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Primperan (metoklopramid) - nya rekommendationer for behandling av barn

Till hélso- och sjukvardspersonal

Sammanfattning

e Primperan ar kontraindicerat for barn under 1 ars alder pa grund av okad
risk for extrapyramidala reaktioner.

e Anvéndning av Primperan 10 mg tabletter och 20 mg suppositorier
rekommenderas inte till barn och ungdomar.

e Primperan 5 mg/ml injektionsvatska &r indicerat for behandling av
postoperativt illamdende och krakningar till barn fran 1 ars alder.
Anvéndning till barn och ungdomar vid andra indikationer rekommenderas
inte.

Denna information sker i 6verenskommelse med Lakemedelsverket.

Ytterligare information i det aktuella sdkerhetsarendet

Anvandningen av metoklopramid till barn har utretts inom europeiska samarbetet dar
farmakokinetiska data for metoklopramid samt dess sékerhetsprofil hos nyfodda (yngre &n 1
manad) och barn yngre an 1 ar har granskats. De farmakokinetiska data visade en tendens till
minskad clearance av metoklopramid hos nyfédda. Granskningen av sakerhetsdata sedan
introduktionen av Primperan visade att risken for extrapyramidala stérningar, som redan ar
kand for detta lakemedel, 6kar for barn som &r yngre an 1 ar jamfort med barn i aldern 1 till
18 ar.

Baserat pa dessa data ar metoklopramid kontraindicerat for behandling av barn under 1 ars
alder.

Baserat pa slutsatserna fran europeiska utredningen, rekommenderas inte Primperan 10 mg
tabletter och 20 mg suppositorier till barn och ungdomar.

Vidare har indikationen postoperativt illamaende och krakningar till barn fran 1 ars alder
inforts for Primperan 5 mg/ml injektionsvétska, 10sning. Barndoseringen for Primperan 5
mg/ml injektionsvétska, l6sning har andrats i enlighet med denna indikation. Anvéndning av
Primperan 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning till barn och ungdomar vid andra indikationer
rekommenderas inte.

Den nya informationen har inforts i forskrivarinformationen och bipacksedeln for Primperan.
Sékerheten for anvandning av metoklopramid i aldersgruppen barn och ungdomar 1 till 18 ar

kommer att utvarderas inom det europeiska samarbetet i en sarskild procedur (Article 31) som
just inletts.



Primperan ar godként i foljande lakemedelsformer sedan foljande datum i Sverige:
Primperan 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning: 1972-08-25

Primperan 10 mg tabletter: 1972-08-25

Primperan 20 mg suppositorier: 1980-01-25

Rapportering

Halso- och sjukvardspersonal paminns harmed om att rapportera misstankta biverkningar
associerade med metoklopramid till Ladkemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).
Misstankta biverkningar kan ocksa rapporteras till sanofi-aventis AB (tel: 08-634 50 00).

Ovrig information
For ytterligare information, vanligen kontakta var medicinska information pa sanofi-aventis
AB (tel: 08-634 50 00).

Med vanlig hélsning

Marianne Bredin
Medicinsk chef
sanofi-aventis AB
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