Bipacksedel: information for den anvandare

Metoklopramid HCI Noridem 5 mg/ml-losning for injektion
metoklopramidhydrokloridmonohydrat

Las noggrant hela bipacksedeln innan du detta medicin far administrerad for det finns viktig
information i for dig.
- Spara denna bipacksedel. Kanske behover du den senare igen behovs.
- Har du fortfarande fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
- Ge denna medicin inte vidare till andra, eftersom det ar endast till du foreskrivet. Det
kan skadligt vara for andra, aven om har de samma besvar som du.
- Far du besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en biverkning
som inte i denna bipacksedel star? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

Innehall av denna bipacksedel
1. Vad ar Metoclopramide HCI Noridem och for vad anvands denna medicin ?Nar
2. far du far du detta lakemedel inte administreras fa eller maste du vara extra forsiktig
med vara?
Hur administreras detta lakemedel ?Mojliga
biverkningar biverkningar
Hur forvarar du denna medicin?
Innehall av forpackningen och ovrig information.
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1. Vad ar Metoclopramide HCI Noridem och vad anvands denna medicin anvands?

Metoclopramide HCI Noridem &r en medicin mot illamaende (anti- emetikum). Detinnehéller den
aktiva substansen metoklopramid. Det paverkar har effekt pa en del av dina hjarna. Det ser till att
du inte mar illa eller behover inte krakas eller spy.
Detta lakemedel anvands hos vuxna vuxna:
- att sakerstalla att du inte mar illa och inte behover krakas efter krakas na en operation
- for de behandling av illam&ende vara och krakas. Aven om detta beror p& mycket svar
huvudvark (migran).
- for att se att du inte illamaende blir och inte behover krakas av stralbehandling

Detta lakemedel anvands hos barn och ungdomar (1 till 18 &r) endast anvands om andra
behandlingar inte fungerar eller inte anvandas kan bli:
- for att sakerstalla att barn och ungdomar ingen besvar far av senare illamaende ar och
krakas efter kemoterapi
- for behandlingen av illamaende ar ar en krakas efter en operation

2. Nar far du denna medicin inte administreras fa eller maste du vara extra forsiktig med
vara?

Nar far du detta lakemedel inte administreras fa?

- Du ar allergisk mot metoklopramid eller en av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa
amnen kan du hitta i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

- Du har en blodning, blockering eller bristning i ditt mage eller tarmar.

- Du har eller har majligen en sallsynt svullnad i binjuren (feokromocytom). Binjuren
binjuren sitter nara vid din njure.

- Du har nagonsin rorelser gjort utan att du det sjalv ville under en behandling med en
medicin (tardiv dyskinesi)

- Du har epilepsi

- Du har sjukdomen Parkinsons sjukdom

- Du anvander levodopa eller dopaminerga agonister (se nedan “Anvands du andra andra
lakemedel?"). Levodopa &r en lakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom . Du

- har ndgonsin nagonsin en avvikande mangd fargamne i ditt blod (methemoglobinemi)
eller NADH-cytokrom-b5- brist haft.

Ge denna medicin inte till barn yngre dag 1 ar (se nedan 'Barn och ungdomar upp till 18 ar').

Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin medicin?
Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du denna medicin anvander om:
- du tidigare har haft en onormal hjartrytm (forlangning av QT-intervallet) eller andra
hjartproblem har haft
- du problem har med mangden salter i ditt blod . Som kalium, natriumoch magnesium.
du
- andra andra mediciner anvands som paverkar har pa din hjartfrekvens
- du en hjarnsjukdom har
- du problem har med din lever eller njurar. Din dos blir d& méjligen sankt (se avsnitt 3).

Din lakare kan ditt blod undersoka for att mangden fargamne i ditt blod att kontrollera. Ar
mangden fargamne i ditt blod inte normal ( methemoglobinemi)? Damaste behandlingen
omedelbart och omedelbart och bestaende bli avslutad.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Barn och ungdomar upp till 18 ar kan drabbas av problem med med st3, sitta och rora sig
(extrapyramidala storningar). Detta lakemedel far inte anvandas av barn yngre an 14ar . De. De har
en storre risk for att gora ofrivilliga rorelser utan att de vill det sjalva (se ovan: 'Nar far du detta
lakemedel inte administreras fa?').
Anvander du andra lakemedel ?Anvander
du forutom Metoclopramide HCI Noridem andra lakemedel andra lakemedel, har du det nyligen
gjort eller ska du detta kanske snart gora ?Beratta det da din lakare, lakare, apotekare eller
sjukskoterska. Vissa lakemedel kan paverka ha pa det satt som Metoclopramide HCI Noridem
fungerar. Metoclopramide HCI Noridem kan ocksa paverka ha pa satt som andra lakemedel
fungerar. Dessa lakemedel ar:

- levodopa eller andra lakemedel for behandling av behandling sjukdom av Parkinson (se

ovan 'Nar far du denna medicin inte administreras ?')mediciner

- for den behandling av kramper eller spasmer spasmer i din mage (antikolinergika)

- starka smartstillande (morfinderivat)

- lakemedel som gor dig lugn eller somnig ( sedativa))

- lakemedel for de behandling av psykiska problem

- digoxin (Iakemedel for de behandling av hjartsvikt)

- ciklosporin (Iakemedel for de behandling av vissa sjukdomar i immunsystemet)
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- mivakurium och suxametonium (muskelavslappnande medel. Dessa lakemedel anvands
vid vid det beddva for en operation.)
- fluoxetin och paroxetin (lakemedel mot depression)

Vad bor du tanka pa med alkohol?
Du far inte alkohol dricka under behandlingen med detta lakemedel . Alkoholkan gora att detta
lakemedel gor dig annu lugnare och somnigare . gor.

Graviditet, amning

Ar du gravid, tror du gravid att vara, vill du bli gravid eller ger du amning ? Kontakta d&? Kontakta
da din lakare eller apotekare innan du denna medicin anvander. Denna medicin kan under
graviditeten anvandas om det nodvandigt ar. nodvandig ar. Din lakare kommer att besluta om du
detta lakemedel far forskrivet eller inte.

Detta lakemedel rekommenderas inte for amning av barn av amning. Detta lakemedel kommer i
brostmjolken. Detta kan paverka ha pa din bebis.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dasig eller yr efter anvandning av detta lakemedel . Dukan ocksa fa besvar av
muskel sammandragningar av muskler utan att du det vill, chockerande och vridande rorelser och
avvikande spanning i dina muskler. Detta kan du en avvikande hallning av din kropp fa. Dessa
besvar kan paverka ha pa hur bra du kan se. De kan ocksa paverka ha om hur bra du fordon kan
kora och maskiner kan hantera.

Denna medicin innehaller natrium
Varje mlinnehaller 3,35 mg (0,1455 mmol) natrium.
Denna lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, det vill séga att det i
huvudsak 'natriumfritt' ar.

3. Hur administreras denna medicin ?Denna
medicin medicin ges till dig administreras av en lakare eller sjukskoterska. Det ges som en
langsam injektion i en ven ( minstminimalt 3 minuter) av en injektion i en muskel.

Anvandning hos vuxna

For behandling av illamaende och krakningar ,aven ocksa genom hela svar huvudvark (migran),
och for att se till att du inte illamaende blir och inte behover krakas av stralning : de: de
rekommenderad dos per gang ar 10 mg, upp till 3 gdnger per dag upprepas.

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

For att sakerstalla att du inte mar illa blir och inte behover krakas efter en operation: den
rekommenderade dosen ar 1 dos pa 10 mg.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar (alla indikationer)
Den rekommenderade dosen ar 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, upp till 3 ganger per dag upprepad,

administrerad via en ldngsam injektion i en ven.
Den maximala dosen pa 24 timmar ar 0,5 mg/kg kroppsvikt.
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Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Antal ganger

1-3ar 10-14 kg 1mg Upp till 3 ganger
per dag

3-5ar 15-19 kg 2 mg Tot 3 ganger per
dag

5-9ar 20-29 kg 2,5mg Tot 3 ganger per
dag

9-15 ar 30-60 kg 5mg Upp till 3 ganger

_ per dag

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

per dag

Blir du behandlad for illamaende och krakningar efter en operation ? Da farbehandlingen inte
langre an 48 timmar vara varar.

Blir du behandlad for att se till att du inte far besvar av senare illamaende och krakas efter
kemoterapi ? Da kan lakemedletanvandas behandling inte langre an 5 dagar vara.

Anvandning hos aldre
Dosen maste mojligen justeras . Detta berorpa av av fran njurproblem, leverproblem och den
allmanna halsan.

Andra farmaceutiska former kan mojligen vara battre for administrering till denna patientgrupp.

Anvandning vid vuxna med njurproblem
Radfraga med din lakare om du problem med dina njurar har. Har du genomsnittlig till allvarliga
problem med dina njurar? Da maste din dos sankas ..

farmaceutiska former ar mojligen battre for for administration till denna patientgrupp.

Anvandning hos vuxna med leverproblem
Radfraga med din lakare om du problem med din lever har. Har du allvarliga problem med din
lever? D& maste din dos bli sankt.

Andra farmaceutiska former ar mojliga battre for administrering till denna patientgrupp.

Anvandning hos barn yngre an 1 ar
Denna medicin far inte anvandas hos vid barn yngre an 1ar (se avsnitt 2).

Har du for mycket av denna medicin administrerat fatt?

Kontakta omedelbart kontakta din lakare eller apotekare. Du kan fa problem med problem med

std, sitta och rora dig (extrapyramidala storningar), sémnig vara, problem med din medvetande,
forvirrad vara, saker se, kanna eller hora som inte finns ( (hallucinationer) och problem med ditt
hjarta. Din lakare kan en behandling ordinera for dessa besvar om det behovs .
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Har du glomt denna medicin att anvanda?
Ta ingen dubbel dos for att en glomd dos att komma ikapp.

Har u annu andra fragor om anvandning av denna medicin? Kontakta da din lakare, sjukskoterska
eller apotekare.

4.

Mojliga biverkningar

Som varje medicin kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha. Inte alla far med att gora.

Far du besvar av en av nedanstaende besvar under anvandning av detta lakemedel ? Sluta
dabehandlingen . Kontaktaomedelbart din lakare , apotekare eller sjukskoterska sjukskoterska:

gora utan utan att du att vill (ofta av huvudet eller nacken). Detta kan hos barn eller
unga vuxna forekomma. Sarskilt vid anvandning av hoga doseringen. U far oftast i
borjan av behandlingen besvar av dessa symtom. U kan har ocksa efter 1 administrering
redan besvar av fa. Dessa rorelser kommer att upphora vid en bra behandling.

hog feber, hogt blodtryck, anfall av epilepsi (kramper), svettas eller mycket produktion
av saliv. Detta kan symtom vara av det neuroleptiska maligna syndromet.

klada eller hudutslag, svullnad av ditt ansikte, lappar eller hals eller problem med
andningen. Detta kan symtom vara av en allergisk reaktion. Detta kan mycket ar.

Mycket ofta (forekommer hos mer an 1av 10 anvandare )sémnig

ar Ofta (

forekommerhos mindre an 1 av 10 mindre an 1 av 10 anvandare)

depression

rorelser gora utan att du det sjalv vill. Som tics, skakningar, vridande rorelser eller
sammandragningar av muskler (stel vara, stel vara)

symtom som liknar de vid sjukdom Parkinsons (stel vara, skakningar)

rastlos vara

minskning av blodtrycket (sarskilt vid administrering via en ven)

diarré

kanna sig svag Ibland (

forekommerhos mindre an 1 av 100 anvandare mindre an 1 av 100 mer)

mer prolaktin i ditt blod. Prolaktin ar ett hormon. Detta kan orsaka produktion av mjolk
hos man och hos vid kvinnor som inte ammar ..

regelbundet har mens ar saker

se kanna eller hora som inte finns inte ar (hallucinationer)

mindre medvetande

langsam hjartslag (sarskilt vid administrering via en ven)

allergi

problem med syn och svimning av din ogonboll utan att du det vill

Sallan (forekommer hos mindre an 1 av 1.000 anvandare )forvirrad

vara anfall
av fran epilepsi (kramper). Sarskilt hos patienter med epilepsi.
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Okand ( kanmed de tillgangliga uppgifterna inte faststallas bli bestamd)

. avvikande mangd fargamne i ditt blod. Detta kan orsaka att huden fargas av din hud.
. svullnad av brosten vid man (gynekomasti)

. ofrivilliga muskelspasmer efter lang anvandning. Sarskilt hos aldre patienter.

. hog feber, hog blodtryck, anfall av epilepsi (kramper), svettning eller mycket

produktion av saliv. Detta kan symtom vara av en sjukdom som neuroleptisk malignt
syndrom kallas.
. forandringar i din hjartfrekvens. Dessa kan du se pa ditt EKG.

. hjartstillestand (sarskilt vid administrering via injektion)

. chock (kraftig sankning av din blodtryck. Sarskilt vid administrering via injektion)
. svimning (sarskilt vid administrering via en ven)

. allergisk reaktion som kan vara allvarlig ( sarskiltvid administrering via via en ven)
. hela hog blodtryck

. tankar om sjalvmord

Far du besvar av biverkningar? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler
ocksa for mojliga biverkningar som inte i denna bipacksedel finns.

Att rapportera av biverkningar

Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler
ocksa for biverkningar som inte i denna bipacksedel star. Du kan biverkningar ocksa rapportera
via Nederlandska Biverkningar Centrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom biverkningar att
rapportera, hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel medicin.

5. Hur forvarar du denna medicin?
Utanfor synhall och rackhall for barn forvara.
Ampullerna i pasen och och de lada forvara for skydd mot ljus.

For detta lakemedel finns det inga speciella forvaringsanvisningar vad galler temperaturen
temperatur.

Efter forsta oppning:
Inom 2 manader anvanda om ampullerna utan pasen forvaras . Efter blandning.

spadning blandning/utspadning: De kemiska och fysiska stabiliteten under anvandning av
blandningar med natriumklorid 0,9%, dextros 5%, Ringer-laktat och 4% dextros i 0,18%
natriumklorid ar stabil under 48 timme vid 15-250C under konstljus och under 48 timmar vid
5(+3)oC vid en koncentration av Metoclopramide HCI Noridem 0,1 mg/ml.

Ut mikrobiologisk synpunkt maste det lakemedlet omedelbart efter oppning anvandas .. om det
ingen risk finns for mikrobiell kontaminering genom genom metod som harvid ar anvand. Om det
inte omedelbart anvands ,ar de forvaringstider och forhallanden under anvandning de anvandning
de ansvar av anvandaren.
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Anvand denna medicin inte mer efter sista hallbarhetsdatum . Detfinns du pa pasen och ladan de
lada na EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar sista
hallbarhetsdatum.

Spola mediciner inte genom handfatet eller toaletten och slang dem inte i soptunnan. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner som du inte behover mer anvands. Om du mediciner pa
ratt satt bortskaffar blir de pa ratt satt forstorda och hamnar de inte i miljon till slut i miljon ratt.
6. Innehall av forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns i denna medicin?
Den aktiva substansen i denna medicin ar metoklopramidhydrokloridmonohydrat.
Varje ml av Iosningen innehaller 5,27 metoklopramidhydrokloridmonohydrat . Detta
arlika med 5 mg vattenfritt metoklopramidhydroklorid metoklopramidhydroklorid.
- andra amnena i i detta lakemedel ar natriumklorid, natriumhydroxid ochér/eller saltsyra
och vatten for injektioner.

Hur ser Metoklopramid HCI Noridem ut och vad innehaller en forpackning?
Metoklopramidhydroklorid 5 mg / ml I0sning for injektion ar en klar, farglos 10sning for injektion.
Polypropylen ampuller med darin 2 ml I6sning. Dessa ar forpackade i kartong lador med 5, 10 (2 x
5),20 (4 x 5), 50 (10 x 5) eller 60 (12 x 5) ampuller.

Varje 5 ampuller ar forpackade i en skyddande pase.

Det ar mgjligt att inte alla forpackningsstorlekar i handeln slapps ..

av tillstdndet for att i handeln slappa ta med en tillverkare
Tillstdndsinnehavare:

Noridem Enterprises Limited. Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,

Nicosia 1065, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens — Lamia,

145 68 Krioneri, Attiki, Grekland

T: +30 210 8161802, F: +30 210816158

| registret registrerad under: RVG 133746

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstater i Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet
under de foljande namn:

Cypern PRIBEKINET 5 mg mL Losning for injektion

Tjeckien Metoklopramid Noridem

Tyskland Metoklopramidhydroklorid Noridem 5 mg/ml Injektionslosning
Grekland PRIBEKINET 5 mg mL Injicerbar Losning

Frankrike METOKLOPRAMID NORIDEM 10 mg/2 mL, losning injektionsvatska
Ungern Metoklopramidhydroklorid Noridem 5 mg/ml Iosning injekcié
Polen Metoklopramid hydrochloridum Noridem

Slovakien Metoklopramid Noridem 5 mg/ml injekény losning

Spanien Metoklopramid Noridem 5 mg/ml Iosning injektionsvatska EFG
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Rumanien Metoklopramid Noridem 5 mg/ml losning injektionsvatska
ltalien Metoklopramidhydroklorid Noridem 5 mg/ml Injektionsvatska
Osterrike Metoklopramidhydroklorid Noridem 5 mg/ml Injektionslosning
Sverige Metoklopramid Noridem

Danmark Metoklopramid Noridem

Norge Metoklopramid Noridem

Finland Metoklopramid Noridem

Irland Metoklopramidhydroklorid 5 mg/ml [osning for injektion
Nederlanderna | Metoklopramid HCI Noridem 5 mg/mi-losning for injektion
Portugal Metoklopramid Noridem

Denna bipacksedel ar for den senast godkand i december 2024.

Den foljande informationen ar endast avsett for yrkesutovare inom halso- och sjukvard:
Beredning och anvandning
Fall av oforenlighet

Vid brist pa forskning om oforenligheter, far detta lakemedel inte med andra lakemedel blandas,
medundantag av foljande losningar : Natriumklorid:

. losning , Dextros 5 %,,
. Dextros 5 %
. Ringerlaktatlosning,

. 4% dextros i 0,18% natriumklorid
i en slutlig koncentration av Metoklopramid HCI Noridem 0,1 mg/ml.

Dosering och metod for administrering

Alla indikationer (vuxna patienter) Dosering: se avsnitt 3 i denna bipacksedel.
Den varaktighet av den injektionsbara behandlingen maste sa kort som mojligt vara hallas och det
maste sa snabbt som mojligt bytas till en oral eller rektal behandling behandling.

av administrering :
Mellan tva administrationer bor en minsta mellanrum pa 6 timmar respekteras , avenvid fall av
utbrott eller avstotning av avstotning av dos.

Speciella patientgrupper

Aldre

Hos aldre patienter bor en dosreduktion dvervagas , baserat palever- och njurfunktion och
njurfunktion en allman svaghet.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med en njursjukdom i slutstadiet (kreatininclearance < 15 ml/min) bor den dagliga
dosen justeras bli sankt med 75%.
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Vid patienter med en mattlig till allvarlig njurfunktionsnedsattning (kreatininclearance 15-60
ml/min) bor dosen dos bli sankt sankt med 50%.

Leverfunktionsstorning

Hos patienter med en allvarlig leverfunktionsstorning bor dosen dosen sankas med 50%. Andra
farmaceutiska former kan vara lampligare lampligare for for de behandling av dessa
patientgrupper.

Pediatriska patienter

Metoklopramid ar kontraindicerat hos barn yngre an 1 ar.

Avlagsnande

Allt oanvand lakemedel eller avfallsmaterial bor att forstoras enligt lokala foreskrifter foreskrifter.
Symtom

Extrapyramidala
storningar storningardasighet somnighetsankt sankt medvetande, forvirring, hallucinationer och
kardiorespiratoriskt arrest kan upptrada.

Behandling

| fall av extrapyramidala symtom, med eller utan relaterade till overdosering, ar behandlingen
behandling endast symptomatisk (bensodiazepiner hos barn och6ver antikolinergiska
antiparkinsonmedel hos vuxna).

En symptomatisk behandling en en continue overvakning av kardiovaskulara och respiratoriska
funktionerna bor utforas enligt den kliniska tillstandet . klinisk tillstand.
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