INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Primperan 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Metoclopramid hydrochlorid, vandfri

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Primperan til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Primperan
Sadan skal du bruge Primperan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Primperan deemper kvalme og fremskynder madens passage gennem maven, sa du ikke kaster op.
Du kan bruge Primperan ved kvalme og opkastning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZGR DU BEGYNDER AT BRUGE PRIMPERAN

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Primperan

- hvis du er allergisk over for metoclopramid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Primperan
(angivet i pkt. 6).

- hvis du har en svulst i binyremarven (feeokromocytom).

- hvis du lider af blagdninger eller forsnavringer i mave-tarm-kanalen eller hul i mave-tarm-
kanalen.

- hvis du lider af ufrivillige bevaegelser.

- hvis du bruger medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa).

- til bgrn under 1 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Veer ekstra forsigtig med at bruge Primperan, hvis:



- du har epilepsi, da Primperan kan nedsette teersklen for epileptiske anfald — tal med din
leege.

- du har eller har haft Parkinsons sygdom eller depression — tal med din leege inden du bruger
Primperan.

- din lever eller nyrer ikke fungerer normalt. Hvis dette er tilfeldet, skal din dosis halveres.
Folg leegens anvisninger.

- duer &ldre. Aldre bgr kun bruge Primperan med forsigtighed og bgr ikke bruge Primperan
mod mindre symptomer i lengere tid.

- du drikker alkohol. Du ber ikke drikke alkohol, sa lzenge du bruger Primperan, da den
slavende effekt af Primperan bliver forstaerket.

Hos barn, unge og &ldre kan der forekomme ufrivillige bevegelser. Disse vil dog forsvinde igen
ved behandlingens ophar.

Du skal kontakte din lzege, hvis du far hgj feber, muskelstivhed, sterk svedtendens, slaret
bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom), blafarvning af l&eberne pga. nedsat iltning af blodet
(methamoglobinami) eller langsommen, ufrivillige beveegelser (tardiv dyskinesi). Pa grund af
risikoen for disse bivirkninger ma du ikke tage Primperan i mere end 3 maneder. Tal med din leege
hvis du er i tvivl.

For at undga overdosering skal tidsintervallet mellem hver metoclopramid administration, som er
anfart under pkt. 3, overholdes. Injektioner ber foretages langsomt, mindst over 3 minutter.

Da der er risiko for alvorlige hjerte-kar-reaktioner, herunder hjertestop, bar injektionsvasken kun
gives, hvis der er genoplivningsudstyr til radighed.

Brug af anden medicin sammen med Primperan

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

Du ma ikke bruge Primperan, hvis du ogsa er i behandling med medicin, der indeholder
levodopa (middel mod Parkinsons sygdom).

Tal med din leege, hvis du bruger:

- steerk smertestillende medicin (morfin og lignende).

- medicin mod spasmer i mave eller tarm (antikolinergika).

- medicin, der heemmer centralnervesystemet (sovemidler, midler der indeholder morfin eller
morfinlignende stoffer, angstdeempende medicin, medicin mod overfglsomhed (slgvende
antihistaminer), slevende midler mod depression, barbiturater, epilepsi midler, clonidin og
lignende stoffer). Den slgvende effekt af alle disse midler forsteerkes.

- nervemedicin (f.eks. phenotiaziner).

- hjertemedicin (digoxin).

- medicin der nedsatter immunforsvaret (ciclosporin).

- medicin til bedgvelse (suxamethonium og mivarurium).

- medicin mod depression og mani (lithium).

- smertestillende medicin (acetylsalicylsyre og paracetamol).

- medicin der hemmer melkeproduktionen (cabergolin og bromocriptin).



- medicin mod malaria (atovaquon).

Nar du bruger Primperan, ber du undga indtag af alkohol, da alkohol kan forsterke den slgvende
virkning af metoclopramid.

Brug af Primperan sammen mad og drikke
Du kan bruge Primperan sammen med mad og drikke, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lzege eller apoteket til rads, far du bruger Primperan. Du ma kun bruge Primperan efter leegens
anvisning, hvis du er gravid, og ikke i de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan skade fosteret.

Amning
Du bar ikke bruge Primperan, hvis du ammer, da metoclopramid bliver udskilt i modermalken.

Trafik og arbejdssikkerhed

Brug af Primperan kan maske give bivirkninger (desighed), der i stgrre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Denne virkning forstaerkes af
nervemedicin, steerke smertestillende legemidler og alkohol.

Primperan indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. dosis.

3. SADAN SKAL DU BRUGE PRIMPERAN

Brug altid Primperan ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller pa apoteket.

IV injektioner bar foretages langsomt, mindst over 3 minutter. Da der er risiko for alvorlige hjerte-
kar-reaktioner, herunder hjertestop, ber injektionsveesken kun gives, hvis der er hensigtsmaessigt
genoplivningsudstyr til radighed.

Den sadvanlige dosis er

Voksne: 10-20 mg (2-4 ml) som injektion 3 gange dagligt.
Nedsat leverfunktion: dosis halveres, fglg leegens anvisninger.
Nedsat nyrefunktion: dosis halveres, fglg leegens anvisninger.

Brug til barn

Ved behandling af kvalme og opkastning efter operationer bgr metoclopramid gives efter afslutning
af operationen. Den anbefalede dosis er 0,15 mg/kg legemsvaegt givet som langsom injektion (over
mindst 3 minutter). Den maksimale dagndosis er 0,5 mg/kg. Hvis yderligere doser er ngdvendige,
skal disse gives med mindst 6 timers mellemrum.

Hvis du har faet for meget Primperan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Primperan, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).



Hvis du har faet for meget Primperan vil tegn pa overdosering veere ufrivillige beveegelser,
dgsighed, bevidsthedstab, forvirring, hallucinationer, kramper. Hgj feber, muskelstivhed, sterk
svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom). Blafarvning af leeberne pga. nedsat
iltning af blodet (metheemoglobinami) — ses specielt hos nyfedte. Langsom puls og hjerteblok
(besvimelsesanfald, kramper eller i veerste fald hjertestop).

Hvis du har glemt at bruge Primperan
Hvis du har glemt at tage en dosis Primperan, skal du fortsaette med naste dosis. Du ma ikke tage
en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Primperan
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen med Primperan efter aftale med laegen.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 100
patienter)
- Pludseligt hududslet, a&ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk chok). Kan vare livsfarligt — ring 112.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter)
- Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk
syndrom). Kan veere livsfarligt — ring 112,
- Langsom puls og hjerteblok (besvimelsesanfald, kramper eller i veerste fald hjertestop).
Dette ses specielt efter injektion af Primperan.
- Hjertestop, opstaet op til 2 timer efter injektion af Primperan.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 100
patienter)

- Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. hududslet, klge og haevelser).

- Parkinsonslignende symptomer som f.eks. langsomme ufrivillige, vridende bevagelser og
rokkende, vridende beveegelser iser med benene. Dette ses selv efter en enkelt dosis og ses
specielt hos bgrn og unge.

- Mzealkesekretion og opher af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos
meend brystudvikling.

- Dgsighed, bevidsthedstab, forvirring, hallucinationer.

- Krafteslgshed og svaghed.

- Diarre.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- Depression.
- Langsomme, ufrivillige bevaegelser (ved langtidsbehandling, ses specielt hos &ldre).
- Mundtgrhed.



- Udsleat.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter)
- Blafarvning af leberne eller huden pga. nedsat iltning af blodet.
- For hgjt blodtryk, for lavt blodtryk (specielt efter indsprgjtning af Primperan).
- Neldefeber.
- Kramper.

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaeegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive
indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar Primperan utilgeengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Primperan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSE OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Primperan injektionsvaeske indeholder
- Aktivt stof: metoclopramid.
- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, natriumchlorid.

Udseende og pakningsstarrelser
Primperan injektionsvaske findes som ampuller. Hver pakning indeholder 12 ampuller a 2 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev revideret august 2012



