Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Afipran 10 mg toflur
metdklopramidhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Afipran og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Afipran

Hvernig nota 4 Afipran

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Afipran

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Afipran og vid hverju pad er notad

Afipran er 6gledistillandi lyf (Iyf vid 6gledi og uppkostum). Pad inniheldur lyf sem kallast
,metoclopramid®. Pad verkar & pann hluta heilans sem kemur i veg fyrir ad pu finnir fyrir 6gledi eda
fair uppkost.

Fullordnir

Afipran er notad hja fullordnum:

- til a0 koma i veg fyrir sidbuna 6gledi og uppkost sem geta komid fram eftir
krabbameinslyfjameodferd

- til a0 koma i veg fyrir 6gledi og uppkost af voldum geislamedferdar

- til medferdar vid 6gledi og uppkostum, p.m.t. 6gledi og uppkost sem geta komid fram med
migreni. Metoclopramid ma nota med verkjalyfjum til inntdku ef um er ad reeda migreni til ad
auka virkni verkjalyfjanna.

Afipran er @tlad til notkunar hja bérnum (& aldrinum 1-18 ara) ef 6nnur medferd virkar ekki eda
notkun hennar er ekki méguleg, til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost sem geta komid fram eftir
krabbameinslyfjamedfero.

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum fréa leekni og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Afipran

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum fra laekni og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabao.

Ekki ma nota Afipran ef:

- um er ad reda ofnemi fyrir metoclopramidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- um er a0 reda bledingu, teppu eda rof i maga eda pormum.

- um er a0 reda mjog sjaldgeft &xli i nyrnahettu, sem er nalagt nyranu (kromfiklazexli).



- bt hefur einhvern tima fengid osjalfrada vodvakrampa (siobtunar hreyfitruflanir) samhlida
lyfjamedferd.

- um er a0 reda flogaveiki.

- um er a0 reda Parkinsons-sjukdom.

- pua notar levodopa (lyf vid Parkinsons-sjukdomi) eda dopamindrva (sja hér & eftir ,,Notkun annarra
lyfja samhlida Afipran®).

- pu hefur einhvern tima verid med 6edlilega péttni litarefnis 1 bl6di (methemoglobindreyra) eda
NADH cytochrom-b5 skort.

Ekki gefa barni yngra en 1 ars Afipran (sja hér a eftir ,,Born og unglingar*).

Ekki nota Afipran ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig. Ef pt ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding adur en pu tekur Afipran.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi 4dur en Afipran er notad ef:

- bt ert med sogu um oedlilegan hjartslatt (lengingu QT bils) eda einhver dnnur hjartavandamal.
- um er ad reeda vandamal tengd péttni blddsalta, svo sem kaliums, natriums eda magnesiums.

- punotar lyf sem vitad er ad hafa ahrif 4 hjartslattinn.

- um er a0 reeda vandamal tengd taugum (heila).

- um er ad reda lifrar- eda nyrnavandamal. Skammturinn geeti verid minnkadur (sja kafla 3).

Laeknirinn getur tekid blodprufur til ad kanna péttni litarefnis 1 blodinu. Ef um 6edlilega péttni er ad
reeda (methemoglobindreyra) skal strax hatta medferdinni alveg.

Til ad fordast ofskommtun verda a.m.k. 6 klst. ad 1ida a milli allra skammta af metoclopramidi, jafnvel
po6 um sé ad rada uppkdst eda hofnun skammtsins.

Ekki halda medferd afram i meira en 3 manudi vegna heettu 4 dsjalfradum vodvakrompum.

Born og unglingar

Osjalfradar hreyfingar (utanstrytukvillar) geta komid fram hja bérnum og ungum fullordnum
einstaklingum. Petta lyf ma ekki nota hja bornum yngri en 1 ars vegna aukinnar heettu a 6sjalfradum
hreyfingum (sja hér framar ,,Ekki ma nota Afipran ef™).

Notkun annarra lyfja samhlida Afipran

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Pad er vegna pess a0 sum lyf geta haft ahrif 4 hvernig Afipran verkar eda Afipran
getur haft ahrif 4 hvernig 6nnur lyf verka. betta 4 vid um medal annars eftirtalin lyf:

- levodopa eda onnur lyf notud vid Parkinsons-sjukdomi (sja hér framar ,,Ekki ma nota Afipran ef™)
- andkélinvirk lyf (vid magakrémpum)

- morfinafleidur (lyf vido miklum verkjum)

- roandi lyf

- 0ll lyf vio gedsjukdomum

- ciclosporin og takrolimus (lyf vid dkvednum vandamalum i 6namiskerfinu)

- digoxin (lyf vid hjartabilun)

- mivacurium og suxamethonium (vodvaslakandi lyf)

- fluoxetin og paroxetin (punglyndislyf)

- atovaquon (sykingalyf)



Notkun Afipran med afengi
Ekki skal neyta afengis & medan 4 medferd med metoclopramidi stendur pvi pad eykur sleevandi ahrif
Afipran.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Afipran ma nota 4 medgdngu ef naudsyn krefur. Laeknirinn
mun akveda hvort pt faerd lyfid eda ekki.

Notkun Afipran er ekki radlogd ef pu ert med barn a brjosti pvi metoclopramid berst i brjostamjolk og
getur haft ahrif 4 barnid.

Akstur og notkun véla

bu getur fundid fyrir svefnhdfga, sundli eda verid med 6sjalfrada kippi eda krampakenndar hreyfingar
og 6venjulega vodvaspennu sem valda sniningi 4 likamanum eftir toku Afipran. betta getur haft dhrif
4 sjonina og truflad haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rae0a
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Afipran

Fullordnir

Stakur radlagdur skammtur er 10 mg, allt ad prisvar a solarhring.
Steersti radlagdi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.
Radlogo lengd medferdar er ad hamarki 5 dagar.

Til a0 fyrirbyggja 6gledi og uppkost af voldum krabbameinslyfjamedferdar (born 4 aldrinum 1-18 ara)
Radlagdur skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad prisvar 4 sélarhring med inntéku.
Héamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar 4 sélarhring.

Tafla yfir skommtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tidni

1-3 ara 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum a
solarhring

3-5 éra 15-19 kg 2 mg Allt ad 3 sinnum a
solarhring

5-9 ara 20-29 kg 2,5 mg Allt ad 3 sinnum &
solarhring

9-18 ara 30-60 kg 5 mg Allt ad 3 sinnum a
solarhring

15-18 éra Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum &
solarhring

Afipran toflur henta ekki til notkunar hja bornum sem eru minna en 30 kg. Onnur lyfjaform/styrkleikar
geta hentad betur.

betta lyf skal ekki taka i meira en 5 daga til ad koma i veg fyrir sidbtina 6gledi og uppkdst sem geta
komid fram eftir krabbameinslyfjamedferd.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.



Lyfjagjof
Til ad fordast ofskommtun verda a.m.k. 6 klst. ad 1ida a milli allra skammta af metoclopramidi, jafnvel
po6 um sé ad rada uppkdst eda hofnun skammtsins.

Aldradir
Minnka getur purft skammt ef um er ad r&da nyrnavandamal, lifrarvandamal eda almennt heilsuleysi.

Fullordnir med nyrnavandamal

Ra0i10 vid leekninn ef um er ad reeda nyrnavandamal. Minnka skal skammt ef um er ad reeda midlungi
mikil eda veruleg nyrnavandamal.

Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur til notkunar hja pessum hopi.

Fullordonir med lifrarvandamal

Ra010 vid leekninn ef um er ad raeeda lifrarvandamal. Minnka skal skammt ef um er ad rada veruleg
lifrarvandamal.

Onnur lyfjaform/styrkleikar geta hentad betur til notkunar hja pessum hopi.

Born og unglingar
Ekki mé nota metoclopramid hja bérnum yngri en 1 ars (sja kafla 2).

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdod (simi 543 2222).

Osjalfradar hreyfingar (utanstrytueinkenni), svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir og
hjartavandamal geta komid fram. Laknirinn getur dvisad medferd vid pessum einkennum ef naudsyn
krefur.

Ef gleymist ad taka Afipran
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettid medferdinni og hafid strax samband vi0 leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef

eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram 4 medan 4 notkun lyfsins stendur:

- osjalfradar hreyfingar (oft i h6fdi og halsi). baer geta komid fram hja bérnum eda ungum
fullordnum einstaklingum og sérstaklega pegar notadir eru storir skammtar. bessi einkenni koma
yfirleitt fram 1 upphafi medferdar og geta jafnvel komid fram eftir eina staka lyfjagjof. bPessar
hreyfingar hatta vid videigandi medferd

- har hiti, har bl6oprystingur, krampar, svitamyndun, munnvatnsframleidsla. betta geta verid
einkenni sjukdoms sem kallast illkynja sefunarheilkenni

- kladi eda ttbrot 4 hud, proti i andliti, vorum eda halsi, ondunarerfidleikar. betta geta verid
einkenni ofnemisvidbragda sem geta verid alvarleg.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o svefnhofgi.

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o punglyndi

. osjalfradar hreyfingar, svo sem kippir, skjalfti, snuningshreyfingar eda vodvakrampar (stifni,
stirdleiki)

o einkenni sem likjast Parkinsons-sjukdomi (stirdleiki, skjalfti)

o eirdarleysi



leekkun blodprystings (einkum vid gjof i &d)
o nidurgangur
o mattleysi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o aukin péttni hormons 1 bl6dinu, sem kallast prolaktin, sem getur valdid: mjolkurframleidslu hja
korlum og konum sem ekki eru med barn a brjosti

oreglulegar tidablaedingar

ofskynjanir

skert medvitund

hagur hjartslattur (einkum vid gjofi &0)

ofnemi

sjontruflanir og 6sjalfradar augnhreyfingar.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o rugl
o krampar (einkum hja sjuklingum med flogaveiki).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o oeOlileg péttni litarefnis 1 bl6di: sem getur breytt hudlitnum

oedlileg brjostamyndun (brjostastaekkun hja korlum)

osjalfradir voovakrampar eftir langvarandi notkun, einkum hja 6ldrudum sjuklingum
har hiti, har blodprystingur, krampar, svitamyndun, munnvatnsframleidsla. betta geta verid
einkenni sjukdoms sem kallast illkynja sefunarheilkenni

breyting a hjartsleetti, sem getur komid fram a hjartalinuriti

hjartastopp (einkum vid notkun med inndelingu)

lost (alvarleg leekkun prystings 1 hjarta) (einkum vid notkun med inndaelingu)

yfirlid (einkum vid notkun med inndeelingu)

ofnaemisvidbrogd, sem geta verid alvarleg (einkum vid notkun med inndelingu)
mjog har blodprystingur

kvidi og oréleiki

ondunarerfidleikar (berkjukrampi) hja sjuklingum med astma.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Afipran

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Afipran inniheldur


http://www.lyfjastofnun.is/

- Virka innihaldsefnid er metoklopramiohydrokloriomonohydrat sem samsvarar 10 mg
metoklopramiohydroklorio.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol 90 mg, drkristalladur sellulési, kornsterkja, talkim og
magnesiumsterat.

Utlit Afipran og pakkningastzerdir
Hyvitar, hringlaga kuptar t6flur 7 mm 1 pvermal med deiliskoru.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmork
info@orifarm.com

Framleidoandi

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polland

Umbod 4 Islandi

Artasan ehf.

Sudurhrauni 12 a

210 Gardabaer

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio, vinsamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa.
Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is).
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