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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Wirkstoff: Metoclopramidhydrochlorid 10 mg

pro Tablette als

Metoclopramidhydrochlorid 1H,0

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist MCP AL 10 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MCP AL 10
beachten?

3. Wie ist MCP AL 10 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MCP AL 10 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MCGP AL 10 und

wofiir wird es angewendet?

MCP AL 10 ist ein Mittel gegen Erbrechen (Antiemetikum).
Es enthalt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung ,Meto-

clopramid®. Dieser wirkt in dem Teil lhres Gehirns, der Sie
davor schiitzt, dass Ihnen schlecht wird (Ubelkeit) oder Sie

MCP AL 10 wird bei Erwachsenen
eingesetzt

e zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzogert
auftretender Ubelkeit und verzdgert auftretendem
Erbrechen, )

e zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen, die durch
Strahlentherapie verursacht werden,

* zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich
Ubelkeit und Erbrechen, die in Zusammenhang mit einer
Migréne auftreten konnen. Metoclopramid kann im Falle
einer Migréne mit oralen Schmerzmitteln eingenommen
werden, um die Wirkung der Schmerzmittel zu erhohen.

KINDER UND JUGENDLICHE

MCP AL 10 wird bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von
9-18 Jahren) nach einer Chemotherapie zur Vorbeugung
von verzogert auftretender Ubelkeit und verzogert
auftretendem Erbrechen angewendet, wenn andere
Behandlungen versagen oder nicht in Frage kommen.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von MCP AL 10
beachten?

MCP AL 10 darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Metoclopramid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e bei bestimmten hormonabhéngigen Geschwiilsten
(prolaktinabhéngigen Tumoren)

e wenn bei lhnen ein seltener Tumor in der Nebenniere
vermutet wird oder nachgewiesen wurde (Phdochromo-
zytom).

e wenn Sie Blutungen, Einengungen oder einen Riss
(Perforation) in Inrem Magen oder Darm haben.

e bei Darmdurchbruch

 yon Patienten mit Storungen des natiirlichen
Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotorischen
Stérungen)

o wenn Sie unwillkiirliche Muskelkrampfe
(Spatdyskinesie) haben oder jemals hatten, die
medikamentds behandelt wurden.

e wenn Sie an Epilepsie leiden.

e wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden.

e wenn Sie Levodopa (ein Wirkstoff gegen die Parkinson-
Krankheit) oder dopaminerge Wirkstoffe einnehmen
(siehe Anwendung von MCP AL 10 zusammen mit
anderen Arzneimitteln)

e wenn Sie abnorme Blutfarbstoffwerte (Methamo-
globinémie) oder einen NADH-Cytochrom-hb5-
Reduktase-Mangel haben oder jemals hatten.

Geben Sie Metoclopramid nicht Kindern unter 1 Jahr
(siehe nachfolgend Kinder und Jugendliche). MCP AL 10

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

o Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie MCP AL 10 ein-
nehmen, wenn: Sie schon einmal einen abnormen
Herzschlag (QT-Intervall-Verlangerung) oder andere
Herzprobleme hatten.

e Sie Probleme mit den Salzspiegeln (Kalium, Natrium
und Magnesium) in lhrem Blut haben.

 Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, die
Auswirkungen auf lhren Herzschlag haben

 Sie an Erkrankungen des Nervensystems leiden.

 Sie Probleme mit der Leber oder den Nieren haben. Es
kann erforderlich sein, die Dosis zu reduzieren (siehe
Abschnitt 3).

Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen durchfiihren, um die
Blutfarbstoffspiegel (Hamoglobinspiegel) Ihres Blutes zu
priifen. In Féllen abnormer Werte (Methdmoglobindmie)
muss die Behandlung sofort und dauerhaft abgebrochen
werden.

Sie miissen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im
Fall von Erbrechen und dem AbstoBen des Arzneimittels

mindestens 6 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis
einnehmen, um eine Uberdosis zu vermeiden.

Aufgrund des Risikos unwillkiirlicher Muskelkrampfe
diirfen Sie die maximal 3-monatige Behandlungsdauer
nicht tiberschreiten.

KINDER UND JUGENDLICHE
Bei Kindern und jungen Erwachsenen konnen
unkontrollierbare Bewegungen (extrapyramidale
Erkrankung) auftreten. Metoclopramid darf aufgrund des
erhdhten Risikos unkontrollierbarer Bewegungen nicht bei
Kindern unter 1 Jahr angewendet werden (siehe MCP AL 10
darf nicht eingenommen werden).

Anwendung von MCP AL 10 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Der Grund hierfiir ist, dass andere Arzneimittel die
Wirkungsweise von MCP AL 10 beeinflussen kénnen oder
dass MCP AL 10 Auswirkungen auf die Wirkung der
anderen Arzneimittel haben kann. Dazu gehdren:

e Levodopa und andere Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit (siehe MCP AL 10 darf nicht ein-
genommen werden)

e Anticholinergika (Arzneimittel zur Linderung von Magen-
krampfen oder Spasmen)

e Morphinderivate (Arzneimittel zur Behandlung starker
Schmerzen)

e Arzneimittel mit ddmpfender Wirkung auf das Nerven-
system,

o samtliche anderen Arzneimittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen,

 Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzschwéche)

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Stérungen des Immunsystems)

e Mivacurium und Suxamethonium (Arzneimittel zur
Relaxation der Muskeln)

e Fluoxetin und Paroxetin (Arzneimittel zur Behandlung von
Depression)

Bei gleichzeitiger Verabreichung von MCP AL 10 und
Lithium kénnen erhohte Lithiumplasmaspiegel auf-
treten.

Einnahme von MCP AL 10 zusammen mit
Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Metoclopramid muss auf

Alkoholkonsum verzichtet werden, da dieser die ddmpfende
Wirkung von MCP AL 10 erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Falls notwendig kann MCP AL 10 wéhrend der
Schwangerschaft eingenommen werden. lhr Arzt wird
entscheiden, ob Ihnen dieses Arzneimittel gegeben
werden sollte oder nicht.

MCP AL 10 wird nicht empfohlen, wenn Sie stillen, da
Metoclopramid in die Muttermilch tibergeht und

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von MCP AL 10 fiihlen Sie sich
eventuell schlafrig, schwindlig, oder es kénnen
unkontrollierbare Bewegungsstorungen (Dyskinesie)
auftreten, wie Zittern, Zuckungen und Kriimmung sowie
eine ungewdhnliche Muskelspannung mit abnormer
Korperhaltung (Dystonie). Dies kann Ihre Sehkraft
beeintréchtigen und auch lhre Verkehrstiichtigkeit und

MCP AL 10 enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie MCP AL 10 daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist MCP AL 10

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

DIE EMPFOHLENE EINZELDOSIS BETRAGT FUR
ERWACHSENE:
10 mg und kann bis zu dreimal t&glich gegeben werden.

Die maximale empfohlene Tagesdosis betrégt 30 mg oder
0,5 mg/kg Korpergewicht.



ZUR VORBEUGUNG VON NACH EINER CHEMOTHERAPIE
VERZOGERT AUFTRETENDER UBELKEIT UND VERZOGERT
AUFTRETENDEM ERBRECHEN (KINDER UND
JUGENDLICHE IM ALTER VON 9-18 JAHREN)

Die empfohlene Dosis betrédgt 0,1 bis 0,15 mg/kg Korper-
gewicht. Diese kann bis zu dreimal téglich eingenommen
werden (orale Anwendung).

Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betrégt
0,5 mg/kg Kdrpergewicht.

DOSIERUNGSTABELLE
ALTER KORPER- DOSIERUNG |HAUFIGKEIT
GEWICHT
9-18 Jahre |30-60 kg 5mg Bis zu drei-
(V2 Tablette | mal taglich
MCP AL 10)
15-18 Jahre | Mehr als 10 mg Bis zu drei-
60 kg (1 Tablette | mal taglich
MCP AL 10)

Zur Vorbeugung von nach Chemotherapie verzogert
auftretender Ubelkeit und verzogert auftretendem
Erbrechen sollten Sie dieses Arzneimittel nicht langer als
5 Tage einnehmen.

MCP AL 10 ist nicht zur Anwendung bei Kindern geeignet,
die weniger als 30 kg wiegen. Andere pharmazeutische
Formen/Stérken konnen fiir diese Patientengruppe besser
geeignet sein.

ALTERE PERSONEN

Eine Reduzierung der Dosis kann in Abhangigkeit von der
Nieren- und Leberfunktion sowie vom allgemeinen
Gesundheitszustand erforderlich sein.

ERWACHSENE MIT STORUNG DER NIERENFUNKTION
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie Nierenprobleme
haben. Die Dosis muss reduziert werden, wenn Sie eine
méBige bis schwere Nierenfunktionsstérung haben.

ERWACHSENE MIT STORUNG DER LEBERFUNKTION
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie Leberprobleme
haben. Die Dosis muss reduziert werden, wenn Sie eine
schwere Leberfunktionsstdrung haben.

KINDER UND JUGENDLICHE
Metoclopramid darf nicht bei Kindern unter 1 Jahr
angewendet werden. MCP AL 10 darf nicht bei Kindern

Art der Anwendung

Die Tabletten sind jeweils vor den Mahlzeiten unzerkaut
mit etwas Fliissigkeit einzunehmen.

Sie missen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im
Fall von Erbrechen und dem AbstoBen des Arzneimittels
mindestens 6 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis

Dauer der Anwendung

Die maximale empfohlene Behandlungsdauer betragt
5 Tage.

Wenn Sie eine groBere Menge von
MCP AL 10 eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Sie kdnnen unter unkontrollierbaren
Bewegungen leiden (extrapyramidale Erkrankung), sich
schlafrig fiihlen, Schwierigkeiten mit Inrem Bewusstsein
haben, verwirrt sein und Halluzinationen und Herz-
probleme bekommen. Falls erforderlich, kann Ihr Arzt
diese Symptome behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von MCP AL 10
vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die

Wenn Sie die Einnahme von MCP AL 10
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden, kann der Behandlungserfolg ganz oder teil-
weise ausbleiben bzw. sich das Krankheitsbild wieder
verschlechtern. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt,
bevor Sie — z.B. aufgrund des Auftretens von Neben-
wirkungen — eigenméchtig die Behandlung mit

MCP AL 10 unterbrechen oder vorzeitig beenden! Es sei
denn, es treten Nebenwirkungen auf, die ein sofortiges
Absetzen des Arzneimittels erfordern (siehe unter
Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
und Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Brechen Sie die Behandlung ab und sprechen Sie
unverziiglich mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie wéhrend
der Einnahme des Arzneimittels eins der
folgenden Anzeichen bemerken :

o unkontrollierbare Bewegungen (HAUFIG unter
Einbeziehung des Kopfes oder des Nackens).
Dies kann bei Kindern und jungen Erwachsenen
und besonders dann auftreten, wenn hohe
Dosierungen angewendet werden. Diese
Anzeichen treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf und kénnen selbst nach nur
einer einzigen Anwendung auftreten. Diese
Bewegungen enden, wenn sie ordnungsgemaf
behandelt werden.

e hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krimpfe,
SchweiBausbruch, vermehrte Speichelbildung.
Dies kénnen Anzeichen fiir eine Erkrankung mit
der Bezeichnung malignes neuroleptisches
Syndrom sein.

e Jucken oder Hautausschlag, Schwellung des
Gesichts, der Lippen oder des Halses,
Schwierigkeiten beim Atmen. Dies kénnen
Anzeichen einer allergischen Reaktion sein, die
maglicherweise schwerwiegend ist.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

SEHR HAUFIG (BEI MEHR ALS 1 VON 10 PERSONEN)
e Gefiihl von Schléfrigkeit

HAUFIG (BEI BIS ZU 1 VON 10 PERSONEN)

e Depression

e unkontrollierbare Bewegungen wie Ticks, Zittern, Dreh-
bewegungen oder Muskelkontraktionen (Steifheit,
Starre)

e Ahnliche Symptome wie bei der Parkinson-Krankheit
(Starre, Tremor)

e Gefiihl von Ruhelosigkeit

e Abnahme des Blutdrucks (insbesondere bei intravendser
Anwendung)

e Durchfall

e Schwéchegefiihl

GELEGENTLICH (BEI BIS ZU 1 VON 100 PERSONEN)

e erhohter Spiegel eines Hormons namens Prolaktin, das
milchige Absonderungen aus der Brustdriise bei
Ménnern und nicht stillenden Frauen ausldsen kann

e Storung der Regelblutung

e Halluzination

e Bewusstseinsstorungen

e Langsamer Herzschlag (besonders bei intravendser
Anwendung)

e Allergie

SELTEN (BEI BIS ZU 1 VON 1.000 PERSONEN)
e Zustand der Verwirrtheit
o Krampfanfélle (besonders bei epileptischen Patienten)

NICHT BEKANNT (DIE HAUFIGKEIT KANN MITHILFE VON

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABGESCHATZT WERDEN)

¢ abnorme Blutfarbstoffwerte (Hdmoglobin): kann die
Farbe der Haut verdndern

e abnormes Wachstum von Briisten (Gyndkomastie)

e unfreiwillige Muskelkrdmpfe nach langerer Anwendung,
besonders bei alteren Patienten

e hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfanfélle, SchweiB-
ausbruch, vermehrte Speichelbildung. Dies kdnnen
Anzeichen fiir eine Erkrankung mit der Bezeichnung
malignes neuroleptisches Syndrom sein

e \erdnderungen des Herzschlags, die im Elektrokardio-
gramm (EKG-Untersuchung) erkennbar sind

e Herzstillstand (besonders bei der Anwendung als Injektion)

e Schock (starker Blutdruckabfall) (besonders bei der
Anwendung als Injektion)

e Ohnmacht (besonders bei intravendser Gabe)

e allergische Reaktion, die schwerwiegend sein kann
(besonders bei intravendser Verabreichung)

e sehr hoher Blutdruck

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MCP AL 10

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Aus der Verpackung entnommene Tabletten nicht Idngere
Zeit direkter Sonnenbestrahlung aussetzen.

Nicht tiber + 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was MCP AL 10 enthélt
Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 10 mg Metoclopramidhydrochlorid als
Metoclopramidhydrochlorid 1H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Natrium-
dodecylsulfat.

Wie MCP AL 10 aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, weiBe, biplane Tabletten mit Facette ,M2“ und
einseitiger Bruchrille.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

MCP AL 10 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
April 2014.
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