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Metoclopramid-haltige Praparate
Der folgende Wortlaut sollte soweit zutreffend in die zu &ndernden Zusammenfassungen der Merkmale
der Arzneimittel aufgenommen werden:

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.1 Anwendungsgebiete

Parenterale Anwendung/i.m.-i.v.

Erwachsene

{Name des Arzneimittels} wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen (postoperative nausea and vomiting,
PONV)

- Symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieRlich Ubelkeit und
Erbrechen, die durch akute Migrane hervorgerufen wurden

- Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie verursacht werden

(radiotherapy-induced nausea and vomiting, RINV)

Kinder und Jugendliche

{Name des Arzneimittels} wird angewendet bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1-18 Jahren)
zur:

- Vorbeugung von nach Chemotherapie verzégert auftretenderUbelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen (chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV) als
Sekundéaroption,

- Behandlung von etablierter Ubelkeit und etabliertem Erbrechen nach Operationen (PONV) als
Sekundéroption.

Orale Anwendung
Erwachsene
{Name des Arzneimittels} wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Vorbeugung von nach Chemotherapie verzégert auftretenderUbelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen (CINV)

- Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie verursacht werden (RINV)

- Symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieRlich Ubelkeit und
Erbrechen, die durch akute Migréne hervorgerufen werden. Metoclopramid kann in Kombination
mit oralen Schmerzmitteln verwendet werden, um die Resorption des Schmerzmittels bei akuter
Migrane zu fordern.

Kinder und Jugendliche

{Name des Arzneimittels} wird angewendet bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1-18 Jahren)

fur. Vorbeugung von nach Chemotherapie verzégert auftretenderUbelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen (CINV) als Sekundaroption.

Rektale Anwendung

Erwachsene

{Name des Arzneimittels} wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Vorbeugung von nach Chemotherapie verzégert auftretenderUbelkeit und verzégert

auftretendem Erbrechen (CINV),
- Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie ausgelést werden (RINV).
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Parenterale Anwendung

Die Losung kann intravends und intramuskular angewendet werden.

Intravendse Gaben mussen als langsame Bolusinjektion (Uber einen Zeitraum von mindestens 3

Minuten) erfolgen.

Samtliche Indikationen (erwachsene Patienten)

Zur Vorbeugung der PONV wird eine Einzeldosis von 10 mg empfohlen.

Zur symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieRlich Ubelkeit und Erbrechen,
die durch akute Migrane verursacht werden, und zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die
durch Strahlentherapie ausgelést werden (RINV): die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg und kann
bis zu dreimal taglich gegeben werden.

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

Die Dauer der parenteralen Anwendung sollte so kurz wie moglich sein und der Ubergang zur oralen
oder rektalen Behandlung sollte so bald wie mdglich erfolgen.

Samtliche Indikationen (bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1-18 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 0,1 bis 0,15 mg/kg Korpergewicht und kann bis zu dreimal taglich als
intraven6se Darreichung gegeben werden. Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betragt
0,5 mg/kg Koérpergewicht.

Dosierungstabelle

Alter Kérpergewicht Dosierung Haufigkeit

1-3 Jahre 10-14 kg 1 mg Bis zu dreimal taglich
3-5 Jahre 15-19 kg 2 mg Bis zu dreimal téglich
5-9 Jahre 20-29 kg 2,5 mg Bis zu dreimal téglich
9-18 Jahre 30-60 kg 5 mg Bis zu dreimal taglich
15-18 Jahre Mehr als 60 kg 10 mg Bis zu dreimal téglich

Die maximale Therapiedauer fur die Behandlung von etablierter Ubelkeit und etabliertem Erbrechen
nach Operationen (PONV) betragt 48 Stunden.

Die maximale Therapiedauer zur Vorbeugung von nach Chemotherapie verzogert auftretenderUbelkeit
und verzdgert auftretendem Erbrechen (CINV) betragt 5 Tage.

Orale Anwendung

Samtliche Indikationen (erwachsene Patienten)

Fur Arzneiformen mit sofortiger Freisetzung
Die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg und kann bis zu dreimal taglich gegeben werden.

Fur Retardarzneiformen

15 mg Starke

Die empfohlene Einzeldosis betragt 15 mg und kann bis zu zweimal taglich gegeben werden.
30 mg Starke

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich 30 mg.

Fur samtliche Praparate
Die maximale empfohlene Tagesdosis betragt 30 mg oder 0,5 mg/kg Kdrpergewicht.
Die maximale empfohlene Behandlungsdauer betragt 5 Tage.

Vorbeugung von nach Chemotherapie verzdgert auftretender Ubelkeit und verzdgert auftretendem
Erbrechen (CINV) (Kinder und Jugendliche im Alter von 1-18 Jahren)
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Die empfohlene Dosis betréagt 0,1 bis 0,15 mg/kg Kérpergewicht und kann bis zu dreimal téaglich
eingenommen werden (oral). Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betragt 0,5 mg/kg
Kérpergewicht.

Dosierungstabelle

Alter Kérpergewicht Dosierung Haufigkeit

1-3 Jahre 10-14 kg 1 mg Bis zu dreimal téglich
3-5 Jahre 15-19 kg 2 mg Bis zu dreimal téglich
5-9 Jahre 20-29 kg 2,5 mg Bis zu dreimal taglich
9-18 Jahre 30-60 kg 5 mg Bis zu dreimal taglich
15-18 Jahre Mehr als 60 kg 10 mg Bis zu dreimal téglich

[Zusammen mit dem Produkt muss eine entsprechende Dosierhilfe zur Verfigung gestellt werden.
Bedienungsanleitungen mussen in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels enthalten
sein.]

Die maximale Therapiedauer zur Vorbeugung von nach Chemotherapie verzogert auftretender Ubelkeit
und verzdgert auftretendem Erbrechen (CINV) betrégt 5 Tage.

Fur Tabletten/Kapseln/Granulate

Je nach Starke der Formulierung sollten Zusatzinformationen bezlglich der Umsetzung der
empfohlenen Dosierungen in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgenommen
werden.

Fur Formulierungen, die nicht verwendet werden kdnnen, um eine 5 mg Dosis einzunehmen
Tabletten/Kapseln/Granulate sind nicht fur Kinder geeignet, die weniger als 61 kg wiegen.

Andere pharmazeutische Formen/Starken kénnen fir diese Patientengruppe besser geeignet sein.
FUr Formulierungen, die verwendet werden kdnnen, um eine 5 mg Dosis zu verabreichen
Tabletten/Kapseln/Granulate sind nicht fur Kinder geeignet, die weniger als 30 kg wiegen.
Andere pharmazeutische Formen/Starken kénnen flr diese Patientengruppe besser geeignet sein.
Rektale Darreichung

Samtliche Indikationen (erwachsene Patienten)

Die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg und kann bis zu dreimal taglich gegeben werden.
Die maximale empfohlene Tagesdosis betragt 30 mg oder 0,5 mg/kg Kdrpergewicht.

Die maximale empfohlene Behandlungsdauer betragt 5 Tage.

Samtliche Darreichungsformen mit Ausnahme von Retard-Praparaten

Art der Anwendung

Ein Abstand von mindestens 6 Stunden zwischen zwei Einnahmezeitpunkten muss eingehalten werden,
selbst im Fall von Erbrechen oder AbstoRRen der Dosis (siehe Abschnitt 4.4).

Retardpraparate mit einer Starke von 15 mg

Art der Anwendung

Ein Abstand von mindestens 12 Stunden zwischen zwei Einnahmezeitpunkten muss eingehalten
werden, selbst im Fall von Erbrechen oder AbstoRen der Dosis (siehe Abschnitt 4.4).

Retardpraparate mit einer Starke von 30 mg

Art der Anwendung

Ein Abstand von mindestens 24 Stunden zwischen zwei Einnahmezeitpunkten muss eingehalten
werden, selbst im Fall von Erbrechen oder AbstoRen der Dosis (siehe Abschnitt 4.4).
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Samtliche Darreichungsformen

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten
Bei alteren Patienten sollte eine Dosisreduzierung auf der Grundlage der Nieren- und Leberfunktion
und der Gebrechlichkeit insgesamt erwogen werden.

Beeintrachtigte Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer Nierenerkrankung im Endstadium (Kreatinin-Clearance < 15 ml/min) sollte die
Tagesdosis um 75 % reduziert werden.

Bei Patienten mit maRiger bis schwerer Beeintrachtigung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
15-60 ml/min) sollte die Dosis um 50 % reduziert werden (siehe Abschnitt 5.2).

Beeintrachtigte Leberfunktion
Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsbeeintrédchtigung muss die Dosis um 50 % reduziert werden
(siehe Abschnitt 5.2).

Je nach Starke der Formulierung sollten Zusatzinformationen beziglich der Umsetzung der
empfohlenen Dosierungen in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgenommen
werden:

<Andere pharmazeutische Formen/Starken kdnnen fur diese Patientengruppe(n) besser geeignet sein>
<Diese Formulierung ist nicht zur Einnahme durch diese Patientengruppe(n) geeignet.>

Kinder und Jugendliche
Metoclopramid ist bei Kindern unter 1 Jahr kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen
Fur samtliche Formulierungen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

- Gastrointestinale Blutungen, mechanische Obstruktionen oder gastrointestinale Perforation, bei
denen die Stimulierung der gastrointestinalen Motilitat ein Risiko darstellt

- Verdacht auf oder bestétigtes Phaochromozytom aufgrund des Risikos schwerer hypertensiver
Episoden

- Vorgeschichte neuroleptischer oder durch Metoclopramid verursachter Spatdyskinesie

- Epilepsie (gesteigerte Anfallshaufigkeit und -starke)

- Morbus Parkinson

- Kombination mit Levodopa oder dopaminergen Agonisten (siehe Abschnitt 4.5)

- Bekannte Vorgeschichte von Methamoglobinamie mit Metoclopramid oder eines NADH-
Cytochrom-b5- Reduktase-Mangels.

- Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr, aufgrund des erhéhten Risikos extrapyramidaler
Erkrankungen (siehe Abschnitt 4.4)

FurArzneimittel zur rektalen Anwendung

- kurzlich aufgetretene Enddarmentziindung (Proktitis) oder rektale Blutung
- Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung
Fur samtliche Darreichungsformen mit Ausnahme von Retardpraparaten

Neurologische Erkrankungen

Extrapyramidale Erkrankungen kdnnen besonders bei Kindern und jungen Erwachsenen und/oder bei
der Anwendung hoher Dosierungen auftreten. Diese Reaktionen treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf und kénnen selbst nach nur einer einzigen Gabe auftreten. Metoclopramid muss im

Falle extrapyramidaler Symptome unverziglich abgesetzt werden. Diese Auswirkungen klingen nach
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dem Absetzen im Allgemeinen vollstandig ab, bedurfen aber gegebenenfalls einer symptomatischen
Behandlung (Benzodiazepine bei Kindern und/oder anticholinerge Antiparkinsonmittel bei
Erwachsenen).

Die in Abschnitt 4.2 angegebene Zeitspanne von mindestens 6 Stunden muss zwischen jeder Gabe von
Metoclopramid eingehalten werden, selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstoR3en der Dosis, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Eine langere Behandlung mit Metoclopramid kann besonders bei alteren Patienten eine Spatdyskinesie
verursachen, die irreversibel sein kann. Die Behandlung sollte aufgrund des Risikos einer
Spatdyskinesie 3 Monate nicht Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.8). Die Behandlung muss abgebrochen
werden, wenn klinische Anzeichen einer Spatdyskinesie auftreten.

Malignes neuroleptisches Syndrom wurde fur Metoclopramid in Kombination mit Neuroleptika sowie mit
Metoclopramid-Monotherapie berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Metoclopramid sollte im Fall von
Symptomen eines malignen neuroleptischen Syndroms unverzuglich abgesetzt und eine entsprechende
Behandlung eingeleitet werden.

Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit zugrundeliegenden neurologischen Erkrankungen und bei
Patienten, die mit zentral wirkenden Arzneimitteln behandelt werden, erforderlich (siehe Abschnitt 4.3)

Symptome von Morbus Parkinson kénnen durch Metoclopramid ebenfalls verstarkt werden.
Fur die 15 mg-Retardpraparate

Neurologische Erkrankungen

Extrapyramidale Erkrankungen kdnnen besonders bei Kindern und jungen Erwachsenen und/oder bei
der Anwendung hoher Dosierungen auftreten. Diese Reaktionen treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf und kénnen selbst nach nur einer einzigen Gabe auftreten. Metoclopramid muss im
Falle extrapyramidaler Symptome unverziglich abgesetzt werden. Diese Auswirkungen klingen nach
dem Behandlungsende im Allgemeinen vollstandig ab, bedurfen aber ggf. einer symptomatischen
Behandlung (Benzodiazepine bei Kindern und/oder anticholinerg wirkende Parkinsonmittel bei
Erwachsenen).

Die in Abschnitt 4.2 angegebene Zeitspanne von mindestens 12 Stunden muss zwischen jeder Gabe
von Metoclopramid eingehalten werden, selbst im Fall von Erbrechen und dem Abstof3en der Dosis, um
eine Uberdosis zu vermeiden.

Eine langere Behandlung mit Metoclopramid kann besonders bei alteren Patienten eine Spatdyskinesie
verursachen, die irreversibel sein kann. Die Behandlung sollte aufgrund des Risikos einer
Spatdyskinesie 3 Monate nicht Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.8). Die Behandlung muss abgebrochen
werden, wenn klinische Anzeichen einer Spatdyskinesie auftreten.

Malignes neuroleptisches Syndrom wurde fur Metoclopramid in Kombination mit Neuroleptika sowie mit
Metoclopramid-Monotherapie berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Metoclopramid sollte im Fall von
Symptomen eines malignen neuroleptischen Syndroms unverziglich abgesetzt und eine entsprechende
Behandlung eingeleitet werden.

Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit zugrundeliegenden neurologischen Erkrankungen und bei
Patienten, die mit zentral wirkenden Arzneimitteln behandelt werden, erforderlich (siehe Abschnitt 4.3)

Symptome von Morbus Parkinson kénnen durch Metoclopramid ebenfalls verstarkt werden.
Fur die 30 mg-Retard-Praparate

Neurologische Erkrankungen

Extrapyramidale Erkrankungen kdnnen besonders bei Kindern und jungen Erwachsenen und/oder bei
der Anwendung hoher Dosierungen auftreten. Diese Reaktionen treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf und kénnen selbst nach nur einer einzigen Gabe auftreten. Metoclopramid muss im
Falle extrapyramidaler Symptome unverziglich abgesetzt werden. Diese Auswirkungen klingen nach
dem Behandlungsende im Allgemeinen vollstandig ab, bedurfen aber ggf. einer symptomatischen
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Behandlung (Benzodiazepine bei Kindern und/oder anticholinerg wirkende Parkinsonmittel bei
Erwachsenen).

Die in Abschnitt 4.2 angegebene Zeitspanne von mindestens 24 Stunden muss zwischen jeder Gabe
von Metoclopramid eingehalten werden, selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen der Dosis, um
eine Uberdosis zu vermeiden.

Eine langere Behandlung mit Metoclopramid kann besonders bei alteren Patienten eine Spatdyskinesie
verursachen, die irreversibel sein kann. Die Behandlung sollte aufgrund des Risikos einer
Spatdyskinesie 3 Monate nicht Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.8). Die Behandlung muss abgebrochen
werden, wenn klinische Anzeichen einer Spatdyskinesie auftreten.

Malignes neuroleptisches Syndrom wurde fur Metoclopramid in Kombination mit Neuroleptika sowie mit
Metoclopramid-Monotherapie berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Metoclopramid sollte im Fall von
Symptomen eines malignen neuroleptischen Syndroms unverziglich abgesetzt und eine entsprechende
Behandlung eingeleitet werden.

Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit zugrundeliegenden neurologischen Erkrankungen und bei
Patienten, die mit zentral wirkenden Arzneimitteln behandelt werden, erforderlich (siehe Abschnitt 4.3)

Symptome von Morbus Parkinson kénnen durch Metoclopramid ebenfalls verstarkt werden.
Fur samtliche Darreichungsformen

Methamoglobindmie

Es wurde Uber Methdmoglobindmien berichtet, die in Zusammenhang mit einem NADH-Cytochrom-b5-
Reduktase-Mangel stehen kdnnen. In solchen Fallen muss Metoclopramid unverziglich und dauerhaft
abgesetzt werden und entsprechende MalRnahmen (wie eine Behandlung mit Methylenblau) sind
einzuleiten.

Herzerkrankungen

Es gab Berichte schwerwiegender kardiovaskularer unerwiinschter Wirkungen, einschlief3lich Falle von
Kreislaufkollaps, schwerwiegender Bradykardie, Herzstillstand und QT-Verlangerung im Anschluss an
die parenterale Anwendung von Metoclopramid, insbesondere bei intravenéser Anwendung (siehe
Abschnitt 4.8).

Bei der Anwendung von Metoclopramid bei Patienten mit Erregungsleitungsstérungen (einschliel3lich
QT-Verlangerung), Patienten mit nicht korrigiertem Elektrolytungleichgewicht, Bradykardie und bei
Patienten, die Arzneimittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie das QT-Intervall verlangern, ist
besondere Vorsicht geboten. Dies gilt insbesondere fur die intravense Anwendung bei alteren
Patienten.

Intravendse Anwendungen miussen als langsame Bolus-Injektion gegeben werden (lber eine Zeitpanne
von mindestens 3 Minuten), um das Risiko von Nebenwirkungen (z. B. Hypotonie, Akathisie) zu
verringern.

Nieren- und Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit einer beeintrachtigten Nierenfunktion oder schweren Leberfunktionsstérungen wird
eine Dosisverringerung empfohlen (siehe Abschnitt 4.2).

Weitere Aussagen in Bezug auf sonstige Bestandteile

[Ist national auszufullen]

4.5 \Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Samtliche Anwendungsarten

Kontraindizierte Kombination

Levodopa oder dopaminerge Agonisten und Metoclopramid antagonisieren sich in ihrer Wirkung (siehe
Abschnitt 4.3).
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Zu vermeidende Kombination
Alkohol verstarkt die sedierende Wirkung von Metoclopramid

Zu beriucksichtigende Kombination
Aufgrund der prokinetischen Wirkung von Metoclopramid kann sich die Resorption bestimmter
Arzneimittel verandern.

Anticholinergika und Morphinderivate
Anticholinergika sowie Morphinderivate und Metoclopramid antagonisieren sich in ihrer Wirkung auf
die gastrointestinale Motilitat.

Zentral dampfend wirkende Arzneimittel (Morphinderivate, Anxiolytika, sedierende H;-Antihistaminika,
sedierende Antidepressiva, Barbiturate, Clonidin und ahnliche)

Die dampfende Wirkung dieser Arzneistoffe auf das Zentralnervensystem wird durch Metoclopramid
verstarkt.

Neuroleptika
Metoclopramid kann das Auftreten von extrapyramidalen Erkrankungen bei gleichzeitiger Anwendung
mit Neuroleptika begunstigen.

Serotonerge Arzneimittel
Die Anwendung von Metoclopramid mit serotonergen Arzneimitteln wie SSRIs kann das Risiko fur das
Auftreten eines Serotonin-Syndroms erhohen.

Digoxin
Metoclopramid kann die Bioverfuigbarkeit von Digoxin verringern. Eine sorgfaltige Beobachtung der
Digoxin-Plasmakonzentration ist erforderlich.

Ciclosporin

Metoclopramid erhoht die Bioverfligbarkeit von Ciclosporin (Cpax Um 46 % und Exposition um 22 96).
Eine sorgfaltige Uberwachung der Ciclosporin-Plasmakonzentration ist erforderlich. Die klinische
Auswirkung ist unklar.

Mivacurium und Suxamethonium
Eine Metoclopramid-Injektion kann die Dauer der neuromuskularen Blockade erhéhen (durch
Hemmung der Plasma-Cholinesterase).

Starke CYP2D6-Hemmer

Metoclopramidspiegel kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung mit starken CYP2D6-Hemmern wie
Fluoxetin und Paroxetin ansteigen. Obwohl die klinische Signifikanz unklar ist, sollten Patienten
hinsichtlich Nebenwirkungen beobachtet werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit
Samtliche Anwendungsarten

Schwangerschaft

Weitreichende Erfahrungen an schwangeren Frauen (mehr als 1.000 exponierte Schwangere) deuten
nicht auf ein Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonatale Toxizitat hin. Metoclopramid kann wahrend
der Schwangerschaft angewendet werden, wenn dies aus klinischer Sicht notwendig ist. Wenn die
Gabe von Metoclopramid am Ende der Schwangerschaft erfolgt, kann das Auftreten eines
extrapyramidalen Syndroms beim Neugeborenen aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften (wie
bei Neuroleptika) nicht ausgeschlossen werden. Metoclopramid sollte am Ende der Schwangerschaft
vermieden werden. Wenn Metoclopramid angewendet wird, muss eine neonatale Uberwachung
erfolgen.

Stillzeit

Metoclopramid wird in geringem MalRe in die Muttermilch ausgeschieden. Nebenwirkungen bei
gestillten Sauglingen kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund wird Metoclopramid
wahrend der Stillzeit nicht empfohlen und der Abbruch der Anwendung von Metoclopramid sollte
erwogen werden.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Samtliche Anwendungsarten

Metoclopramid kann Somnolenz, Benommenheit/Schwindel, Dyskinesie und Dystonien verursachen,
die die Sehkraft sowie die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigen kdnnen.

4.8 Nebenwirkungen

Samtliche Anwendungsarten

Liste von Nebenwirkungen nach Systemorganklasse. Haufigkeit wird entsprechend der nachfolgenden
Konvention definiert: sehr hdaufig (= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,

< 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht Methamoglobinamie, die in Zusammenhang
bekannt mit NADH-Cytochrom-b5-Reduktase-Mangel
stehen kann, besonders bei Neugeborenen
(siehe Abschnitt 4.4)
Sulfhdmoglobinamie, hauptsachlich bei
gleichzeitiger Gabe hoher Dosen von
Schwefel freisetzenden Arzneimitteln
Herzerkrankungen
Gelegentlich | Bradykardie, insbesondere bei intravendser
Anwendung
Nicht Herzstillstand, der kurz nach Injektion
bekannt auftritt, und der nach einer Bradykardie
auftreten kann (siehe Abschnitt 4.4);
atrioventrikularer Block,
Sinusknotenstillstand insbesondere bei
intravenéser Anwendung, QT-Verlangerung
im Elektrokardiogramm; Torsade de pointes;
Endokrine Erkrankungen>*
Gelegentlich | Amenorrhd, Hyperprolaktindmie,
Selten Galaktorrho
Nicht Gynakomastie
bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

| Haufig

| Diarrho

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

‘ Haufig

| Asthenie

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich | Uberempfindlichkeit

Nicht Anaphylaktische Reaktion (einschlief3lich

bekannt anaphylaktischer Schock, insbesondere bei
intravendser Anwendung)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig Somnolenz

Haufig Extrapyramidale Erkrankungen (besonders
bei Kindern und jungen Erwachsenen
und/oder wenn die empfohlene Dosis
Uberschritten wird, selbst im Anschluss an
die Gabe einer einzigen Dosis des
Arzneimittels) (siehe Abschnitt 4.4),
Parkinsonismus, Akathisie

Gelegentlich | Dystonie, Dyskinesie, getribter
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Bewusstseinszustand

Selten Krampfe besonders bei epileptischen
Patienten

Nicht Spatdyskinesie, die wahrend oder nach

bekannt langerer Behandlung besonders bei alteren

Patienten auftreten und bestehen bleiben
kann (siehe Abschnitt 4.4), malignes
neuroleptisches Syndrom (siehe
Abschnitt 4.4)

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig Depression

Gelegentlich | Halluzination

Selten Verwirrtheitszustand

GefaRerkrankungen

Haufig Hypotonie, besonders bei intravendser
Anwendung

Nicht Schock, Synkope nach Anwendung als

bekannt Injektion. Akute Hypertonie bei Patienten mit

Phaochromozytom (siehe Abschnitt 4.3).

* Endokrine Erkrankungen bei langerer Behandlung in Zusammenhang mit einer Hyperprolaktindmie
(Amenorrhd, Galaktorrhé und Gynakomastie).

Die folgenden Reaktionen, die mitunter gleichzeitig auftreten, werden bei hohen Dosierungen haufiger

beobachtet:

- Extrapyramidale Symptome: akute Dystonie und Dyskinesie, Parkinson-Syndrom, Akathisie,
selbst im Anschluss an die Gabe einer einzelnen Dosis des Arzneimittels, besonders bei Kindern
und jungen Erwachsenen (siehe Abschnitt 4.4).

- Schlafrigkeit, Bewusstseinsstorungen, Verwirrtheit, Halluzination.

4.9 Uberdosierung

Samtliche Anwendungsarten

Symptome

Extrapyramidale Erkrankungen, Schlafrigkeit, Bewusstseinsstérungen, Verwirrtheit, Halluzination und
Herz- und Atemstillstand kénnen auftreten.

Therapie

Im Fall von extrapyramidalen Symptomen, die mit Uberdosierung in Zusammenhang stehen oder
nicht, ist die Behandlung nur symptomatisch (Benzodiazepine bei Kindern und/oder anticholinerge
Antiparkinsonmittel bei Erwachsenen).

Eine symptomatische Behandlung und eine anhaltende Uberwachung der kardiovaskularen und
respiratorischen Funktionen mussen in Einklang mit dem klinischen Zustand durchgefuihrt werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Samtliche Anwendungsarten

Beeintrachtigung der Nierenfunktion

Die Clearance von Metoclopramid wird bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstdorung um bis zu
70 % reduziert. Die Plasmaeliminationshalbwertzeit wird erhdht (circa 10 Stunden bei einer Kreatinin-
Clearance von 10-50 ml/Minute und 15 Stunden bei einer Kreatinin-Clearance < 10 ml/Minute).

Beeintrachtigung der Leberfunktion

Bei Patienten mit einer Leberzirrhose wurde eine Akkumulation von Metoclopramid beobachtet, die mit
einer 50 %igen Verringerung der Plasma-Clearance verbunden war.
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Packungsbeilage

1. Was ist {Name des Arzneimittels} und wofir wird es angewendet?

{Name des Arzneimittels} ist ein Mittel gegen Erbrechen (Antiemetikum). Es enthalt einen Wirkstoff

mit der Bezeichnung ,,Metoclopramid®. Dieser wirkt in dem Teil Ihres Gehirns, der Sie davor schuitzt,

dass Ihnen schlecht wird (Ubelkeit) oder Sie sich tibergeben miissen (Erbrechen).

Parenterale Anwendung/i.m.-i.v.

Erwachsene

{Name des Arzneimittels}wird bei Erwachsenen eingesetzt:

- zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen

- zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieRlich Ubelkeit und Erbrechen, die in
Zusammenhang mit einer Migrane auftreten kdnnen

- zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie verursacht werden.

Kinder und Jugendliche

{Name des Arzneimittels}wird bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1-18 Jahren) nur

angewendet, wenn andere Behandlungen versagen oder nicht in Frage kommen..

- zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzogert auftretender Ubelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen.

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

Orale Anwendung
Erwachsene

{Name des Arzneimittels}wird bei Erwachsenen eingesetzt:

- zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzégert auftretender Ubelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen,

- zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie verursacht werden,

- zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieRlich Ubelkeit und Erbrechen, die in
Zusammenhang mit einer Migrane auftreten kdnnen. Metoclopramid kann im Falle einer Migrane
mit oralen Schmerzmitteln eingenommen werden, um die Wirkung der Schmerzmittel zu
erhdhen.

Kinder und Jugendliche

{Name des Arzneimittels} wird bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1-18 Jahren) nach einer
Chemotherapie zur Vorbeugung von verzdgert auftretender Ubelkeit und verzogert auftretendem
Erbrechen angewendet, wenn andere Behandlungen versagen oder nicht in Frage kommen.

Rektale Anwendung

Erwachsene

{Name des Arzneimittels}wird bei Erwachsenen angewendet:

- zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzégert auftretender Ubelkeit und verzégert

auftretendem Erbrechen,
- zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen, die durch Strahlentherapie verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von {Name des Arzneimittels}
beachten

{Name des Arzneimittels} darf nicht <eingenommen><angewendet> werden,

Fur samtliche Formulierungen

- wenn Sie allergisch gegen Metoclopramid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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- wenn Sie Blutungen, Einengungen oder einen Riss (Perforation) in lhrem Magen oder Darm

haben.
- wenn bei Ihnen ein seltener Tumor in der Nebenniere vermutet wird oder nachgewiesen wurde
(Phédochromozytom).

- wenn Sie unwillkiirliche Muskelkrampfe (Spatdyskinesie) haben oder jemals hatten, die
medikament6s behandelt wurden.

- wenn Sie an Epilepsie leiden.

- wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden.

- wenn Sie Levodopa (ein Wirkstoff gegen die Parkinson-Krankheit) oder dopaminerge Wirkstoffe
einnehmen (siehe ,,<Einnahme> <Anwendung> von {Name des Arzneimittels} zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

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

Geben Sie {Name des Arzneimittels} nicht Kindern unter 1 Jahr (siehe nachfolgend ,Kinder und
Jugendliche®).

Fur Rektalformulierungen

- wenn Sie kirzlich eine Entziindung und/oder Blutung in Threm After (Anus oder Mastdarm)
hatten,

- wenn Sie junger als 18 Jahre alt sind.

<Nehmen> <Wenden> Sie {Name des Arzneimittels} nicht <ein> <an>, wenn irgendeine der oben
genannten Situationen auf Sie zutrifft. Sollten Sie sich nicht sicher sein, sprechen Sie mit IThrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie {Name des Arzneimittels}
<einnehmen><anwenden>.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Fur samtliche Darreichungsformen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie {Name

des Arzneimittels} <einnehmen><anwenden>, wenn:

- Sie schon einmal einen abnormen Herzschlag (QT-Intervall-Verldngerung) oder andere
Herzprobleme hatten.

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

- Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, die Auswirkungen auf lhren Herzschlag
haben

- Sie an Erkrankungen des Nervensystems leiden.

- Sie Probleme mit der Leber oder den Nieren haben. Es kann erfordelich sein, die Dosis zu
reduzieren (siehe Abschnitt 3).

Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Blutfarbstoffspiegel (Hamoglobinspiegel) lhres
Blutes zu prifen. In Fallen abnormer Werte (Methamoglobindmie) muss die Behandlung sofort und
dauerhaft abgebrochen werden.

Fur orale Formulierungen mit sofortiger Wirkstofffreisetzung

Sie mussen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 6 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Fur 15 mg Retardpréparat (oral)

Sie mussen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 12 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Fur 30 mg Retardpréparat (oral)

Sie mussen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 24 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Aufgrund des Risikos unwillkurlicher Muskelkrampfe durfen Sie die maximal 3-monatige
Behandlungsdauer nicht Gberschreiten.
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Kinder und Jugendliche

Fur samtliche Formulierungen

Bei Kindern und jungen Erwachsenen kénnen unkontrollierbare Bewegungen (extrapyramidale
Erkrankung) auftreten. Das Arzneimittel darf aufgrund des erhdhten Risikos unkontrollierbarer
Bewegungen nicht bei Kindern unter 1 Jahr angewendet werden (siehe oben {Name des
Arzneimittels} darf nicht <eingenommen><angewendet> werden,).

<Einnahme><Anwendung> von {Name des Arzneimittels} zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Fur samtliche Darreichungsformen

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der Grund hierfir ist, dass andere

Arzneimittel die Wirkungsweise von {Name des Arzneimittels} beeinflussen kdnnen oder dass {Name

des Arzneimittels} Auswirkungen auf die Wirkung der anderen Arzneimittel haben kann. Dazu gehdren:

- Levodopa und andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (siehe oben ,{Name
des Arzneimittels} darf nicht <eingenommen> <angewendet> werden*)

- Anticholinergika (Arzneimittel zur Linderung von Magenkrampfen oder Spasmen)

- Morphinderivate (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen)

- Arzneimittel mit dampfender Wirkung auf das Nervensystem,

- samtliche anderen Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen,

- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwéche)

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Stérungen des Immunsystems)

- Mivacurium und Suxamethonium (Arzneimittel zur Relaxation der Muskeln)

- Fluoxetin und Paroxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depression)

Einnahme von {Name des Arzneimittels} zusammen mit Alkohol

Fur samtliche Darreichungsformen
Wéhrend der Behandlung mit Metoclopramid muss auf Alkoholkonsum verzichtet werden, da dieser die
dampfende Wirkung von {Name des Arzneimittels} erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fur samtliche Darreichungsformen

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Falls notwendig kann {Name des Arzneimittels} wahrend der Schwangerschaft
<eingenommen> <angewendet> werden. lhr Arzt wird entscheiden, ob Ihnen dieses Arzneimittel
gegeben werden sollte oder nicht.

{Name des Arzneimittels} wird nicht empfohlen, wenn Sie stillen, da Metoclopramid in die Muttermilch
Ubergeht und Auswirkungen auf lhr Baby haben kann.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fur samtliche Darreichungsformen

Nach der Einnahme von {Name des Arzneimittels} fuhlen Sie sich eventuell schlafrig, schwindlig, oder
es kdnnen unkontrollierbare Bewegungsstérungen (Dyskinesie) auftreten, wie Zittern, Zuckungen und
Krimmung sowie eine ungewoéhnliche Muskelspannung mit abnormer Koérperhaltung (Dystonie). Dies
kann Ihre Sehkraft beeintrédchtigen und auch lhre Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, einschranken.

Weitere Aussagen in Bezug auf sonstige Bestandteile
[Ist national auszuflllen, falls erforderlich]

3. Wie ist Name des Arzneimittels einzunehmen?
Parenterale Darreichung
Sie erhalten das Arzneimittel normalerweise von einem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal. Sie

erhalten es als langsame Injektion in eine Vene (Uber einen Zeitraum von mindestens 3 Minuten) oder
als Injektion in einen Muskel.
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Anwendung bei Erwachsenen

Zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen, die in
Zusammenhang mit einer Migrane auftreten, und zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die
durch eine Strahlentherapie verursacht werden: Die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg, die bis zu
dreimal taglich gegeben wird.

Die maximale empfohlene Dosis pro Tag betrédgt 30 mg oder 0,5 mg/kg Kérpergewicht.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die nach einer Operation auftreten: es wird eine
Einzeldosis von 10 mg empfohlen.

Samtliche Indikationen (bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1-18 Jahren)

Die empfohlene Dosis betréagt 0,1 bis 0,15 mg/kg Kdrpergewicht. Diese wird bis zu dreimal taglich
langsam in eine Vene injiziert.
Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betragt 0,5 mg/kg Kérpergewicht.

Dosierungstabelle

Alter Kérpergewicht Dosierung Haufigkeit

1-3 Jahre 10-14 kg 1 mg Bis zu dreimal
taglich

3-5 Jahre 15-19 kg 2 mg Bis zu dreimal
taglich

5-9 Jahre 20-29 kg 2,5 mg Bis zu dreimal
taglich

9-18 Jahre 30-60 kg 5 mg Bis zu dreimal
taglich

15-18 Jahre Mehr als 60 kg 10 mg Bis zu dreimal
taglich

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

Die Dauer der Anwendung zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzdgert auftretender
Ubelkeit und von verzogert auftretendem Erbrechen sollte 5 Tage nicht tiberschreiten.

Orale Anwendung

Samtliche Indikationen (erwachsene Patienten)

Fur Praparate mit sofortiger Freisetzung
Die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg und kann bis zu dreimal taglich gegeben werden.

Fur Retardpraparate
15 mg Starke
Die empfohlene Einzeldosis betragt 15 mg und kann bis zu zweimal taglich gegeben werden.

30 mg Starke
Die empfohlene Dosis betrdgt 30 mg einmal am Tag.

Die maximale empfohlene Tagesdosis betragt 30 mg oder 0,5 mg/kg Kdrpergewicht.
Die maximale empfohlene Behandlungsdauer betragt 5 Tage.

Zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie verzégert auftretender Ubelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen (Kinder und Jugendliche im Alter von 1-18 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 0,1 bis 0,15 mg/kg Kdrpergewicht. Diese kann bis zu dreimal taglich
eingenommen werden (orale Anwendung).

Die maximale Dosis innerhalb von 24 Stunden betragt 0,5 mg/kg Kérpergewicht.
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Dosierungstabelle

Alter Kérpergewicht Dosierung Haufigkeit

1-3 Jahre 10-14 kg 1 mg Bis zu dreimal
taglich

3-5 Jahre 15-19 kg 2 mg Bis zu dreimal
taglich

5-9 Jahre 20-29 kg 2,5 mg Bis zu dreimal
taglich

9-18 Jahre 30-60 kg 5 mg Bis zu dreimal
taglich

15-18 Jahre Mehr als 60 kg 10 mg Bis zu dreimal
taglich

[Dosierhilfe/Bedienungshinweise]

Zur Vorbeugung von nach Chemotherapie verzogert auftretender Ubelkeit und verzogert auftretendem
Erbrechen sollten Sie dieses Arzneimittel nicht langer als 5 Tage einnehmen

Fur Tabletten/Kapseln/Granulate
Je nach Starke der Formulierung sollten Zusatzinformationen beziglich der Umsetzung der
empfohlenen Dosierungen in die Gebrauchsinformation aufgenommen werden:

FUr Formulierungen, die nicht verwendet werden kdnnen, um eine 5 mg Dosis zu geben

{Name des Arzneimittels} ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen geeignet, die weniger
als 61 kg wiegen.

Andere pharmazeutische Formen/Starken kénnen fur diese Patientengruppe besser geeignet sein.

Fur Formulierungen, die verwendet werden kdnnen, um eine 5 mg Dosis zu geben
{Name des Arzneimittels} ist nicht zur Anwendung bei Kindern geeignet, die weniger als 30 kg wiegen.
Andere pharmazeutische Formen/Starken kénnen flr diese Patientengruppe besser geeignet sein.

Rektale Anwendung

Samtliche Indikationen (erwachsene Patienten)

Die empfohlene Einzeldosis betragt 10 mg und kann bis zu dreimal taglich gegeben werden.
Die maximale empfohlene Dosis pro Tag betragt 30 mg oder 0,5 mg/kg Kérpergewicht.

Die maximale empfohlene Behandlungsdauer betragt 5 Tage.
Fur samtliche Darreichungsformen
Art der Anwendung

Fur orale Formulierungen mit sofortiger Wirkstofffreisetzung

Sie mussen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 6 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Fur 15 mg Retardformulierungen (oral)

Sie mussen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 12 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Fur 30 mg Retardformulierungen (oral)

Sie missen nach jeder Metoclopramid-Einnahme selbst im Fall von Erbrechen und dem AbstofRen des
Arzneimittels mindestens 24 Stunden warten, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen, um eine
Uberdosis zu vermeiden.

Samtliche Darreichungsformen
Altere Personen

Eine Reduzierung der Dosis kann in Abhangigkeit von der Nieren- und Leberfunktion sowie vom
allgemeinen Gesundheitszustand erforderlich sein.
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Je nach Formulierung sollten Zusatzinformationen bezuglich der Umsetzung der empfohlenen
Dosierungen in die Gebrauchsinformation aufgenommen werden:

<Andere pharmazeutische Formen/Starken kdnnen besser fur die Anwendung der empfohlenen Dosis
geeignet sein>
<Diese Formulierung ist nicht zur Anwendung der empfohlenen Dosis geeignet.>

Erwachsene mit Storung der Nierenfunktion
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Nierenprobleme haben. Die Dosis muss reduziert werden, wenn
Sie eine maRige bis schwere Nierenfunktionsstérung haben.

Je nach Formulierung sollten Zusatzinformationen beziglich der Umsetzung der empfohlenen
Dosierungen in die Gebrauchsinformation aufgenommen werden:

<Andere pharmazeutische Formen/Starken kdnnen besser fur die Anwendung der empfohlenen Dosis
geeignet sein.>
<Diese Formulierung ist nicht zur Anwendung der empfohlenen Dosis geeignet.>

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

Je nach Formulierung sollten Zusatzinformationen bezuglich der Umsetzung der empfohlenen
Dosierungen in die Gebrauchsinformation aufgenommen werden:

<Andere pharmazeutische Formen/Starken kdnnen besser fur die Anwendung der empfohlenen Dosis
geeignet sein.>
<Diese Formulierung ist nicht zur Anwendung der empfohlenen Dosis geeignet.>

Kinder und Jugendliche
Metoclopramid darf nicht bei Kindern unter 1 Jahr angewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Fur samtliche Darreichungsformen

Wenn Sie eine grolRere Menge von {Name des Arzneimittels} <eingenommen=>
<angewendet> haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder Apotheker. Sie kénnen unter unkontrollierbaren
Bewegungen leiden (extrapyramidale Erkrankung), sich schlafrig fuhlen, Schwierigkeiten mit lhrem
Bewusstsein haben, verwirrt sein und Halluzinationen und Herzprobleme bekommen. Falls erforderlich,
kann Ihr Arzt diese Symptome behandeln.

Fur samtliche Darreichungsformen

Wenn Sie die <Einnahme><Anwendung> von {Name des Arzneimittels} vergessen haben
<Nehmen> <Wenden> Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige <Einnahme>
<Anwendung> vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Fur samtliche Formulierungen

Brechen Sie die Behandlung ab und sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, wenn Sie wahrend der Einnahme des Arzneimittels eins der folgenden

Anzeichen bemerken :

- unkontrollierbare Bewegungen (haufig 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
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Behandlung auf und kénnen selbst nach nur einer einzigen Anwendung auftreten. Diese
Bewegungen enden, wenn sie ordnungsgemalf behandelt werden.

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

- 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 haufig (bei mehr als 1 von 10 Personen)

. Gefuhl von Schlafrigkeit

Héaufig (bei bis zu 1 von 10 Personen)

o Depression

o unkontrollierbare Bewegungen wie Ticks, Zittern, Drehbewegungen oder Muskelkontraktionen

(Steifheit, Starre)

. Ahnliche Symptome wie bei der Parkinson-Krankheit (Starre, Tremor)
. Gefuhl von Ruhelosigkeit

o Abnahme des Blutdrucks (insbesondere bei intravendser Anwendung)
. Durchfall

o Schwéachegefuhl

Gelegentlich (bei bis zu 1 von 100 Personen)
o erhohter Spiegel eines Hormons namens Prolaktin, das milchige Absonderungen aus der
Brustdriuse bei Mannern und nicht stillenden Frauen auslésen kann

. Stérung der Regelblutung

. Halluzination

. Bewusstseinsstorungen

. Langsamer Herzschlag (besonders bei intravendser Anwendung)
. Allergie

Selten (bei bis zu 1 von 1.000 Personen)

o Zustand der Verwirrtheit

o Krampfanfélle (besonders bei epileptischen Patienten)

Nicht bekannt (die Haufigkeit kann mithilfe von verfligbaren Daten nicht abgeschéatzt werden)

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

. abnormes Wachstum von Briusten (Gynakomastie)

o unfreiwillige Muskelkrampfe nach langerer Anwendung, besonders bei alteren Patienten

. hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfanfélle, SchweiRausbruch, vermehrte Speichelbildung.

Dies kénnen Anzeichen fiur eine Erkrankung mit der Bezeichnung malignes neuroleptisches
Syndrom sein
. Veranderungen 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 intravendser Gabe)
allergische Reaktion, die schwerwiegend sein kann (besonders bei intravendser Verabreichung)
sehr hoher Blutdruck

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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