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ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MCP AL retard

Wirkstoff: Metoclopramidhydrochlorid 1 H,O 30 mg

pro retardierte Hartkapsel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist MCP AL retard und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist MCP AL retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist MCP AL retard aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist MCP AL retard und wofiir wird es ange-

wendet?

MCP AL retard ist ein Mittel, das die Motilitét (Bewegungsvor-

génge) von Magen und Darm férdert und gegen Ubelkeit und

Erbrechen wirkt.

MCP AL retard wird angewendet bei:

— Motilitatsstérungen (Bewegungsstorungen) des oberen Ma-
gen-Darm-Traktes.

— Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen (bei Migrane, Leber- und
Nierenerkrankungen, Schadel- und Hirnverletzungen, Arz-
neimittelunvertraglichkeit).

— diabetischer Gastroparese (Muskelschwache des Magens
bei Zuckerkranken).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von MCP AL

retard beachten?

MCP AL retard darf nicht eingenommen werden

— bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Metoclopramid oder
einen der sonstigen Bestandteile von MCP AL retard.

— bei bestimmten hormonabhéngigen Geschwiilsten (prolaktin-
abhangigen Tumoren).

— bei Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom).

— bei mechanischem Darmverschluss.

— bei Darmdurchbruch.

— bei Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

— von Epileptikern.

— von Patienten mit Stérungen des natiirlichen Bewegungsab-
laufes (extrapyramidalmotorischen Stérungen).

— bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
= 60 ml/min) (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist MCP AL retard
einzunehmen?“).

— bei schwerer Leberfunktionsstorung (Leberinsuffizienz) mit
Bauchwassersucht (Aszites).

Kinder und Jugendliche

Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren ist die Anwen-

dung Metoclopramid-haltiger Arzneimittel nicht angezeigt.

MCP AL retard darf aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes auch

von Kindern {iber 2 Jahren und von Jugendlichen nicht einge-

nommen werden. Dafiir stehen andere Darreichungsformen

(z.B. Lésung) zur Verfiigung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MCP AL retard
ist erforderlich

Bei Patienten mit Leberfunktionsstorung (Leberinsuffizienz)
und bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte
wegen der verzégerten Ausscheidung die Dosis der Funktions-
storung angepasst werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist MCP AL
retard einzunehmen?*).

Bei Einnahme von MCP AL retard mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

MCP AL retard kann die Resorption (Aufnahme aus dem Magen-
Darm-Trakt) von anderen Stoffen verdndern, z. B. die von Digo-
xin und Cimetidin vermindern, die von Levodopa, Paracetamol,
verschiedenen Antibiotika (belegt fiir Tetracyclin, Pivampicillin),
Lithium und Alkohol beschleunigen bzw. erhdhen. Bei gleich-
zeitiger Verabreichung von MCP AL retard und Lithium kénnen
erhohte Lithiumplasmaspiegel auftreten.

Anticholinergika konnen die Wirkung von MCP AL retard ver-
mindern.

Bei gleichzeitiger Gabe von MCP AL retard und Neuroleptika
(wie z.B. Phenothiazinen, Thioxanthenderivaten, Butyropheno-
nen) kdnnen verstérkt extrapyramidale Stdrungen (z. B. Krampf-
erscheinungen im Kopf-, Hals-, Schulterbereich) auftreten.

Bei gleichzeitiger Gabe von sogenannten ,Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmern” (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen) kann es ebenfalls zu verstérktem Auftreten von extra-
pyramidalen Symptomen bis hin zu einem sogenannten ,,Sero-
tonin-Syndrom* (u. a. charakterisiert durch Verdnderungen des
Geisteszustandes wie Verwirrtheit, Erregtheit, unkoordinierte
Bewegungen, Zittern, Durchfall und Fieber) kommen.

Die Wirkung von Succinylcholin kann durch MCP AL retard
verlangert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Metoclopramid sollte wéhrend der ersten 3 Monate der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen. Im zweiten
und dritten Drittel der Schwangerschaft soll Metoclopramid nur
auf ausdriickliche Anordnung des Arztes angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

MCP AL retard kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Sie kénnen dann mdégli-
cherweise auf plotzliche und unerwartete Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Dies gilt in verstdrktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol und sedierenden Medi-
kamenten (sogenannte Beruhigungsmitteln).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von MCP AL retard

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
MCP AL retard erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
{iber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist MCP AL retard einzunehmen?

Nehmen Sie MCP AL retard 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 iibliche Dosis

Erwachsene nehmen 1-mal tdglich 1 Hartkapsel MCP AL retard
(entspr. 30 mg Metoclopramidhydrochlorid 1 H,0/Tag).

Fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-
clearance = 60 ml/min) sowie fiir Patienten mit schwerer Le-
berfunktionsstérung (Leberinsuffizienz) mit Bauchwassersucht
(Aszites) ist MCP AL retard aufgrund des hohen Metoclopramid-
gehaltes nicht geeignet. Hierfiir stehen Darreichungsformen mit
geringerem Metoclopramidgehalt zur Verfiigung (z. B. Lésung).

Art der Anwendung

Die Hartkapsel ist morgens (gegebenenfalls abends) vor der
Mahlzeit unzerkaut mit etwas Fliissigkeit einzunehmen.
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von MCP AL retard bestimmt der
Arzt. Sie richtet sich nach der Grundkrankheit. Im Allgemeinen
sind etwa 4—6 Wochen ausreichend. Dariiber hinaus kann
Metoclopramid, wenn erforderlich, in Einzelféllen bis zu 6 Mo-
naten angewendet werden.

Hinweis:

Bei langerer Behandlung mit MCP AL retard besteht ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten von Bewegungsstdrungen (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

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

Wenn Sie eine griéBere Menge MCP AL retard eingenommen
haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung von MCP AL retard sind Schiafrig-
keit (Somnolenz), Verwirrtheit, Reizbarkeit, Unruhe bzw. Unruhe-
steigerung, Krampfe, Stérungen des natiirlichen Bewegungs-
ablaufes (extrapyramidalmotorische Storungen), Storungen der
Herz-Kreislauf-Funktion mit Verlangsamung der Herzschlag-
folge (Bradykardie) und Blutdruckanstieg bzw. -abfall.
Vereinzelt wurde (iber das Auftreten einer Methdmoglobindmie
(Verminderung der Sauerstofftransportfahigkeit aufgrund che-
mischer Veranderungen des roten Blutfarbstoffes) berichtet.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit MCP AL retard ver-
sténdigen Sie bitte sofort einen Arzt. Die Behandlung richtet
sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem Krank-
heitshild. Gegebenenfalls konnen folgende MaBnahmen ergriffen
werden:

Extrapyramidale Symptome klingen nach langsamer i.v.-Gabe
von Biperiden ab. Nach Einnahme hoher Dosen kann zur Entfer-
nung von Metoclopramid aus dem Magen-Darm-Trakt gegebe-
nenfalls eine Magenspiilung vorgenommen werden bzw. medi-
zinische Kohle und Natriumsulfat gegeben werden.

Die Lebensfunktionen (Vitalfunktionen) sollen bis zum Abklin-
gen der Symptome iiberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von MCP AL retard vergessen
haben

Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht mehr Hartkapseln ein als
die verordnete Einzeldosis und setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von MCP AL retard abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden,
kann der Behandlungserfolg ganz oder teilweise ausbleiben
bzw. sich das Krankheitsbild wieder verschlechtern. Sprechen
Sie daher mit Ihrem Arzt, bevor Sie — z.B. aufgrund des Auftre-
tens von Nebenwirkungen — eigenméchtig die Behandlung mit
MCP AL retard unterbrechen oder vorzeitig beenden! Es sei
denn, es treten Nebenwirkungen auf, die ein sofortiges Abset-
zen des Arzneimittels erfordern (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann MCP AL retard Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hdufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: - mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Das Auftreten einer Methdmoglobinémie (Blockierung des roten
Blutfarbstoffes fiir den Sauerstofftransport mit Auftreten von
Atemnot und blauer Verfarbung) wurde sehr selten unter An-
wendung von Metoclopramid beobachtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Unter der Anwendung von Metoclopramid kann Angst auftreten.

Das Auftreten von Depressionen wurde sehr selten unter An-
wendung von Metoclopramid beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Unter der Anwendung von Metoclopramid kénnen Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Schwindel und Ruhelosigkeit auftreten.

Sehr selten wird, vorwiegend bei Kindern, ein dyskinetisches
Syndrom beobachtet (unwillkiirliche krampfartige Bewegungen,
besonders im Kopf-, Hals- und Schulterbereich). Diese Neben-
wirkung &uBert sich z.B. als Blickstarre nach oben oder zur
Seite, Verkrampfung der Gesichts- oder der Kaumuskulatur,
Vorstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund- und Zungen-
muskulatur, Schiefhaltung oder Verdrehung des Kopfes und des

Halses, Uberstrecken der Wirbelséule, Beugekrdmpfe der Arme,
selten Streckkrdmpfe der Beine. Gegenmittel: Biperiden i.v.
Sehr selten wurden bei élteren Patienten nach Langzeitbehand-
lung Parkinsonismus (charakteristische Zeichen: Zittern, Mus-
kelsteifheit, Bewegungshemmung) und Spéatdyskinesien (Be-
wegungsstérungen) beschrieben.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Unter der Anwendung von Metoclopramid kann Durchfall auf-
treten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich kann es zu Hautausschlag kommen.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Nach langerer Anwendung kann es zu einer Prolaktinerhdhung,
Gynakomastie (Brustdriisenschwellung), Galaktorrhoe (spontane
milchige Absonderung aus der Brustdriise) oder Storungen der
Regelblutung kommen; dann ist das Arzneimittel abzusetzen.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-

0

Sehr selten trat unter Metoclopramid-Einnahme ein malignes
neuroleptisches Syndrom (charakteristische Zeichen: Fieber,
Muskelstarre, Bewusstseins- und Blutdruckveranderungen)
auf. Der Arzt muss sofort verstandigt werden! Als MaBnahmen
werden empfohlen: Absetzen von MCP AL retard, Kihlung,
Dantrolen und/oder Bromocriptin, ausreichende Fliissigkeitszu-
fuhr.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte Ihren
Arzt, damit er diese — sofern nétig — wie oben beschrieben be-
handeln kann und damit (iber das weitere Vorgehen entschieden
werden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist MCP AL retard aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht {iber 25°C lagern!

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

Aus der Verpackung entnommene retardierte Hartkapseln nicht
léngere Zeit direkter Sonnenbestrahlung aussetzen!

6. Weitere Informationen

Was MCP AL retard enthélt

Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid 1 H,0.

1 retardierte Hartkapsel enthdlt 30 mg Metoclopramidhydro-
chlorid 1 H,0 (entspr. 28,48 mg Metoclopramidhydrochlorid).
Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Maisstérke, Schel-
lack, Sucrose (Zucker), Talkum, Indigocarmin (E 132), Titandi-
oxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

Hinweis fiir Diabetiker:

1 retardierte Hartkapsel enthélt Kohlenhydrate entspr. 0,03 Brot-
einheiten (BE).

Wie MCP AL retard aussieht und Inhalt der Packung
Hartgelatinekapsel.

Kapselunterteil: Transparent, mit Aufdruck ,MCP 30 ret.“.
Kapseloberteil: Hellgriin, opak mit dem Aufdruck ,MCP 30 ret.“.
Kapselinhalt: WeiB-graue bis hellgelbe, runde Pellets.

MCP AL retard ist in Packungen mit 10 und 50 retardierten
Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2006
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