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Primperan (metoclopramid): Indikationer og dosering cendres

for at minimere risikoen for bivirkninger, iscer neurologiske

Keere sundhedspersonale

Hermed vil sanofi-aventis Denmark A/S, det Europceiske Laegemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen informere om,
at anbefalingerne om brug af metoclopramid er blevet opdateret. Dette sker efter en europceisk gennemgang of

fordele og ulemper ved lcegemidiet.

Sammendrag af den nye anbefaiing
Begraensning af dosis og behandlingsvarighed

« Metoclopramid ber kun ordineres til kortvarig brug, og de anbefalede doseringer og dosisintervalier ber
overholdes for at minimere risikoen for neurologiske og andre bivirkninger.

* Infravengse doser bar indgives som langsom bolus (over mindst 3 minutter) for at minimere risikoen for
bivirkninger. herunder kardiovaskulcere bivirkninger.

» Primperan suppositorier 20 mg vil blive trukket titbage 17.februar 2014 pa grund af risikoen for bivirkninger ved
heje doser.

+ Den maksimale behandlingsvarighed er 5 dage.

Indikationer for brug er fremover begreenset til felgende:

Voksne patienter

* Metoclopramid er indiceret il kortvarig brug til forebyggelse og/eller behandling af kvalme og opkastning, herunder
kvalme og opkastning forarsaget af kemoterapi, strGlebehandiing, operation og migrcene. Mere information kan
findes i produktresuméet p& www.produkiresume.dk.

* Den maksimale dagndosis er 30 mg (eller 0,5 mg/kg legemsveegt) ved peroral, intravengs eller intramuskulcer
administration.

Peediatrisk popuiation (1-18 ér):
» Metoclopramid bgr kun anvendes som andenvalgsbehandling til bern til felgende indikationer:

- Behandling af manifest postoperativ kvalme og opkastning (kun intravengs administration)

- Forebyggeilse af forsinket kemoterapiinduceret kvaime og opkastning (kun peroral eller intravengs
administration)

* Den anbefalede dosis er 0,1 til 0,15 mg/kg legemsvaegt, administreret op til fre gange dagligt. Den maksimale
dggndosis er 0,6 mg/kg legemsveegt.

Pcediatrisk population (0-1 r):
» Metoclopramid er kontraindiceret til bern under 1 &r og ber under ingen omstcendigheder bruges p& grund af
risiko for ekstrapyramidale forstyrrelser og methcemoglobinaemi.

For yderligere information henvises til produktresumé og indicegsseddel pé& henholdsvis www.produktresume.dk
og www.indlaegsseddel.dk.
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Yderiigere oplysninger

Det Europceiske Laegemiddelagentur initierede i december 2011 en gennemgang pé europaeisk plan of fordele
og ulemper ved metoclopramid. Forskellige aldersgrupper blev vurderet scerskilt. De franske myndigheder
startede gennemgangen, fordi man savnede viden om, hvorvidt effekten opvejer risikoen for iscer neurologisk og
kardiovaskulcer toksicitet.

Gennemgangen bekraefter metoclopramids veldokumenterede sikkerhedsprofil, inklusive risikoen for neurologiske
bivirkninger som akutte ekstrapyramidale symptomer og irreversible tardive dyskinesier. Risikoen for disse
bivirkninger er foraget ved hgje doser og ved langvarig behandling. Risikoen er ogsa stgrre hos bgrn end hos
voksne.

Ved kroniske sygdomme overstiger risikoen for neurologiske bivirkninger fordelene ved behandlingen. Derfor
bgr metoclopramid ikke anvendes ved kroniske sygdomme (f.eks. gastroparese, dyspepsi eller gastro-gsofageal
reflukssygdom).

Hos bgrn bar metoclopramid begreenses til andenvalgsbehandling af manifest postoperativ kvaime og
opkastning, samt til at forebygge forsinket kemoterapiinduceret kvalme og opkastning. Ved alle andre indikationer
overstiger risikoen for neurologiske bivirkninger fordelene ved behandlingen.

Scerlig forsigtighed begr udvises mht. dosis og doseringsinterval, ndr metoclopramid ordineres og administreres
til barn. Der er tilfajet en peediatrisk doseringstabel i produktresuméet, som ogsé indeholder de fuldstaendige
oplysninger om ordinering.

P& grund of meget sjoeldne indberetninger om alvorlige kardiovaskulcere bivirkninger efter behandling med
metoclopramid, iscer ved intravengs administration, ber man udvise scerlig forsigtighed hos udsatte populationer.
Disse inkluderer celdre patienter, patienter med hjerteledningsforstyrrelser (herunder QT-forlcengelse) eller med
ukorrigerede elektrolytforstyrrelser eller bradykardi. Desuden patienter, der samtidig tager andre laegemidler, der
vides at foricenge QT-intervallet.

Del venligst denne information med relevante kollegaer og sundhedspersonale.

Opfordring til indberetning
Alle formodede bivirkninger bgr indberettes fil:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Telefon: 44 88 97 57.

Firmaets kontaktoplysninger

Hvis | har brug for yderligere information, er | velkomne il at kontakte Sanofis Medicinske Information pd telefon:
4516 70 00.

Med venlig hilsen

Malene Kelstrup MD
Medicinsk Direkigr
sanofi-aventis Denmark A/S
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