PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Metoclopramide Noridem 5 mg/ml injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller 5,27 mg metoklopramidhydrokloridmonohydrat motsvarande 5 mg vattenfritt
metoklopramidhydroklorid.

En ampull om 2 ml innehaller 10,54 mg metoklopramidhydrokloridmonohydrat motsvarande 10 mg
vattenfritt metoklopramidhydroklorid.

Hjalpdmnen med kénd effekt:
Varje ml innehaller 3,35 mg eller 0,1455 mmol natrium.
Varje ampull om 2 ml innehaller 6,7 mg eller 0,291 mmol natrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos injektionsvatska, 16sning.

pH: 3,0-5,0

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vuxen population
Metoclopramide Noridem ar avsett for vuxna for:
e Forebyggande av postoperativt illamaende och krakningar
e Symtomatisk behandling av illamaende och kréakningar, inklusive akut migraninducerat illamaende
och krakning
e Forebyggande av illamaende och krakningar inducerat av stralningsbehandling.

Pediatrisk population
Metoclopramide Noridem ar avsett for barn (i aldern 1-18 ar) for:
e Forebyggande av cytostatikainducerat fordrojt illamaende och krakningar som andra linjens
behandlingsalternativ
e Behandling av etablerat postoperativt illamaende och krakningar som andra linjens
behandlingsalternativ.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ldsningen kan administreras intravendst eller intramuskulart.
Intravendsa doser ska administreras som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter).

Alla indikationer (vuxna patienter)
For att forebygga postoperativt illamaende och krakningar rekommenderas en engangsdos pa 10 mg.
For symtomatisk behandling av illamaende och krakningar, inklusive illamaende och krakningar
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inducerat av akut migran och for forebyggande av illaméaende och krakningar inducerat av
stralbehandling &r den rekommenderade engangsdosen 10 mg, vilken kan upprepas upp till tre ganger
dagligen.

Den hdgsta rekommenderade dagliga dosen ar 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Behandlingstiden med injektioner bor vara sa kort som mojligt. Overgang till peroral eller rektal
behandling bor goras sa snart som majligt.

Samtliga indikationer (pediatriska patienter i aldern 1-18 ar)
Den rekommenderade dosen &r 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilken kan upprepas upp till 3 ganger
dagligen via intravends administrering. Maximal dos under 24 timmar &r 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Doseringstabell

Alder Kroppsvikt Dos Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1 mg Upp till 3 ganger dagligen
3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger dagligen
5-9ar 20-29 kg 2,5mg Upp till 3 ganger dagligen
9-15 ar 30-60 kg 5mg Upp till 3 ganger dagligen
15-18 ar Over 60 kg 10 mg Upp till 3 ganger dagligen

Den maximala behandlingstiden ar 48 timmar for behandling av etablerat postoperativt illamaende och
krakningar.

Den maximala behandlingstiden ar 5 dagar for forebyggande av fordrojt illamaende och krakningar
inducerat av cytostatikabehandling.

Administreringsfrekvens:
Ett minsta intervall om 6 timmar mellan tva administreringar ska respekteras, aven om dosen inte far
behallas (t.ex. vid krakning) (se avsnitt 4.4).

Sarskilda patientgrupper

Aldre:
Hos aldre patienter ska en dosreduktion 6vervagas, baserat pa njur- och leverfunktion samt efter
bedémning av patientens allmantillstand.

Nedsatt njurfunktion:

Hos patienter med terminal njursjukdom (kreatininclearance <15 ml/min) bor den dagliga dosen
reduceras med 75 %.

Hos patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-60 ml/min) bor dosen
minskas med 50 % (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion:
Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion ska dosen reduceras med 50 % (se avsnitt 5.2).
Andra laékemedelsformer kan vara mer lampliga for administrering till denna population.

Pediatrisk population:
Metoklopramid ar kontraindicerat till barn under 1 ar (se avsnitt 4.3).

Metod och administreringssatt

Losningen kan administreras intravendst eller intramuskulart.

Intravendsa doser ska administreras som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter).

Varje ampull (2 ml) innehaller 10 mg metoklopramid (vattenfritt).

Pa grund av den mojliga risken for allvarliga kardiovaskulara reaktioner, inklusive hjartstillestand, ska
injektionslosningarna anvandas endast nar lamplig aterupplivningsutrustning finns tillganglig (se
avsnitt 4.8).




4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel SKA INTE ANVANDAS i foljande fall:

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Gastrointestinal blédning, mekanisk obstruktion eller gastrointestinal perforation dar
stimulering av gastrointestinal motilitet utgor en risk

Bekréftat eller misstankt feokromocytom, pa grund av risken for allvarliga hypertoniepisoder
Tidigare tardiv dyskinesi orsakad av neuroleptika eller metoklopramid

Epilepsi (6kad anfallsfrekvens och intensitet)

Parkinsons sjukdom

Kombination med levodopa eller dopaminagonister (se avsnitt 4.5)

Tidigare kdnd methemoglobinemi orsakad av metoklopramid eller NADH cytokrom-b5-brist
Anvandning hos barn under 1 ar, pa grund av 6kad risk for extrapyramidala storningar (se
avsnitt 4.4).

Detta lakemedel SKA INTE ANVANDAS tillsammans med alkohol (se avsnitt 4.5 “Interaktioner med
andra lakemedel och dvriga interaktioner™).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varning
Hoj inte doseringen utdver den rekommenderade dosen.

Neurologiska sjukdomar

Extrapyramidala storningar kan forekomma, sérskilt hos barn och ungdomar och/eller nér hoga doser
anvands. Dessa reaktioner intréffar vanligen i borjan av behandlingen och kan forekomma efter en
enda administrering. Metoklopramid ska séttas ut omedelbart vid extrapyramidala symtom. Dessa
effekter &r i allménhet helt reversibla efter utséttande av behandling men kan kréva symtomatisk
behandling (bensodiazepiner till barn och/eller antikolinerga lakemedel mot Parkinsons sjukdom till
vuxna).

For att undvika dverdosering ska tidsintervallet som anges i avsnitt 4.2 om 6 timmar mellan varje
metoklopramidadministrering respekteras, dven om dosen inte far behallas (t.ex. vid krakning).

Langvarig behandling med metoklopramid kan orsaka tardiv dyskinesi, vilken potentiellt kan vara
irreversibel, sarskilt hos aldre. Behandlingen bor inte 6verstiga 3 manader pa grund av risken for
tardiv dyskinesi (se avsnitt 4.8). Behandlingen maste sattas ut om kliniska tecken pa tardiv dyskinesi
upptrader.

Malignt neuroleptikasyndrom har rapporterats med metoklopramid i kombination med neuroleptika,
samt med metoklopramid som monoterapi (se avsnitt 4.8). Metoklopramid ska sattas ut omedelbart vid
symtom pa malignt neuroleptikasyndrom och lamplig behandling initieras.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med underliggande neurologiska tillstand och hos
patienter som behandlas med andra centralt verkande Idkemedel (se avsnitt 4.3).

Symtom vid Parkinsons sjukdom kan ocksa forvarras av metoklopramid.

Methemoglobinemi

Methemoglobinemi som kan vara relaterat till NADH cytokrom b5-reduktasbrist har rapporterats. Om
det intraffar ska metoklopramid omedelbart och permanent sattas ut och lampliga atgarder initieras
(sasom behandling med metylenblatt).

Hjdrtproblem
Det har forekommit rapporter om allvarliga kardiovaskuldra biverkningar, inklusive fall av
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cirkulationskollaps, svar bradykardi, hjartstillestand och QT-forlangning efter administrering av
metoklopramid genom injektion, sérskilt vid intravends administrering (se avsnitt 4.8).

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid administrering av metoklopramid, sarskilt vid intravends
administrering till den dldre populationen, till patienter med kardiella verledningsrubbningar
(inklusive QT-férlangning), patienter med okorrigerad elektrolytrubbning, bradykardi och till de
patienter som tar andra lakemedel som forlanger QT-intervallet.

Intravendsa doser ska administreras som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter) for att
minska risken for biverkningar (t.ex. hypotoni, akatisi).

Nedsatt njur- och leverfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion eller med gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas en
dosreduktion (se avsnitt 4.2).

Forsiktighetsatgarder
Intravenosa injektioner ska administreras langsamt, under minst 3 minuter.

Hjalpdmnen med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, det vill saga det &r nast
intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kontraindicerad kombination
Levodopa eller dopaminagonister och metoklopramid har en dmsesidig antagonistisk effekt (se
avsnitt 4.3).

Kombinationer som ska undvikas
Alkohol forstarker den sedativa effekten av metoklopramid.

Kombination som ska beaktas
Pa grund av prokinetiska effekten av metoklopramid kan absorptionen av vissa lakemedel paverkas.

Antikolinergika och morfinderivat
Antikolinergika och morfinderivat kan bada ha en 6msesidig antagonistisk effekt med metoklopramid
pa mag-tarmkanalens motilitet.

CNS-déampande lakemedel (morfinderivat, anxiolytika, sedativa H1-antihistaminer, sedativa
antidepressiva, barbiturater, klonidin och relaterade medel)
Tillsammans med metoklopramid forstarks den sedativa effekten av CNS-ddmpande medel.

Neuroleptika
Metoklopramid kan ha en additiv effekt till andra neuroleptika med avseende pa extrapyramidala
stérningar.

Serotonerga lakemedel
Anvandningen av metoklopramid med serotonerga lakemedel som SSRI kan oka risken for
serotonergt syndrom.

Digoxin
Metoklopramid kan minska biotillgangligheten av digoxin. Noggrann uppféljning av
plasmakoncentrationen av digoxin ar ngdvandig.

Ciklosporin

Metoklopramid okar biotillgangligheten av ciklosporin (C,.x med 46 % och exponeringen med 22 %).
Noggrann uppfdljning av plasmakoncentrationen av ciklosporin &r nédvandig. Den kliniska
konsekvensen dr osaker.



Mivakurium och suxametonium

Metoklopramidinjektion kan férlanga den neuromuskuléra blockaden (genom hamning av

plasmakolinesteras).

Starka CYP2D6-hammare

Metoklopramids exponeringsr_l_ivéer okar vid samtidig administrering med starka CYP2D6-hammare
som fluoxetin och paroxetin. Aven om den kliniska signifikansen &r oklar bor patienter évervakas

avseende biverkningar.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet

En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer an 1 000 exponerade utfall) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa fostertoxicitet. Metoklopramid kan anvandas under graviditet
om det &r kliniskt nédvandigt. Pa grund av metoklopramids farmakologiska egenskaper (som andra
neuroleptika) kan inte extrapyramidala syndrom hos nyfodda uteslutas vid administrering av
metoklopramid i slutet av graviditeten. Metoklopramid bdr undvikas i slutet av graviditeten. Om
metoklopramid anvénds bor neonatal uppféljning goras.

Amning

Metoklopramid utsondras i brostmjolk i laga nivaer. Biverkningar hos det ammade barnet kan inte
uteslutas. Metoklopramid rekommenderas darfor inte under amning. Utséttning av metoklopramid hos

ammande kvinnor bor dvervagas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Metoklopramid kan orsaka dasighet, yrsel, dyskinesi och dystoni som kan paverka synen och &ven
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar Kklassificerade efter organsystem. Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket
vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), sallsynta
(=>1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran

tillgangliga data).

Organsystem [Frekvens

Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Ingen k&nd frekvens

Methemoglobinemi, vilket kan vara relaterat till NADH
cytokrom b5-reduktasbrist, séarskilt hos nyfodda (se avsnitt 4.4)
Sulfhemoglobinemi, frdmst vid samtidig administrering av hdga
doser svavelfrisdttande lakemedel

Hjartat

Mindre vanliga

Bradykardi, sérskilt vid intravends administrering

Ingen k&nd frekvens

Hjartstillestand, som intréaffar strax efter injektion och kan vara
en foljd av en bradykardi (se avsnitt 4.4); atrioventrikul&rt block,
sinusarrest, sarskilt vid intravends administrering; EKG QT-
forlangning; Torsade de Pointes;

Okning av blodtrycket hos patienter med eller utan
feokromocytom (se avsnitt 4.3).

Endokrina systemet

Mindre vanliga

Amenorré, hyperprolaktinemi,

Séllsynta

Galaktorré

Ingen kand frekvens

Gynekomasti




Magtarmkanalen

Vanliga Diarré

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga |Asteni

Immunsystemet

Mindre vanliga

Hypersensitivitet

Ingen kand frekvens

Anafylaktisk reaktion (inklusive anafylaktisk chock) sérskilt vid
intravends administrering

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Somnolens

Vanliga

Extrapyramidala storningar (sarskilt hos barn och ungdomar
och/eller nar den rekommenderade dosen dverskrids,

dven efter administrering av en enda dos av lakemedlet)

(se avsnitt 4.4), parkinsonism, akatisi

Mindre vanliga

Dystoni (inklusive synstérningar och okulogyr kris),
Dyskinesi, sénkt medvetandegrad

Séllsynta

Kramper, speciellt hos patienter med epilepsi

Ingen kand frekvens

Tardiv dyskinesi som kan vara ihallande under eller efter
langvarig behandling, sarskilt hos aldre patienter (se avsnitt 4.4),
Malignt neuroleptikasyndrom (se avsnitt 4.4)

Psykiska storningar

VVanliga

Depression med latta eller svara symtom, inklusive
sjalvmordstankar

Mindre vanliga

Hallucinationer

Séllsynta

Forvirringstillstand

Ingen ké&nd frekvens

Sjalvmordstankar

Blodkarl

Vanliga

Lagt blodtryck, speciellt vid intravends administrering

Ingen kand frekvens

Chock, synkope efter injektion, 6vergaende ckning av
blodtrycket.

* Endokrina storningar under langvarig behandling i samband med hyperprolaktinemi (amenorré,
galaktorré, gynekomasti).

Foljande reaktioner, ibland associerade, forekommer oftare nar hoga doser anvands:
e Extrapyramidala symtom: akut dystoni och dyskinesi, parkinsonism, akatisi, dven efter
administrering av en enda dos av lakemedlet, sarskilt hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4).
e Dasighet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala




Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Extrapyramidala storningar, dasighet, nedsatt medvetandeniva, forvirring, hallucinationer och hjart-

eller andningsstillestand kan forekomma.

Behandling
Vid extrapyramidala symtom som antingen ar relaterade till eller inte relaterade till 6verdosering &r

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

Symtomatisk behandling och kontinuerlig évervakning av kardiovaskuldra och respiratoriska
funktioner bor utféras i enlighet med klinisk status.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Motilitetsstimulerande medel.

ATC-kod: AO3FAO01

Metoklopramid &r en neuroleptisk dopaminantagonist. Det forhindrar krédkningar genom att blockera
dopaminerga receptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Metoklopramid distribueras till stora delar av vavnaderna. Distributionsvolymen ar 2,2 till 3,4 I/kg.
Metoklopramid har 1ag grad av plasmaproteinbindning. Det passerar genom placenta och Gver till
brostmjolk.

Metabolism
Metoklopramid metaboliseras i lag grad.

Eliminering
Metoklopramid elimineras huvudsakligen via urinen, i fri form eller som sulfatkonjugat.
Halveringstiden &r 5-6 timmar. Den 6kar vid njur- eller leverinsufficiens.

Nedsatt njurfunktion

Clearance av metoklopramid reduceras med upp till 70 % hos patienter med gravt nedsatt
njurfunktion, medan halveringstiden i plasma 6kar (cirka 10 timmar vid kreatininclearance pd 10—
50 ml/minut och 15 timmar vid kreatininclearance pa <10 ml/minut).

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med levercirros har ackumulering av metoklopramid observerats i samband med en
50 % minskning av plasmaclearance.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Dessa data anger inte behov av ytterligare forsiktighetsatgarder vid anvandning, utéver de som
beskrivits ovan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
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Natriumklorid

Natriumhydroxid (for justering av pH-vardet)
Saltsyra (for justering av pH-vérdet)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med eller tillsattas andra lakemedel, forutom de som namns i
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
36 manader

Efter blandning/spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av blandningar med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5 %), Ringer-laktat och 40 mg/ml (4 %) glukos i 1,8
mg/ml (0,18 %) natriumklorid har visats under 48 timmar vid 15-25 °C i artificiellt ljus och i

48 timmar vid 5 (+3) °C, vid en koncentration pa Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart, savida inte 6ppningsmetoden
utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsforhallandena fore anvandning anvéandarens ansvar.

Efter forsta 6ppnandet:
Anvands inom 2 manader om ampullerna forvaras utanfor skyddspasen.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvara ampullen i skyddspasen och ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
For forvaringsforhallanden efter forsta Gppnandet och/eller blandning/spadning, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropylenampuller innehallande 2 ml 16sning, forpackade i kartonger om 5, 10 (2x5), 20 (4x5), 50
(10x5) eller 60 (12x5) ampuller.
5 ampuller ar forpackade i varje skyddspase.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Kompatibilitet
Metoclopramide Noridem kan blandas/spadas i natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50

mg/ml (5 %), Ringer-laktatlésning och 40 mg/ml (4 %) glukos i 1,8 mg/ml (0,18 %) natriumklorid, till
en slutkoncentration pa Metoclopramide Noridem 0,1 mg/ml.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Markariou,
Mitsi Building 3, Office 115,
10 65 Nicosia

Cypern



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66617
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Datum for det forsta godkannandet: 2025-02-07
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