BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN
Metoclopramid HCI CF 10 mg, tabletter
metoklopramidmonohydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Metoclopramid HCI CF och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR METOCLOPRAMID HCL CF OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Metoclopramid HCI CF ar ett antiemetikum. Det innehaller ett lakemedel som heter
"metoklopramid”. Det verkar pa en del av hjarnan och forhindrar illamaende och krakningar.

Vuxna
Detta lakemedel anvands hos vuxna:
- for att forebygga illamaende och krakningar orsakade av kemoterapi
- for att forebygga illamaende och krakningar orsakade av stralbehandling
- for behandling av illamaende och krakningar, inklusive illamaende och krakningar
orsakade av migran. Metoklopramid kan tas tillsammans med orala smartstillande medel
for att hjalpa dem att verka mer effektivt.

Barn
Detta lakemedel anvands hos barn (1-18 &r) for att forebygga illaméaende och krakningar orsakade
av kemoterapi, om andra behandlingar inte ar tillrackligt effektiva eller inte kan anvandas.

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

- Du har en blodning, blockering eller bristning i mag-tarmkanalen.

- Du har (mdjligen) en sallsynt tumar i binjuren (feokromocytom).
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- Du har nadgonsin haft ofrivilliga muskelspasmer (tardiv dyskinesi) under en behandling
med ett lakemedel.

- Du har epilepsi.

- Du har Parkinsons sjukdom.

- Du anvander levodopa (ett anti-Parkinsonmedel) eller dopaminagonister (se nedan
under 'Anvander du andra lakemedel?').

- Du har nadgonsin haft onormala pigmentblodvarden (methemoglobinemi) eller NADH-
cytokrom-b5-brist.

Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ar (se nedan under 'Barn och ungdomar upp till 18 ar').

Anvand inte detta lakemedel om nagon av ovanstaende varningar galler dig, eller har gallt
tidigare. Om du ar osaker, radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel, om nagon av de nedan
angivna situationerna galler dig:
- Du har en historia av onormal hjartrytm (QT-férlangning) eller andra hjartsjukdomar.
- Du har problem med saltbalansen i ditt blod, sdsom kalium, natrium och magnesium.
- Du anvander andra lakemedel som ar kanda for att paverka din hjartfrekvens.
- Du har en neurologisk (hjarn-) sjukdom.
- Du har lever- eller njursjukdomar. Dosen kan behdva sankas (se avsnitt 3).

Din lakare kan utfora blodtester for att kontrollera pigmentvarden i ditt blod. Vid avvikande
varden (methemoglobinemi) ska behandlingen omedelbart och permanent avbrytas.

For att undvika overdosering, aven efter krakning, bor ett tidsintervall pa minst 6 timmar mellan
varje administrering iakttas.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Okontrollerbara rorelser (extrapyramidala storningar) kan uppsta hos barn och unga vuxna. Detta
lakemedel bor inte anvandas hos barn under 1 ar pa grund av den okade risken for okontrollerbara
rorelser (se ovan under 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?').

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du, forutom Metoclopramide HCI CF, andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det
eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta
det da for din lakare eller apotekare. Vissa andra lakemedel kan paverka anvandningen av detta
lakemedel. Dessa lakemedel ar:

- levodopa eller andra lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom (se ovan under

'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?").

- antikolinergika (Iakemedel mot kramper i mag-tarmkanalen).

- morfinderivat (starkt verkande smartstillande medel).

- lugnande medel.

- lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar.

- digoxin (lakemedel for att behandla hjartsvikt).

- ciklosporin (Iakemedel for att behandla vissa sjukdomar i immunsystemet).
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- mivakurium och suxametonium (muskelavslappnande medel).
- fluoxetin och paroxetin (antidepressiva).

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Alkohol bor inte konsumeras under behandling med metoklopramid, eftersom det forstarker den
av detta lakemedel orsakade effekten av dasighet och somnighet.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om det ar nodvandigt kan detta lakemedel tas under graviditet. Din lakare kommer att besluta om
du ska fa detta lakemedel forskrivet.

Detta lakemedel rekommenderas inte vid amning, eftersom metoklopramid utsondras i
brostmjolken och ditt barn kan utsattas for det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Somnighet eller yrsel kan forekomma. Du kan ocksa uppleva okontrollerbara ryckiga, skakande
nervrorelser efter att ha tagit detta lakemedel. Dessa besvar kan paverka din syn och hur du kor
fordon eller hanterar maskiner.

Metoklopramid HCI CF innehaller laktos och natrium

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL? )
Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

For behandling av illamaende och krakningar, oavsett orsak (hos vuxna)
Den rekommenderade enkeldosen ar 10 mg, upprepad upp till tre ganger per dag.
Den maximala rekommenderade dagliga dosen ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Den maximala rekommenderade behandlingstiden ar 5 dagar.

For att forebygga illamaende och krakningar orsakade av kemoterapi (hos barn och ungdomar
upp till 18 &r)

Den rekommenderade dosen ar 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, upprepad upp till tre gdnger per
dag, att tas via munnen (oral vag).

Den maximala dosen under 24 timmar ar 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Den maximala rekommenderade behandlingstiden ar 5 dagar.

Doseringsschema
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Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-34r 10-14 kg 1mg Upp till 3 ganger per dag

3-54ar 15-19 kg 2mg Upp till 3 ganger per dag

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

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

15-18 ar Mer an 60 kg 10 mg Upp till 3 ganger per dag

Detta lakemedel ar inte lampligt for anvandning hos barn som vager mindre an 30 kg. Andra
farmaceutiska former/styrkor kan vara mer lampliga for administrering till denna population.

Administreringssatt

For att undvika overdosering, aven efter krakning, bor ett tidsintervall pa minst 6 timmar mellan
varje administrering iakttas.

Ta tabletterna med ett halvt glas vatten eller eventuellt med lite mat.

Aldre patienter
Beroende pa njursjukdomar, leversjukdomar och allman halsa kan dosreduktion behovas.

Vuxna med njursjukdomar
Kontakta din lakare om du har en njursjukdom. Dosen bor minskas vid mattliga till svara
njursjukdomar.

Vuxna med leversjukdomar
Kontakta din lakare om du har en leversjukdom. Dosen bor minskas vid svara leversjukdomar.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Metoklopramid far inte ges till barn under 1ar (se avsnitt 2).

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Kontakta omedelbart din lakare eller apotekare. Du kan uppleva okontrollerbara rorelser
(extrapyramidala storningar), bli dasig, fa medvetandeproblem, bli forvirrad, hallucinera och fa
hjartproblem. Vid behov kan din lakare ordinera en behandling for dessa symtom.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din Iakare eller apotekare.
4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.
Avbryt behandlingen och kontakta omedelbart din lakare eller apotekare om du upplever nagon
av foljande biverkningar under anvandningen av detta lakemedel:
- Okontrollerbara rorelser (ofta av huvudet eller nacken). Dessa kan forekomma hos barn
eller unga vuxna, sarskilt nar hoga doser anvands. Dessa reaktioner upptrader vanligtvis
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i borjan av behandlingen och kan aven uppsta efter en enda dos. Dessa effekter
kommer att forsvinna med lamplig behandling.

- Hog feber, hogt blodtryck, anfall/krampanfall (konvulsioner), svettning,
salivutsondring. Detta ar tecken pa malignt neuroleptikasyndrom.

Klada eller hudutslag, svullnad i ansiktet, lapparna eller halsen, andningssvarigheter.
Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion, vilket kan vara allvarligt.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)

dasighet.

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)

nedstamdhet (depression)

okontrollerbara rorelser sasom tics, skakningar, ryckiga rorelser eller muskelryckningar
(stelhet, rigiditet)

symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

kanna sig rastlos

blodtrycksfall (sarskilt vid intravends administrering)

diarré

kanna sig svag.

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)

forhojda varden av ett hormon som kallas prolaktin i blodet vilket kan orsaka
mjolkproduktion hos man och hos kvinnor som inte ammar

oregelbunden menstruation

hallucination

nedsatt medvetande

langsam hjartfrekvens (sarskilt vid intravenos administrering)

allergi

synstorningar (visuella stérningar) och ofrivillig avvikelse av 6gongloben.

Sallan (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

forvirring
anfall/krampanfall (konvulsioner) (sarskilt hos patienter med epilepsi).

Okand (utifran tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas)

avvikande blodpigmentvarden: detta kan orsaka missfargning av din hud

abnorm utveckling av brost (gynekomasti)

efter ldngvarig anvandning kan ofrivilliga muskelryckningar uppsta, sarskilt hos aldre
hog feber, hogt blodtryck, anfall/krampanfall (konvulsioner), svettning, salivutsondring.
Detta kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom.

forandringar i hjartfrekvensen, vilket kan synas pa ett EKG

hjartstillestand (sarskilt vid intravends administrering)

chock (kraftig blodtrycksfall) (sarskilt vid intravends administrering)

svimning (sarskilt vid intravends administrering)

allergiska reaktioner som kan vara allvarliga (sarskilt vid intravends administrering)
mycket hogt blodtryck.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det Nederlandska Biverkningscentret Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter “Anvands
fore:" eller “"Exp.:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar
metoklopramidmonohydrokloridmonohydrat motsvarande 10 mg vattenfritt
metoklopramidmonohydroklorid.

- De andra amnena i detta lakemedel ar laktos, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Hur ser Metoclopramide HCI CF ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Tabletterna ar vita till brutet vita, runda med en diameter pa 7 mm, bikonvexa. Ena sidan av
tabletten har en brytskara, den andra sidan har inskriptionen “10”. Tabletten kan delas i lika doser.

Metoclopramide HCI CF finns tillganglig per:
- 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 2500 tabletter i PP-flaskor
med PE-lock.
- 50 tabletter i EAV (PVC/AI).
- 10 tabletter i en PVC/Al-blister, forpackade i multiplar av 10 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Tillstandsinnehavare:

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Nederlanderna

Tillverkare:
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Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlanderna

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgien

Registrerad under
RVG 55926, Metoclopramide HCI CF 10 mg, tabletter.

Denna bipacksedel godkandes senast i oktober 2021.

Mer information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats (www.cbg-meb.nl).
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