Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MCP HEXAL® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Metoclopramidhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist MCP HEXAL® 10 und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von MCP HEXAL® 10 beachten?

3. Wie ist MCP HEXAL® 10 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist MCP HEXAL® 10 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist MCP HEXAL® 10 und
wofiir wird es angewendet?

MCP HEXAL® 10 fordert die Bewegungsvorgange
(Motilitat) von Magen und Darm und wirkt gegen
Ubelkeit und Erbrechen.

MCP HEXAL® 10 wird angewendet bei

e Bewegungsstorungen (Motilitatsstérungen)
des oberen Magen-Darm-Traktes

e Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen (bei Migra-
ne, Leber- und Nierenerkrankungen, Schadel-
und Hirnverletzungen, Arzneimittelunvertrag-
lichkeit)

* Muskelschwéche des Magens bei Zuckerkran-
ken (diabetische Gastroparese)

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von MCP HEXAL® 10
beachten?

MCP HEXAL® 10 darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Metoclopramidhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von MCP HEXAL® 10
sind

e wenn Sie an einem Tumor des Nebennieren-
marks (Phdochromozytom) leiden

e wenn Sie an bestimmten hormonabhangigen
Geschwiilsten (prolaktinabh&ngige Tumoren)
leiden

e bei mechanischem Darmverschluss

e bei Darmdurchbruch

e wenn Sie an einer Grunderkrankung leiden, bei
der die Stimulation der Magen-Darm-Bewe-
gung zu einer Verschlimmerung fiihren kénnte,
wie z. B. bei Blutungen im Magen-Darm-Bereich

¢ wenn Sie Epilepsie-Patient sind

¢ von Patienten mit Stérungen des naturlichen
Bewegungsablaufs (extrapyramidalmotorische
Stérungen)

¢ von Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jah-
ren.

Kinder

Fur die Anwendung bei Kindern Uber 2 bis zu
14 Jahren ist MCP HEXAL® 10 aufgrund des ho-
hen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet. Dafiir stehen
andere Darreichungsformen (z. B. MCP HEXAL®
Tropfen) zur Verfligung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
MCP HEXAL® 10 ist erforderlich

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérung (Leber-
insuffizienz) und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion sowie bei Jugendlichen sollte we-
gen der verzégerten Ausscheidung die Dosis der
Funktionsstérung angepasst werden (sieche Ab-
schnitt 3 ,Wie ist MCP HEXAL® 10 einzuneh-
men?*).

Bei Kindern, Jugendlichen und bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizi-
enz), bei denen die Ausscheidung von Metoclo-
pramid eingeschrénkt ist, ist besonders auf Ne-
benwirkungen zu achten und bei deren Auftreten
das Arzneimittel sofort abzusetzen (siehe Ab-
schnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?“).

Bei Kindern und Patienten unter 30 Jahren kann
das Vorkommen von zeitweisen oder anhaltenden
unwillkiirlichen krampfartigen Bewegungen be-
sonders im Kopf-, Hals- und Schulterbereich (dys-
tonisch-dyskinetische Reaktionen) erhdht sein
(siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?*).

Bei alteren Patienten treten Parkinsonismus (cha-
rakteristische Zeichen: Zittern, Muskelsteifheit,
Bewegungshemmung) und Spéatdyskinesien (Be-
wegungsstoérungen) haufiger auf.

Uber ein sogenanntes malignes neuroleptisches
Syndrom wurde nach der Anwendung von Me-
toclopramid berichtet. Der Arzt muss sofort ver-
standigt werden! Dieses Syndrom kann unter Um-
sténden tédlich verlaufen und muss daher sofort
behandelt werden. Anerkannte TherapiemaBnah-
men beinhalten die Gabe von Dantrolen und Bro-
mocriptin (siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?“).

In sehr seltenen Fallen, vor allem nach langerer
Behandlungsdauer, kann sich eine anhaltende und
haufig dauerhafte Bewegungsstérung, gekenn-
zeichnet durch anormale, unwillkirliche Bewegun-
gen vor allem im Bereich der Kiefer- und Gesichts-
muskeln, aber auch schraubende und plétzliche
Schleuderbewegungen der Arme und Beine, aus-
bilden (Spatdyskinesie). Das Risiko eine Spatdys-
kinesie zu entwickeln und das Risiko, dass diese
dauerhaft sein kénnte, steigt wahrscheinlich mit
der Behandlungsdauer. Eine gesicherte Therapie
dieser Symptome ist derzeit unbekannt. Auf erste
Anzeichen einer Dyskinesie, vor allem im Bereich
der Zunge und der Finger, muss unbedingt ge-
achtet werden und das Beenden der Therapie in
Erwagung gezogen werden.

Bei Einnahme von MCP HEXAL® 10 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

MCP HEXAL® 10 kann die Resorption (Aufnahme
aus dem Magen-Darm-Trakt) von anderen Stoffen
verandern, z. B. die von Digoxin und Cimetidin
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vermindern, die von Levodopa, Paracetamol,
verschiedenen Antibiotika (belegt fir Tetracy-
clin, Pivampicillin), Lithium und Alkohol be-
schleunigen bzw. erhéhen. Bei gleichzeitiger Ver-
abreichung von MCP HEXAL® 10 und Lithium
kénnen erhohte Lithium-Plasmaspiegel auftreten.

Anticholinergika kénnen die Wirkung von MCP
HEXAL® 10 vermindern.

Die Wirksamkeit oraler Empfangnisverhiitungs-
mittel kann bei gleichzeitiger Gabe von MCP
HEXAL® 10 vermindert sein. Zusatzliche emp-
féangnisverhitende MaBnahmen werden empfoh-
len.

Bei gleichzeitiger Gabe von MCP HEXAL® 10 und
Neuroleptika (wie z. B. Phenothiazine, Thioxan-
thenderivate, Butyrophenone) konnen verstarkt
extrapyramidale Stérungen (z. B. Krampferschei-
nungen im Kopf-, Hals-, Schulterbereich) auftre-
ten.

Bei gleichzeitiger Gabe von sogenannten ,,Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmern* (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen), vor allem solchen,
die bekannt flr ihre hemmende Wirkung auf ein
bestimmtes Enzymsystem der Leber (Cytochrom
P450 2D6) sind, kann es ebenfalls zu verstarktem
Auftreten von extrapyramidalen Symptomen bis
hin zu einem sogenannten ,,.Serotonin-Syndrom*
(u. a. charakterisiert durch Veranderungen des
Geisteszustandes wie Verwirrtheit, Erregbarkeit,
unkoordinierte Bewegungen, Zittern, Durchfall und
Fieber) kommen.

Auch andere Wirkstoffe, die dieses Enzymsystem
hemmen, kénnen Wechselwirkungen mit Meto-
clopramid eingehen und das Risiko fiir extrapyra-
midale Nebenwirkungen erhéhen.

Die Wirkung von Succinylcholin und anderer
Muskelrelaxantien kann durch MCP HEXAL® 10
verlangert werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Metoclo-
pramid mit Tetracyclin (ein Antibiotikum) und Ato-
vaquon (ein Mittel zur Behandlung der Malaria)
wurde eine Verminderung des Atovaquon-Plas-
maspiegels beobachtet. Die gleichzeitige Anwen-
dung von MCP HEXAL® 10 und Atovaquon sollte
deshalb nur mit Vorsicht erfolgen.

Metoclopramid kann die erwiinschte Wirkung von
Dopamin vermindern.

Beachten Sie, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von MCP HEXAL® 10 zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Wahrend der Einnahme von MCP HEXAL® 10
sollten Sie mdéglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien zeigt Metoclopra-
mid keine Fehlbildung bewirkenden oder frucht-
schadigenden Effekte, dennoch sollten Sie MCP
HEXAL® 10 in der Schwangerschaft nur auf aus-
driickliche Anordnung lhres Arztes einnehmen und
nur dann, wenn lhr Arzt es fUr eindeutig erforder-
lich halt.

Stillzeit

Metoclopramid, der Wirkstoff in MCP HEXAL® 10,
geht in die Muttermilch Uber. Da Wirkungen von
Metoclopramid auf das zentrale Nervensystem
des gestillten Sauglings nicht auszuschlieBen sind,
sollten Sie MCP HEXAL® 10 nicht einnehmen,
wenn Sie lhr Kind stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

MCP HEXAL® 10 kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Sie kénnen dann
mdglicherweise auf plétzliche und unerwartete
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol und sedierenden Arz-
neimitteln (sogenannte Beruhigungsmittel).

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von MCP HEXAL® 10
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie MCP HEXAL® 10 daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist MCP HEXAL® 10 ein-
zunehmen?

Nehmen Sie MCP HEXAL® 10 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uib-
liche Dosis:

Erwachsene
3-4-mal taglich 1 Tablette MCP HEXAL® 10 (ent-
sprechend 3-4-mal taglich 10 mg Metoclopramid-
hydrochlorid)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Jugendliche ab 14 Jahren

2-3-mal taglich %2 -1 Tablette MCP HEXAL® 10
(entsprechend 2-3-mal téglich 5-10 mg Metoclo-
pramidhydrochlorid)

Kinder

Bei Kindern Uber 2 bis zu 14 Jahren betrégt die
Dosierung 0,1 mg Metoclopramidhydrochlorid/kg
Korpergewicht als Einzeldosis, die maximale Ta-
gesdosis betragt 0,5 mg Metoclopramidhydro-
chlorid/kg Korpergewicht. Daflir stehen besser
dosierbare Darreichungsformen (z. B. MCP HEXAL®
Tropfen) zur Verfligung.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die Dosis
der Funktionsstérung anzupassen. (Die folgenden
Angaben gelten fir Erwachsene. Fir Kinder liegen
bisher keine entsprechenden Untersuchungser-
gebnisse vor.)

Kreatininclearance

e bis 10 ml/min: 1-mal téglich 1 Tablette MCP
HEXAL® 10 (entsprechend 10 mg Metoclopra-
midhydrochlorid)

e 11-60 ml/min: 1-mal taglich 1 Tablette MCP
HEXAL® 10 (entsprechend 10 mg Metoclopra-
midhydrochlorid) und 1-mal taglich 2 Tablette
MCP HEXAL® 10 (entsprechend 5 mg Metoclo-
pramidhydrochlorid)

Eingeschréankte Leberfunktion

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionssto-
rung (Leberinsuffizienz) mit Bauchwassersucht
(Aszites) sollte wegen der verzogerten Ausschei-
dung die Dosis auf die Halfte verringert werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind jeweils vor den Mahlzeiten un-
zerkaut mit etwas FlUssigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme bestimmt der Arzt. Sie
richtet sich nach der Grundkrankheit. Im Allge-
meinen sind etwa 4-6 Wochen ausreichend. Da-
riber hinaus kann MCP HEXAL® 10, wenn erfor-
derlich und wirksam, in Einzelféllen bis zu maximal
6 Monate angewendet werden.

Hinweis

Eine langere Behandlungsdauer mit MCP HEXAL®
10 wird nicht empfohlen, da ein erhéhtes Risiko
fur das Auftreten von méglicherweise dauerhaf-
ten Bewegungsstérungen (Spatdyskinesien) be-
steht (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdéglich?*).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von MCP HEXAL® 10 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge MCP
HEXAL® 10 eingenommen haben als Sie
sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind Schlafrigkeit
(Somnolenz), Verwirrtheit, Reizbarkeit, Unruhe
bzw. Unruhesteigerung, Bauchschmerzen, Durch-
fall, Krampfe, dystonische Reaktionen (unwillkiir-
liche Muskelkrampfe), Stérungen des natirlichen
Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotorische
Stérungen), Stérungen der Herz-Kreislauf-Funk-
tion mit Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bra-
dykardie) und Blutdruckanstieg bzw. -abfall.

Vereinzelt wurde Uber das Auftreten einer Metha-
moglobinamie (Verminderung der Sauerstofftrans-
portfahigkeit aufgrund chemischer Veranderungen
des roten Blutfarbstoffes) berichtet.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit MCP
HEXAL® 10 versténdigen Sie bitte sofort einen
Arzt. Die Behandlung richtet sich nach den Uber-
dosierungserscheinungen und dem Krankheits-
bild. Gegebenenfalls kénnen folgende MaBnah-
men ergriffen werden: Bei Bauchschmerzen und
Durchfall reicht in der Regel ein Absetzen von MCP
HEXAL® 10. Extrapyramidale Symptome klingen
nach langsamer i.v.-Gabe von Biperiden ab. Nach
Einnahme hoher Dosen kann zur Entfernung von
Metoclopramid aus dem Magen-Darm-Trakt ge-
gebenenfalls eine Magensplilung vorgenommen
bzw. medizinische Kohle und Natriumsulfat gege-
ben werden. Die Lebensfunktionen (Vitalfunktio-
nen) sollen bis zum Abklingen der Symptome
Uberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von MCP HEXAL®
10 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von MCP HEXAL®
10 abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, kann der Behandlungserfolg ganz
oder teilweise ausbleiben bzw. sich das Krank-
heitsbild wieder verschlechtern. Sprechen Sie da-
her mit lhrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des
Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméachtig
die Behandlung mit MCP HEXAL® 10 unterbrechen
oder vorzeitig beenden! Es sei denn, es treten
Nebenwirkungen auf, die ein sofortiges Absetzen
des Arzneimittels erfordern (siehe Abschnitt 2
,Was missen Sie vor der Einnahme von MCP
HEXAL® 10 beachten?“ und Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?“).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann MCP HEXAL® 10 Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Mdégliche Nebenwirkungen
Gelegentlich
e Hautausschlag

Sehr selten

e Blockierung des roten Blutfarbstoffes fiir den
Sauerstofftransport mit Auftreten von Atemnot
und blauer Verfarbung (Methdmoglobinémie)

¢ Uberempfindlichkeit

e Depressionen

o dyskinetisches Syndrom (unwillktrliche krampf-
artige Bewegungen, besonders im Kopf-, Hals-
und Schulterbereich): z. B. Blickstarre nach
oben oder zur Seite, Verkrampfung der Ge-
sichts- oder der Kaumuskulatur, Vorstrecken
der Zunge, Verkrampfung der Schlund- und
Zungenmuskulatur, Schiefhaltung oder Verdre-
hung des Kopfes und des Halses, Uberstrecken
der Wirbelséule, Beugekrampfe der Arme, sel-
ten Streckkrampfe der Beine. Hiervon sind vor-
wiegend, aber nicht ausschlieBlich, Kinder be-
troffen. Gegenmittel: Biperiden i.v.

e Parkinsonismus (charakteristische Zeichen: Zit-
tern, Muskelsteifheit, Bewegungshemmung)
und teilweise dauerhafte Bewegungsstérungen
(Spatdyskinesien) zumeist nach Langzeitbe-
handlung

¢ malignes neuroleptisches Syndrom (charakte-
ristische Zeichen: Fieber, Hyperreflexie (gestei-
gerte Reflexantwort), Muskelstarre, Bewusst-
seins- und Blutdruckverénderungen), autonome
Instabilitat (Stérungen der Herz-Kreislauf-Funk-
tion mit Blutdruckveranderungen) und erhdhte
Kreatinphosphokinasewerte
Der Arzt muss sofort verstéandigt werden! Als
MaBnahmen werden empfohlen: Absetzen von
MCP HEXAL® 10, Kiihlung, Dantrolen und/oder
Bromocriptin, ausreichende Flissigkeitszufuhr

* Prolaktinerhéhung, Brustdrisenschwellung
(Gynédkomastie), spontane milchige Absonde-
rung aus der Brustdriise (Galaktorrh®) oder Sto-
rungen der Regelblutung nach langerer Anwen-
dung. Dann ist das Arzneimittel abzusetzen.

Nicht bekannt

* Angst

* andere extrapyramidale Reaktionen wie z. B.
Unféhigkeit still zu sitzen (Akathisie) und anhal-
tende unwillkiirliche krampfartige Bewegungen
(Dystonie)

e Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Ruhe-
losigkeit

® Durchfall

Bei Kindern, Jugendlichen und bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstoérung (Niereninsuffizi-
enz), bei denen die Ausscheidung von Metoclo-
pramid eingeschréankt ist, ist besonders auf Ne-
benwirkungen zu achten und bei deren Auftreten
das Arzneimittel sofort abzusetzen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist MCP HEXAL® 10 auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was MCP HEXAL® 10 enthalt

Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 10,53 mg Metoclopramidhydro-
chlorid 1 H,0, entsprechend 10 mg Metoclopra-
midhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat, Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid

Wie MCP HEXAL® 10 aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde Tablette mit einer einseitigen Bruch-
kerbe

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Januar 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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