Indleegsseddel: Information til brugeren
Metoclopramide Orion 10 mg filmovertrukne tabletter
Metoclopramidhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Metoclopramide Orion
Sadan skal du tage Metoclopramide Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Metoclopramide Orion er et middel mod kvalme og opkastning (antiemetikum). Det indeholder et
leegemiddelstof kaldet ”metoclopramid”. Det virker et sted i din hjerne og forhindrer dig i at f4 kvalme
0g kaste op.

Voksne

Metoclopramide Orion anvendes til voksne til at

- forebygge forsinket kvalme og opkastning efter kemoterapi

- forebygge kvalme og opkastning forarsaget af stralebehandling

- behandle kvalme og opkastning, herunder kvalme og opkastning i forbindelse med migrane.

Metoclopramid kan tages sammen med orale smertestillende lzegemidler (indtaget gennem munden)
for at forbedre virkningen af de smertestillende leegemidler mod migrane.

Peediatrisk population
Metoclopramide Orion anvendes til barn (i alderen 1-18 ar), hvis anden behandling ikke virker eller
ikke kan anvendes til at forebygge forsinket kvalme og opkastning efter kemoterapi.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Metoclopramide Orion

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

Tag ikke Metoclopramide Orion

- hvis du er allergisk over for metoclopramid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Metoclopramide Orion (angivet i punkt 6)

hvis du har blgdning, forsnavringer eller hul i maven eller tarmen

- hvis du har eller kan have en sjalden svulst i binyrerne (feeokromocytom)



- hvis du har haft ufrivillige langsomme muskelkramper (tardiv dyskinesi), nar du er blevet
behandlet med medicin

- hvis du har epilepsi

- hvis du har Parkinsons sygdom

- hvis du tager levodopa (medicin for Parkinsons sygdom) eller dopaminerge agonister (se under
”Brug af anden medicin sammen med Metoclopramide Orion”

- hvis du har haft blafarvning af leeberne pga. nedsat iltning af blodet (methemoglobinami) eller
NADH-cytokrom-b5-mangel eller NADH-cytokrom-b5-mangel.

Du ma ikke bruge Metoclopramide Orion til et barn under 1 ar (se under ”Bern og unge”).

Brug ikke Metoclopramide Orion, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet, far du bruger Metoclopramide Orion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Metoclopramide Orion, hvis:

- du har eller har haft unormal hjerterytme (forleenget QT-interval) eller andre hjerteproblemer
- du har problemer med saltbalancen i blodet, sasom kalium, natrium og magnesium

- du tager anden medicin, som er kendt for at pavirke hjerterytmen (pulsen)

- du har neurologiske (hjerne-) problemer

- du har lever- eller nyreproblemer. Dosis skal maske reduceres (se punkt 3).

Din lzege kan tage blodpraver for at teste for meth@moglobinzmi (blafarvning af leeberne pga. nedsat
iltning af blodet). | tilfeelde af methamoglobinami skal behandlingen stoppes gjeblikkeligt, og du ma
ikke tage Metoclopramide Orion pa et senere tidspunkt.

For at undga overdosering skal der veere mindst 6 timer mellem hver metoclopramiddosis, ogsa hvis
du kaster op eller afviser en dosis.

Behandlingen ma hgjst vare 3 maneder pga. risikoen for muskelkramper.

Bgrn og unge

Ufrivillige bevaegelser (ekstrapyramidale forstyrrelser) kan forekomme hos bgrn og unge. Dette
leegemiddel ma ikke anvendes til barn under 1 ar pa grund af den ggede risiko for ukontrollerede
bevagelser (se ovenfor under “Tag ikke Metoclopramide Orion”).

Brug af andre laegemidler sammen med Metoclopramide Orion

Forteel leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har

taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Dette skyldes, at visse legemidler kan pavirke den made, Metoclopramide Orion virker, eller

Metoclopramide Orion kan pavirke virkningen af anden medicin. Disse leegemidler omfatter fglgende:

- levodopa eller anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom (se ovenfor under ”Tag ikke
Metoclopramide Orion”)

- medicin mod spasmer og kramper i maven (antikolinergika)

- medicin til at behandle sveere smerter (morfinlignende stoffer)

- slevende medicin

- al medicin, som anvendes til behandling af mentale problemer

- digoxin (medicin mod hjerteproblemer)

- ciclospirin (medicin som anvendes ved visse problemer med immunsystemet)

- mivacurium og suxamethonium (muskelafslappende midler)

- fluoxetin og paroxetin (medicin til behandling af depression)

Brug af Metoclopramide Orion sammen med alkohol
Alkohol ma ikke indtages under behandling med metoclopramid, fordi det @ger den slgvende effekt af
Metoclopramide Orion.

Graviditet og amning



Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel. Om ngdvendigt kan du tage
Metoclopramide Orion under graviditet. Din laege vil beslutte, hvorvidt du kan tage denne medicin.

Amning
Du ma ikke tage Metoclopramide Orion, hvis du ammer, fordi metoclopramid passerer over i malken
og kan pavirke dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fale dig desig, svimmel eller fa ukontrollerbare traekninger, ryk eller vridende beveegelser og

usaedvanlig muskeltonus, der medfarer vridning af kroppen efter indtagelse af Metoclopramide Orion.
Dette kan pavirke dit syn og ogsa din evne til at kere bil og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Metoclopramide Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosering

Voksne
Den anbefalede enkeltdosis er 10 mg, givet op til tre gange dagligt.

Den maksimale anbefalede daglige dosis er 30 mg eller 0,5 mg/kg legemsvagt.
Den maksimale anbefalede behandlingsvarighed er 5 dage.

Brug til bgrn og unge

Forebyggelse af kvalme og opkastning efter kemoterapi (bgrn i alderen 1-18 &r)

Den anbefalede dosis er 0,1 til 0,15 mg/kg legemsvagt, givet op til tre gange dagligt gennem munden
(oral administration).

Den maksimale dosis pa 24 timer er 0,5 mg/kg legemsveegt.

Doseringstabel

Alder Legemsveegt Dosis Frekvens

1-3 ar 10-14 kg 1mg Op til 3 gange dagligt
3-5ar 15-19 kg 2 mg Op til 3 gange dagligt
5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Op til 3 gange dagligt
9-18 ar 30-60 kg 5mg Op til 3 gange dagligt
15-18 ar Over 60 kg 10 mg Op til 3 gange dagligt

Du ma ikke tage denne medicin i mere end 5 dage til forebyggelse af forsinket kvalme og opkastning
efter kemoterapi.

Metoclopramide Orion er ikke egnet til brug til bgrn, der vejer mindre end 30 kg. Andre
legemiddelformer/styrker kan veere mere egnede til behandlingen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Administrationsmetode
For at undga overdosering skal der veere mindst 6 timer mellem hver metoclopramiddosis, ogsa hvis

du kaster op eller afviser en dosis.

/Eldre personer



Dosisreduktion kan vare ngdvendig, afhangigt af nyre- og leverfunktion og generelt helbred.

Voksne med nedsat nyrefunktion
Tal med din laege, hvis du har nedsat nyrefunktion. Dosis skal reduceres, hvis du har moderat til sveert
nedsat nyrefunktion.

Voksne med nedsat leverfunktion
Tal med din laege, hvis du har nedsat leverfunktion. Dosis skal reduceres, hvis du har sveert nedsat
leverfunktion.

Barn og unge
Metoclopramid ma ikke anvendes til barn under 1 ar (se punkt 2).

Hvis du har taget for meget Metoclopramide Orion

Kontakt laegen, apoteket eller sygeplejersken med det samme. Du kan opleve ukontrollerbare
bevagelser (ekstrapyramidale forstyrrelser), fgle dig dgsig, have problemer med bevidstheden, veere
forvirret, have hallucinationer og hjerteproblemer. Din laege kan ordinere en behandling for disse
symptomer, hvis det er ngdvendigt.

Hvis du har glemt at tage Metoclopramide Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandlingen og kontakt laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken med det samme, hvis du

oplever et af fglgende symptomer, nar du bruger denne medicin:

- Ukontrollerbare bevaegelser (involverer ofte hovedet eller halsen). Disse kan forekomme hos
barn og unge voksne, og isar nar der anvendes hgje doser. Disse symptomer opstar som regel i
starten af behandlingen og kan endda opsta efter en enkelt dosis. Bevagelserne vil stoppe, nar
de behandles korrekt.

- Hagj feber, hgjt blodtryk, kramper, svedeture, savlen. Dette kan vere tegn pa en tilstand, der
kaldes malignt neuroleptikasyndrom.

- Klge eller hududslet, havelse af ansigtet, leeber eller hals, andedraetsbesvar. Dette kan vere
tegn pa en allergisk reaktion, som kan vere alvorlig.

Falgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

. Dgsighed
Almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 patienter):
. Depression
. Ukontrollerbare bevaegelser sdsom tics, rysten, vridende bevagelser eller

muskelsammentraekninger (stivhed)

Symptomer, der ligner Parkinsons sygdom (stivhed, rysten)
Rastlgshed

Blodtryksfald (iseer ved intravengs indgift)

Diarré

Svaghedsfalelse

Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 patienter):
. Forhgjede niveauer af hormonet prolaktin i blodet, hvilket kan medfgre melkeproduktion hos
mend og hos kvinder, der ikke ammer



Uregelmaessig menstruation

Hallucinationer

Synsforstyrrelser og kramper i gjenmusklerne med stirren opad
Nedsat bevidsthedsniveau

Langsom hjerterytme (puls) (is&r ved intravengs administration)
Allergi

Hududslet

Sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 patienter):
. Forvirring
. Kramper (is&r hos patienter med epilepsi)
. Hgijt blodtryk
. Naldefeber

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

. Unormale blodpigmentniveauer, som kan &ndre farven pa din hud

. Unormal udvikling af bryster hos meend (gynakomasti)

. Ufrivillige muskelspasmer efter leengere tids brug, iser hos &ldre patienter

. Hagj feber, hgjt blodtryk, kramper, svedtendens, savlen. Dette kan veere tegn pa en tilstand

kaldet malignt neuroleptikasyndrom

Andringer i hjerterytmen (pulsen), som kan ses pa et elektrokardiogram (EKG)
Hjertestop (iseer ved injektion)

Shock (meget lavt blodtryk) (iser ved injektion)

Besvimelse (iser ved intravengs injektion)

Allergisk reaktion, som kan blive alvorlig (is&r ved intravengs injektion)
Selvmordstanker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Metoclopramide Orion indeholder:

- Aktivt stof: metoclopramidhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: majsstivelse, preegelatiniseret stivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
vandfri kolloid silica, stearinsyre, hypromellose, macrogol, titandioxid (E171), talcum.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser
Metoclopramide Orion er runde, hvide til rahvide, hvelvede, filmovertrukne tabletter med en diameter
pa 7 mm og en delekerv pa begge sider.

Pakningsstarrelser
20, 30, 40, 50 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2020
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