Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Metoclopramide Baxter 5 mg/ml inje ktioneste, liuos

metoklopramidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

AN i

Mitd Metoclopramide Baxter -valmiste on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Metoclopramide Baxter -valmistetta
Miten Metoclopramide Baxter -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metoclopramide Baxter -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Metoclopramide Baxter -valmiste on ja mihin siti kiyte tiin

Metoclopramide Baxter on pahoinvointilidke. Se sisdltdd lidkeainetta nimeltddn metoklopramidi. Se
vaikuttaa aivojen osassa, joka estidd pahomvointia ja oksentelua.

Aikuiset
Metoclopramide Baxter -valmistetta kiytetdan aikuisille:

ehkdiseméin leikkauksen jilkeen mahdollisesti ilmenevéé pahoinvointia ja oksentelua.
pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu.
ehkéiseméén sddehoidon aiheuttamaa pahoinvointia ja oksentelua.

Lapset
Metoclopramide Baxter -valmistetta kiytetddn lapsille (1—18-vuotiaille) vain jos muut hoidot eivit tehoa tai

niitd ei voida kayttas:

ehkdiseméain solusalpaajahoidon jilkeen mahdollisesti ilmenevaa viivastynyttd pahoinvointia ja
oksentelua.
leikkauksen jélkeen ilmenneen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.

Metoklopramidia, jota Metoclopramide Baxter sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Metoclopramide Baxter -valmistetta

Ali kiiytd Metoclopramide Baxter -valmistetta jos:

olet allerginen metoklopramidihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
sinulla on verenvuotoa, tukkeuma tai puhkeama mahassa tai suolistossa.



e sinulla on taivoi olla harvinainen kasvain lisdmunuaisessa, joka sijaitsee munuaisen lahelld

(feokromosytooma).

sinulla koskaan on ollut ladkehoitoon liittyvid tahattomia lihaskouristuksia (tardiivi dyskinesia).

sinulla on epilepsia.

sinulla on Parkinsonin tauti.

kéytit levodopaa (lidke Parkinsonin taudin hoitoon) tai dopaminergisia agonisteja (ks. kohta “Muut

ladkevalmisteet ja Metoclopramide Baxter”).

e sinulla on koskaan ollut poikkeavia verenpuna-arvoja (methemoglobinemia) tai
NADH-sytokromi-b5:n puute.

Ali anna Metoclopramide Baxter -valmistetta alle 1-vuotiaalle lapselle (ks. kohta “Lapset ja alle 18-vuotiaat
nuoret”).

Ali kiiyti Metoclopramide Baxter -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,
keskustele lddkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Metoclopramide Baxter -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Metoclopramide Baxter -valmistetta jos:
e sinulla on aiemmin ollut epdnormaali sydimen syke (pidentynyt QT-aika) tai muita syddnsairauksia.
sinulla on veren elektrolyyttipitoisuuksien, kuten kaliumin, natriumin ja magnesiumin hairi6ité.
kaytdt syddimen sykkeeseen vaikuttavia ladkkeitd.

sinulla on hermoston (aivot) sairauksia.

sinulla on maksan tai munuaisten toiminnan hiirioitd. Annosta voi olla tarpeen pienentéa (ks. kohta 3).

Ladkari voi ottaa verikokeita tarkistaakseen verenpunan madran veressisi. Hoito on lopetettava heti ja
pysyvasti, jos veriarvot ovat poikkeavia (methemoglobinemia).

Hoito ei saa kestdd yli 3 kuukautta tahattomien lihaskouristusten riskin vuoksi.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Tahdosta riippumattomia likkeitd (ekstrapyramidaalioireita) voi imetd lapsilla ja nuorilla aikuisilla. T&ta
ladkettd eisaa kayttdd alle 1-vuotiaille lapsille, koska sithen liittyy tahdosta rijppumattomien likkeiden
suurentunut riski (ks. kohta “Ali kiiytd Metoclopramide Baxter -valmistetta jos™).

Muut lisike valmisteet ja M etoclopramide Baxter

Kerro ldédkirille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttda muita
ladkkeitd. Jotkut lidkkeet voivat vaikuttaa sithen miten Metoclopramide Baxter vaikuttaa tai Metoclopramide
Baxter voi vaikuttaa toisten ladkkeiden vaikutukseen. Tallaisia lidkkeitd ovat:

e levodopa tai muut Parkinsonin taudin hoitoon kiytettivit lizikkeet (ks. kohta “Ali kiytd Metoclopramide
Baxter -valmistetta jos”)

antikolinergit (lddkkeitd, joita kdytetdan helpottamaan vatsan kouristuksia)

morfiinjjohdokset (lddkkeitd vaikean kivun hoitoon)

rauhoittavat ladkkeet

mielenterveyden ongelmien hoitoon kéytettivit lddkkeet

digoksiini (lidke syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

siklosporiini (lddke immuunijérjestelmén tiettyjen hiirididen hoitoon)

mivakurium ja suksametoni (Iidkkeitd lihasten rentouttamiseen)

fluoksetiini ja paroksetiini (laékkeitd masennuksen hoitoon).

Metoclopramide Baxter alkoholin kanssa



Alkoholia eipidd kiyttdd metoklopramidihoidon aikana, koska alkoholi voimistaa Metoclopramide Baxter -
valmisteen rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Metoclopramide Baxter -valmisteen kdyttdminen raskauden aikana on mahdollista. Ladkéri paattaa pitdisiko
sinun kayttda tatd ladkettd vaiei

Imetys
Metoclopramide Baxter -valmisteen kayttod imetyksen aikana ei suositella, koska metoklopramidi erittyy
didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metoclopramide Baxter voiaiheuttaa uneliaisuutta, huimausta taitahdosta riippumattomia, nykivid,
vadntelehtivid pakkolikkeitd sekd epitavallinen lihasjinteys voi aiheuttaa kehon virheasentoja. TAmé voi
vaikuttaa nikokykyysi ja kykyyn ajaa ja kdyttdd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamai ladkevalmiste sisiltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Metoclopramide Baxter -valmistetta kiytetiin

Yleensa lddkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle lidkkeen. Se annetaan hitaana injektiona laskimoon
(vahintddn 3 minuuttia kestivind injektiona) tai injektiona lihakseen.

Aikuiset potilaat

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, mukaan lukien migreenin aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu, ja
sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn: suositeltu kerta-annos on 10 mg
korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaéisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.
Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn: suositeltu kerta-annos on 10 mg.

Kaikki kdyttoaiheet (1—18-vuotiaat lapset)
Suositeltu annos on 0,1-0,15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa hitaana injektiona laskimoon.

Enimmaéisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

Annostaulukko
Ika Paino Annos Annostiheys
1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa




3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2.5mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15-18 vuotta Y1 60 kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

Leikkauksen jilkeisen pahomvoinnin ja oksentelun hoito saa kestdd korkeintaan 48 tuntia.

Solusalpaajahoidon aiheuttaman pitkittyneen pahoinvoinnin ja oksentelun estohoito saa kestdé korkeintaan 5
vuorokautta.

lakkaat
Annosta voi olla tarpeen pienentdd munuaisten ja maksan toiminnan ja yleiskunnon perusteella.

Aikuiset, joilla on munuaisten toiminnan hairiita
Kerro laédkdrille, jos sinulla on munuaisten toiminnan héiriditd. Annosta on pienennettévi, jos sinulla on
kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

Aikuiset, joilla_on maksan toiminnan hdirioitd
Kerro lddkirille, jos sinulla on maksan toiminnan hiiriditd. Annosta on pienennettéva, jos sinulla on vaikea
maksasairaus.

Kiytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille
Metoklopramidia ei saa kéyttdd alle 1-vuotiaille lapsille (ks. kohta 2).

Jos kiytit enemmin Metoclopramide Baxter -valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota yhteys lddkériin tai sairaanhoitajaan vélittdéméasti. Tahdosta rijppumattomia likkeitd
(ekstrapyramidaalioireita), uneliaisuutta, tajunnan tason laskua, sekavuutta, hallusinaatioita ja syddnoireita
voi ilmetd. Laédkéri voi tarvittaessa madritd sinulle hoidon néihin oireisiin.

Jos olet ottanut lian suuren ldédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Metoclopramide Baxter -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta hoito ja kerro valittoméasti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkun seuraavista oireista timén

ladkkeen kdyton aikana:

o Tahdosta riippumattomat likkeet (usein pdén tainiskan alueella). Néitd voi imetd lapsilla tai nuorilla
aikuisilla ja etenkin kun kéytetéén suuria annoksia. Ndma oireet ilmenevét yleensa hoidon alussa ja jopa
kerta-annoksen jilkeen. Likkeet loppuvat asianmukaisella hoidolla.



o Korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen erittyminen. N&méi voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita.

o Kutina tai ihottumat, turvotus kasvoissa, huulissa tai nielussa, hengitysvaikeudet. Ndmi voivat olla
vaikean allergisen reaktion oireita.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:std)
. uneliaisuus.

Yleiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 10:std):

. masennus

o tahdosta riipppumattomat likkeet, kuten nykivit, ravistelevat, viantelehtivit likkeet tai lihasten
jaykkyys

Parkinsonin tautia muistuttavat oireet (jiykkyys, vapina)

rauhattomuus

verenpaineen lasku (etenkin, kun lddke annetaan laskimonsiséisesti)

ripuli

voimattomuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 100:sta):

o prolaktiinihormonin suurentunut pitoisuus veressd, mikd voi aiheuttaa maidoneritystd miehilld, ja
naisilla, jotka eivdt imetd

epasaannolliset kuukautiset

hallusinaatiot

alentunut tajunnan taso

hidas syddmen syke (etenkin, kun lddke annetaan laskimonsisédisesti)

nékohdiriot ja silmdmunan tahdonvastainen kddntyminen

yliherkkyys.

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 1000:sta):
o sekavuus
o kouristukset (etenkin epilepsiapotilailla).

Tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

o allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, angioedeema tai nokkosihottuma).

Oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet, hengenahdistus, kasvojen, huulten, kurkun
tai kielen turvotus, kylmyys, nihked iho, syddmentykytys, huimaus, heikkous tai pyGrtyminen.
Ota vilittomasti yhteyttd ldékériin tai hoitajaan tai mene valittomasti lahimmén sairaalan
paivystykseen.

poikkeavat verenpuna-arvot: voi muuttaa ihon varia

rintojen suureneminen (gynekomastia)

tahattomat lihaskouristukset pitkdaikaisen kédyton jélkeen, etenkin ifkk&illd potilailla

korkea kuume, korkea verenpaine, kouristukset, hikoilu, syljen eritys. Namai voivat olla
pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita.

syddmen sykkeen muutokset, jotka ndkyvit sydinsdahkokdyrassi (EKG)

syddmenpysihdys (etenkin, kun lddke annetaan injektiona)

sokki (vaikea verenpaineen lasku) (etenkin, kun lidke annetaan injektiona)

erittdin korkea verenpaine potilailla, joilla on tai ei ole feokromosytooma
itsemurha-ajatukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Metoclopramide Baxter -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd [idkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei erityisid séilytysolosuhteita. Sdilytd ampulli alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ali siilyti kylméssi. Eisaa jaidtya.

Vaikka ampullista kdytettdisiin vain osa, hdvitd kdyttdmatta jaényt linvos. Vain kerta-antoon.

AlA kilyti titd [idkettd, jos huomaat siind néikyvii merkkeji huononemisesta.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kéaytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tuntiin asti 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saa normaalisti ylittid 24:44
tuntia 2—8 °C:ssa, jollei valmistetta ole saatettu kdyttokuntoon valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Metoclopramide Baxter sisaltii
° Vaikuttava aine on metoklopramidihydrokloridi.

. Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Yksi millilitra liuosta sisdltdd metoklopramidihydrokloridimonohydraattia méérén, joka vastaa 5 mgaa
vedetontd metoklopramidihydrokloridia.

2 millilitraa liuosta sisdltdd metoklopramidihydrokloridimonohydraattia méaérén, joka vastaa 10 mg:aa
vedetontd metoklopramidihydrokloridia.

10 millilitraa liuosta siséltdd metoklopramidihydrokloridimonohydraattia méérén, joka vastaa 50 mgaa
vedetontd metoklopramidihydrokloridia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, vériton, steriili liuos.
Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu ampulli. Tayttotilavuudet: 2 ml ja 10 ml



Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektioneste on saatavana lasiampullissa, jossa liuosta on joko 2 ml tai
10 mL. Lapipainopakkauksessa olevat ampullit on pakattu pahvikoteloon seuraavasti:

5x2ml 10x2mlja25x2ml
5x 10 ml ja 10 x 10 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Valmis tajat
UAB Norameda
Meistru 8a, 02189
Vilna, Liettua

Tramco Sp. Z.0.0
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Plochocin
Puola

Bieffe Medital S.P.A.

Via Nuova Provinciale

23034 Grosotto (SO) - Italia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.08.2022

REPAISE IRTI
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus ja antotapa

Koska on olemassa riski vakavista kardiovaskulaarireaktioista kuten sydinpysédhdys, injektionesteen
kdytto on rajoitettu tilanteisiin, jolloin tarvittavat elvytysvilineet ovat saatavilla.

Injektioliuos voidaan antaa joko laskimoon tai lihakseen.
Laskimonsisdinen annos pitdé antaa hitaana bolusinjektiona (vdhintddn 3 minuuttia kestdvéni injektiona).

KaikKki kéyttoaiheet (aikuispotilaat)

Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn suositeltu kerta-annos on 10 mg.
Pahoinvoinnin ja oksentelun oireenmukaiseen hoitoon, mukaan lukien migreenikohtauksen aiheuttama
pahoinvointi ja oksentelu seké sddehoidon aiheuttaman pahomnvoinnin ja oksentelun (RINV) ehkdisyyn
suositeltu kerta-annos on 10 mg korkeistaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu enimméisvuorokausiannos on 30 mg tai 0,5 mg/kg.

Pistoshoidon tulee olla kestoltaan mahdollisimman lyhytkestoista ja oraaliseen tai rektaaliseen hoitoon on
siirryttdvd mahdollisimman pian.



Kaikki kéyttdatheet (1-18-vuotiaat pediatriset potilaat)
Suositusannos on 0,1-0,15 mg/painokilo laskimoon korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaéisvuorokausiannos on 0,5 mg/kg.

Annostaulukko

Ika Paino Annos Annostiheys

1-3 vuotta 10-14 kg 1 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

3-5 vuotta 15-19 kg 2 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

5-9 vuotta 20-29 kg 2,5 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

9-18 vuotta 30-60 kg 5mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

15-18 vuotta Y1 60 kg 10 mg Korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa

Leikkauksen jilkeisen todennetun pahoinvoinnin ja oksentelun (PONV) hoito saa kestdd korkeintaan 48 tuntia.

Kemoterapian aiheuttaman viivistyneen pahoinvoinnin ja oksentelun (CINV) estohoito saa kestdé korkeintaan
5 vuorokautta.

Erityisryhmét

Likkddt
Annoksen pienentdmistd pitdd harkita idkkaédllda potilaalla munuaisten ja maksan toiminnan seké yleistilan
heikkouden perusteella.

Munuaisten vajaatoiminta:

Vuorokausiannosta on pienennettdvd 75 % potilailla, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus
(kreatiniinipuhdistuma < 15 ml/min).

Annosta on pienennettivd 50 % potilailla, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15—-60 ml/min).

Maksanvajaatoiminta:
Annosta on pienennettidvd 50 % potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
Metoklopramid Baxter -valmisteen kiyttd on vasta-aiheista alle 1-vuotiaille lapsille.

Antotapa:
Antovilin on oltava vihintdédn 6 tuntia, huolimatta oksentamisesta tai annoksen hylkddmisesta.

Kestoaika:
Avaamaton pakkaus: 2 vuotta.

Kéytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tuntiin asti 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttoad ovat kdyttdjan vastuulla eivéitkd saa normaalisti ylittdd 24:44
tuntia 2—8 °C:ssa, jollei valmistetta ole saatettu kdyttokuntoon valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.



Yhte e ns opimattomuudet:

Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektioliuos on yhteensopiva seuraavien infuusioliuosten kanssa
24 tunnin ajan:

1) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuos

2) 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuos

3) 40 mg/ml (4 %) glukoosi-injektioliuos 1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridi-injektioliuoksessa
4)  Ringerin laktaattiliuos.



Bipacksedel: Information till patienten
Metoclopramide Baxter 5 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning
metoklopramidhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskdoterska.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Metoclopramide Baxter dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Metoclopramide Baxter
Hur du anviander Metoclopramide Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Metoclopramide Baxter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Metoclopramide Baxter ir och vad det anvéinds for

Metoclopramide Baxter dr ett antiemetikum (likemedel mot illamaende och kriakningar). Det innehéller en
substans som kallas metoklopramid. Det verkar pa ett omrade i hjirnan som hindrar dig fran att bli
illamaende och krikas.

Vuxna

Metoclopramide Baxter anvdnds till vuxna:

- for att forebygga illamaende och krékningar som kan uppsta efter operation.

- for attbehandla illaméende och krikningar inklusive illamdende och krakningar som kan uppsté vid
migran.

- for att forebygga illamiende och krikningar som orsakas av stralbehandling.

Barn och ungdomar

Metoclopramide Baxter anvdnds hos barn (i aldern 1-18 &r) endast om annan behandling inte fungerar
eller inte kan anvéndas:

- for att forebygga fordrojt illamaende och krikningar som kan uppsta efter cellgiftsbehandling

- for att behandla illamaende och krékningar som har uppstétt efter operation.

Metoklopramid som finns i Metoclopramide Baxter kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Metoclopramide Baxter
Anvind inte Metoclopramide Baxter om:

e duérallergisk mot metoklopramidhydroklorid eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).



du har blddning, hinder eller sar i mag-tarmkanalen.
du har eller kan ha en sdllsynt tumdr i binjuren, som sitter nira njuren (feokromocytom).

e dunigonsin har haft ofrivilliga muskelryckningar (tardiv dyskinesi), nir du har behandlats med ett
lakemedel.

e du har epilepsi.

e du har Parkinsons sjukdom.

e dutarlevodopa (ettlikemedel mot Parkinsons sjukdom) eller dopaminerga agonister (se nedan
“Andra likemedel och Metoclopramide Baxter”).

e dunagonsin har haft onormala pigmentnivéer i blodet (methemoglobinemi) eller NADH cytokrom-bs
brist.

Ge inte Metoclopramide Baxter till barn under 1 ar (se avsnitt “Barn och ungdomar under 18 ar”).

Anvind inte Metoclopramide Baxter om nigot av ovanstdende géller dig. Om du &r oséker, radfraga
lakare eller sjukskoterska innan du tar Metoclopramide Baxter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du far Metoclopramide Baxter om:

e du har haft onormal hjartrytm (QT-forlingning) eller andra hjértproblem

du har problem med saltnivderna i blodet, sésom kalium, natrium och magnesium
du anvdnder andra likemedel som paverkar din hjartrytm

du har neurologiska (hjarn) problem

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

Din ldkare kan behova ta blodprover for att kontrollera dina pigmentnivaer i blodet. Vid onormala nivéer
(methemoglobinemi) ska behandlingen avbrytas omedelbart och permanent.

Overskrid inte tre manaders behandling p4 grund av risken for ofrivilliga muskelryckningar.

Barn och ungdomar under 18 ar

Ofrivilliga rorelser (extrapyramidala stérningar) kan forekomma hos barn och ungdomar. Metoclopramide
Baxter far inte anvéndas till barnunder 1 ars alder pa grund av den dkade risken for ofrivilliga rorelser (se
avsnitt “Anvéind inte Metoclopramide Baxter om”).

Andra likemedel och Metoclopramide Baxter

Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Orsaken dr att vissa likemedel kan paverka hur Metoclopramide Baxter fungerar eller att
Metoclopramide Baxter kan pdverka hur andra likemedel fungerar. Dessa likemedel inkluderar foljande:
e levodopa eller andra likemedel som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom (se avsnitt
“Anvind inte Metoclopramide Baxter om”)

antikolinergika (likemedel mot magkramper eller spasmer)

morfinderivat (likemedel som anvinds for behandling av svar smérta)

lugnande (sedativa) likemedel

lakemedel som anvinds vid psykisk ohélsa

digoxin (likemedel for behandling av hjartsvikt)

ciklosporin (likemedel som anvénds for att behandla vissa rubbningar i immunsystemet)
mivakurium och suxameton (likemedel som anviands for att slappna av musklerna)

fluoxetin och paroxetin (Iikemedel som anvénds for att behandla depression).

Metoclopramide Baxter med alkohol
Alkohol ska inte konsumeras under behandling med metoklopramid eftersom det kar den lugnande
(sedativa) effekten av Metoclopramide Baxter.



Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Metoclopramide Baxter kan tas under graviditet om det &r nddvindigt. Din likare kommer att avgéra om
du bor fa detta lakemedel.

Amning
Metoclopramide Baxter rekommenderas inte om du ammar eftersom metoklopramid passerar dver i
brostmjolken och kan paverka ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du kan kénna dig dasig, yr eller ha oftivilliga rérelser (kramp, ryckningar) och onormal muskelspénning
som orsakar snedvridning av kroppen efter att ha tagit Metoclopramide Baxter. Detta kan paverka din syn
och dven paverka din formaga att kora bil och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lads dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Metoclopramide Baxter

Likemedlet kommer normalt att ges till dig aven Iikare eller en sjukskoterska. Det kommer att ges som
en langsam injektion i en ven (under minst 3 minuter) eller genom injektion ien muskel.

Vuxna

For behandling av illamaende och krikningar inklusive illamdende och krdkningar som kan uppsta vid
migran och for forebyggande av illamiende och krikningar vid stralbehandling: Den rekommenderade
engangsdosen dr 10 mg, vilken kan upprepas upp till 3 génger dagligen.

Hogsta rekommenderade dosen per dag dr 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

For att forebygga illamaende och krédkningar som kan uppsté efter operation rekommenderas en
engdngsdos pd 10 mg.

Alla indikationer (barn och ungdomar i dldrarna 1-18 ar)
Den rekommenderade dosen &r 0,1 till 0,15 mg/kg kroppsvikt, vilkken kanupprepas upp till tre ganger per
dag, givet som en langsam injektion ien ven.

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 génger
daglicen




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

5-9 ar 20-29 kg 2.5 mg Upp till 3 génger
dagligen

9-18 ar 30-60 kg S5mg Upp till 3 génger
dagligen

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

Behandlingen bor inte Gverstiga 48 timmar for behandling av illamaende och krakningar som har uppstatt
efter operation.

Behandlingen bor inte Gverstiga 5 dagar for forebyggande av fordrojt illaméende och krikningar som kan
uppsta efter cellgiftsbehandling.

Aldre personer
Dosen kan behova sidnkas beroende pa njurproblem, leverproblem och allméntillstdnd.

Vuxna med njurproblem
Tala med din likare om du har njurproblem. Dosen bor sdnkas om du har mattliga eller allvarliga
njurproblem.

Vuxna med leverproblem
Tala med din likare om du har leverproblem. Dosen bor sdnkas om du har allvarliga leverproblem.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Metoklopramid ska inte anvandas hos barn under 1 ar (se avsnitt 2).

Om du har tagit for stor mingd av Metoclopramide Baxter

Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukskoterska. Du kan uppleva oftivilliga rorelser (extrapyramidala
storningar), dasighet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, hallucinationer och hjartproblem. Din likare
kan vid behov ordinera en behandling for dessa symtom.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Metoclopramide Baxter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa dem.

Avsluta behandlingen och tala genast med din likare eller sjukskoterska om du far nagot av foljande

symtom nér du tar detta likemedel:

o Ofrivilliga rorelser (involverar ofta huvud eller hals). Det kan féorekomma hos barn eller ungdomar
och sérskilt da hoga doser anvénds. Dessa symtom upptrédder vanligen i borjan av behandlingen
men kan dven uppsta efter en enda dos. Dessa rorelser kommer att upphdra efter att de har
behandlats pa lAmpligt sitt.



o Hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, 6kade midngder saliv. Det kan vara symtom pa ett
tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

o Klada eller hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller hals, andningssvarigheter. Det kan vara
symtom pa en allergisk reaktion, som kan vara allvarlig.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

o dasighet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o depression

o ofrivilliga rorelser som tics, skakningar, vridande rorelser eller muskelsammandragningar (styvhet,
stelhet)
symtom som liknar Parkinsons sjukdom (stelhet, skakningar)

o rastloshet

o blodtryckssdnkning (sdrskilt vid intravends administrering)

o diarré

o svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):

o forhdjda nivéer iblodet av ett hormon som kallas prolaktin, vilket kan orsaka mjolkproduktion hos
médn och hos kvinnor som inte ammar

oregelbundna menstruationer

hallucinationer

nedsatt medvetandegrad

langsam hjartrytm (sérskilt vid intravends administrering)

synstorningar och oftivilliga dgonrorelser

allergi.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
o tillstdnd av forvirring
o kramper (sérskilt hos patienter med epilepsi).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o allergiska reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem och nisselutslag).

Symtom kan inkludera hudutslag, klida, andningssvarigheter, andfaddhet, svullnad i ansikte, lédppar,
hals eller tunga, kyla, kladdig hud, hjirtklappning, yrsel, svaghet eller svimning.

Kontakta din ldkare eller annan vardgivare omedelbart eller gd omedelbart till ndrmaste
akutmottagning.

onormala nivaer av blodpigment: som kan &ndra fargen pa din hud

onormal utveckling av brost (gynekomasti)

ofrivilliga muskelspasmer efter laingvarig anvindning, sérskilt hos édldre patienter

hog feber, hogt blodtryck, kramper, svettningar, salivering. Det kan vara symtom pa ett tillstind
som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

fordndringar 1 hjirtrytmen som kan synas pa ett EKG-test

hjartstillestand (sérskilt vid injektion)

chock (allvarlig sénkning av hjirtats tryck) (sérskilt vid injektion)

mycket hogt blodtryck hos patienter med eller utan feokromocytom

sjilvmordstankar.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Metoclopramide Baxter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Ingen speciell forvaringstemperatur. Forvara ampullen i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Om bara en del avampullen anvénds, kassera kvarbliven 16sning. Endast for engangsbruk.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga tecken pa forsdmring.
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats under 24 timmar vid 25 °C.

Ur en mikrobiologisk synpunkt bor likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart &r
forvaringstid under anvindning och omsténdigheter fore anviandning anvdndarens ansvar, och ska normalt
inte vara lingre 4n 24 timmar vid 2—8 °C sévida inte beredning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Denaktiva substansen dr metoklopramidhydroklorid.

e Ovriga innehéllsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

En ml 16sning innehéller metoklopramidhydroklorid monohydrat motsvarande 5 mg vattenfri
metoklopramidhydroklorid.
2 ml 16sning innehaller metoklopramidhydroklorid monohydrat motsvarande 10 mg vattenfri
metoklopramidhydroklorid.



10 ml 16sning innehéller metoklopramidhydroklorid monohydrat motsvarande 50 mg vattenfri
metoklopramidhydroklorid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos, steril 16sning.

Ampuller av genomskinligt typ-I glas med fylmadsvolym 2 ml och 10 ml.

Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektionsvétska finns i glasampuller som innehéller 2 ml eller 10 ml
l6sning. Ampullerna &r forpackade i blister och kartonger:

5x2ml 10 x 2 ml och 25 x 2 ml
5x10ml och 10 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare
UAB Norameda
Meistru 8a, 02189
Vilnius

Litauen

Tramco Sp. Z.0.0
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Plochocin
Polen

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 12.08.2022

RIVHAR
Foljande uppgifter ir endast avsedda for héilso- och s jukvards personal:

Dosering och adminis treringss:itt

Pa grund av den eventuella risken for allvarliga kardiovaskuldra reaktioner inklusive hjartstillestind ska
injektionsvitskorna endast anvindas d& lAmplig utrustning for &terupplivning finns tillginglig.

Losningen kan administreras intravenost eller intramuskulArt.
Intravendsa doser ska administreras som en langsam bolusinjektion (under minst 3 minuter).

Alla indikationer (vuxna patie nter)
For forebyggande av postoperativt illamaende och krikningar (PONV) rekommenderas en engangsdos pa
10 mg.



For symptomatisk behandling av illamdende och krékningar, inklusive illaméende och kridkningar
inducerat av akut migrén och for forebyggande av illamaende och krikningar inducerat av stralbehandling
(RINV) rekommenderas en engédngsdos om 10 mg, vilkken kan upprepas upp till tre gdnger dagligen.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen dr 30 mg eller 0,5 mg/kg kroppsvikt.

Den totala behandlingstiden med injektioner bor vara sé kort som mdjligt och dvergangen till peroral eller
rektal behandling bor goras sa snart som mojligt.

Alla indikationer (pediatriska patienter i dldrarna 1-18 &r)
Den rekommenderade dosen ar 0,1-0,15 mg/kg kroppsvikt intravendst upp till tre ganger dagligen. Den
maximala dosen 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
5-9 ar 20-29 kg 2,5 mg Upp till 3 ginger dagligen
9-18 ar 30-60 kg 5mg Upp till 3 ginger dagligen
15-18 ar Over 60 kg 10 mg Upp till 3 génger dagligen

Den maximala behandlingstiden 4r 48 timmar for behandling av etablerat postoperativt illamaende och
krakningar (PONV).

Den maximala behandlingstiden ar 5 dagar for forbyggande av fordrojt illamaende och krakningar
inducerat av cytostatikabehandling (CINV).

Sérskilda populationer

Aldre
Hos éldre patienter ska en dosreduktion ¢vervdgas baserat pa njur- och leverfunktionen samt efter
beddmning av patientens svaga allméantillstand.

Nedsatt njurfunktion:

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

Hos patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15—60 ml/min) bor dosen
reduceras med 50 %.

Nedsatt leverfunktion:
Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion ska dosen reduceras med 50 %.

Pediatrisk population
Metoklopramid Baxter dr kontraindicerat for barn som dr yngre én 1 ar.

Ett minsta intervall om 6 timmar mellan tva administreringar ska respekteras, 4ven om dosen inte far
behallas, (t.ex. vid krakning).

Administreringssétt:
Dosintervallet ska vara minst 6 timmar, 4ven om dosen inte far behallas eller vid krékning.

Hallbarhet:



Fore 6ppnandet: 2 ar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats under 24 timmar vid 25 °C.

Ur en mikrobiologisk synpunkt bor likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart &r
forvaringstid under anvindning och omsténdigheter fore anviandning anvdndarens ansvar, och ska normalt
inte vara lingre 4n 24 timmar vid 2—8 °C sévida inte beredning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Inkompatibilite ter:

Metoclopramide Baxter 5 mg/ml injektionsvétska ar kompatibel med foljande injektions-/infusionsvétskor
1 24 timmar:

1) 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska

2) 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvétska

3) 40 mg/ml (4 %) glukos i 1,8 mg/ml (0,18 %) natriumklorid

4)  Ringer laktat-16sning



