FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metoclopramide Orion

10 mg filmdragerade tabletter
metoklopramidhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. 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 1akare, eller
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Metoclopramide Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Metoclopramide Orion
3. Hur du anvander Metoclopramide Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Metoclopramide Orion ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Metoclopramide Orion ar och vad det
anvands for

Metoclopramide Orion ar 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.

Vuxna
Metoclopramide Orion anvands hos vuxna:

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

" for att forebygga illamaende och krékningar som orsakas av
stralbehandling

- for att behandla illamaende och krékningar inklusive
illamaende och krakningar som kan uppsta vid migran.

Metoklopramid kan tas tillsammans med lakemedel mot smarta
(som tas via munnen) vid migran for att fa battre effekt av det
smartstillande lakemedlet.

Barn och ungdomar

Metoclopramide Orion anvands hos barn (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
cellgiftbehandling.

Metoklopramid som finns i Metoclopramide Orion kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
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produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Metoclopramide Orion

Ta inte Metoclopramide Orion:

" om du ar allergisk mot metoklopramid eller nagot

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

- om du har eller kan ha en sallsynt tumor i binjuren, som sitter
nara njuren (feokromocytom).

" om du nagonsin

~ om du tar

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

Ge inte Metoclopramide Orion till barn under 1 ar (se nedan “Barn
och ungdomar”).

Ta inte Metoclopramide Orion om nagot av ovanstaende galler dig.
Om du ar oséker, radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Metoclopramide Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Metoclopramide Orion om:

"~ du har haft onormal hjartrytm (QT-forlangning) eller andra
hjartproblem
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" du har problem med saltnivaerna i blodet, sasom kalium,
natrium och magnesium.

" du anvander andra lakemedel som paverkar din hjartrytm

" du har neurologiska (hjarn) problem

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

Din ldkare kan behdva 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,
dven om du inte far behalla dosen (t ex vid krakning eller diarré),
for att undvika overdosering.

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

Barn och ungdomar

Ofrivilliga rorelser (extrapyramidala storningar) kan forekomma hos
barn och ungdomar. Metoclopramide Orion far inte anvandas till
barn under 1 ars alder pa grund av den okade risken for ofrivilliga
rorelser (se ovan "Anvand inte Metoclopramide Orion”).

Andra lakemedel och Metoclopramide Orion

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Orsaken ar
att vissa lakemedel kan paverka hur Metoclopramide Orion
fungerar eller att Metoclopramide Orion kan paverka hur andra
lakemedel fungerar. Dessa lakemedel inkluderar foljande:

" levodopa
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- antikolinergika (lakemedel mot magkramper eller spasmer)

-~ morfinderivat (lakemedel som anvands for behandling av svar
smarta)

"~ lugnande (sedativa) lakemedel

- lakemedel som anvands vid psykisk ohalsa

- digoxin (lakemedel for behandling av hjartsvikt)

" ciklosporin (lakemedel som anvands for att behandla vissa
rubbningar i immunsystemet)

"~ mivakurium och suxameton (lakemedel som anvands for att
slappna av musklerna)

- fluoxetin och paroxetin (lakemedel som anvands for att
behandla depression)

Metoclopramide Orion med alkohol

Alkohol ska inte konsumeras under behandling med metoklopramid
eftersom det dkar den lugnande (sedativa) effekten av
Metoclopramide Orion.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Metoclopramide Orion kan tas under
graviditet om det ar nodvandigt. Din lakare kommer att avgora om
du bor fa detta lakemedel.

Metoclopramide Orion rekommenderas inte om du ammar eftersom
metoklopramid passerar 6ver i brostmjolken och kan paverka ditt
barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du kan kanna dig dasig, yr eller ha ofrivilliga rorelser (kramp,
ryckningar) och onormal muskelspanning som orsakar snedvridning
av kroppen efter att ha tagit Metoclopramide Orion. Detta kan
paverka din syn och dven paverka din formaga att kora bil och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Metoclopramide Orion

Anvand alltid Metoclopramide Orion enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Vuxna

Den rekommenderade engangsdosen ar 10 mg, vilken kan
upprepas upp till 3 ganger dagligen.

Den hogsta rekommenderade dosen per dag ar 30 mg eller 0,5
mg/kg kroppsvikt.

Maximal rekommenderad behandlingstid ar 5 dagar.

For att férhindra férdréjt illamaende och krdkningar som kan
uppsta efter cellgiftsbehandling (barn i aldern 1-18 ar)
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Den rekommenderade dosen ar 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 ganger
dagligen

3-5ar 15-19 kg 2 mg Upp till 3 ganger
dagligen

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

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

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

Du bor inte ta detta lakemedel under mer an 5 dagar for att

forhindra fordrojt illamaende och krakningar som kan uppsta efter
cellgiftsbehandling.
Metoclopramide Orion ar inte lamplig for anvandning till barn som
vager mindre an 30 kg. Andra beredningsformer/styrkor kan vara

mera lampliga for administrering.

Tabletten kan delas i lika stora doser.

Administreringssatt
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Du maste vanta minst 6 timmar mellan varje dos metoklopramid,
aven om du inte far behalla (t ex vid krékning eller diarré), for att
undvika overdosering.

Aldre personer
Dosen kan behdva sankas beroende pa njurproblem, leverproblem
och allmantillstand.

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

Vuxna med leverproblem
Tala med din [akare om du har leverproblem. Dosen bor sankas om
du har allvarliga leverproblem.

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

Om du anvant for stor mangd av Metoclopramide
Orion

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel

eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Du kan uppleva ofrivilliga rorelser (extrapyramidala storningar),
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dasighet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer och
hjartproblem. Din lakare kan vid behov ordinera en behandling for
dessa symtom.

Om du har glomt att anvdanda Metoclopramide
Orion

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Avsluta behandlingen och tala genast med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagot av féljande
symtom nar du tar detta lakemedel:

- ofrivilliga rorelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan
forekomma hos barn eller ungdomar och sarskilt da héga doser
anvands. Dessa symtom upptrader vanligen i borjan av
behandlingen och kan dven uppsta efter en enda dos. Dessa
rorelser kommer att upphora efter att de har behandlats pa
lampligt satt.

- hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. 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.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 13:24



Foljande biverkningar kan forekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- dasighet.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

"~ depression

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

- symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

" rastloshet

- blodtryckssankning (sarskilt vid intravenos administrering)

" diarré

-~ svaghetskansla.

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

- forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin,
vilket kan orsaka: mjolkproduktion hos man och hos kvinnor
som inte ammar

~ oregelbundna menstruationer

" hallucinationer

- synstorningar och ofrivilliga égonrorelser

" nedsatt medvetandegrad

" langsam hjartrytm (sarskilt vid intravends administrering)

- allerqi

" hudutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

~ tillstand av forvirring
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- kramper (sarskilt hos patienter med epilepsi)
- hogt blodtryck
"~ nasselutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- onormala nivaer av blodpigment: som kan éndra fargen pa din
hud

- onormal utveckling av brost (gynekomasti)

- ofrivilliga muskelspasmer efter langvarig anvandning, sarskilt
hos aldre patienter

- hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. 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 hjartats tryck) (sarskilt vid
injektion)

- svimning (sarskilt vid intravends administrering)

- allergisk reaktion som kan vara allvarlig (sarskilt vid intravenos
administrering)

"~ sjalvmordstankar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att oka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
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www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metoclopramide Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metoklopramidhydroklorid.

® Qvriga innehallsamnen ar majsstarkelse, pregelatiniserad
starkelse, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, stearinsyra, hypromellos, makrogol, titan dioxid
(E171), talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller nastan vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett med en
diameter pa 7 mm och brytskara pa bada sidorna.
Forpackningsstorlekar: 20, 30, 40, 50 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2020-10-20

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 13:24



