Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MCP HEXAL?® injekt
10 mg/2 ml Injektionsléosung
Metoclopramidhydrochlorid

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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MCP HEXAL injekt und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MCP HEXAL injekt beachten?
Wie ist MCP HEXAL injekt anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MCP HEXAL injekt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Wasist MCP HEXAL injekt und wofiir wird es angewendet?

MCP HEXAL injekt ist ein Mittel gegen Erbrechen (Antiemetikum). Es enthilt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung
,Metoclopramid®. Dieser wirkt in dem Teil Thres Gehirns, der Sie davor schiitzt, dass Thnen schlecht wird (Ubelkeit)
oder Sie sich iibergeben miissen (Erbrechen).

Erwachsene

MCP HEXAL injekt wird bei Erwachsenen eingesetzt

e zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen, die in Zusammenhang mit
einer Migrine auftreten konnen.

Kinder und Jugendliche

MCP HEXAL injekt wird bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1-18 Jahren) nur angewendet, wenn andere
Behandlungen versagen oder nicht in Frage kommen

e zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, die nach einer Operation auftreten.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von MCP HEXAL injekt beachten?
MCP HEXAL injekt darf nicht angewendet werden,

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

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

wenn bei Thnen ein seltener Tumor in der Nebenniere vermutet wird oder nachgewiesen wurde (Phiochromozytom)
wenn Sie an bestimmten hormonabhingigen Geschwiilsten (prolaktinabhingige Tumoren) leiden

wenn Sie unwillkiirliche Muskelkrampfe (Spétdyskinesie) haben oder jemals hatten, die medikamentos behandelt
werden

wenn Sie an Epilepsie leiden

wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden

wenn Sie unter Storungen des natiirlichen Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotorische Storungen) leiden

wenn Sie Levodopa (ein Wirkstoff gegen die Parkinson-Krankheit) oder dopaminerge Wirkstoffe einnehmen (siehe
2Anwendung von MCP HEXAL injekt zusammen mit anderen Arzneimitteln®)



e wenn Sie abnorme Blutfarbstoffwerte (Methamoglobindmie) oder einen NADH-Cytochrom-b5-Reduktase-Mangel
haben oder jemals hatten.

Geben Sie MCP HEXAL injekt nicht Kindern unter 1 Jahr (siehe nachfolgend ,,Kinder und Jugendliche®).

Wenden Sie MCP HEXAL injekt nicht an, wenn irgendeine der oben genannten Situationen auf Sie zutrifft. Sollten Sie
sich nicht sicher sein, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie MCP
HEXAL injekt anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie MCP HEXAL injekt
anwenden, wenn

e Sie schon einmal einen abnormen Herzschlag (QT-Intervall-Verlingerung) oder andere Herzprobleme hatten

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

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

e Sie an Erkrankungen des Nervensystems leiden

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

Thr Arzt kann Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Blutfarbstoffspiegel (Hamoglobinspiegel) Thres Blutes zu
priifen. In Fillen abnormer Werte (Methdimoglobindmie) muss die Behandlung sofort und dauerhaft abgebrochen
werden.

Der Abstand (mindestens 6 Stunden), welcher in der Dosierungsanleitung fiir zusétzliche Dosen angegeben ist, muss,
auch wenn es zu Erbrechen kommt, eingehalten werden, um eine Uberdosierung 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.
Das Arzneimittel darf aufgrund des erhohten Risikos unkontrollierbarer Bewegungen nicht bei Kindern unter 1 Jahr
angewendet werden (siche oben ,,MCP HEXAL injekt darf nicht angewendet werden®).

Anwendung von MCP HEXAL injekt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der Grund hierfiir ist, dass andere Arzneimittel die Wirkungsweise von MCP
HEXAL injekt beeinflussen kénnen oder dass MCP HEXAL injekt Auswirkungen auf die Wirkungsweise der anderen
Arzneimittel haben kann. Dazu gehoren:

e Levodopa und andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (siche oben ,,MCP HEXAL injekt darf
nicht angewendet werden*)

Anticholinergika (Arzneimittel zur Linderung von Magenkrdmpfen oder Spasmen)

Morphinderivate (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen)

Arzneimittel mit dimpfender Wirkung auf das Nervensystem

samtliche anderen Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen

Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwiche)

Ciclosporin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Storungen des Immunsystems)

Mivacurium und Suxamethonium (Arzneimittel zur Relaxation der Muskeln)

Fluoxetin und Paroxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depression)

Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magenbeschwerden)

Paracetamol (Arzneimittel gegen Fieber und Schmerzen)

verschiedene Antibiotika (belegt fiir Tetracyclin, Pivampicillin)

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

hormonale Verhiitungsmittel zum Einnehmen

Atovaquon (Arzneimittel zur Malaria-Behandlung)



Anwendung von MCP HEXAL injekt zusammen mit Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Metoclopramid muss auf Alkoholkonsum verzichtet werden, da dieser die dampfende
Wirkung von MCP HEXAL injekt 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 HEXAL injekt wihrend der Schwangerschaft angewendet werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Thnen dieses
Arzneimittel gegeben werden sollte oder nicht.

MCP HEXAL injekt wird nicht empfohlen, wenn Sie stillen, da Metoclopramid in die Muttermilch iibergeht und
Auswirkungen auf Thr Baby haben kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Anwendung von MCP HEXAL injekt fiihlen Sie sich eventuell schlifrig, schwindlig, oder es konnen
unkontrollierbare Bewegungsstérungen (Dyskinesie) auftreten, wie Zittern, Zuckungen und Kriimmung, sowie eine
ungewohnliche Muskelspannung mit abnormer Korperhaltung (Dystonie). Dies kann Thre Sehkraft beeintréichtigen und
auch Thre Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit, Maschinen zu bedienen, einschrinken.

MCP HEXAL injekt enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3 Wieist MCP HEXAL injekt anzuwenden?

Sie erhalten das Arzneimittel normalerweise von einem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal. Sie erhalten es als
langsame Injektion in eine Vene (iiber einen Zeitraum von mindestens 3 Minuten) oder als Injektion in einen Muskel.

Anwendung bei Erwachsenen )
Zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen, die in Zusammenhang mit einer
Migrine auftreten: die empfohlene Einzeldosis betridgt 10 mg, die bis zu 3-mal tdglich gegeben wird.

Die maximale empfohlene Dosis pro Tag betrdgt 30 mg oder 0,5 mg/kg Korpergewicht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1-18 Jahren

Die empfohlene Dosis betrigt 0,1 bis 0,15 mg/kg Korpergewicht. Diese wird bis zu 3-mal tédglich langsam in eine Vene
injiziert.

Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betréigt 0,5 mg/kg Korpergewicht.

Dosierungstabelle
Alter Korpergewicht Dosierung Hiufigkeit
1-3 Jahre 10-14 kg 1 mg bis zu 3-mal tdglich
3-5 Jahre 15-19 kg 2 mg bis zu 3-mal tdglich
5-9 Jahre 20-29 kg 2,5mg bis zu 3-mal tiglich
9-18 Jahre 30-60 kg 5 mg bis zu 3-mal tiglich
15-18 Jahre mehr als 60 kg 10 mg bis zu 3-mal tiglich

Die Dauer der Anwendung zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen sollte 48 Stunden nicht
iberschreiten.

Art der Anwendung
Ein Abstand von mindestens 6 Stunden zwischen 2 Anwendungen muss eingehalten werden, selbst im Fall von
Erbrechen oder Abstofen der Dosis.



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

Erwachsene mit Storung der Nierenfunktion
Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie Nierenprobleme haben. Die Dosis muss reduziert werden, wenn Sie eine méBige
bis schwere Nierenfunktionsstorung haben.

Erwachsene mit Storung der Leberfunktion
Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben. Die Dosis muss reduziert werden, wenn Sie eine schwere
Leberfunktionsstérung haben.

Kinder und Jugendliche

Metoclopramid darf nicht bei Kindern unter 1 Jahr angewendet werden (siche Abschnitt 2).

Wenn Sie eine groffere Menge von MCP HEXAL injekt angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder Apotheker. Sie konnen unter unkontrollierbaren Bewegungen leiden
(extrapyramidale Erkrankung), sich schlifrig fiihlen, Schwierigkeiten mit Ihrem Bewusstsein haben, reizbar oder
verwirrt sein und Halluzinationen und Herzprobleme oder Blutdruckanstieg bzw. -abfall bekommen. Falls erforderlich,
kann Thr Arzt diese Symptome behandeln.

Wenn Sie die Anwendung von MCP HEXAL injekt vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

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 wihrend der Anwendung des Arzneimittels eines der folgenden Anzeichen bemerken:

e unkontrollierbare Bewegungen (hdufig 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 konnen selbst nach nur einer einzigen
Anwendung auftreten. Diese Bewegungen enden, wenn sie ordnungsgemél behandelt werden.

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

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

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Gefiihl von Schléfrigkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Depression

unkontrollierbare Bewegungen wie Ticks, Zittern, Drehbewegungen oder Muskelkontraktionen (Steitheit, Starre)
dhnliche Symptome wie bei der Parkinson-Krankheit (Starre, Tremor)

Gefiihl von Ruhelosigkeit

Abnahme des Blutdrucks (insbesondere bei intravendser Anwendung)

Durchfall

Schwichegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o erhohter Spiegel eines Hormons namens Prolaktin, das milchige Absonderungen aus der Brustdriise bei Ménnern
und nicht stillenden Frauen auslosen kann



Storung der Regelblutung

Halluzination

Bewusstseinsstorungen

langsamer Herzschlag (insbesondere bei intravendser Anwendung)
Allergie

Hautausschlag

Sehstorungen und unwillkiirliche Bewegung des Augapfels

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Zustand der Verwirrtheit
e Krampfanfille (besonders bei epileptischen Patienten)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Blutdrucksteigerungen nach hochdosierter intravendser Gabe von Metoclopramid

e Herzrhythmusstérungen wie supraventrikuldre Extrasystolen, ventrikulidre Extrasystolen, Beschleunigung der
Herzschlagfolge (Tachykardien) nach parenteraler Gabe von Metoclopramid

e Mundtrockenheit, insbesondere unter hoher Dosierung von Metoclopramid

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

e abnorme Blutfarbstoffwerte (Himoglobin): kann die Farbe der Haut verédndern

abnormes Wachstum von Briisten (Gynidkomastie)

unfreiwillige Muskelkrdmpfe nach ldngerer Anwendung, besonders bei dlteren Patienten

hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfanfille, Schweiausbruch, vermehrte Speichelbildung. Dies konnen
Anzeichen fiir eine Erkrankung mit der Bezeichnung malignes neuroleptisches Syndrom sein.
Verinderungen des Herzschlags, die im Elektrokardiogramm (EKG-Untersuchung) erkennbar sind
Herzstillstand (besonders bei der Anwendung als Injektion)

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

Ohnmacht (besonders bei intravenoser Gabe)

allergische Reaktion, die schwerwiegend sein kann (besonders bei intravendser Verabreichung)
sehr hoher Blutdruck

Angst

Ruhelosigkeit

Kopfschmerzen

Schwindel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wieist MCP HEXAL injekt aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,verwendbar 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 schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Threr 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/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MCP HEXAL injekt enthilt

o Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid.
1 Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthélt 10,53 mg Metoclopramidhydrochlorid 1 H,O, entsprechend 10 mg
Metoclopramidhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie MCP HEXAL injekt aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung.
Packungen mit 5 braunen Glasampullen mit je 2 ml Injektionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafle 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

oder

Sandoz GmbH
Biochemiestraf3e 10
6250 Kundl
Osterreich

oder
EVER Pharma Jena GmbH

Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im M:irz 2020.



