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ALIUD® PHARMA GmbH

GEBRAUCHSINFORMATION:
Information fiir den Anwender

MCP AL 10

ALIUD

Wirkstoff: Metoclopramidhydrochlorid 10 mg pro Tablette als
Metoclopramidhydrochlorid 1H,O

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

Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist MCP AL 10 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von MCP AL 10 beachten?

3. Wie ist MCP AL 10 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist MCP AL 10 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

MCP AL 10 ist ein Mittel, das die Motilitat (Bewe-
gungsvorgange) von Magen und Darm férdert
und gegen Ubelkeit und Erbrechen wirkt.

MCP AL 10 wird angewendet bei
Erwachsenen mit

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

e Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen (bei Migréne,
Leber- und Nierenerkrankungen, Schadel- und
Hirnverletzungen, Arzneimittelunvertraglichkeit)

e diabetischer Gastroparese (Muskelschwache
des Magens bei Zuckerkranken).

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

MCP AL 10 darf NICHT
eingenommen werden

* bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Meto-
clopramid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von MCP AL 10

e bei bestimmten hormonabhdngigen Ge-
schwillsten (prolaktinabh&ngigen Tumoren)

e bei Tumor des Nebennierenmarks (Phao-
chromozytom)

¢ bei mechanischem Darmverschluss

¢ bei Darmdurchbruch

¢ bei Blutungen im Magen-Darm-Bereich

¢ von Epileptikern

e yon Patienten mit Stérungen des natiirlichen
Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotori-
schen Stérungen)

e von Neugeborenen.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von MCP AL 10 ist
erforderlich

Bitte beachten Sie folgende Hinweise und spre-
chen Sie gegebenenfalls darliber mit Ihrem Arzt:
¢ Bei Patienten mit Leberfunktionsstérung (Le-
berinsuffizienz) und bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion sollte wegen der
verzégerten Ausscheidung die Dosis der Funk-
tionsstérung angepasst werden (siehe Ab-
schnitt 3: Wie ist MCP AL 10 einzunehmen?)
Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktions-
stérung (Niereninsuffizienz), bei denen die Aus-
scheidung von Metoclopramid eingeschrankt
ist, ist besonders auf Nebenwirkungen zu ach-
ten und bei deren Auftreten das Arzneimittel so-
fort abzusetzen (siehe auch Abschnitt 4: Wel-
che Nebenwirkungen sind mdéglich?)
Wahrend der Behandlung mit MCP AL 10 kén-
nen bestimmte Bewegungsstorungen (soge-
nannte extrapyramidalmotorische Stérungen)
auftreten, insbesondere z.B. bei hohen Dosie-
rungen (siehe auch Abschnitt 4: Welche Ne-
benwirkungen sind mdglich?). Informieren Sie
in diesem Fall umgehend lhren Arzt
® Eine Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von MCP AL 10
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

MCP AL 10 kann die Resorption (Aufnahme aus

dem Magen-Darm-Trakt) von anderen Stoffen

verandern, z.B.

e die von Digoxin und Cimetidin vermindern

¢ die von Levodopa, Paracetamol, verschiede-
nen Antibiotika (belegt fur Tetracyclin, Piv-
ampicillin), Lithium und Alkohol beschleunigen
bzw. erhdhen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von MCP AL 10
und Lithium kénnen erhdhte Lithiumplasmaspie-
gel auftreten.

Anticholinergika konnen die Wirkung von MCP
AL 10 vermindern.

Bei gleichzeitiger Gabe von MCP AL 10 und Neu-
roleptika (wie z. B. Phenothiazinen, Thioxanthen-
derivaten, Butyrophenonen) kénnen verstarkt ex-
trapyramidale Stérungen (z. B. Krampferscheinun-
gen im Kopf-, Hals-, Schulterbereich) auftreten.

Bei gleichzeitiger Gabe von sogenannten Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmern (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen) kann es
ebenfalls zu verstarktem Auftreten von extrapyra-
midalen Symptomen bis hin zu einem sogenann-
ten ,Serotonin-Syndrom” (u.a. charakterisiert
durch Veranderungen des Geisteszustandes wie
Verwirrtheit, Erregtheit, unkoordinierte Bewegun-
gen, Zittern, Durchfall und Fieber) kommen.

Die Wirkung von Succinylcholin kann durch
MCP AL 10 verléangert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Metoclopramid sollte wéhrend der ersten 3 Mo-
nate der Schwangerschaft und in der Stillzeit
nicht angewendet werden, da keine ausreichen-
den Untersuchungen vorliegen. Im zweiten und
dritten Drittel der Schwangerschaft soll Meto-
clopramid nur auf ausdriickliche Anordnung des
Arztes angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

MCP AL 10 kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Sie kdnnen
dann méglicherweise auf pldtzliche und unerwar-
tete Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt ge-
nug reagieren. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol und sedierenden
Medikamenten (sogenannten Beruhigungsmitteln).

Wichtige Informationen liber
bestimmte sonstige Bestandteile
von MCP AL 10

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie MCP AL 10 daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist MCP AL 10
einzunehmen?

Nehmen Sie MCP AL 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 libliche Dosis

fiir Erwachsene:
3- bis 4-mal taglich 1 Tablette MCP AL 10 (entspr.
30-40 mg Metoclopramidhydrochlorid/Tag).

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist die Dosis der Funktionsstérung anzupas-
sen.

Die folgenden Angaben gelten fir Erwachsene:
Kreatininclearance bis 10 ml/min:

1-mal taglich 1 Tablette MCP AL 10 (entspr.
10 mg Metoclopramidhydrochlorid/Tag).

Kreatininclearance 11 bis 60 ml/min:

1-mal taglich 1 Tablette MCP AL 10 (entspr.
10 mg Metoclopramidhydrochlorid) und 1-mal
téglich Y2 Tablette MCP AL 10 (entspr. 5 mg Meto-
clopramidhydrochlorid).

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktions-
stérung (Leberinsuffizienz) mit Bauchwasser-
sucht (Aszites) sollte wegen der verzdgerten
Ausscheidung die Dosis auf die Hélfte verringert
werden.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie MCP AL 10 nicht an Kinder und Ju-
gendliche, da die Anwendung bei diesen Patien-
tengruppen nicht empfohlen wird. Sprechen Sie
gegebenenfalls dartiber mit lhrem Arzt.

Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von MCP AL 10 be-
stimmt der Arzt. Sie richtet sich nach der Grund-
krankheit. Im Allgemeinen sind etwa 4-6 Wo-
chen ausreichend. Darliber hinaus kann Meto-
clopramid, wenn erforderlich, in Einzelféllen bis
zu 6 Monaten angewendet werden.
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Hinweis:

Bei langerer Behandlung mit MCP AL 10 besteht
ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von Bewe-
gungsstorungen (siehe Abschnitt 4: Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von MCP AL 10 zu stark oder zu schwach ist.

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

Zeichen einer Uberdosierung von MCP AL 10
sind Schlafrigkeit (Somnolenz), Verwirrtheit, Reiz-
barkeit, Unruhe bzw. Unruhesteigerung, Krampfe,
Stérungen des natirlichen Bewegungsablaufes
(extrapyramidalmotorische Stérungen), Storun-
gen der Herz-Kreislauf-Funktion mit Verlangsa-
mung der Herzschlagfolge (Bradykardie) und
Blutdruckanstieg bzw. -abfall.

Vereinzelt wurde Uber das Auftreten einer Met-
h&moglobindmie (Verminderung der Sauerstoff-
transportfahigkeit aufgrund chemischer Verande-
rungen des roten Blutfarbstoffes) berichtet.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit MCP AL
10 verstandigen Sie bitte sofort einen Arzt. Die
Behandlung richtet sich nach den Uberdosie-
rungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Hinweise flr den Arzt:

Gegebenenfalls kénnen folgende MaBnahmen
ergriffen werden:

Die Behandlung von extrapyramidalen Sympto-
men richtet sich nach den Beschwerden (Benzo-
diazepine bei Kindern). Nach Einnahme hoher
Dosen kann zur Entfernung von Metoclopramid
aus dem Magen-Darm-Trakt gegebenenfalls eine
Magenspiilung vorgenommen werden bzw. me-
dizinische Kohle und Natriumsulfat gegeben wer-
den.

Die Lebensfunktionen (Vitalfunktionen) sollen bis
zum Abklingen der Symptome Uberwacht wer-
den.

Wenn Sie die Einnahme von MCP
AL 10 vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr Tab-
letten ein als die verordnete Einzeldosis und set-
zen Sie die Behandlung mit der verordneten Do-
sis fort.

Wenn Sie die Einnahme von MCP
AL 10 abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, kann der Behandlungserfolg
ganz oder teilweise ausbleiben bzw. sich das
Krankheitsbild wieder verschlechtern. Sprechen
Sie daher mit lhrem Arzt, bevor Sie — z.B. auf-
grund des Auftretens von Nebenwirkungen - ei-
genméchtig die Behandlung mit MCP AL 10 un-
terbrechen oder vorzeitig beenden! Es sei denn,
es treten Nebenwirkungen auf, die ein sofortiges
Absetzen des Arzneimittels erfordern (siehe unter
Abschnitt 2: Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von MCP AL 10 ist erforderlich und Ab-
schnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moég-
lich?).

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

4. Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann MCP AL 10 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Nicht bekannt: Methdmoglobinamie (Blockierung
des roten Blutfarbstoffes fiir den Sauerstofftrans-
port mit Auftreten von Atemnot und blauer Verfar-
bung).

Psychiatrische Erkrankungen
Unter der Anwendung von Metoclopramid kann
Angst auftreten.

Das Auftreten von Depressionen wurde sehr sel-
ten unter Anwendung von Metoclopramid beob-
achtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Unter der Anwendung von Metoclopramid kén-
nen Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel und
Ruhelosigkeit auftreten.

Nicht bekannt: Bestimmte Bewegungsstérungen
(sogenannte extrapyramidale Symptome wie
akute Dystonie und Dyskinesie, Parkinson-Syn-
drom, Akathisie). Dies kann bereits nach Gabe ei-
ner einzigen Dosis des Arzneimittels auftreten.

Informieren Sie beim Auftreten von Bewegungs-

stérungen umgehend lhren Arzt. Die Bewegungs-

stérungen kénnen sich z. B. duBern als:

e Blickstarre nach oben oder zur Seite

e Verkrampfung der Gesichts- oder der Kaumus-
kulatur und Vorstrecken der Zunge

e VVerkrampfung der Schlund- und Zungenmus-
kulatur

e Schiefhaltung oder Verdrehung des Kopfes und
des Halses und Uberstrecken der Wirbelséule

® Beugekrampfe der Arme und Streckkrampfe
der Beine

e Zittern, Muskelsteifheit und Bewegungshem-
mung

® Bewegungsdrang und Unféhigkeit, still sitzen
zu koénnen.

Sehr selten wurden bei &lteren Patienten nach
Langzeitbehandlung Spétdyskinesien (Bewe-
gungsstdrungen) beschrieben.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Unter der Anwendung von Metoclopramid kann
Durchfall auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Gelegentlich kann es zu Hautausschlag kommen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Nach langerer Anwendung kann es zu einer Pro-
laktinerhdhung, Gynakomastie (Brustdrisen-
schwellung), Galaktorrho (spontane milchige Ab-
sonderung aus der Brustdriise) oder Stérungen
der Regelblutung kommen; dann ist das Arznei-
mittel abzusetzen.

Alilgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Sehr selten trat unter Metoclopramid-Einnahme
ein malignes neuroleptisches Syndrom (charak-
teristische Zeichen: Fieber, Muskelstarre, Be-
wusstseins- und Blutdruckverdnderungen) auf.
Der Arzt muss sofort verstandigt werden! Als
MaBnahmen werden empfohlen: Absetzen von
MCP AL 10, Kiihlung, Dantrolen und/oder Bromo-
criptin, ausreichende Flussigkeitszufuhr.

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionssto-
rung (Niereninsuffizienz), bei denen die Ausschei-
dung von Metoclopramid eingeschréankt ist, ist
besonders auf Nebenwirkungen zu achten und
bei deren Auftreten das Arzneimittel sofort abzu-
setzen.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren
Sie bitte lhren Arzt, damit er diese — sofern nétig
- wie oben beschrieben behandeln kann und da-
mit Uber das weitere Vorgehen entschieden wer-
den kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist MCP AL 10
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-

zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdrickpackung nach
sVerwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

Aus der Verpackung entnommene Tabletten nicht
langere Zeit direkter Sonnenbestrahlung ausset-
zen.

Nicht Uber +30°C lagern.

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

6. Weitere Informationen

Was MCP AL 10 enthalt
Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 10 mg Metoclopramidhydro-
chlorid 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 wer-
den.

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

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Februar 2012.
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