling med metylenblatt).

Hjartproblem
Det har forekommit rapporter om allvarliga kardiovaskuléra biverkningar inklusive fall av

cirkulationskollaps, svar bradykardi, hjartstillestdnd och QT-forlangning efter administrering av
metoklopramid genom injektion, sarskilt vid intravends administrering (se avsnitt 4.8).

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid administrering av metoklopramid, séarskild vid intravenés
administrering till den aldre populationen, till patienter med kardiella 6verledningsrubbningar (inklusive
QT-foérlangning), till patienter med okorrigerad elektrolytrubbning, bradykardi och till de patienter som
tar andra lakemedel som forlanger QT-intervallet.

Intravenosa doser ska administreras som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter) for att
minska risken for biverkningar (t ex hypotension, akatisi).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion eller med gravt nedsatt leverfunktion, rekommenderas en
dosreduktion (se avsnitt 4.2).

Ytterligare uppgifter relaterade till hjalpAmnen

[Kompletteras nationellt, om nédvandigt]

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtliga administreringssatt

Kontraindicerad kombination
Levodopa eller dopaminerga agonister och metoklopramid har en 6msesidig antagonistisk effekt (se
avsnitt 4.3).

Kombination som b6r undvikas
Alkohol forstarker den sedativa effekten av metoklopramid.

Kombination som ska beaktas
P& grund av den prokinetiska effekten av metoklopramid kan absorptionen av vissa lakemedel
paverkas.

Antikolinergika och morfinderivat

Antikolinergika och morfinderivat kan bada ha en 6msesidig antagonistisk effekt med metoklopramid
pa mag-tarmkanalens motilitet.

CNS-dampande lakemedel (morfinderivat, anxiolytika, sedativa H1 antihistaminer, sedativa
antidepressiva, barbiturater, klonidin och relaterade)
Tillsammans med metoklopramid forstérks den sedativa effekten av CNS-dampande medel.
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Neuroleptika
Metoklopramid kan ha en additiv effekt till andra neuroleptika med avseende pa extrapyramidala
storningar.

Serotonerga lakemedel
Anvandningen av metoklopramid med serotonerga lakemedel som SSRI kan 6ka risken for serotonergt
syndrom.

Digoxin
Metoklopramid kan minska biotillgangligheten av digoxin. Noggrann uppféljning av
plasmakoncentrationen for digoxin &r nédvéanding.

Ciklosporin

Metoklopramid 6kar biotillgangligheten av ciklosporin (Cnyax med 46% och exponeringen med 22%).
Noggrann dvervakning av plasmakoncentrationen for ciklosporin ar nédvandig. Den kliniska
konsekvensen ar oséker.

Mivakurium och suxameton
Metoklopramidinjektion kan férlanga den neuromuskulara blockaden (genom hamning av
plasmakolinesteras)

Starka CYP2D6 hammare

Metoklopramids exponeringsnivaer dkar vid samtidig administrering med starka CYP2D6-hammare
sasom fluoextin och paroxetin. Aven om den kliniska signifikansen ar oklar, bér patienter évervakas
avseende biverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Samtliga administreringssatt

Graviditet

En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer 4n 1000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa fostertoxicitet. Metoklopramid kan anvandas under graviditet
om det ar kliniskt nédvandigt. P& grund av metoklopramids farmakologiska egenskaper (som andra
neuroleptika) kan inte extrapyramidala syndrom hos nyfédda uteslutas vid administrering av
metoklopramid i slutet av graviditeten. Metoklopramid bér undvikas i slutet av graviditeten. Om
metoklopramid anvands bor neonatal uppfdljning goras.

Amning

Metoklopramid utsondras i brostmjolk i laga nivaer. Biverkningar hos det ammade barnet kan inte
uteslutas. Metoklopramid rekommenderas darfor inte under amning. Utsattning av metoklopramid hos
ammande kvinnor boér 6évervégas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvénda maskiner
Samtliga administreringssatt

Metoklopramid kan orsak dasighet, yrsel, dyskinesi och dystoni som kan paverka synen och aven
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Samtliga administreringssatt

Biverkningar klassificerade efter organsystem. Frekvenserna definieras enligt féljande: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (21/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

Organsystem Frekvens Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Ingen kand Methemoglobinemi, vilket kan vara relaterad

till NADH cytokrom b5 reduktasbrist, sarskilt
frekens
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hos nyfédda (se avsnitt 4.4).
Sulfhemoglobinemi, framst med samtidig
administrering av hdga doser
svavelfrisattande ldkemedel

Hjartat
Mindre Bradykardi, sarskilt vid intravenos
vanliga administrering
Ingen kand Hjartstillestand, som intraffar strax efter
frek injektion, och kan vara en foljd av en
rekvens bradykardi (se avsnitt 4.4); atrioventrikul&r
block, sinusarrest sarskilt vid intravenos
administrering, EKG QT-férlangning, Torsade
de Pointes
Endokrina systemet™*
Mindre Amenorré, hyperprolaktinemi
vanliga
Sallsynta Galaktorré
Ingen kénd | Gynekomasti
frekvens
Magtarmkanalen
Vanliga Diarré
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet
vanliga Asteni
Immunsystemet
Mindre Hypersensitivitet
vanliga
Ingen kénd | Anafylaktisk reaktion (inklusive anafylaktisk
frekvens chock sarskilt vid intravends administrering)
Centrala och perifera nervsystemet
Mycket Somnolens
vanliga
vanliga Extrapyramidala storningar (sarskilt hos barn
och ungdomar och/eller nar den
rekommenderade dosen 6verskrids, aven
efter administrering av en enda dos av
lakemedlet) (se avsnitt 4.4), parkinsonism,
akatisi
Mindre Dystoni, dyskinesi, sankt medvetandegrad
vanliga
Sallsynta Kramper speciellt hos patienter med epilepsi
Ingen kand Tardiv dyskinesi som kan vara ihallande
frek under eller efter langvarig behandling,
rekvens sarskilt hos aldre patienter (se avsnitt 4.4),
malignt neuroleptikasyndrom (se avsnitt 4.4)
Psykiska stérningar
vanliga Depression
Mindre Hallucination
vanliga
sallsynta Forvirringstillstand
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Blodkarl

vanliga Hypotension, speciellt vid intravends
administrering

Ingen kand Chock, synkope, efter injektion. Akut
hypertoni hos patienter med feokromocytom

frekvens (se avsnitt 4.3)

e Endokrina stdrningar under forlangd behandling i association till hyperprolaktinemi (amenorré,
galaktorré, gynekomasti)

Foljande reaktioner, ibland associerade, forekommer oftare nédr héga doser anvands:
- Extrapyramidala symptom: akut dystoni och dyskinesi, parkinsonism, akatisi, aven efter
administrering av en enda dos av ldkemedlet, sarskilt hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4)

- Dasighet, nedsatt medvetandgrad, forvirring, hallucinationer

4.9 Overdos
Samtliga administreringssatt

Symptom

Extrapyramidala stérningar, dasighet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer samt hjart-
och andningsstillestand kan intraffa.

Hantering

I handelse av extrapyramidala symptom relaterade till 6verdos eller inte, ges enbart symptomatisk
behandling (benzodiazepiner till barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons sjukdom till
vuxna).

Symptomatisk behandling och en kontinuerlig évervakning av kardiovaskulara och respiratoriska
funktioner ska utféras med hénsyn till den kliniska bilden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Samtliga administreringssatt

Nedsatt njurfunktion

Clearance av metoklopramid reduceras med upp till 70% hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion,
medan halveringstid i plasma 6kas (cirka 10 timmar for kreatininclearance 10-50 ml/minut och 15
timmar for kreatininclearance < 10 ml/minut)

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med levercirros har ackumulering av metoklopramid observerats i samband med en 50%
minskning av plasmaclearance.
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Bipacksedel
1. Vad Primperan ar och vad det anvands for

Primperan ar ett antiemetikum (lakemedel mot illaméende och kriakningar). Det innehéller en substans
som kallas metoklopramid. Det verkar pa ett omrade i hjarnan som hindrar dig fran att bli illamaende
och krakas.

Parenteral administrering/i.m-i.v

Vuxna

Primperan anvands till vuxna:

- for att forebygga illaméende och krakningar som kan uppsta efter operation

- for att behandla illaméende och krakningar inklusive illaméende och krakningar som kan uppsta
vid migrén

- for att forebygga illamaende och krakningar som orsakas av stralbehandling

Barn och ungdomar

Primperan anvands hos barn (i dldern 1-18 ar) endast om annan behandling inte fungerar eller inte
kan anvandas:

- for att forebygga fordrojt illaméende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling

- for att behandla illamaende och krakningar som har uppstatt efter operation

Oral administrering
Vuxna
Primperan anvands hos vuxna:

- for att forebygga fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftbehandling

- for att forebygga illamaende och krakningar som orsakas av stralbehandling

- for att behandla illam&ende och krakningar inklusive illaméaende och krakningar som kan uppsta vid
migran. Metoklopramid kan tas tillsammans med lakemedel mot smarta (som tas via munnen) vid
migran for att fa battre effekt av det smartstillande lakemedlet.

Barn och ungdomar

Primperan anvands hos barn (i &ldern 1-18 ar) om annan behandling inte fungerar eller inte kan
anvandas for att forebygga fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftbehandling.

Rektal administrering
Vuxna
Primperan anvands hos vuxna for att:

- forebygga fordrojt illaméende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling
- forebygga illamaende och krakningar som orsakas av stralbehandling

2 Vad du behdver veta innan du tar Primperan

Ta inte Primperan:
For samtliga beredningar

- om du ar allergisk mot metoklopramid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har blédning, hinder eller sar i mag-tarmkanalen

- om du har eller kan ha en sallsynt tumor i binjuren, som sitter nara njuren
(feokromocytom).

- om du nagonsin har haft ofrivilliga muskelryckningar (tardiv dyskinesi), nar du har
behandlats med ett lakemedel.

- om du har epilepsi
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- om du har Parkinsons sjukdom om du tar levodopa (ett lakemedel mot Parkinsons sjukdom)
eller dopaminerga agonister (se nedan "Andra ldkemedel och Primperan®)

- om du nagonsin har haft onormala pigmentnivaer i blodet (methemoglobinemi) eller NADH
cytokrom-b5 brist

Ge inte Primperan till barn under 1 ar (se nedan “Barn och ungdomar).

For rektala beredningar
- om du nyligen har haft inflammation och/eller blédningar fran andtarmen
- om du ar under 18 ar.

Ta inte Primperan om nagot av ovanstadende galler dig. Om du ar oséker, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Primperan.

Varningar och forsiktighet
For samtliga administrationsvégar

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Primperan om:

- du har haft onormal hjartrytm (QT-forlangning) eller andra hjartproblem

- du har problem med saltnivaerna i blodet, sdsom kalium, natrium och magnesium.
- du anvander andra lakemedel som paverkar din hjartrytm

- du har neurologiska (hjarn) problem

- du har lever-eller njurproblem. Dosen kan behdva sankas (se avsnitt 3).

Din lakare kan behéva ta blodprover for att kontrollera dina pigmentnivaer i blodet. Vid onormala
nivaer (methemoglobinemi) ska behandlingen avbrytas omedelbart och permanent.

For orala beredningar med omedelbar frisattning
Du maste vanta minst 6 timmar mellan varje dos metoklopramid, d&ven om du inte far behalla dosen(t
ex vid krakning eller diarré),fér att undvika dverdosering.

For 15 mg orala depotberedningar
Du maste vanta minst 12 timmar mellan varje dos metoklopramid, &ven om du inte far behalla dosen
(t ex vid krakning eller diarré),for att undvika éverdosering.

For 30 mg orala depotberedningar
Du maste vanta minst 12 timmar mellan varje dos metoklopramid, aven om du inte far behalla dosen
(t ex vid krékning eller diarré), , for att undvika éverdosering.

Overskrid inte tre manaders behandling p& grund av risken for ofrivilliga muskelryckningar.

Barn och ungdomar
For samtliga beredningar

Ofrivilliga rorelser (extrapyramidala storningar) kan férekomma hos barn och ungdomar. Primperan far
inte anvandas till barn under 1 ars alder pa grund av den 6kade risken for ofrivilliga rorelser (se ovan
"Anvand inte Primperan”).

Andra lakemedel och Primperan
For samtliga administreringsvagar

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Orsaken &ar att vissa lakemedel kan paverka hur Primperan fungerar eller att
Primperan kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Dessa lakemedel inkluderar foljande:

- levodopa eller andra lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom (se ovan
"Anvand inte Primperan”)

- antikolinergika (lakemedel mot magkramper eller spasmer)

- morfinderivat (lakemedel som anvands for behandling av svar smarta)

- lugnande (sedativa) lakemedel

- lakemedel som anvénds vid psykisk ohéalsa

- digoxin (lakemedel for behandling av hjartsvikt)

- ciklosporin (lakemedel som anvéands for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet)

- mivakurium och suxameton (lakemedel som anvands for att slappna av musklerna)

- fluoxetin och paroxetin (lakemedel som anvands for att behandla depression)
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Primperan med alkohol
For samtliga administrationsvégar

Alkohol ska inte konsumeras under behandling med metoklopramid eftersom det 6kar den lugnande
(sedativa) effekten av Primperan.
Graviditet och amning

For samtliga administrationsvégar

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Primperan kan tas under graviditet om det ar
nodvandigt. Din lakare kommer att avgéra om du bor fa detta lakemedel.

Primperan rekommenderas inte om du ammar eftersom metoklopramid passerar 6ver i brostmjolken
och kan paverka ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
For samtliga administrationsvégar

Du kan kanna dig dasig, yr eller ha ofrivilliga rorelser (kramp, ryckningar) och onormal
muskelspanning som orsakar snedvridning av kroppen efter att ha tagit Primperan. Detta kan paverka
din syn och &aven paverka din férmaga att kora bil och anvanda maskiner.

Ytterligare information rérande hjalpamnen

[Kompletteras nationellt, om nédvandigt]

3. Hur du tar Primperan

Parenteral administrering

Lakemedlet kommer normalt att ges till dig av en lakare eller en sjukskéterska. Det kommer att ges
som en langsam injektion i en ven (under minst 3 minuter) eller genom injektion i en muskel.

Vuxna

For behandling av illamaende och krakningar inklusive illamaende och krakningar som kan uppsta vid
migran och for forebyggande av illamaende och krakningar vid stralbehandling: Den rekommenderade
engangsdosen ar 10 mg, vilken kan upprepas upp till 3 gdnger dagligen.

Hogsta rekommenderade dosen per dag ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

For att forebygga illaméende och krakningar som kan uppsta efter operation rekommenderas en
engangsdos pa 10 mg.

Alla indikationer (barn och ungdomar i ldrarna 1-18 ar)

Den rekommenderade dosen ar 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilken kan upprepas upp till tre ganger
per dag, givet som en langsam injektion i en ven.

Maximal dos under 24 timmar ar 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Upp till 3 ganger
dagligen

3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger
dagligen

5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

9-18 ar 30-60 kg 5 mg Upp till 3 ganger
dagligen
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15-18 ar Over 60kg 10 mg Upp till 3 ganger
dagligen

Behandlingen bor inte overstiga 48 timmar for behandling av illamaende och krakningar som har
uppstatt efter operation.

Behandlingen bor inte Overstiga 5 dagar for forebyggande av fordrojt illamaende och krakningar som
kan uppsta efter cellgiftsbehandling.

Oral administrering

Alla indikationer (vuxna patienter)

For beredningar med omedelbar frisattning
Den rekommenderade engangsdosen ar 10 mg, vilken kan upprepas upp till 3 ganger dagligen.

For depotberedningar
Styrka 15mg
Den rekommenderade engangsdosen ar 15 mg, vilken kan upprepas upp till 2 ganger dagligen.

Styrka 30mg
Den rekommenderad engangsdosen ar 30 mg en gang per dag.

Den hosta rekommenderade dosen per dag ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.
Maximal rekommenderad behandlingtid &r 5 dagar.

For att forhindra fordrojt illaméende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling (barn i

aldern 1-18 ar)

Den rekommenderade dosen &r 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilken kan upprepas upp till tre ganger
per dag, genom munnen (oral administrering).

Maximal dos under 24 timmar ar 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1mg Upp till 3 ganger
dagligen

3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger
dagligen

5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

9-18 ar 30-60 kg 5 mg Upp till 3 ganger
dagligen

15-18 ar Over 60kg 10 mg Upp till 3 ganger
dagligen

Hjalpmedel/bruksanvisning

Du bor inte ta detta lakemedel under mer an 5 dagar for att forhindra fordrojt illaméaende och
krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling.

For Tabletter/kapslar/granulat
Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inforas i produktresumén beroende pa styrkan
av beredningarna

For beredningar som inte kan anvandas for att administrera en 5 mg dos
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Primperan ar inte lamplig for anvandning till barn som vager mindre an 61 kg.
Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga fér administrering.

For beredningar som kan anvandas for att administrera en 5 mg dos

Primperan ar inte lamplig for anvandning till barn som vager mindre an 30 kg.
Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga fér administrering.

Rektal anvandning

Alla indikationer (vuxna patienter)

Den rekommenderade engangsdosen ar 10 mg, vilken kan upprepas upp till 3 ganger dagligen.
Den hogsta rekommenderade dosen per dag ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Maximal rekommenderad behandlingtid &r 5 dagar.

Samtliga administreringsvagar
Administreringssatt

For orala beredningar med omedelbar frisattning
Du maste vanta minst 6 timmar mellan varje dos metoklopramid, d&ven om du inte far behalla dosen (t
ex vid krékning eller diarré), , for att undvika 6verdosering.

For 15 mg orala depotberedningar
Du maste vanta minst 12 timmar mellan varje dos metoklopramid, d&ven om du inte far behalla dosen,
(t ex vid krakning eller diarré), for att undvika éverdosering.

For 30 mg orala depotberedningar
Du maste vanta minst 12 timmar mellan varje dos metoklopramid, daven om du inte far behalla dosen
(t ex vid krakning eller diarré), for att undvika éverdosering.

Samtliga administreringsvagar
Aldre personer
Dosen kan behova sankas beroende pé njurproblem, leverproblem och allméantillstand.

Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inféras i PIL beroende pa styrkan av
beredningarna:

<Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga for administrering >
<Denna beredning ar inte lamplig for administrering>

Vuxna med njurproblem
Tala med din lakare om du har njurproblem. Dosen bor sankas om du har mattliga eller allvarliga
njurproblem.

Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inféras i PIL beroende pa styrkan av
beredningarna:

< Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga for administrering >
<Denna beredning ar inte lamplig for administrering>

Vuxna med leverproblem
Tala med din lakare om du har leverproblem. Dosen bor sdnkas om du har allvarliga leverproblem.

Ytterligare lamplig information om dosanpassning bor inféras i PIL beroende pa styrkan av
beredningarna:

<Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer lampliga for administrering>
<Denna beredning ar inte lamplig for administrering>
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Barn och ungdomar
Metoklopramid ska inte anvandas hos barn under 1 ar (se avsnitt 2).

For samtliga administreringsvagar

Om du har tagit for stor mangd av Primperan

Kontakta omedelbart din lakare eller apotekspersonal. Du kan uppleva ofrivilliga rorelser
(extrapyramidala storningar), dasighet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer och
hjartproblem. Din lakare kan vid behov ordinera en behandling for dessa symtom.

For samtliga administreringsvagar

Om du har glomt att ta Primperan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behoéver inte fa
dem.

For samtliga beredningar

Avsluta behandlingen och tala genast med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far
nagot av foljande symtom nar du tar detta lakemedel:

- ofrivilliga rorelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan férekomma hos barn eller ungdomar och
sarskilt dd hoga doser anvands. Dessa symtom upptrader vanligen i borjan av behandlingen och kan
aven uppsta efter en enda dos. Dessa rorelser kommer att upphora efter att de har behandlats pa
lampligt satt.

- hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. Det kan vara symtom pa ett tillstdnd som
kallas malignt neuroleptikasyndrom.

- klada eller hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller hals, andningssvarigheter. Det kan vara
symtom pa en allergisk reaktion, som kan vara allvarlig.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

. dasighet.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. depression

- ofrivilliga rorelser som tics, skakningar, vridande rorelser eller
muskelsammandragningar(styvhet, stelhet)

- symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

- rastloshet

- blodtryckssankning (sarskilt vid intravends administrering)

- diarré

- svaghetskéansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin, vilket kan orsaka: mjolkproduktion
hos méan och hos kvinnor som inte ammar

- oregelbundna menstruationer

- hallucinationer

- nedsatt medvetandegrad

- langsam hjartrytm (sarskilt vid intravenods administrering)

- allergi

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. tillstand av forvirring
o kramper (sarskilt hos patienter med epilepsi).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
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- onormala nivaer av blodpigment: som kan adndra fargen pa din hud

- onormal utveckling av brést (gynekomasti)

- ofrivilliga muskelspasmer efter langvarig anvandning, sarskilt hos dldre patienter

- hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. Det kan vara symtom pa ett
tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom

- forandringar i hjartrytmen som kan synas pa ett EKG-test

- hjartstillestand (sarskilt vid injektion)

- chock (allvarlig sdnkning av hjartats tryck) (sarskilt vid injektion)

- svimning (sarskilt vid intraven6s administrering)

- allergisk reaktion som kan vara allvarlig (sarskilt vid intravends administrering)

- mycket hdgt blodtryck.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information.
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