SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Afipran 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Metoklopramidhydrokloridmondhydrat sem samsvarar 5 mg/ml. metoklopramidhydroklorid

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir

Afipran er &tlad til notkunar hja fullordnum:

- Til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkost af véldum skurdadgerdar.

- Einkennamedferd vid 6gledi og uppkdstum, p.m.t. dgledi og uppkdst af véldum brads migrenis.
- Til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkost af véldum geislamedferdar.

Born

Afipran er &tlad til notkunar hja bérnum (& aldrinum 1-18 ara):

- Til ad fyrirbyggja sidbuna égledi og uppkost af voldum krabbameinslyfjamedferdar, sem annar
valkostur (second line).

- Til medferdar vio 6gledi og uppkdstum af voldum skurdadgerdar, sem annar valkostur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lausnina méa gefa i &d eda i vodva.
Skammta i &0 skal gefa haegt sem staka skammta (bolus) (& a.m.k. 3 mindtum).

Allar dbendingar (fulloronir sjuklingar)

Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost af véldum skurdadgerdar er meelt med stokum 10 mg
skammiti.

Einkennamedferd vid dgledi og uppkdstum, p.m.t. 6gledi og uppkast af véldum brads migrenis og til
ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost af véldum geislamedferdar: stakur radlagdur skammtur er

10 mg, allt ad prisvar & sélarhring.

Steersti radlagdi dagsskammtur er 30 mg eda 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Medferd med lyfinu til inndeelingar skal vara i eins stuttan tima og haegt er og skipta skal yfir &
medferd til inntoku eda med gjof i endaparm eins fljott og haegt er.



Allar dbendingar (born a aldrinum 1-18 ara)

Radlagdur skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad prisvar & sélarhring med gjof i &d.
Hamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar & sélarhring.

Tafla yfir skommtun

Aldur Likamspyngd Skammtur Tioni

1-3 &r 10-14 kg 1 mg Allt ad 3 sinnum &
sélarhring

3-5 ar 15-19 kg 2mg Allt ad 3 sinnum &
solarhring

5-9 &r 20-29 kg 2,5mg Allt ad 3 sinnum &
sélarhring

9-18 ar 30-60 kg 5mg Allt ad 3 sinnum &
solarhring

15-18 &r Yfir 60 kg 10 mg Allt ad 3 sinnum &
sélarhring

Hamarkslengd medferdar vid 6gledi og uppkostum af voldum skurdadgerdar er 48 klst.
Héamarkslengd medferdar vid 6gledi og uppkostum af véldum krabbameinslyfjamedferdar er 5 dagar.

Lyfjagjof:
A.m.k. 6 klst. skulu lida & milli tveggja lyfjagjafa, jafnvel p6 um sé ad reeda uppkost eda héfnun
skammitsins (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
ihuga skal skammtaminnkun hja éldrudum sjaklingum med tilliti til nyrna- og lifrarstarfsemi og
almenns heilsubrests.

Skert nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med nyrnasjikdom & lokastigi (kreatinintthreinsun < 15 ml/min.), skal minnka
dagsskammtinn um 75%.

Hja sjuklingum med midlungi mikla til verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun
15-60 ml/min.), skal minnka skammtinn um 50% (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi:
Hja sjuklingum med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi, skal minnka skammtinn um 50% (sja
kafla 5.2).

Born
Ekki ma nota metoclopramid hja bérnum yngri en 1 ars (sja kafla 4.3).

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Blading i meltingarvegi, teppa eda rof i meltingarvegi pegar érvun magahreyfinga felur i sér
aheettu

- Stadfest kromfiklazexli eda grunur um slikt, vegna heettu & alvarlegum haprystingstilvikum

- Saga um sidkomna hreyfitruflun af voldum sefandi lyfja eda metoclopramids

- Flogaveiki (aukin tidni og kraftur floga)

- Parkinsons-sjukdoémur

- Notkun dsamt levodopa eda dopamindrvandi lyfjum (sja kafla 4.5)

- bekkt saga um methemdglébindreyra vid notkun metoclopramids eda NADH cytochrom-b5 skort.

- Notkun hja bérnum yngri en 1 &rs vegna aukinnar hettu & utanstrytukvillum (sja kafla 4.4)




4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Taugakerfi
Utanstrytukvillar geta komid fram, einkum hja bérnum, ungum fullordnum einstaklingum og

6ldrudum, og/eda pegar notadir eru storir skammtar. pessi vidbrogd koma yfirleitt fram i upphafi
medferdar og geta komid fram eftir staka lyfjagjof. Notkun metoclopramids skal hatt strax ef
utanstrytueinkenni koma fram. bessi ahrif ganga almennt alveg til baka eftir ad medferd er heett, en
einkennabundin medferd getur verid naudsynleg (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkélinvirk lyf
vid Parkinsons-sjukdomi hja fullorénum).

Fylgja skal fyrirmealunum i kafla 4.2 um ad lata a.m.k. 6 kist. lida & milli gjafa metoclopramids, einnig
ef um er ad reeda uppkdst eda hofnun skammts, til ad fordast ofskémmtun.

Langvarandi medferd med metoclopramidi getur valdid sidbinum hreyfitruflunum, hugsanlega
Oafturkraefum, einkum hja éldrudum. Medferd skal ekki vara lengur en i 3 manudi vegna hettu a
sidbanum hreyfitruflunum (sja kafla 4.8). Heetta verour medferd ef klinisk einkenni sigbdinna
hreyfitruflana koma fram.

Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingum i langtimamedferd.

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni vid notkun metoclopramids dsamt sefandi lyfjum og
einnig vio einlyfjamedferd med metoclopramidi (sja kafla 4.8). Notkun metoclopramids skal hatt strax
ef einkenni illkynja sefunarheilkennis koma fram og videigandi medferd hafin.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med undirliggjandi taugasjukdéma og sjuklingum sem eru
i medferd med 6drum lyfjum med midlega verkun (sja kafla 4.3).

Metoclopramid getur einnig aukid einkenni Parkinsons-sjukdoms.

Methemdoglobindreyri

Greint hefur verid fra methemoglébindreyra sem geeti tengst skorti 8 NADH cytochrom-b5 reduktasa.
I slikum tilvikum skal medferd med metoclopramidi strax alveg hatt og hefja videigandi medferd (svo
sem medferd med metylenblau).

Hjarta

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum & hjarta og &dar, p.m.t. tilvikum blédrasarlosts,
verulegum hegsleetti, hjartastoppi og lengingu & QT bili eftir gjof metoclopramids med inndalingu,
sérstaklega vid gjof i &0 (sja kafla 4.8).

Geeta skal sérstakrar vartdar vid gjof metoclopramids, einkum vid gjof i &d hja 6ldrudum, sjuklingum
med leidslutruflanir i hjarta (p.m.t. lengingu & QT bili), sjuklingum med 6leidrétta bldosaltatruflun,
heegslatt og peim sem nota énnur lyf sem vitad er ad lengja QT bil.

Skammta i &8 skal gefa haegt sem staka skammta (bolus) (& a.m.k. 3 mindtum) til ad minnka haettu &
aukaverkunum (t.d. lagprystingur, hvildardpol).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Skammtaminnkun er radl6gd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki mé nota
Levodopa eda dopaminérvar og metoclopramid hamla verkun hvors annars (sja kafla 4.3).

Samsetningar sem skal fordast
Afengi eykur slevandi dhrif metoclopramids.



Samsetningar sem taka skal tillit til
Vegna hreyfidrvandi ahrifa metoclopramids getur frasog sumra lyfja breyst.

Andkdlinvirk lyf og morfinafleidur

Andkolinvirk lyf og morfinafleidur geta baedi hindrad ahrif metoclopramids & hreyfanleika i
meltingarvegi.

Lyf sem beela midtaugakerfid (morfinafleidur, kvidastillandi lyf, sleevandi H1 andhistamin, sleevandi
punglyndislyf, barbitdrét, clonidin og skyld Iyf)

Slaevandi ahrif lyfja sem bala midtaugakerfio og metoclopramids eru aukin.

Sefandi lyf
Metoclopramid getur haft samlegdarahrif med 6drum sefandi lyfjum & préun utanstrytueinkenna.

Serotonvirk lyf
Notkun metoclopramids med serétonvirkum lyfjum svo sem sérteekum ser6téninendurupptokuhemlum
getur aukid heettu & serdtdninheilkenni.

Digoxin
Metoclopramid getur minnkad adgengi digoxins. Nakveemt eftirlit med péttni digoxins i plasma er
naudsynlegt.

Ciclosporin
Metoclopramid eykur adgengi ciclosporins (Cmax um 46% og Utsetningu um 22%). Nakvamt eftirlit
med péttni ciclosporins i plasma er naudsynlegt. Kliniskar afleidingar eru ekki ljésar.

Takrolimus
Metdklopramid getur aukid adgengi takrolimus vegna aukinna magahreyfinga. betta getur leitt til
eiturhrifa takrolimus (nyrnaskemmdir, taugaskemmdir og blddkaliumhakkun).

Atovaquon )
Hugsanlegur verkunarhattur: Opekktur. Skadleg &hrif: Minnkad adgengi atovaquons.

Mivacurium og suxametonium
Inndaeling metoclopramids getur lengt tauga-vodvablokkun (med hindrun cholinesterasa i plasma).

Oflugir CYP2D6 hemlar
Utsetning fyrir metoclopramidi eykst vid gjof samtimis 6flugum CYP2D6 hemlum, svo sem fluoxetini
og paroxetini. P6 klinisk pyding sé ekki ljos skal hafa eftirlit med aukaverkunum hja sjuklingum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Mikid magn af upplysingum um pungadar konur (meira en 1.000 konur Utsettar &
medgodngu) benda hvorki til eiturverkana sem valda vanskdpun eda eiturverkana & fostur.
Metoclopramid méa nota 4 medgdéngu ef pad er kliniskt naudsynlegt. VVegna lyfjafreedilegra ahrifa (eins
og vid & um onnur sefandi lyf), er ekki haegt ad utiloka utanstrytueinkenni hja nybura ef
metoclopramid er gefid vid lok medgongu. Fordast skal notkun metoclopramids vid lok medgongu. Ef
metoclopramid er notad skal hafa eftirlit med nyburum.

Brjostagjof: Metoclopramid er skilid at i litlu magni i brjostamjolk. EKki er haegt ad Utiloka
aukaverkanir & nybura. pvi er ekki malt med notkun metoclopramids samhlida brjdstagjof. IThuga skal
ad haetta notkun metoclopramids hja konum med barn & brjosti.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Metoclopramid getur valdid svefnhdfga, sundli, hreyfitruflunum og truflun & védvaspennu sem getur
haft ahrif & sjon og einnig haft ahrif 4 heaefni til aksturs og stjérnunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt lifferaflokkum. Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog
algengar (>1/10), algengar (=>1/100, <1/10), sjaldgafar (=1/1.000, <1/100), mjog sjaldgefar
(>1/10.000, <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aztla tioni ut

fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar
Tioni ekki pekkt | Methemdgldbindreyri, sem getur tengst skorti &
NADH cytochrom-b5 reduktasa, einkum hja
nyburum (sja kafla 4.4)
Sulfhemdgldbindreyri, einkum vid samhlidagjof
storra skammta af sulfarlosandi lyfjum
Hjarta
Sjaldgeefar Heegslattur, einkum vid gjof i &d
Tioni ekki pekkt | Hjartastopp sem kemur fram stuttu eftir
inndaelingu og getur verid i framhaldi af haegsleetti
(sja kafla 4.4); gattasleglarof, sinusstopp, einkum
vid notkun lyfjaforma i &d; lenging & QT bili &
hjartalinuriti; ,,Torsades de Pointes*;
Innkirtlar*
Sjaldgaefar Tidateppa, aukid prélaktin i bldoi
Mjog sjaldgaefar | Mjolkurflaedi
Tioni ekki pekkt | Brjostasteekkun hja kérlum, aldésteronheilkenni

Meltingarfeeri

| Algengar | Nidurgangur
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
| Algengar | bréttleysi
Onamiskerfi
Sjaldgefar Ofnaemi
Tidni ekki pekkt | Bradaofnaemisviobrogd (p.m.t. bradaofnaemislost,
einkum vid notkun lyfjaforma i &0)
Taugakerfi
Mjbg algengar Svefnhofgi
Algengar Utanstrytukvillar (einkum hja bérnum og ungum
fullordnum einstaklingum og/eda pegar farid er
yfir rddlagdan skammt, jafnvel eftir gjof a stokum
skammti af lyfinu) (sja kafla 4.4), Parkinsons-
sjukdémur, hvildarépol
Sjaldgeefar Truflun & védvaspennu (p.m.t. sjéntruflanir og
augnvodvakreppa), hreyfitruflanir, skert
medvitund
Mjog sjaldgeefar | Krampar, einkum hja sjuklingum med flogaveiki

Tioni ekki pekkt

Sidbunar hreyfitruflanir sem geta verid
vidvarandi, & medan & langvarandi medferd
stendur eda eftir hana, einkum hj& éldrudum
sjuklingum (sja kafla 4.4), illkynja
sefunarheilkenni (sja kafla 4.4)

Gedraen vandamal

Algengar punglyndi
Sjaldgeefar Ofskynjanir
Mjog sjaldgaefar | Rugl

Tioni ekki pekkt

Kvidi og ordleiki

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

| Tidni ekki pekkt

| Andnaud og berkjukrampi hja sjiklingum med
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astma.

AEoar

Algengar Léagprystingur, einkum vid notkun lyfjaforma i &d

Tioni ekki pekkt | Lost, yfirlio eftir notkun med inndaelingu, bradur
haprystingur hja sjuklingum med kromfiklazexli
(sjé kafla 4.3). Skammvinn haekkun &
bl6dprystingi.

* Innkirtlasjukdémar vid langvinna medferd sem tengjast of miklu prélaktini i bl6di (tidateppa,

6edlilegt mjolkurflaedi, brjostasteekkun hja kdrlum).

Eftirtalin vidbrogd, stundum tengd, koma oftar fram vid notkun storra skammta:

- Utanstrytueinkenni: brad truflun & vodvaspennu og hreyfitruflanir, Parkinsonsheilkenni,
hvildardpol, jafnvel eftir gjof & stokum skammti af lyfinu, einkum hja bérnum og ungum
fullordnum einstaklingum (sja kafla 4.4).

- Svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Utanstrytukvillar, svefnhofgi, skert medvitund, rugl, ofskynjanir og hjarta- og 6ndunarstédvun geta
komig fram.

Medferd

Ef um er ad reeda utanstrytueinkenni, tengd eda ekki tengd ofskdmmtun, er medferd adeins
einkennabundin (benzodiazepin hja bérnum og/eda andkélinvirk lyf vid Parkinsons-sjukdoémi hja
fullordnum).

Medferd skal vera einkennabundin og hafa skal stddugt eftirlit med starfsemi hjarta og &da og 6éndun
samkveemt Klinisku &standi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn starfrenum meltingartruflunum, ATC-flokkur: A03 AO1.
Uppso6luhemjandi verkun, badi & mid- og Gttaugakerfi. Kemur jafnveegi a hreyfingar i meltingarvegi
med pvi ad auka spennu i lokuvodva vélinda, auka spennu i maga og maga- og garnahreyfingar og
samhafa samdrétt i nedri hluta maga (antrum) og skeifugérn. betta leidir til aukinnar magatemingar
og skjotari feerslu i gegnum skeifugdrn, asgorn (jejunum) og dausgorn (ileum).

Lyfhrif: Uppséluhemjandi verkun er vegna beinnar hdmlunar & kveikjusveedi efnavidtaka
(chemotrigger zone) og uppkastastdd (vomiting center), sennilega vegna blokkunar dopaminvidtaka.
Astagdan fyrir verkun metoklépramids & meltingarveginn er ekki 1jés en geeti verid vegna eflingar
asetylkolins. Atropin hamlar pessari verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Préteinbinding: Binst plasmaproteinum i midlungsmiklum meeli.



https://nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.lyfjastofnun.is%2F&data=04%7C01%7Ccristina.blanco%40quintiles.com%7C02e2207184524ce86e6308d90016706a%7C5989ece0f90e40bf9c791a7beccdb861%7C0%7C0%7C637540919242514660%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=LjH21Y39LxxMBF89vecnuFQq%2B0NSmheITZzf%2BzTpEJ4%3D&reserved=0

Helmingunartimi: 2-6 kist. Greint hefur verid frad skammtahadoum lyfjahvorfum & skammtabilinu
10-20 mg.

Umbrot/brotthvarf: Uthreinsun um nyru, baedi sem 6umbrotid og umbrotid metoklopramid.

Skert nyrnastarfsemi: Uthreinsun metoclopramids minnkar um allt ad 70% hja sjuklingum med
verulega skerdingu a nyrnastarfsemi, en brotthvarfshelmingunartimi i plasma lengist (u.p.b. 10 klst.
vid kreatinin- Uthreinsun sem er 10-50 ml/mindtu og 15 Klst. vid kreatininGthreinsun <10 ml/minatu).
Skert lifrarstarfsemi: Uppséfnun metoclopramids hefur komid fram hja sjuklingum med skorpulifur,
med 50% skerdingu & Uthreinsun i plasma.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi sem skipta mali vardandi 6ryggi lyfsins.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio, natriummetabisulfit, vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Stungulyf, lausn: Engar upplysingar

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald<, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
pess>

Stungulyf lausn: 10 glerlykjur med 2 ml.
Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Stungulyf, lausn: Tilbuid til notkunar.
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