Les suppositoires PRIMPERAN Enfants 3 10 mg, sécables, permettent de-fractionner la dose.

Ne pas administrer cette forme aux enfants de moins d'unan. . L

MESURES EN CAS D'UTILISATION DE TROP FORTES DOSES *

La prise de doses trop élevées peut conduire 3 des iroubles de fa corisclence miod6rds etfolr déclencher I’appannon de mouvements involontaires.
It est nécessaire d'arréter le tratement et d'avertir 16 médecin traitant.

* EFFETS NON DESIRES

Les effets indésirables suivants pevvent survenir chez certaines personnes : i
- ?abumnolence sensations vertigineuses, tendance dépressive.
igue.
- Mouvements anormaux de Ia face, des yeux torticolis, mouvements invoiontaires,
- Hypotension, battements rapides du ceur ..
- Diarrhée, crampes abdominales, "
~Réactions allergiques.
- Absence de régles et/ou sécrétion de lait.; augmentation anormaie du velume des seins chez Thomme,
Sivous remdrquez des effets indésirables, non mentionnés dans cetie notice, veuillez-en mfonnervotre ‘médecin ou voire pharmacien.

CONSERVATION
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation |nd|quee sur Tembaliage aprés la mertion EX. (les dex premiers chiffres représentent le premmier jour du mois consn«
ére).

PRIMPERAN®
METOCLOP RAMIDE
PRIMPERAN tabletten 10,mg: doos met 30 abletien

PRIMPERAN drinkbare oplossing 5 mglkuff e!epal f‘mSJe met 200ml.
PRIMPERAN injecteerbaar 10 mg/2 m: doos et

PRIMPERAN zetpillen- volwassenen: 20 mg: dnns met 6 zetplllen
PRIMPERAN zetpillen - kinderen: 10 mg: doos met 6zeipillen

DERNIERE MISE A JOUR
Février 2002,

SAMENSTELLI

Tabletten: Metoclopramidum hydrochloridur 10 mg - Lactosum atomis. - Cellulos. microcristallinur = Amylum traydis - Silic. pyrog. - Magnesll
stearas. - pro fablet. compres. una.

Drinkbare oplossing:  Metoclopramidum hydvochforidum 5.mg - Hydroxyethylcelitdos. - Natr. cyclam. -

r. saechar. Methyl. pamhynroxybenznas - Pmpyl.
parahydroxybenzoas - Acid: . - Aurantii essent. - Extract. abriegh compes. der 4 - Aqua-purificata 9. ad 5 mk:
oplossi 10 mg - Natr. chlorid. Auua ad inigctabilia 0.5, ad2mi, . ) e
Zmplllen vulwassenen Meteclopramidum bas. 207 mg- Glycend Pro SUppo, Uno.
Zetpillen kinderen: Meioclopramldum bas. 10 mg - Glycerid. pro suppo. uno.
THERAPEUTISCHE GROEP *
Geneesmiddel met activiteit op de motoriek van hel spusvenenngsstelsel
REGISTRATIEHOUDER
SANOFI-SYNTHELABO S.A. N.V.
Metrologielaan, 5

B-1130Brussel o . S v
FABRIKANT - _ :
Tabletten : SANOFH SYNTHELABO SA. Injecteerbare opiossing en zetpillen : SANOFI WINTHROP INDUST RIE
- Avda de la Industria 31 . ; S ” 6, Boutevard de FEury
E-28108 Alcubendas (Maﬂnd) ; F-21800 ﬂuétlgny~

SANOFI- WINTHROP INDUsTRlE )

Drinkbare opiossing
Route de Saint L6 s e
F - 50200 Coutances

AANGEWEZEN BIJ:

- Benandelmg van egn gevoel van mre magag e of opgeblazenheid van de darm hu een mogilijke spusvenenng
en braken van diverse oorsprang.

OMSTANDIGHEDEN WAARBI Hl:'l' GEBRUIK VAN HET GENEESMIDDEL MOET WORDEN VERMEDEII

WISSELWERKING MET ANDERE GENEESMIDDELEN EN VOEDING
Elke assaciatie met andere geneesmiddelen, in het bijzonder met i van het centraal zenuwstelsel zoals : morfi-
ne-achtige sedativa en antihistaminica, slaapmiddelen, anxiolytica, MAO-l en tncychsche antldepresslva clonidine is afgeraden en mag enkel gebeuren door de
benannelende geneesheer.

inname van dranken moet worden vermeden,

BESTUREN VAN EEN VOERTUIG EN BEDIENEN VAN MACHINES . o
De aandacht van bestuurders van voeriuigen en gebruikers van machines moet worden gevestiod op het gevaar voor slaperigheid,

HOE GEBRUIKEN EN HOEVEEL

VOLWASSENEN :
- Orale toediening: -1/231ablet3 maal per dag vaor de maaltijd.
De deelbare tahlet PRIMPEHAII laat toe om de dosis op i¢ splitsen.
- 122 koffielepels van de dnnkbare oplosslng 3 maal per tlag, vodr de maaftijd.
- Parenterale toediening: -1 LM.of L.V, injectie, eventueei te herhalen.
- Rectale foediening: -1 tat 2 zetpillen Volwassenen & 20 mg per dag.
g

Kinderen : tot 0.5 my 9.
- Orale ioediening: Enkel de dnnkbare oplossing mag via orale weg gebruikt worclen bij het kind.... -
inderen van meer dan 10 kg : 1/4 2 1/2 koffielepel drinkbare nplossmg, 2 maal per dag . -
/2 koffielepel, 3 maal per dag.
nfﬁelepel 3 maal per dag.

lke dosis ioedienen voor de maalti
- l M. of LV, (1 injecteerbare ampul %2 mi) PRIMPERAN bevat 5 mg/ml).

- Parenierale toediening:

- Kinderen beneden de 6 jaar : 0,1 mg/kg en per toédiening.

- Kinderen baven de 6 jaar : 2, 545 mg (0,5 ml & 1 ml) per toediening.
- Rectale toediening: = Kiriderén van meer dan 10 kg : 1/2 zetpit van 10 mg per da

- Kinderen van meer dan 20 kg : 1/2 zetpit van 10 mg, 2 maal per dag.

- Kinderen van meer dan 30 kg : 1/2 zeptil van 10 mg, 3 maal per dag. R -

De deelbare zetpillen PRIMPERAN Kinderen 10 mg Jaten toe om de dosis op te splnsen
Deze vorm niet toedienen aan kinderen jonger dan 1 jaar.

MARTREGELEN BIJ GEBRUIK VAN TE GROTE HOEVEELHEDEN
Het innemen van te hoge dus|ssen kan leiden tot zijn van matige bewustzijnsstaomissen en/of hist optréden vam onwillskeurige bewegingen.
Hetis de te stoppen en de arts te verwittigen. i
ONGEWENSTE EFFECTEN . R -
De volgende ongewenste effecten kunnen zich bij bepaalde personen voordoen : L - o
- Slaperigheid, gevoel van duizefigheid, neigingen tot depressie. . -
- Vermoeidheid.
- Abnormale bewegingen van het aangezicht, de ogen, stijve nek, onvrijwillige beweglngen
- Lage bloeddruk, sneite harisiag. -
- Diarree, buikirampen. N
- Qvergevoeligheidsreacties.

Indlen U ongewenste effecten opmerkt die niet in deze bijstuiter vermeld sman meld deze dan aan uw arts of apottieker,

enfof van de + abnormale ibename van het volume van de borsten bij de man.

EWARING .
E; ul}‘kmgte gebrgl)ksdatum , aangegeven op de verpakking na de vermelding EX, mag nist worden averschreden. (De.eerste Iwee ciifers geven de eerste dagvan de
rokken miaan

LAATSTE BIWERKING VAN DE BUSLUITER b
Februari 2002. e .
PRIMPERAN®

METOCLOPRAMID
PRIMPERAN Tabieiten 10 mg: Schachte! zu 30 Tabletten 4 i

PRIMPERAN Trinklosung 5 mo/Kaffeeigiffel: Flaschchen zu 200 ml B : . -
PRIMPERAN Injektionsibsung 10 mg/2 ml: Schaulﬂel | 2u E6 Ampfulrllen : :
on

PRIMPERAN 20 mg: S Zapfd
PRIMPERAN Kinderzapichen 10 mg: Schzwhtel w 6 Zapfchen

- De farmaceutische vormen tabletten en zetpillen 20 mg disnen vermeden e worden bij kinderen tot en met 18 jaar. ZUSAMMENSETZUNG

- Overgevoeligheid aan metoclopramide of agn 60 van %e andere bestanddelen van het;genesml iddel. L Tabletten: Metoclopramidum hydrochloridum 10 mg - Lactosum atomis. - Cellulos. micro-gristallinum - Amylum maydls Sllw pyrug Magnesit

- Slke mesttand van ziekte waar een stimulatie van de bewegingen van de maag ongewenst is : perforatie van het totale of s stearas - pro tablet. compres. una. 5mg Natr, cyciam Natr. sacchar, - Methyl. parahydroxybenzoas
armmverst - - - -

- Epilepsie. opping. N Propyl. pamhydmxyhenznas Acid. citric. - Aurantii essent. - Extract. abricot. compos. der 42/598 - Agua purfiicata q.5. ad 5 mi.

-erkie v Parkinson. . Ny i ydrochloridum t0 mg - Natr. chlorid, - Aqua ad iniectabilia .. ad 2 ml.

- Feochromocytoom (zeer zeldzame ziekte). ° i A ! i Eg: %8 mg gl’ﬁiﬁg s:g :ﬂggg Hgo

BIZONDERE VOORZORGEN THERAPEUTISCHE GRUPPE

Bij patiénterr met een ernstige lever- of ni verdient het de dosis te Arzneimittel fiir die Magen-Darm-Motilis.

Voorzihtigheid is aanbevolen bij patignten met een emstige ademhalings aandcening. - o "

Indien u borstkanker heeft gehad, overleg dan cerst met uw arts of uw-apothekér alvorens anperan in te émen. Alsook in geval van arterigle hypertensie, epi- BEGISTRIERUNGSINHABER

lepsie of de Ziekte van Parkinson.

Het is raadzaam de aanbevolen dosissen niet te overschrijden, vooral bij Klnderen en adolescenten en bi| persenen dle tilens eén vroegere inname van
PRIMPERAN reeds abnormale bewegingen van het aangezicht of de ledematen venoondeu
ZWANGERSCHAP:

Hoewel bij de mens Tot dusver geen enkele misvorming werd gemeld, moet het middé! !udens de
BORSTVOEDING:

PRIMPERAN gaat over in de moedermelk ; bijgevelg is de toediening tijdens de periode van borsivoéding afgeladen

met de nodige ! id worden gebruikt.

SANOFI-SYNTHELABO S.A. N.V. . -
Avenue de la Métrologie, 5
B-1130- BRUXXELLES

HERSTELLER
Tabletten : SANOFI-SYNTHELABO S.A. injektionslsung und Zapfchen : SANOFI-WINTHROP INDUST RIE
Avda de Ia Industria 31 6, Boulevard de I'Euro)
E - 28108 Alcobendas (Madrid) F-21800 Quétigny )
PRE82M



