Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MCP HEXAL® 10 mg

Metoclopramidhydrochlorid

Tabletten

schnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MCP HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MCP HEXAL beachten?

3. Wie ist MCP HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MCP HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MCP HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

MCP HEXAL ist ein Mittel gegen Erbrechen (Anti-
emetikum). Es enthalt einen Wirkstoff mit der Be-
zeichnung ,,Metoclopramid®. Dieser wirkt in dem
Teil Ihres Gehirns, der Sie davor schitzt, dass Ih-
nen schlecht wird (Ubelkeit) oder Sie sich (iber-
geben missen (Erbrechen).

MCP HEXAL wird bei Erwachsenen eingesetzt

¢ zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen,
einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen, die in
Zusammenhang mit einer Migréne auftreten
kénnen. Metoclopramid kann im Falle einer
Migréane mit oralen Schmerzmitteln eingenom-
men werden, um die Wirkung der Schmerzmit-
tel zu erhéhen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von MCP HEXAL beachten?

MCP HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

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

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

e wenn bei lhnen ein seltener Tumor in der Ne-
benniere vermutet wird oder nachgewiesen
wurde (Phaochromozytom)

e wenn Sie an bestimmten hormonabhangigen
Geschwililsten (prolaktinabhangige Tumoren)
leiden

¢ wenn Sie unwillkirliche Muskelkrampfe (Spat-
dyskinesie) haben oder jemals hatten, die me-
dikament&s behandelt wurden

e wenn Sie an Epilepsie leiden

¢ wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden

e wenn Sie unter Stérungen des natirlichen Be-
wegungsablaufes leiden (extrapyramidalmoto-
rische Stérungen)

e wenn Sie Levodopa (ein Wirkstoff gegen
die Parkinson-Krankheit) oder dopaminerge
Wirkstoffe einnehmen (siehe ,Einnahme von
MCP HEXAL zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®)

e wenn Sie abnorme Blutfarbstoffwerte (Met-
hamoglobindmie) oder einen NADH-Cyto-
chrom-b5-Reduktase-Mangel haben oder je-
mals hatten.

Geben Sie Metoclopramid nicht Kindern unter
1 Jahr (siehe nachfolgend ,Kinder und Jugend-
liche").

Nehmen Sie MCP HEXAL nicht ein, wenn irgend-
eine der oben genannten Situationen auf Sie zu-
trifft. Sollten Sie sich nicht sicher sein, sprechen
Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
MCP HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie MCP HEXAL einnehmen, wenn

e Sie schon einmal einen abnormen Herzschlag
(QT-Intervall-Verlangerung) oder andere Herz-
probleme hatten

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

e Sie andere Arzneimittel einnehmen oder an-
wenden, die Auswirkungen auf lhren Herz-
schlag haben

e Sie an Erkrankungen des Nervensystems lei-
den

e 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 prifen. In Féllen abnormer Werte
(Methamoglobinémie) muss die Behandlung so-
fort und dauerhaft abgebrochen werden.

Sie missen nach jeder Metoclopramid-Einnah-
me, selbst im Fall von Erbrechen und dem Ab-
stoBen des Arzneimittels, mindestens 6 Stunden
warten, bevor Sie die ndchste Dosis einnehmen,
um eine Uberdosis zu vermeiden.

Aufgrund des Risikos unwillkirlicher Muskel-
krémpfe dirfen Sie die maximal 3-monatige Be-
handlungsdauer nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von MCP HEXAL bei Kindern
und Jugendlichen wird nicht empfohlen. Bei Kin-
dern und jungen Erwachsenen kénnen unkont-
rollierbare Bewegungen (extrapyramidale Erkran-
kung) auftreten. Das Arzneimittel darf aufgrund
des erhdhten Risikos unkontrollierbarer Bewe-
gungen nicht bei Kindern unter 1 Jahr angewen-
det werden (siehe oben ,MCP HEXAL darf nicht
eingenommen werden®).

Einnahme von MCP HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der
Grund hierflr ist, dass andere Arzneimittel die
Wirkungsweise von MCP HEXAL beeinflussen
kdnnen oder dass MCP HEXAL Auswirkungen
auf die Wirkung der anderen Arzneimittel haben
kann. Dazu gehdren:

e | evodopa und andere Arzneimittel zur Behand-

lung der Parkinson-Krankheit (siehe oben ,MCP

HEXAL darf nicht eingenommen werden®)

Anticholinergika (Arzneimittel zur Linderung

von Magenkréampfen oder Spasmen)

Morphinderivate (Arzneimittel zur Behandlung

starker Schmerzen)

Arzneimittel mit ddmpfender Wirkung auf das

Nervensystem

samtliche anderen Arzneimittel zur Behand-

lung geistig-seelischer Erkrankungen

Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von

Herzschwéche)

Ciclosporin (Arzneimittel zur Behandlung be-

stimmter Stérungen des Immunsystems)

e Mivacurium und Suxamethonium (Arzneimittel

zur Relaxation der Muskeln)

Fluoxetin und Paroxetin (Arzneimittel zur Be-

handlung von Depression)

Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von

Magenbeschwerden)

Paracetamol (Arzneimittel gegen Fieber und

Schmerzen)

verschiedene Antibiotika (belegt fir Tetracyc-

lin, Pivampicillin)

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychia-

trischer Erkrankungen)

hormonale Verhltungsmittel zum Einnehmen

e Atovaquon (Arzneimittel zur Malaria-Behand-
lung)

Einnahme von MCP HEXAL zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Metoclopramid
muss auf Alkoholkonsum verzichtet werden, da
dieser die dampfende Wirkung von MCP HEXAL
erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Falls notwendig kann MCP HEXAL wéahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden. [hr Arzt
wird entscheiden, ob lhnen dieses Arzneimittel
gegeben werden sollte oder nicht.

MCP HEXAL wird nicht empfohlen, wenn Sie stil-
len, da Metoclopramid in die Muttermilch Uber-
geht und Auswirkungen auf Ihr Baby haben kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von MCP HEXAL fihlen
Sie sich eventuell schlafrig, schwindlig, oder es
kénnen unkontrollierbare Bewegungsstérungen
(Dyskinesie) auftreten, wie Zittern, Zuckungen
und Krimmung, sowie eine ungewdhnliche Mus-
kelspannung mit abnormer Kérperhaltung (Dysto-
nie). Dies kann Ihre Sehkraft beeintrachtigen und
auch Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, einschrénken.

MCP HEXAL enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie MCP HEXAL erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Wie ist MCP HEXAL einzuneh-
men?

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

Erwachsene
Die empfohlene Einzeldosis betrdgt 10 mg und
kann bis zu 3-mal taglich gegeben werden.

Die maximale empfohlene Tagesdosis betragt
30 mg oder 0,5 mg/kg Kérpergewicht.

Die maximale empfohlene Behandlungsdauer be-
tragt 5 Tage.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind jeweils vor den Mahlzeiten un-
zerkaut mit etwas Flissigkeit einzunehmen.

Sie missen nach jeder Metoclopramid-Einnah-
me, selbst im Fall von Erbrechen und dem Ab-
stoBen des Arzneimittels, mindestens 6 Stunden
warten, bevor Sie die ndchste Dosis einnehmen,
um eine Uberdosis zu vermeiden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Altere Personen

Eine Reduzierung der Dosis kann in Abhangig-
keit von der Nieren- und Leberfunktion sowie
vom allgemeinen Gesundheitszustand erforder-
lich sein.

Erwachsene mit Stérung der Nierenfunktion
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Nierenpro-
bleme haben. Die Dosis muss reduziert werden,
wenn Sie eine maBige bis schwere Nierenfunk-
tionsstérung haben.

Erwachsene mit Stérung der Leberfunktion
Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Leberpro-
bleme haben. Die Dosis muss reduziert werden,
wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung
haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von MCP HEXAL bei Kindern
und Jugendlichen wird nicht empfohlen. Meto-
clopramid darf nicht bei Kindern unter 1 Jahr an-
gewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine gréBere Menge von
MCP HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Sie kénnen unter unkontrollierbaren
Bewegungen leiden (extrapyramidale Erkran-
kung), sich schlafrig fihlen, Schwierigkeiten mit
Ihrem Bewusstsein haben, reizbar oder verwirrt
sein und Halluzinationen und Herzprobleme oder
Blutdruckanstieg bzw. -abfall bekommen. Falls
erforderlich, kann Ihr Arzt diese Symptome be-
handeln.

Wenn Sie die Einnahme von MCP HEXAL
vergessen haben

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

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Brechen Sie die Behandlung ab und sprechen Sie

unverzuglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie wéahrend der Einnahme des Arzneimittels

eines der folgenden Anzeichen bemerken:

e unkontrollierbare Bewegungen (haufig unter
Einbeziehung des Kopfes oder des Nackens).
Dies kann bei Kindern und jungen Erwachse-
nen und besonders dann auftreten, wenn hohe
Dosierungen angewendet werden. Diese An-
zeichen treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf und kénnen selbst nach nur
einer einzigen Anwendung auftreten. Diese Be-
wegungen enden, wenn sie ordnungsgeman
behandelt werden.

e hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfe,
SchweiBausbruch, vermehrte Speichelbildung.
Dies kénnen Anzeichen fur eine Erkrankung
mit der Bezeichnung neuroleptisches malig-
nes Syndrom sein.

e Jucken oder Hautausschlag, Schwellung des
Gesichts, der Lippen oder des Halses, Schwie-
rigkeiten beim Atmen. Dies kdnnen Anzeichen
einer allergischen Reaktion sein, die mogli-
cherweise schwerwiegend ist.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
e Gefiihl von Schlafrigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Depression

e unkontrollierbare Bewegungen wie Ticks, Zit-

tern, Drehbewegungen oder Muskelkontraktio-

nen (Steifheit, Starre)

ahnliche Symptome wie bei der Parkinson-

Krankheit (Starre, Tremor)

e Gefiihl von Ruhelosigkeit

e Abnahme des Blutdrucks (insbesondere bei in-
travendser Anwendung)

e Durchfall

e Schwéchegefihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

¢ erhohter Spiegel eines Hormons namens Pro-

laktin, das milchige Absonderungen aus der

Brustdriise bei Mannern und nicht stillenden

Frauen auslésen kann

Storung der Regelblutung

Halluzination

Bewusstseinsstérungen

langsamer Herzschlag (besonders bei intrave-

néser Anwendung)

e Allergie

e Hautausschlag

e Sehstérungen und unwillkiirliche Bewegung
des Augapfels

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e Zustand der Verwirrtheit

e Krampfanfalle (besonders bei epileptischen
Patienten)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar)

abnorme Blutfarbstoffwerte (Hamoglobin):
kann die Farbe der Haut verandern

abnormes Wachstum von Brusten (Gynéako-
mastie)

unfreiwillige Muskelkrampfe nach langerer An-
wendung, besonders bei dlteren Patienten
hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfanfille,
SchweiBausbruch, vermehrte Speichelbildung.
Dies kénnen Anzeichen fur eine Erkrankung
mit der Bezeichnung malignes neuroleptisches
Syndrom sein.

e Verénderungen des Herzschlags, die im Elek-
trokardiogramm (EKG-Untersuchung) erkenn-
bar sind

Herzstillstand (besonders bei der Anwendung
als Injektion)

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

e Ohnmacht (besonders bei intravendser Gabe)
allergische Reaktion, die schwerwiegend sein
kann (besonders bei intravendser Verabrei-
chung)

sehr hoher Blutdruck

Angst

Ruhelosigkeit

Kopfschmerzen

Schwindel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist MCP HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder un-
zuganglich auf.

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

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MCP HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist: Metoclopramidhydrochlorid
1 Tablette enthalt 10,53 mg Metoclopramidhy-
drochlorid 1 H,0, entsprechend 10 mg Meto-
clopramidhydrochlorid.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhy-
drogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid

Wie MCP HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Wei3e, runde Tablette mit einer einseitigen Bruch-
kerbe.

MCP HEXAL ist in Polypropylen/Aluminium-Blis-
terpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten er-
haltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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