INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Primperan®
tabletter 10 mg
Metoclopramidhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Primperan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vare
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt
her.

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

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Primperan
Sadan skal du tage Primperan

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

SRS

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE PRIMPERAN

Tag ikke Primperan, hvis:

e Du er overfglsom overfor metoclopramid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Primperan tabletter
Du har en svulst i binyremarven (faeokromocytom)
Du lider af blgdninger eller forsnaevringer i mave-tarmkanalen eller perforering af mave-tarmkanalen
Du lider af ufrivillige beveegelser
Du anvender medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa)

Primperan tabletter ma ikke bruges til bgrn under 1 ar.

Veer ekstra forsigtig med at anvende Primperan
e Du bgr ikke tage Primperan, hvis du har epilepsi, tal med din leege.
o Hos bgrn, unge og &ldre kan der forekomme ufrivillige bevagelser, dette ses ved hgje doser. Disse vil
dog forsvinde igen ved behandlingens ophgr. Kontakt eventuelt din leege.
e Du bar ikke drikke alkohol, s& leenge du tager Primperan.
e Hvis du har eller har haft Parkinsons sygdom eller en depression, sa tal med din laege inden du tager
Primperan.



Huvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt, skal din dosis halveres. Fglg leegens anvisninger.

Zldre bar kun tage Primperan med forsigtighed.

ZEldre bar ikke tage Primperan mod mindre symptomer i laengere tid.

Du skal kontakte din laege, hvis du far feber, ufrivillige bevaegelser (tardiv dyskinesi) eller kraftige

muskelspandinger. Stop med behandlingen indtil du har talt med lzegen. Pa grund af gget risiko for disse

bivirkninger ma du ikke tage Primperan i mere end 3 maneder. Tal med din laege hvis du er i tvivl.

o Du skal kontakte din lzege, hvis du far hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens eller slgret bevidsthed.
Disse symptomer kan veere tegn pa tilstanden ”Malignt neuroleptisk syndrom”.

e Du skal kontakte din leege hvis du oplever blafarvning af leeberne og huden. Disse symptomer kan vaere

tegn pa tilstanden "Methamoglobinzmia”.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

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

Tal med din laege, hvis du tager:

o Steerk smertestillende medicin (morfin og lignende).

e Medicin mod spasmer i mave eller tarm (antikolinergika).

o Medicin der hemmer centralnervesystemet (sovemidler, medicin der indeholder morfin eller morfinlignende
stoffer, angstdeempende medicin, slgvende antihistaminer (medicin mod overfalsomhed), slavende medicin
mod depression, barbiturater, epilepsi medicin, clonidin og lignende stoffer) - Den slgvende effekt af alle
disse midler forstaerkes.

Nervemedicin (f.eks. phenothiaziner).

Hjertemedicin (digoxin).

Medicin der nedsatter immunforsvaret (cyclosporin).

Medicin til bedgvelse (suxamethonium og mivarurium).

Medicin mod depression og mani (lithium).

Smertestillende medicin (acetylsalicylsyre og paracetamol).

Medicin, der hemmer malkeproduktionen (cabergolin og bromocriptin) .
Medicin mod malaria (atovaquon).

Nar du tager Primperan, bgr du begranse dit indtag af alkohol, da alkohol kan forsterke den slgvende virkning af
metoclopramid.

Anvendelse af Primperan sammen med mad og drikke
Hvis du tager Primperan mod mavesymptomer, er det bedst at tage Primperan tabletter 20 minutter far et maltid.
Tag tabletterne sammen med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Primperan efter laegens anvisning, og ikke i de sidste 3 maneder af graviditeten,
da det kan skade fosteret.

Amning
Du bar ikke tage Primperan, hvis du ammer, da metoclopramid bliver udskilt i modermaelken.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Anvendelse af Primperan kan give bivirkninger (dgsighed), der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Denne virkning forsteerkes af nervemedicin, steerke
smertestillende midler og alkohol.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Primperan
Primperan tabletter indeholder lactose. Kontakt lzegen for du begynder at tage Primperan tabletter, hvis laeegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE PRIMPERAN
Tag altid Primperan ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den sa&dvanlige dosis er
Voksne:
10-20 mg 3 gange daglig (svarende til 1-2 tabletter 3 gange daglig).

Barn:
Primperan tabletter ma ikke bruges til bgrn under 1 ar.
Primperan tabletter anbefales ikke til barn mellem 1 og 18 éar.

Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion skal din dosis halveres, falg lsegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Primperan
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Primperan, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan vaere: Meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser, dgsighed, svimmelhed,
bevidsthedstab, forvirring, hallucinationer, kramper, hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slaret bevidsthed,
langsom puls. Der kan forekomme blafarvning af leeberne pa grund af nedsat iltning af blodet (methaeemoglobinaemi)
specielt hos nyfadte.

Hvis du har glemt at tage Primperan
Hvis du har glemt at tage en dosis Primperan, skal du fortseatte med neste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Primperan
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen med Primperan efter aftale med leegen. Sparg leegen eller pa
apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, BIVIRKNINGER
Primperan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:
Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 100 patienter)
e Overfglsomhedsreaktion med pludseligt hududslzt, andedraetsbesveer, besvimelse, haevelse af tunge, leeber og

ansigt, brystsmerter — kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter)



e Hijertestop —ring 112.
o Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom)- ring 112.
e Blafarvning af leeberne og huden pga. nedsat iltning af blodet.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 100 patienter)
o Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. hududsleet, klge og haevelser).
Udeblevne menstruationer eller melkeflad.
Udvikling af brystkirtlen hos maend.
Dgsighed bevidsthedstab, forvirring, hallucinationer.
Langsomme ufrivillige, vridende bevagelser.
Rysten af haender og hoved, rokkende, vridende beveegelser iseer med benene (specielt hos barn og unge).
Diarré.
Krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
o Depression.
e Langsomme, ufrivillige bevaegelser (ved langtidsbehandling, specielt hos &ldre).
e Mundterhed.
o Udslet.

Sjeeldne — meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter)
e Langsom puls og slaret bevidsthed (specielt efter indsprgjtning af primperan) Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.
o For hgjt blodtryk, for lavt blodtryk (specielt efter indsprgjtning af primperan).
o Neldefeber.
e Kramper.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema
og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Primperan utilgengeligt for barn.

Opbevares under 25 °C.

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

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER



Primperan tabletter indeholder

Aktivt stof: Metoclopramid.

De gvrige indholdsstoffer: Lactose, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, vandfri silica kolloid,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelse
Primperan tabletter er runde, flade, hvide, ca. 7 mm i diameter og forsynet med delekaerv pa den ene side og praeget
"PRIMPERAN 10” pa den anden side.

Pakningsstarrelse
Primperan tabletter findes i pakning med 40 tabletter.

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

Fremstiller
Famar Healthcare Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanien.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt december 2011



