Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Primperan 10 mg tabletit
metoklopramidihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taéma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Primperan on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Primperan-tabletteja
Miten Primperan-tabletteja kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Primperan-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Primperan on ja mihin siti kiyte tidn

Primperan on pahomnvointilidke. Se sisdltdd lddkeanetta nimeltidn metoklopramidi. Se vaikuttaa aivojen
osassa, joka estdd pahoinvointia ja oksentelua.

Aikuiset

Primperan-tabletteja kiytetdén aikuisille:

- ehkiisemddn solusalpaajahoidon jilkeen mahdollisesti ilmenevia viivastynyttd pahoinvointia ja
oksentelua

- chkdisemdén sddehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu.
Migreenissd metoklopramidia voidaan kiyttdd yhdessd suun kautta otettavien kipulidkkeiden
kanssa auttamaan kipuldékkeitd vaikuttamaan tehokkaammin.

Lapset
Primperan-tabletit on tarkoitettu lapsille (1—18-vuotiaille), jos muut hoidot eivét tehoa tai niitd ei voida

kéayttdd ehkdisemdin solusalpaajahoidon jilkeen mahdollisesti ilmenevéa viivdstynyttd pahoinvointia ja
oksentelua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Primperan-tablette ja

Ali kiiytd Primperan-tabletteja jos

- olet allerginen metoklopramidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on verenvuotoa, tukkeuma tai puhkeama mahassa tai suolistossa

- sinulla on tai voi olla harvinainen kasvain lisamunuaisessa, joka sijaitsee munuaisen lahelld
(feokromosytooma)

- sinulla koskaan on ollut Idékehoitoon liittyvid tahattomia lihaskouristuksia (tardiivi dyskinesia)

- sinulla on epilepsia



- sinulla on Parkinsonin tauti

- kaytdt levodopaa (ladke Parkinsonin taudin hoitoon) tai dopaminergisia agonisteja (ks. kohta
Muut lddkevalmisteet ja Primperan)

- sinulla on koskaan ollut poikkeavia verenpuna-arvoja (methemoglobinemia) tai
NADH-sytokromi-b5:n puute.

Al anna Primperan-tabletteja alle 1-vuotiaalle lapselle (ks. kohta Lapset ja nuoret).

Ali kiiyti Primperan-tabletteja, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele
ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Primperan-tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Primperan-

tabletteja jos:

- sinulla on aiemmin ollut epdnormaali syddmen syke (pidentynyt QT-aika) tai muita syddnsairauksia

- sinulla on veren elektrolyyttipitoisuuksien, kuten kaliumin, natriumin ja magnesiumin, hairidita

- kaytit sydimen sykkeeseen vaikuttavia ladkkeitd

- sinulla on hermoston (aivot) sairauksia

- sinulla on maksan tai munuaisten toiminnan hdiriéitd. Annosta voi olla tarpeen pienentéé (ks. kohta
3).

Laakari voi ottaa verikokeita tarkistaakseen verenpunan mééran veressési. Hoito on lopetettava heti ja
pysyvisti, jos veriarvot ovat poikkeavia (methemoglobinemia).

Kahden metoklopramidiannoksen vilin on oltava vihintdén 6 tuntia yliannostuksen valttdmiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkdamisesta.

Hoito ei saa kestdd yli 3 kuukautta tahattomien lihaskouristusten riskin vuoksi.

Lapset ja nuoret

Tahdosta riippumattomia liikkkeitd (ekstrapyramidaalioireita) voi ilmeté lapsilla ja nuorilla aikuisilla. Tété
ladkettd ei saa kdyttdd alle 1-vuotiaille lapsille, koska siihen liittyy tahdosta riippumattomien liikkeiden
suurentunut riski (ks. kohta Ali kiiytd Primperan-tabletteja jos).

Muut lidéikevalmisteet ja Primperan

Kerro ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin

kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. Jotkut lidkkeet voivat vaikuttaa sithen miten Primperan

vaikuttaa tai Primperan voi vaikuttaa toisten lddkkeiden vaikutukseen. Téllaisia lddkkeitd ovat:

- levodopa tai muut Parkinsonin taudin hoitoon kiytettdvit lizikkeet (ks. kohta Ali kiiyti Primperan-
tabletteja jos)

- antikolinergit (lidkkeiti, joita kiytetddn helpottamaan vatsan kouristuksia)

- morfiinijjohdokset (ladkkeitd vaikean kivun hoitoon)

- rauhoittavat lddkkeet

- mielenterveyden ongelmien hoitoon kéytettavit ladkkeet

- digoksiini (Iidke syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- siklosporiini (lddke immuunijirjestelméan tiettyjen hairididen hoitoon)

- mivakurium ja suksametoni (Iidkkeitd lihasten rentouttamiseen)

- fluoksetiini ja paroksetiini (Iidkkeitd masennuksen hoitoon)

- rifampisiini (tuberkuloosin tai muiden infektioiden hoitoon kéytettava ladke, joka saattaa pienentda
metoklopramidin miarda veressd, jos niitd lAdkkeitd kiytetddn samanaikaisesti).

Primperan alkoholin kanssa



Alkoholia ei pidéd kdyttdd metoklopramidihoidon aikana, koska alkoholi voimistaa Primperan-tablettien
rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttdd. Jos on tarpeellista, Primperan-tablettien kiyttiminen
raskauden aikana on mahdollista. Ladkari paattaa pitdisiko sinun kayttas tata [Adkettd vai el

Primperan-tablettien kiyttod imetyksen aikana ei suositella, koska metoklopramidi erittyy didinmaitoon
ja voi vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Primperan voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta tai tahdosta riippumattomia, nykivid, vaantelehtivid
pakkoliikkeitd sekd epétavallinen lihasjénteys voi aiheuttaa kehon virheasentoja. Tdémé voi vaikuttaa

nakokykyysi ja kykyyn ajaa ja kéyttdéd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Primperan-table it siséltivit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele Iddkarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Primperan-tablette ja kiyte téiin

Kaikki kdvttoaiheet (aikuiset potilaat)

Suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suositeltu enimméisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.
Suositeltu hoidon enimmaéiskesto on 5 vuorokautta.

Solusalpaajahoidon aiheuttaman viivistyneen pahomnvoinnin ja oksentelun estohoito (1—18-vuotiaat
lapset

Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg suun kautta korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

Annostaulukko

Ika Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9—18 vuotta 30-60 kg Smg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15-18 vuotta Y1 60 kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa




Ali kiyti titd [iskettd solusalpaajahoidon aiheuttaman viiviistyneen pahoinvoinnin ja oksentelun
estohoitoon yli 5 vuorokautta.

Primperan-tabletit eivit sovi kdytettivéksi lapsille, jotka painavat alle 30 kg.
Muut ladkemuodot/vahvuudet voivat olla soveltuvampia lidkkeen antamiseksi.

Antotapa
Kahden metoklopramidiannoksen vilin on oltava véhintdén 6 tuntia yliannostuksen valttamiseksi,
huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkddmisesta.

Lakkait
Annosta voi olla tarpeen pienentdd munuaisten ja maksan toiminnan ja yleiskunnon perusteella.

Aikuiset, joilla on munuaisten toiminnan hiirioita
Kerro ldékarille, jos sinulla on munuaisten toiminnan héiriditd. Annosta on pienennettdva, jos sinulla on
kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

Aikuiset, joilla on maksan toiminnan héirioiti
Kerro lddkérille, jos sinulla on maksan toiminnan hairiditd. Annosta on pienennettiva, jos sinulla on
vaikea maksasairaus.

Kaytto lapsille ja nuorille
Metoklopramidia ei saa kéyttda alle 1-vuotiaille lapsille (ks. kohta 2).

Jos kiytit enemmin Primperan-tablette ja kuin sinun pitiisi

Ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan valittomasti. Tahdosta riippumattomia likkeita
(ekstrapyramidaalioireita), uneliaisuutta, tajunnan tason laskua, sekavuutta, hallusinaatioita ja
syddnoireita voi ilmetd. Ladkari voi tarvittaessa madrétd sinulle hoidon néihin oireisiin.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Primperan-tablette ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta hoito ja kerro vilittomasti lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset

jonkun seuraavista oireista timéan lidkkeen kdyton aikana:

- allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, angioedeema tai nokkosihottuma). Oireena voi olla ihottuma,
kutina, hengitysvaikeus, hengenahdistus, kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus, ihon
kylménhikisyys, syddmentykytys, huimaus, heikotus tai pydrtyminen. Ota valittdmaésti yhteys
ladkariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen tai hakeudu vilittomésti lihimmén sairaalan
paivystykseen.



tahdosta riippumattomat liikkkeet (usein pdén tai niskan alueella). Nitd voi ilmeté lapsilla tai nuorilla
aikuisilla ja etenkin kun kéytetéén suuria annoksia. Nama oireet ilmenevit yleensé hoidon alussa ja
jopa kerta-annoksen jilkeen. Likkeet loppuvat asianmukaisella hoidolla.

korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen erittyminen. Nama voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta)

uneliaisuus.

Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenesté)

masennus
tahdosta ripppumattomat liikkeet, kuten nykivat, ravistelevat, vaantelehtivit likkeet tai lihasten
jaykkyys

Parkinsonin tautia muistuttavat oireet (jaykkyys, vapina)

rauhattomuus

verenpaineen lasku (etenkin kun lddke annetaan laskimonsisédisesti)

ripuli

voimattomuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

prolaktiinihormonin suurentunut pitoisuus veressi, mikd voi aiheuttaa: maidoneritystd miehilld, ja
naisilla, jotka eivit imetd

epasdanndlliset kuukautiset

hallusinaatiot

alentunut tajunnan taso

hidas syddmen syke (etenkin kun ld&ke annetaan laskimonsiséisesti)

yliherkkyys

ndkohéiriot ja silmdmunan tahdonvastainen kééntyminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

sekavuus
kouristukset (etenkin epilepsiapotilailla).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, angioedeema tai nokkosihottuma)
poikkeavat verenpuna-arvot: voi muuttaa ihon véria

rintojen suureneminen miehelld (gynekomastia)

tahattomat lihaskouristukset pitkdaikaisen kayton jalkeen, etenkin idkkailld potilailla
korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen eritys. Nidmai voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita.

syddmen sykkeen muutokset, jotka nikyvit sydidnsdhkokiyrissd (EKG)
syddmenpysihdys (etenkin kun lidke annetaan injektiona)

sokki (vaikea verenpaineen lasku) (etenkin kun lddke annetaan injektiona)
pyortyminen (etenkin kun Iidke annetaan laskimonsiséisesti)

erittdin korkea verenpaine (voi johtua esim. feokromosytoomasta, ks. kohta 2)
itsemurha-ajatukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Primpe ran-table ttien siilyttimine n

Primperan 10 mg tabletit séilytetdéin huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiiyttopaivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Primperan-tabletit sisiltivit

- Vaikuttava aine on metoklopramidihydrokloridi. 1 Primperan-tabletti sisdltda
metoklopramidihydrokloridimonohydraattia, joka vastaa 10 mg metoklopramidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, litted tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella ja teksti
”Primperan 10” toisella puolella, halkaisija noin 7 mm, paino noin 125 mg.

Pakkauskoot: 40 tablettia ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, 02100 Espoo

Valmistaja

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Espanja
tai

Delpharm Dijon, 6 Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.3.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Primperan 10 mg tabletter
metoklopramidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Primperan dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Primperan
Hur du anvinder Primperan

Eventuella biverkningar

Hur Primperan ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

2. Vad Primperan ir och vad det anvinds for

Primperan ar ett antiemetikum (likemedel mot illamaende och krikningar). Det innehaller en substans
som kallas metoklopramid. Det verkar pa ett omrade i hjirnan som hindrar dig frén att bli illaméende
och krékas.

Vuxna

Primperan anvénds hos vuxna:

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

- for att forebygga illaméende och krdkningar som orsakas av stralbehandling

- for att behandla illamaende och krikningar inklusive illaméende och krdkningar som kan uppsté vid
migran. Metoklopramid kan tas tillsammans med likemedel mot smérta (som tas via munnen) vid
migran for att fa battre effekt av det smértstillande lakemedlet.

Barn och ungdomar
Primperan anvdnds hos barn (i dldern 1-18 ar) om annan behandling inte fungerar eller inte kan
anvindas for att forebygga fordrojt illamaende och krikningar som kan uppsté efter cellgiftbehandling,

2. Vad du behover veta innan du anvinder Primperan

Anvind inte Primperan

- om du &r allergisk mot metoklopramid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har blodning, hinder eller sér i mag-tarmkanalen

- om du har eller kan ha en séllsynt tumér i binjuren, som sitter néra njuren (feokromocytom)

- om du ndgonsin har haft ofrivilliga muskelryckningar (tardiv dyskinesi), niar du har behandlats med
ett likemedel

- om du har epilepsi

- om du har Parkinsons sjukdom



- om du tar levodopa (ett likemedel mot Parkinsons sjukdom) eller dopaminerga agonister (se avsnitt
” Andra likemedel 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 avsnitt "Barn och ungdomar”).

Ta inte Primperan om nagot av ovanstaende géller dig. Om du &r osdker, radfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Primperan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Primperan om:

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

- du har problem med saltnivierna i blodet, sdsom kalium, natrium och magnesium
- duanvénder andra likemedel som paverkar din hjartrytm

- du har neurologiska (hjarn) problem

- du har lever- eller njurproblem. Dosen kan behova sidnkas (se avsnitt 3).

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

Du maste vanta minst 6 timmar mellan varje dos metoklopramid, &ven om du inte far behélla dosen
(t ex vid krékning eller diarré), for att undvika dverdosering.

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

Barn och ungdomar

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 oftivilliga rorelser (se avsnitt
” Anvénd inte Primperan”).

Andra likemedel och Primperan

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta

andra likemedel. Orsaken ér att vissa likemedel kan paverka hur Primperan fungerar eller att

Primperan kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Dessa likemedel inkluderar foljande:

- levodopa eller andra likemedel som anvidnds for behandling av Parkinsons sjukdom (se avsnitt
” Anvind inte Primperan”)

- antikolinergika (likemedel mot magkramper eller spasmer)

- morfinderivat (likemedel som anvénds for behandling av svar smarta)

- lugnande (sedativa) likemedel

- likemedel som anvinds vid psykisk ohélsa

- digoxin (likemedel for behandling av hjartsvikt)

- ciklosporin (likemedel som anvénds for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet)

- mivakurium och suxameton (likemedel som anvénds for att slappna av musklerna)

- fluoxetin och paroxetin (likemedel som anvénds for att behandla depression)

- rifampicin (likemedel som anvénds for att behandla tuberkulos eller andra infektioner, kan minska
méngden av metoklopramid i blodet, om dessa likemedel anvinds samtidigt).

Primperan med alkohol
Alkohol ska inte konsumeras under behandling med metoklopramid eftersom det 6kar den lugnande

(sedativa) effekten av Primperan.

Graviditet och amning



Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Primperan kan tas under graviditet om det ar
nodvéndigt. Din likare kommer att avgdra 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 anvéndning av maskiner

Du kan kidnna dig désig, yr eller ha oftrivilliga rérelser (kramp, ryckningar) och onormal muskelspanning
som orsakar snedvridning av kroppen efter att ha tagit Primperan. Detta kan paverka din syn och dven
paverka din formaga att kéra bil och anvéinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Primperan tabletter innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviinder Primperan

Alla indikationer (vuxna patienter)

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

Maximal rekommenderad behandlingstid 4r 5 dagar.

For att forhindra fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling (barn i
aldern 1-18 &r)

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 1 mg Upp till 3 génger
dagligen

3-5éar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 génger
dagligen

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

9-18 ar 30-60 kg S5mg Upp till 3 gédnger
dagligen

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

Du bor inte ta detta likemedel under mer dn 5 dagar for att forhindra fordrdjt illamaende och



krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling.

Primperan dr inte lamplig for anvandning till barn som véger mindre dn 30 kg.
Andra beredningsformer/styrkor kan vara mer limpliga for administrering,

Adminis trerings s itt
Du méste vinta minst 6 timmar mellan varje dos metoklopramid, &ven om du inte fir behalla dosen
(t ex vid krakning eller diarré), for att undvika dverdosering.

Aldre personer
Dosen kan behova sidnkas beroende pa njurproblem, leverproblem och allméntillstand.

Vuxna med njurproblem
Tala med din likare om du har njurproblem. Dosen bor sénkas om du har méttliga eller allvarliga
njurproblem.

Vuxna med leverproblem
Tala med din likare om du har leverproblem. Dosen bor sénkas om du har allvarliga leverproblem.

Barn och ungdomar
Metoklopramid ska inte anvdndas hos barn under 1 ar (se avsnitt 2).

Om du har tagit for stor méiingd av Primperan

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

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anviinda Primperan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Avsluta behandlingen och tala genast med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far

nagot av foljande symtom nér du tar detta likemedel:

- allergiska reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem och nisselutslag). Symtomen kan innefatta
utslag, klada, andningssvarigheter, andfaddhet, svullnad av ansikte, lippar, svalg eller tunga,
kallsvettig hud, hjirtklappning, yrsel, svaghet eller svimning. Kontakta omedelbart likare eller annan
vardpersonal eller uppsdk omedelbart ndrmaste akutmottagning.

- ofrivilliga rérelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan férekomma hos barn eller ungdomar
och sérskilt dd hoga doser anvidnds. Dessa symtom upptrader vanligen i borjan av behandlingen och
kan @ven uppsté efter en enda dos. Dessa rorelser kommer att upphora efter att de har behandlats
pé lampligt satt.
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- hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. Det kan vara symtom pé ett tillstdnd
som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
e dasighet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e depression

e oftivilliga rérelser som tics, skakningar, vridande rorelser eller muskelsammandragningar (styvhet,
stelhet)

e symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

e rastloshet

e blodtryckssidnkning (sarskilt vid intravends administrering)

e diarré

e svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

e forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin, vilket kan orsaka: mjélkproduktion hos
mén och hos kvinnor som inte ammar

e oregelbundna menstruationer

e hallucinationer

e nedsatt medvetandegrad

e langsam hjartrytm (sdrskilt vid intravends administrering)

o allergi

e synstdrningar och ofrivilliga dgonrorelser.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare)
o tillstdnd av forvirring
e kramper (sérskilt hos patienter med epilepsi).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

e allergiska reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem och nisselutslag)

e onormala nivier av blodpigment: som kan &ndra fargen pa din hud

e onormal utveckling av brost (gynekomasti)

o ofrivilliga muskelspasmer efter langvarig anvandning, sarskilt hos dldre patienter

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

e fOrdndringar i hjirtrytmen som kan synas pa ett EKG-test

e hjirtstillestand (sérskilt vid injektion)

e chock (allvarlig sénkning av hjirtats tryck) (sérskilt vid injektion)

e svimning (sdrskilt vid intravends administrering)

e mycket hogt blodtryck (kan bero pa t.ex. feokromocytom, se avsnitt 2)

e sjilvmordstankar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA
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5. Hur Primperan ska forvaras

Primperan 10 mg tabletter férvaras vid rumstemperatur (15-25°C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i1 angiven
ménad.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metoklopramidhydroklorid. En Primperan tablett innehéller
metoklopramidhydrokloridmonohydrat motsvarande 10 mg metoklopramidhydroklorid.

- Ovriga innehdllsimnen 4r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller ndstan vit, platt tablett med brytskara pa den ena sidan och texten ”Primperan 10” pa den
andra sidan, diameter cirka 7 mm, vikt cirka 125 mg.

Forpackningsstorlekar: 40 tabletter och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Sanofi Oy, Norrskensgranden 1, 02100 Esbo

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanien
eller

Delpharm Dijon, 6 Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Frankrike

Denna bipacksedel indrades senast 15.3.2023.
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