Bipacksedel: Information till patienten
Metoclopramide G.L. Pharma 5 mg/ml injektionsvatska, l16sning
metoklopramidhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metoclopramide G.L. Pharma &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Metoclopramide G.L. Pharma
Hur du anvénder Metoclopramide G.L. Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Metoclopramide G.L. Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

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

Metoclopramide G.L. Pharma &r ett antiemetikum (lakemedel mot illamaende och krakningar). Det
innehaller en substans som kallas metoklopramid. Det verkar pa ett omrade i hjarnan 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 namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

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

- forebygga illaméaende och krakningar som kan uppsta efter operation

- behandla illaméaende och krakningar, inklusive illamaende och krakningar som kan uppsta vid
migran

- forebygga illamaende och krakningar som orsakas av stralbehandling.

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

- forebygga fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling

- behandla illaméaende och krakningar som har uppstatt efter operation.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Metoclopramide G.L. Pharma

Anvand inte Metoclopramide G.L. Pharma

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

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

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

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

- om du har epilepsi



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

- om du tar levodopa (ett lakemedel 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 tumdr, t.ex. bréstcancer eller hypofysadenom (tumér i hypofysen, den
del av hjarnan 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 l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Metoclopramide G.L. Pharma om:;
- du har haft onormal hjartrytm (QT-férlangning) eller andra hjartproblem

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

- du anvénder andra lakemedel som paverkar din hjartrytm

- du har nagon neurologisk akomma (nerv- eller muskelsjukdom)

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

- du tar atovakvon (ett antimikrobiellt lakemedel).

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

Din lakare maste vanta minst 6 timmar efter varje dos av metoklopramid innan du kan fa nasta dos for
att undvika dverdosering.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Metoclopramide G.L. Pharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda

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

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

lakemedel inkluderar foljande:

- levodopa eller andra lakemedel som anvands fér behandling av Parkinsons sjukdom (se ovan
"Anvénd inte Metoclopramide G.L. Pharma”)

- Antikolinergika (lakemedel mot magkramper eller spasmer)

- Morfinderivat (Iakemedel som anvands for behandling av svar smarta)

- Lékemedel med en dampande effekt pa nervsystemet

- Alla lakemedel avsedda for behandling av psykiska stérningar

- Digoxin (lakemedel fér behandling av hjartsvikt)

- Ciklosporin (lakemedel som anvénds for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet)

- Mivakurium och suxameton (muskelavslappnande lakemedel)

- Fluoxetin och paroxetin (lakemedel fér behandling av depression)

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

- Atovakon (ett antimikrobiellt lakemedel).

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

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



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

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

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

Du kan kanna dig dasig, yr eller ha ofrivilliga rérelser (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 anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

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

3. Hur du anvander Metoclopramide G.L. Pharma

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

Vuxna

For behandling av illamaende och krakningar inklusive illamaende och krakningar som kan uppsta vid
migran och for forebyggande av illaméaende och krakningar vid stralbehandling:

Den rekommenderade engangsdosen ar 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 krakningar som kan uppsta efter operation:
En engangsdos pa 10 mg rekommenderas.

Anvandning for barn och ungdomar (1-18 ar)

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

Den rekommenderade dosen ar 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 &ar 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 0,2ml
3-5ar 15-19 kg 2mg 0,4 ml Upp till 3 ganger
5-9 ar 20-29 kg 2,5mg 0,5ml dagligen
9-18 ar 30-60 kg 5mg 1ml
15-18 ar Over 60 kg 10 mg 2ml




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

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

Aldre personer (fran 65 ars alder)
Dosen kan behdva sankas beroende pa njurproblem, leverproblem och allmantillstand.

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

Vuxna med leverproblem
Tala med din l&kare om du har leverproblem. Dosen b6r sankas om du har allvarliga leverproblem.

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

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

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

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

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

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

nagot av foljande symtom néar du tar detta lakemedel:

- Ofrivilliga rorelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan férekomma hos barn eller
ungdomar och sarskilt da hoga doser anvands. 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 méangder 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.

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Dasighet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Depression



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

- Symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

- Kansla av rastlgshet (akatisi)

- Blodtryckssénkning (sérskilt vid intravents administrering)

- Diarré

- Svaghet

- Huvudvérk.

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

- Forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin, vilket kan orsaka mjolkutsonding
fran mjolkkaortlarna i brésten
hos mén och hos kvinnor som inte ammar

- Oregelbundna menstruationer

- Hallucinationer

- Synstorningar och ofrivilliga 6gonrorelser

- Nedsatt medvetandegrad

- Rorelsestdrningar

- Langsamma eller snabba hjartslag (sarskilt vid intravenos administrering)

- Allergi

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Forvirring

- Kramper (sérskilt hos patienter med epilepsi)

- Yrsel

- Angest

- Rastldshet

- Onormal mjélkutsonding fran brosten

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Onormala nivaer av blodpigment: som kan andra fargen pa din hud
- Utslag

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

- Onormal utveckling av brost (gynekomasti)

- Ofrivilliga muskelspasmer efter langvarig anvandning, sarskilt hos aldre patienter

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

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

- Hjartstillestand (sarskilt vid injektion)

- Chock (allvarlig sankning av blodtrycket) (séarskilt vid injektion)

- Svimning (sarskilt vid intravends administrering)

- Allergisk reaktion som kan vara allvarlig (sérskilt vid intravends administrering)

- Mycket hogt blodtryck, 6vergaende ékning av blodtrycket

- Muntorrhet (sarskilt vid stora doser)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt, se
kontaktinformation nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

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



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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metoklopramidhydroklorid. Varje ampull med 2 ml injektionsvatska,
I6sning innehéller 10 mg metoklopramidhydroklorid (som monohydrat).
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 5 mg metoklopramidhydroklorid (som
monohydrat).

- Ovrigta innehallsdamnen &r natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxidldsning
(for pH-justering) samt vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, farglos vattenldsning 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 1) innehallande 2 ml 18sning i
forpackningar om 3, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att maknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Lokal foretradare
G.L. Pharma Nordic AB, Ovégen 1, 21647, Limhamn, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-12-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Hanteringsinstruktioner:
Anvand endast om lésningen ar klar och inte innehaller nagon fallning.

Anmarkning om att 6ppna OPC-ampuller (= enpunktssnitt):
Oppna ampullen korrekt genom att placera tummen pa spetsen och ta bort anden genom att vika den at
sidan. Anvand helst en ampulléppnare.

Né&r ampullen har éppnats, anvand den omedelbart och kassera eventuell oanvand I6sning.



Overdos

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

irritabilitet, rastloshet eller foérsamring av rastloshet, hyperhidros, erytem, kramper, kardiovaskulara
storningar med bradykardi och 6kat eller sankt blodtryck och hjart- och andningsstillestand kan
forekomma.

Methemoglobinemi har rapporterats i enstaka fall.

Behandling av 6verdosering

Behandling av extrapyramidala storningar, oavsett om de &r relaterade till 6verdosering eller inte, &r
endast symtomatisk (bensodiazepiner hos barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons
sjukdom hos vuxna).

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

Behandling om symtom pa malignt neuroleptikasyndrom uppstar
Vétskebehandling, kylning, dantrolen och bromokriptin.
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