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Nyjar radleggingar um notkun Afipran (metoklopramids) — Breyting a
abendingu og skdmmtun til ad draga ur heettu & aukaverkunum (adallega a
taugakerfi)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Takeda Nycomed AS sendir petta bréf i samrédi vio Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun til
ad upplysa um eftirfarandi breytingu & radleggingum eftir samevropska endurskodun &
avinningi og 4haettu af notkun metdklépramios (Afipran).

Samantekt

Minni skammtur og styttri medferdartimi

e Metoklépramidi & einungis ad avisa til skammtimamedferdar og i radldgdum skdmmtum
0g med radlagda timalengd & milli skammta til pess ad draga Ur heettu & aukaverkunum
a taugakerfi og 66rum aukaverkunum.

e Skammta sem gefnir eru i bldaed a ad gefa haegt sem staka skammta (4 ad minnsta
kosti 3 minatum) til pess ad draga Ur haettu & aukaverkunum, par med talid vidbrégoum i
hjarta og aedakerfi.

o Vegna heettu & aukaverkunum vid notkun storra skammta verdur eftirfarandi lyfjaform
tekid af markaadi fljétlega en selt & medan birgdir endast:

o Afipran endaparmsstilar 20 mg

Abendingin takmarkast vid eftirfarandi:

Fullordnir

e Metoklépramio er eetlad til skammtimamedferdar og sem fyrirbyggjandi medferd vid
Ogledi og uppkdstum i tengslum vid krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd,
skurdadgerdir og bratt migreni. Visad er i samantekt & eiginleikum lyfsins, kafla 4.1,
vardandi nakveemar upplysingar um abendingar (medfylgjandi er yfirlit yfir breytingarnar).

e R&dlagour hAmarksskammtur er 30 mg & soélarhring (eda 0,5 mg/kg likamspyngdar) til
inntdku, i endaparm, i blaaed eda i vodva.

o Hamarksmedferdartimi er 5 dagar.

Born og unglingar (1-18 ara)
o Metoklopramid & ad nota sem annan valkost (second line) hja bérnum vid eftirtdldum

abendingum:
o Til medferdar vid 6gledi og uppkdstum af voldum skurdadgerdar (einungis i
blased).

o Til ad fyrirbyggja sidkomna 6gledi og uppkdst af voldum
krabbameinslyfjamedferdar (til inntoku eda i blaaed).

o Ra&dlagdur skammtur er 0,1 til 0,15 mg/kg likamspyngdar, allt ad 3 sinnum &
sOlarhring. Hamarksskammtur er 0,5 mg/kg likamspyngdar a sélarhring.

o Mixtdruna & ad meela ndkvaeemlega med maelisprautu.
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Born yngri en 1 ars

e  Metoklépramid er ekki aetlad bérnum yngri en 1 &rs og ma ekki undir nokkrum
kringumstaedum nota hja pessum aldurshépi vegna heettu a viobrogdum i taugakerfi og
methemadgldbindreyra.

Vinsamlegast lesid nanari upplysingar i medfylgjandi yfirliti yfir breytingarnar .

Nanari upplysingar

Samevrépsk endurskodun & hlutfallinu & milli avinnings og éhaettu vid notkun
metoklopramids, p.m.t. med tilliti til mismunandi aldurshépa var hafin af Lyfjastofnun Evrépu i
desember 2011. Fronsk yfirvold attu frumkveedio ad pessari endurskodun, vegna ahyggija af
verkun og 6ryggi lyfsins mea tilliti til eiturverkana a taugakerfi og hjarta- og sedakerfi.

Endurskodunin hefur stadfest vel pekkta lysingu a 6ryggi metdklépramids, par med talid
haettu & aukaverkunum a taugakerfi (t.d. utanstrytueinkennum og Gafturkraefri siokominni
hreyfitruflun). Heettan & pessum aukaverkunum eykst vid medferd med storum skdmmtum og
langvarandi medferd. Haettan er jafnframt meiri hja bérnum en fullorénum.

Ef um er ad raeda langvinnt astand vegur haettan a aukaverkunum a taugakerfi meira en
avinningurinn. Metdklopramid mé pess vegna ekki nota pegar um langvinna sjukdéma er ad
reeda eins og magalémun, meltingartruflanir og vélindabakfleedissjukdom.

Hja bérnum ma einungis nota metdkl6pramid sem annan valkost i medferd (second line) vid
6gledi og uppkostum af voldum skurdadgerdar og til ad fyrirbyggja siokomna 6gledi og
uppkost af voldum krabbameinslyfjamedferdar. Vardandi allar adrar abendingar er haettan a
aukaverkunum & taugakerfi meiri en avinningur af notkun lyfsins.

Geeta skal sérstakrar varudar i tengslum vié skdbmmtun og timalengd a milli skammta vid
avisun og gjof metéklopramids hja bornum. Samantekt a eiginleikum lyfsins hefur verid
uppfeerd med skdmmtunartoflu fyrir born (sja medfylgjandi).

Orsjaldan hafa komi® fram alvarleg vidbrégd i hjarta- og aedakerfi vid notkun metoklopramids,
einkum pegar pad hefur verid gefid i bladaed. Pess vegna verdur ad geeta sérstakrar varudar
hja aheettuh6pum eins og 6ldrudum og sjuklingum med leidnitruflanir i hjarta (p.m.t. lenging &
QT-bili), blédsaltadjafnveegi, heegslatt og sjuklingum sem nota dnnur lyf sem valda lengingu a
QT-bili.

Vinsamlegast deilid pessum upplysingum med videigandi samstarfsfolki og
heilbrigdisstarfsfolki.

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 haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu
af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar
(sja ,Aukaverkanir‘) www.lyfjastofnun.is

Allar aetladar aukaverkanir ma einnig tilkynna til fulltria Takeda Nycomed AS hj& Vistor hf. i
sima: 535 7000 eda med tolvupdsti: safety@vistor.is
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Upplysingar um samskiptaadila
Ef einhverjar spurningar vakna eda ef porf er & nanari upplysingum ma hafa samband vid
fulltrda Takeda Nycomed AS hja Vistor hf. i sima: 535 7000.

Virdingarfyllst
Takeda Nycomed AS

melm @W‘mv

Ragnhildur Reynisdaottir,
Markadsstjori Takeda & Islandi

1. Meodfylgjandi er: Breytingar i videigandi koéflum i samantekt a eiginleikum lyfsins og
fylgisedli.
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