Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Metoclopramide G.L. Pharma 5 mg/ml injektioneste, liuos
metoklopramidihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madrétty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metoclopramide G.L. Pharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta
Miten Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Metoclopramide G.L. Pharma -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wWN =

1. Mitda Metoclopramide G.L. Pharma on ja mihin sitd kiytetain

Metoclopramide G.L. Pharma on pahoinvointilddke. Sen vaikuttava aine on metoklopramidi. Se
vaikuttaa aivojen osaan, joka estdd sinua tuntemasta pahoinvointia tai oksentamasta.

Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta kiytetaan aikuisille

- ehkdisemddn pahoinvointia ja oksentelua, joita voi esiintyd leikkauksen jdlkeen

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin yhteydessa esiintyvé pahoinvointi
ja oksentelu

- ehkdisemddn sddehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua.

Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta kiytetaan lapsille ja nuorille (1-18 vuotta) kun muut

hoidot eivit tehoa tai niitd ei voida harkita.

- ehkédisemdin viivdstynyttd pahoinvointia ja viivastynyttd oksentelua, joita voi esiintya
sytostaattihoidon jalkeen

- leikkauksen jdlkeen ilmenneen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.

Metoklopramidia, jota Metoclopramide G.L. Pharma siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta

Ali kiyta Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta

- jos olet allerginen metoklopramidihydrokloridille tai tdmén 1d4kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on verenvuotoa, ahtauma (striktuura) tai repedma (perforaatio) vatsassa tai suolistossa

- jos sinulla on epdilty tai varmistettu harvinainen lisamunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- jos sinulla on tai on joskus ollut lddkehoidon yhteydessa tahattomia pakkoliikkeitd (tardiivi
dyskinesia)



- jossinulla on epilepsia

- jos sinulla on Parkinsonin tauti ja/tai epdnormaaleja liikkeitd (ekstrapyramidaalihéirict)

- jos kaytdt levodopaa (Parkinsonin taudin hoidossa kéytettdvda vaikuttavaa ainetta) tai
dopaminergisid aineita (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja Metoclopramide G.L. Pharma”)

- jossinulla on tai on joskus ollut epdnormaaleja hemoglobiiniarvoja (methemoglobinemia) tai
NADH-sytokromi b5-reduktaasin puutos

- jos sinulla on prolaktiinista riippuvainen kasvain, esim. rintarauhasen karsinooma (kasvain
rinnassa) tai aivolisdkkeen adenooma (kasvain aivolisdkkeessd, aivojen osassa, joka sdételee
kehon hormonitasapainoa).

Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille (ks. alla ”Lapset ja

nuoret”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metoclopramide G.L. Pharma -

valmistetta, jos:

- sinulla on joskus ollut epdnormaali syddmen syke (QT-vélin pidentyminen) tai muita
syddnongelmia

- sinulla on ongelmia veren suolapitoisuuksissa (kalium, natrium ja magnesium)

- kéytdt muita 1ddkkeitd, jotka vaikuttavat sydamen sykkeeseen

- sinulla on hermoston héirigita

- sinulla on maksan tai munuaisten toiminnan hdiri6itd. Saattaa olla tarpeen pienentda annosta (ks.
kohta 3)

- kéytat atovakonia (mikrobilédéke).

Ladkaéri voi tehdéd verikokeita veren hemoglobiinipitoisuuden (veren pigmentti) tarkistamiseksi. Jos
pitoisuudet ovat poikkeavat (methemoglobinemia), hoito on lopetettava vélittémasti ja pysyvasti.

Ladkérin on odotettava vahintdan 6 tuntia jokaisen metoklopramidiannoksen jalkeen ennen seuraavan
annoksen antamista yliannostuksen estdmiseksi.

Lapset ja nuoret

Lapsilla ja nuorilla aikuisilla voi esiintya tahdosta riippumattomia liikkeita
(ekstrapyramidaalihdiri6itd). Tatd 1adkettd ei saa kayttad alle 1-vuotiaille lapsille, koska siihen liittyy
tahdosta riippumattomien liikkeiden suurentunut riski (ks. edelld "Al4 kédytd Metoclopramide G.L.
Pharma -valmistetta").

Muut ladkevalmisteet ja Metoclopramide G.L. Pharma

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd. Tama johtuu siitd, ettd muut ladkkeet voivat vaikuttaa Metoclopramide G.L.

Pharma -valmisteen vaikutustapaan tai Metoclopramide G.L. Pharma -valmiste voi vaikuttaa muiden

ladkkeiden vaikutukseen. Nditd ovat mm:

- Levodopa ja muut Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavét 1ddkkeet (ks. edelld "Ala kiyta
Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta")

- Antikolinergit (ladkkeet, joita kiytetddn lievittdmddn vatsakramppeja tai kouristuksia)

- Morfiinijohdannaiset (voimakkaan kivun hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

- Laidkkeet, joilla on hermostoa lamaannuttava vaikutus

- Kaikki mielenterveyshéirididen hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet

- Digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdva ladke)

- Siklosporiini (lddke, jota kdytetdén tiettyjen immuunijarjestelméan hairididen hoitoon)

- Mivakurium ja suksametonium (lihasten rentouttamiseen kdytettdvia lddkkeita)

- Fluoksetiini ja paroksetiini (masennuksen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd)

- Suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden imeytyminen ja teho voivat heikentyd, jos niitd
annetaan samanaikaisesti metoklopramidin kanssa. Muita lisdehkdisymenetelmid suositellaan.

- Atovakoni (mikrobilddke).

Metoclopramide G.L. Pharma alkoholin kanssa



Metoklopramidihoidon aikana ei saa kéyttaa alkoholia, koska se lisid Metoclopramide G.L. Pharma -
valmisteen rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Tarvittaessa Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta voidaan kayttdd raskauden aikana. Kéyttdd on
kuitenkin valtettdva raskauden loppuvaiheessa. Ladkari paattad, annetaanko sinulle téatd ladakettd vai ei.

Imetys
Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta ei suositella, jos imetét, koska metoklopramidi erittyy

didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Varoitus: Tama ladke saattaa heikentda reaktiokykya ja ajokykya.

Metoclopramide G.L. Pharma -valmisteen ottamisen jdlkeen saatat tuntea uneliaisuutta ja huimausta
tai sinulla saattaa esiintya hallitsemattomia liikehdiriitd (dyskinesiaa), kuten vapinaa, nykimista ja
vaantelehtivid liikkeitd sekd epétavallista lihasjdnteyttd ja kehon virheasentoja (dystonia). Tdma voi
vaikuttaa ndkokykyysi ja heikentédd kykydsi ajaa ja kdyttad koneita.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metoclopramide G.L. Pharma sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) ampullia kohti, eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton".

3. Miten Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta kaytetadn
Yleensa ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tamén ladkkeen.

Se annetaan hitaana injektiona laskimoon (laskimonsisdinen kayttd, vahintddn 3 minuutin ajan) tai
injektiona lihakseen (lihaksensisdinen kéaytto).

Aikuiset

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin yhteydessa esiintyva pahoinvointi ja
oksentelu, sekd sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyyn:

Suositeltu kerta-annos on 10 mg (2 ml), joka toistetaan enintdédn 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaéisannos vuorokaudessa on 30 mg (6 ml) tai 0,5 mg (0,1 ml) /kg.

Leikkauksen jdlkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn:

Suositeltu kerta-annos on 10 mg.

Kaytto lapsille ja 1-18 -vuotiaille nuorille
Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta ei saa kayttda alle 1-vuotiaille lapsille (ks. kohta 2).



Suositeltu kerta-annos on 0,1-0,15 mg (0,02-0,03 ml) /kg, joka toistetaan enintdan 3 kertaa

vuorokaudessa hitaasti laskimoon annettuna.

Enimmadisannos 24 tunnin kuluessa on 0,5 mg (0,1 ml) /kg, enintddn 30 mg (6 ml) vuorokaudessa.

Annostustaulukko
Ika Paino Annos (mg) Annos (ml) Antotiheys
1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg 0,2 ml
3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg 0,4 ml enintidn kolme kertaa
5-9 vuotta 20-29 kg 2,5mg 0,5 ml vuorokaudessa
9-18 vuotta 30-60 kg 5mg 1 ml
15-18 vuotta yli 60 kg 10 mg 2 ml

Leikkauksen jdlkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoito saa kestdd enintdén 48 tuntia.

Solunsalpaajahoidon aiheuttaman pitkittyneen pahoinvoinnin ja oksentelun estohoito saa kestaa
enintddn 5 vuorokautta.

Idkkaat (65-vuotiaista alkaen)
Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen munuaisten ja maksan toiminnan sekd yleisen
terveydentilasi mukaan.

Potilaat, joilla on munuaisten toiminnanvajaus
Kerro laédkarille, jos sinulla on munuaisten toiminnan héiriditd. Annosta on pienennettavd, jos sinulla
on keskivaikea tai vaikea munuaisten toiminnanvajaus.

Potilaat, joilla on maksan toiminnanvajaus
Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on maksan toiminnan hairi6itd. Annosta on pienennettdvé, jos sinulla on
vaikea maksan toiminnanvajaus.

Jos sinulle on annettu liikaa Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta

Ota valittomasti yhteyttd ladkariin tai sairaanhoitajaan, jos uskot saaneesi liikaa téta ladketta.

Sinulla voi olla hallitsemattomia liikkeitd (ekstrapyramidaalihdiri6itd), uneliaisuutta, levottomuutta,
hikoilua, tajunnan heikkenemistd, sekavuutta ja aistiharhoja seka ihon punoitusta ja syddnongelmia tai
kouristuksia. Tarvittaessa 144kéri voi hoitaa niitd oireita.

Tietoa lddkdrille: Ohjeet yliannostuksen hoitoon ovat tdmdn pakkausselosteen lopussa.

Jos unohdat kayttaa Metoclopramide G.L. Pharma -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéaytostd, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit saa.

Lopeta hoito ja ota vélittomaésti yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos huomaat tdmén

ladkkeen kédyton aikana joitakin seuraavista oireista:

- Tahdosta riippumattomat liikkeet (usein pdén tai kaulan alueella). Néitéd voi esiintyé lapsilla ja
nuorilla aikuisilla, erityisesti suuria annoksia kaytettdessa. Kuvattuja vaikutuksia esiintyy yleensa
hoidon alussa ja niitd voi esiintyéd jo kerta-annoksen jalkeen. Liikkeet loppuvat, kun niitd
hoidetaan asianmukaisesti.

- Korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, lisddntynyt syljeneritys. Nama voivat
olla merkkeja tilasta, joka tunnetaan nimelld pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma.



- Kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten tai kurkun turvotus, hengitysvaikeudet. Namé voivat olla
merkkeja allergisesta reaktiosta, joka voi olla vakava.

- Péénsdrky, uneliaisuus, ihon tai huulten vérjaytyminen (syanoosi), sekavuus, vasymys, heikkous
tai hengitysvaikeudet. Nama voivat olla merkkeja hapenpuutteesta, jolla voi olla vakavia
seurauksia.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10 henkilstd)
- Uneliaisuus

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 henkilostd)

- Depressio

- Tahdosta riippumattomat liikkeet, kuten lihasnykéykset, vapina, vdantelehtivét liikkeet tai
lihaskouristukset (kankeus, jaykkyys)

- Parkinsonin taudin kaltaiset oireet (jaykkyys, vapina)

- Liikkumispakko (akatisia)

- Matala verenpaine (erityisesti laskimonsisdisen annostelun jalkeen)

- Ripuli

- Heikotus

- Paansarky

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 100 henkildstd)

- Prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuuksien nousu, joka voi aiheuttaa maitomaista eritysta
rintarauhasista miehilld ja muilla kuin imettavilld naisilla

- Epésdannolliset kuukautiset

- Aistiharhat

- Néakohairiot ja silmén tahattomat liikkeet

- Tajunnan heikkeneminen

- Liikehéiriot

- Hidas tai nopea syddmen syke (erityisesti laskimonsisdisen annostelun yhteydessa).

- Allergia

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000 henkil&sté)
- Sekavuus

- Kouristukset (erityisesti epilepsiapotilailla)

- Huimaus

- Ahdistuneisuus

- Levottomuus

- Epédnormaali maidoneritys rinnoista

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 henkil6std)

- Epdnormaalit veren pigmenttipitoisuudet (hemoglobiini), jotka voivat johtaa ihon vérin
muuttumiseen

- Thottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Rintojen epdnormaali kasvu (gynekomastia)

- Tahattomat lihaskouristukset pitkdaikaisen kdyton jalkeen, erityisesti idkkéilld potilailla

- Korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, lisddntynyt syljeneritys. Nama voivat
olla merkkeja tilasta, joka tunnetaan nimelld pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma.

- Sydamen sykkeen muutokset, jotka ovat havaittavissa elektrokardiogrammissa (EKG-tutkimus).

- Sydanpysahdys (erityisesti injektiona kdytettyna)

- Shokki (voimakas verenpaineen lasku) (erityisesti injektiona kdytettyna)

- Pyortyminen (erityisesti laskimoon annosteltuna)

- Allerginen reaktio, joka voi olla vakava (erityisesti laskimoon annosteltuna)

- Erittdin korkea verenpaine, ohimeneva verenpaineen nousu

- Suun kuivuminen (erityisesti suurina annoksina annosteltuna)



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Metoclopramide G.L. Pharma -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ald kiyta tatd 1aakettd etiketissa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivaméadrin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kiyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa

Mitd Metoclopramide G.L. Pharma sisdltaa

- Vaikuttava aine on metoklopramidihydrokloridi. Yksi ampulli, jossa on 2 ml injektionestettd,
sisdltdd 10 mg metoklopramidihydrokloridia (monohydraattina).
Yksi ml injektionestetta sisdltdd 5 mg metoklopramidihydrokloridia (monohydraattina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n sddtéon), natriumhydroksidi (pH:n sdatéon) ja
injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, vériton vesiliuos injektiota varten, jossa ei ole nidkyvia hiukkasia.
pH 4,5-6,0

Osmolaalisuus 275-320 mOsm/kg

Metoclopramide G.L. Pharma on saatavilla kirkkaissa, varittdmissa lasiampulleissa (tyyppi I), jotka
sisdltdavat 2 ml liuosta 3, 5 tai 10 kappaleen pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Itdvalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.08.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Kasittelyohjeet:

Kaéytd vain, jos liuos on kirkas eika sisdlld saostumia.


http://www.fimea.fi

OPC-ampullien (= one point cut) avaamista koskeva huomautus:
Avaa ampulli oikein asettamalla peukalo kédrjen kohdalle ja irrota pda taittamalla se sivulle.
Kéytd mieluiten ampullinavauslaitetta.

Kun ampulli on avattu, kdyta se valittémadsti ja havitd kdyttdméton liuos.
Yliannos

Oireet

Ekstrapyramidaalihdiri6itd, uneliaisuutta, tajunnan tason laskua, sekavuutta, aistiharhoja ja
drtyneisyyttd, levottomuutta tai levottomuuden pahenemista, hyperhidroosia, eryteemaa, kouristuksia,
syddn- ja verenkiertoelimistdn hdiri6itd, joihin liittyy bradykardiaa ja verenpaineen nousua tai laskua,
sekd sydan- ja hengityspysdhdyksia voi esiintya.

Yksittdistapauksissa on raportoitu methemoglobinemiaa.

Hoito

Ekstrapyramidaalihéirididen, riippumatta siité liittyvétko ne yliannostukseen vai ei, hoito on
ainoastaan oireenmukaista (bentsodiatsepiinit lapsilla ja/tai antikolinergiset Parkinsonin taudin
ladkkeet aikuisilla).

Oireenmukaista hoitoa ja jatkuvaa sydan- ja verenkiertoelimiston ja hengityselimistén toiminnan
seurantaa on suoritettava kliinisen tilan mukaan.

Hoito, jos ilmenee pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita
Nestehoito, jadhdytys, dantroleeni ja bromokriptiini.



Bipacksedel: Information till patienten
Metoclopramide G.L. Pharma 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning
metoklopramidhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metoclopramide G.L. Pharma ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Metoclopramide G.L. Pharma
Hur du anvénder Metoclopramide G.L. Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Metoclopramide G.L. Pharma ska forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Uk

1. Vad Metoclopramide G.L. Pharma ar och vad det anvdnds for

Metoclopramide G.L. Pharma &r ett antiemetikum (likemedel mot illamdende och krikningar). Det
innehaller en substans som kallas metoklopramid. Det verkar pa ett omrade i hjdrnan som hindrar dig
fran att bli illamaende och krékas.

Metoklopramid som finns i Metoclopramide G.L. Pharma kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndamns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Metoclopramide G.L. Pharma anvands till vuxna for att:

- forebygga illamdende och krikningar som kan uppsta efter operation

- behandla illamaende och krikningar, inklusive illam&ende och krdkningar som kan uppsta vid
migran

- forebygga illamaende och krakningar som orsakas av stralbehandling.

Metoclopramide G.L. Pharma anvands till barn och ungdomar (i dldern 1-18 ar) om annan
behandling inte fungerar eller inte kan anvéndas for att:

- forebygga fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling

- behandla illamaende och krakningar som har uppstatt efter operation.

2. Vad du behéver veta innan du anvdander Metoclopramide G.L. Pharma

Anvind inte Metoclopramide G.L. Pharma

- om du &r allergisk mot metoklopramid eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges
i avsnitt 6).

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

- om du har eller kan ha en séllsynt tumér i binjuren (feokromocytom)

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



- om du har epilepsi

- om du har Parkinsons sjukdom och /eller ofrivilliga rorelser (extrapyramidala stérningar)

- om du tar levodopa (ett likemedel mot Parkinsons sjukdom) eller s.k. dopaminagonister (se
” Andra ldkemedel och Metoclopramide G.L. Pharma” nedan)

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

- om har prolaktinberoende tumor, t.ex. bréstcancer eller hypofysadenom (tumér i hypofysen, den
del av hjdrnan som reglerar kroppens hormonbalans).

Metoclopramide G.L. Pharma ska inte ges till barn under 1 ar (se nedan “Barn och ungdomar”).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Metoclopramide G.L. Pharma om:
- du har haft onormal hjértrytm (QT-foérldngning) eller andra hjértproblem

- du har problem med saltnivderna (kalium, natrium och magnesium) i blodet

- du anvinder andra likemedel som paverkar din hjartrytm

- du har nadgon neurologisk dkomma (nerv- eller muskelsjukdom)

- du har njur- eller leverproblem. Dosen kan behéva sankas (se avsnitt 3)

- du tar atovakvon (ett antimikrobiellt 1dkemedel).

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

Din ldkare maste vdnta minst 6 timmar efter varje dos av metoklopramid innan du kan fé nésta dos for
att undvika dverdosering.

Barn och ungdomar

Ofrivilliga rorelser (extrapyramidala storningar) kan férekomma hos barn och ungdomar.
Metoclopramide G.L. Pharma far inte anvéndas till barn under 1 ars dlder pa grund av den 6kade
risken for ofrivilliga rorelser (se ovan "Anvénd inte Metoclopramide G.L. Pharma®).

Andra likemedel och Metoclopramide G.L. Pharma

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda

andra lakemedel. Orsaken é&r att vissa ldkemedel kan paverka hur Metoclopramide G.L. Pharma

fungerar eller att Metoclopramide G.L. Pharma kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Dessa

lakemedel inkluderar féljande:

- levodopa eller andra ldkemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom (se ovan
"Anvénd inte Metoclopramide G.L. Pharma™)

- Antikolinergika (ldkemedel mot magkramper eller spasmer)

- Morfinderivat (Iikemedel som anvinds fér behandling av svar smarta)

- Likemedel med en dimpande effekt pa nervsystemet

- Alla ldkemedel avsedda foér behandling av psykiska stérningar

- Digoxin (ldkemedel for behandling av hjartsvikt)

- Ciklosporin (ldkemedel som anvéands for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet)

- Mivakurium och suxameton (muskelavslappnande ldkemedel)

- Fluoxetin och paroxetin (lakemedel for behandling av depression)

- Absorptionen och effektiviteten av orala preventivmedel kan minska om de administreras
samtidigt med metoklopramid. Tilldgg av andra preventivmedel rekommenderas.

- Atovakon (ett antimikrobiellt 1akemedel).

Metoclopramide G.L. Pharma med alkohol
Alkohol ska inte konsumeras under behandling med metoklopramid eftersom det 6kar den sedativa
(lugnande/déampande) effekten av Metoclopramide G.L. Pharma.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.



Graviditet
Metoclopramide G.L. Pharma kan tas under graviditet om det dr nédvandigt. Anvandning bér dock
undvikas i slutet av graviditeten. Din ldkare kommer att avgéra om du bor fa detta ldkemedel.

Amning
Metoclopramide G.L. Pharma rekommenderas inte om du ammar eftersom metoklopramid passerar
over i brostmjolken och kan paverka ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Varning: Detta lakemedel kan forsamra reaktionen och din korformaga.

Du kan kéanna dig dasig, yr eller ha ofrivilliga rorelser (kramp, ryckningar) och onormal
muskelspanning som orsakar snedvridning av kroppen efter att ha tagit Metoclopramide G.L. Pharma.
Detta kan paverka din syn och dven paverka din formaga att kora bil och anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osdker

Metoclopramide G.L. Pharma innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per glasampull, d.v.s. &dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Metoclopramide G.L. Pharma

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

Vuxna

For behandling av illaméende och krakningar inklusive illamaende och krdkningar som kan uppsta vid
migran och for forebyggande av illamdende och krékningar vid stralbehandling:

Den rekommenderade engangsdosen &dr 10 mg (2 ml), vilken kan upprepas upp till 3 ganger dagligen.
Hogsta rekommenderade dosen per dag ar 30 mg (6 ml) eller 0,5 mg (0,1 ml)/kg kroppsvikt.

For att forebygga illamaende och kridkningar som kan uppsta efter operation:
En engdngsdos pa 10 mg rekommenderas.

Anvandning for barn och ungdomar (1-18 ar)

Metoclopramide G.L. Pharma ska inte anvandas hos barn under 1 &r (se avsnitt 2).

Den rekommenderade dosen &r 0,1 till 0,15 mg (0,02 till 0,03 ml)//kg kroppsvikt, vilken kan upprepas
upp till tre ganger per dag, givet som en langsam injektion i en ven.

Maximal dos under 24 timmar &r 0,5 mg (0,1 ml)/kg kroppsvikt upp till 30 mg (6 ml) per dag.

Doseringstabell
Alder Kroppsvikt Dos (mg) Dos (ml) Frekvens
1-3 ar 10-14 kg 1 mg 0,2 ml
3-5 ér 15-19 kg 2 mg 0,4 ml Upp till 3 gdnger
5-9 ar 20-29 kg 2,5mg 0,5 ml dagligen
9-18 ar 30-60 kg 5 mg 1 ml
15-18 &r Over 60 kg 10 mg 2 ml
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Behandlingen bor inte 6verstiga 48 timmar for behandling av illamaende och krdkningar som har
uppstatt efter operation.

Behandlingen bor inte 6verstiga 5 dagar for forebyggande av fordrojt illamaende och krakningar som
kan uppsta efter cellgiftsbehandling.

Aldre personer (fran 65 ars alder)
Dosen kan behtva sdnkas beroende pa njurproblem, leverproblem och allméntillstand.

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

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

Om du har givits for stor miangd av Metoclopramide G.L. Pharma

Kontakta din ldkare eller sjukskoterska omedelbart om du tror dig ha fatt for stor mangd av detta
ldkemedel.

Du kan uppleva ofrivilliga rérelser (extrapyramidala stérningar), dasighet, rastléshet, svettningar,
nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer och rodnad av huden samt hjartproblem och
krampanfall. Din lékare kan vid behov ordinera en behandling fér dessa symtom.

Information till ldkaren: Rad for hantering av 6verdosering finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har glémt att anvinda Metoclopramide G.L. Pharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera foér glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Avsluta behandlingen och tala genast med din ldkare eller apotekspersonal om du far

nagot av féljande symtom nér du tar detta likemedel:

- Ofrivilliga rorelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan férekomma hos barn eller
ungdomar och sarskilt da htga doser anvinds. Dessa symtom upptrader vanligen i bérjan av
behandlingen och kan &ven uppsta efter en enda dos. Dessa rorelser kommer att upphora efter
att de har behandlats pa lampligt satt.

- Hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, 6kade méngder av saliv. Det kan vara symtom
pa ett tillstand
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.

- Huvudvirk, dasighet, missfargning av hud eller ldppar (cyanos), forvirring, trétthet, svaghet
eller andningssvarigheter. Det kan vara tecken pa syrebrist, vilket kan fa allvarliga
konsekvenser.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvéindare):
- Dasighet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- Depression
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- Ofrivilliga rorelser som tics, skakningar, vridande rorelser eller muskelsammandragningar
(styvhet, stelhet)

- Symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

- Kénsla av rastloshet (akatisi)

- Blodtryckssankning (séarskilt vid intravends administrering)

- Diarré

- Svaghet

- Huvudvark.

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

- Forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin, vilket kan orsaka mjolkutsondring
fran mj6lkkortlarna i brostet
hos mén och hos kvinnor som inte ammar

- Oregelbundna menstruationer

- Hallucinationer

- Synstorningar och ofrivilliga 6gonrorelser

- Nedsatt medvetandegrad

- Rorelsestdrningar

- Langsamma eller snabba hjartslag (sarskilt vid intravends administrering)

- Allergi

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
- Forvirring

- Kramper (sdrskilt hos patienter med epilepsi)

- Yrsel

- Angest

- Rastloshet

- Onormal mjo6lkutsondring fran brosten

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- Onormala nivaer av blodpigment: som kan dndra fargen pé din hud’
- Utslag

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- Onormal utveckling av brost (gynekomasti)

- Ofrivilliga muskelspasmer efter ldngvarig anvandning, sarskilt hos dldre patienter

- Hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, 6kad salivutsondring. Det kan vara symtom pa
ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom

- Forandringar i hjartrytmen som kan synas pé ett EKG-test

- Hjartstillestand (sarskilt vid injektion)

- Chock (allvarlig sdankning av blodtrycket) (sérskilt vid injektion)

- Svimning (sérskilt vid intravends administrering)

- Allergisk reaktion som kan vara allvarlig (sarskilt vid intravens administrering)

- Mycket hogt blodtryck, 6vergaende 6kning av blodtrycket

- Muntorrhet (sarskilt vid stora doser)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt, se
kontaktinformation nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

Sverige:

Lakemedelsverket, Box 26 751 03, Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55 00034, FIMEA

5. Hur Metoclopramide G.L. Pharma ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvars i originalférpckningen. Ljuskéansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen d&r metoklopramidhydroklorid. Varje ampull med 2 ml injektionsvatska,
16sning innehaller 10 mg metoklopramidhydroklorid (som monohydrat).
Varje ml injektionsvitska, 16sning innehéller 5 mg metoklopramidhydroklorid (som
monohydrat).

- Varje ml av injektionsvitska, 16sning innehaller

- Ovrigta innehallsémnen &r natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxidlésning
(for pH-justering) samt vatten for injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos vattenlosning for injektion utan synliga partiklar.
pH 4,5-6,0

Osmolalitet 275-320 mOsm/kg

Metoklopramid G.L. Pharma finns i klara, farglosa glasampuller (typ I) innehallande 2 ml 16sning i
forpackningar om 3, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att maknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 28.08.2024

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal.

Hanteringsinstruktioner:
Anvind endast om lésningen ér klar och inte innehaller nagon fillning.

Anmaérkning om att 6ppna OPC-ampuller (= enpunktssnitt):
Oppna ampullen korrekt genom att placera tummen pé spetsen och ta bort &nden genom att vika den &t
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sidan. Anvand helst en ampulloppnare.
Néar ampullen har 6ppnats, anvdand den omedelbart och kassera eventuell oanvédnd 16sning.

Overdos

Symptom
Extrapyramidala storningar, somnolens, sankt medvetandeniva, forvirring, hallucinationer och

irritabilitet, rastloshet eller forsamring av rastloshet, hyperhidros, erytem, kramper, kardiovaskulara
storningar med bradykardi och okat eller sénkt blodtryck och hjart- och andningsstillestdnd kan
forekomma.

Methemoglobinemi har rapporterats i enstaka fall.

Behandling av éverdosering
Behandling av extrapyramidala storningar, oavsett om de &r relaterade till 6verdosering eller inte, ar

endast symtomatisk (bensodiazepiner hos barn och/eller antikolinerga ldkemedel mot Parkinsons
sjukdom hos vuxna).

Symtomatisk behandling och kontinuerlig 6vervakning av kardiovaskulér och respiratorisk funktion
maste utforas i enlighet med det kliniska tillstandet.

Behandling om symtom pa malignt neuroleptikasyndrom uppstér
Vitskebehandling, kylning, dantrolen och bromokriptin.
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