Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Metoclopramidhydrochlorid Basi 5 mg/ml Injektions-/Infusionsléosung
Metoclopramidhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- 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.

- 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 Metoclopramidhydrochlorid Basi und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Metoclopramidhydrochlorid Basi
beachten?

Wie ist Metoclopramidhydrochlorid Basi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Metoclopramidhydrochlorid Basi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Metoclopramidhydrochlorid Basi und wofiir wird es angewendet?

Metoclopramidhydrochlorid Basi ist ein Mittel gegen Erbrechen (Antiemetikum).

Es enthélt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung ,,Metoclopramid®. Dieser wirkt in
dem Teil Ihres Gehirns, der Sie davor schiitzt, dass Ihnen schlecht wird (Ubelkeit)
oder Sie sich tibergeben miissen (Erbrechen).

Erwachsene

Metoclopramidhydrochlorid Basi wird bei Erwachsenen eingesetzt

- zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen

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

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

Kinder und Jugendliche



Metoclopramidhydrochlorid Basi 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 verzdgert auftretender Ubelkeit
und verzdgert auftretendem Erbrechen

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Metoclopramidhydrochlorid Basi
beachten?

Metoclopramidhydrochlorid Basi darf nicht angewendet werden,

- 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 [hnen ein seltener Tumor in der Nebenniere vermutet wird oder
nachgewiesen wurde (Phdochromozytom).

- wenn Sie unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Spétdyskinesie) haben oder jemals
hatten, wihrend sie mit einem Arzneimittel 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 ,,Anwendung von
Metoclopramidhydrochlorid Basi zusammen mit anderen Arzneimitteln* unten).

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

Geben Sie Metoclopramidhydrochlorid Basi nicht Kindern unter 1 Jahr (siche
nachfolgend ,,Kinder und Jugendliche®).

Sie diirfen Metoclopramidhydrochlorid Basi nicht anwenden, wenn Sie stillen
(siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit” unten).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Metoclopramidhydrochlorid Basi anwenden, wenn:
Sie schon einmal einen abnormen Herzschlag (QT-Intervall-Verldngerung) oder
andere Herzprobleme hatten
Sie Probleme mit den Salzwerten wie Kalium, Natrium und Magnesium in Threm
Blut haben
Sie andere Arzneimittel anwenden, die Auswirkungen auf Ihren Herzschlag
haben
Sie an Erkrankungen des Nervensystems leiden (d. h. mit dem Gehirn)
Sie e Probleme mit der Leber oder den Nieren haben. Es kann erfordelich sein,
die Dosis zu reduzieren (siche Abschnitt 3).

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

Kinder und Jugendliche



Bei Kindern und jungen Erwachsenen kénnen unkontrollierbare Bewegungen
(extrapyramidale Erkrankung) auftreten. Das Arzneimittel darf aufgrund des
erhohten Risikos unkontrollierbarer Bewegungen nicht bei Kindern unter 1 Jahr
angewendet werden (siche oben ,,Metoclopramidhydrochlorid Basi darf nicht
angewendet werden, ).

Anwendung von Metoclopramidhydrochlorid Basi zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund hierfiir ist, dass andere Arzneimittel

die Wirkungsweise von Metoclopramidhydrochlorid Basi beeinflussen kénnen

oder dass Metoclopramidhydrochlorid Basi Auswirkungen auf die Wirkung der

anderen Arzneimittel haben kann. Dazu gehoren:

- Levodopa oder andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(siehe oben ,,Metoclopramidhydrochlorid Basi darf nicht angewendet werden,*)

- Anticholinergika (Arzneimittel zum Linderung von Magenkrampfen oder
Spasmen)

- Morphinderivate (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen)

- Beruhigungsmittel

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Problemen

- 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 Depressionen)

Anwendung von Metoclopramidhydrochlorid Basi zusammen mit Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Metoclopramid muss auf Alkoholkonsum verzichtet
werden, da dieser die ddmpfende Wirkung von Metoclopramidhydrochlorid Basi
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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Falls notwendig kann Metoclopramidhydrochlorid Basi wéhrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Thnen dieses
Arzneimittel gegeben werden sollte oder nicht.

Metoclopramidhydrochlorid Basi d ist nicht geeignet, wenn Sie stillen, da
Metoclopramid in die Muttermilch iibergeht und Auswirkungen auf [hr Baby haben
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von Metoclopramidhydrochlorid Basi fiihlen Sie sich eventuell
schlifrig, schwindlig, oder es kdnnen unkontrollierbare Bewegungsstorungen
(Dyskinesie) auftreten, wie Zittern, Zuckungen und Kriimmung sowie eine
ungewohnliche Muskelspannung mit abnormer Korperhaltung (Dystonie). Dies
kann Thre Sehkraft beeintrdchtigen und auch Ihre Verkehrstiichtigkeit und
Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, einschrinken.

Metoclopramidhydrochlorid Basi enthélt Natrium



Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle,
d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei*.

Wie ist Metoclopramidhydrochlorid Basi anzuwenden?

Sie erhalten das Arzneimittel normalerweise von einem Arzt oder vom
medizinischen Fachpersonal. Sie erhalten es als langsame Injektion in eine Vene
(liber 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 Migréne auftreten, und zur
Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch eine Strahlentherapie
verursacht werden: Die empfohlene Einzeldosis betrdgt 10 mg, die bis zu dreimal
tiaglich gegeben wird.

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

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

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

Die empfohlene Dosis betrdgt 0,1 bis 0,15 mg/kg Kérpergewicht. Diese wird bis zu
dreimal tiglich langsam in eine Vene injiziert.

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

Dosierungstabelle

Alter Korpergewicht Dosis Héaufigkeit

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

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

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

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

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

Die Dauer der Anwendung zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach

Operationen sollte 48 Stunden nicht iiberschreiten.
Die Dauer der Anwendung zur Vorbeugung von nach einer Chemotherapie
verzogert auftretender Ubelkeit und von verzogert auftretendem Erbrechen sollte 5

Tage nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung



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

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

Erwachsene mit Stérung der Nierenfunktion

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Nierenprobleme haben. Die Dosis muss
reduziert werden, wenn Sie eine méBige bis schwere Nierenfunktionsstorung
haben.

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

Kinder und Jugendliche
Metoclopramid darf nicht bei Kindern im Alter von weniger als 1 Jahr angewendet
werden (siche Abschnitt 2).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Metoclopramidhydrochlorid Basi
eingenommenhaben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder Apotheker. Sie kdnnen unter
unkontrollierbarenBewegungen (extrapyramidale Storungen) leiden, sich schléfrig
fiihlen, Bewusstseinsprobleme haben, verwirrt sein, Halluzinationen und
Herzprobleme haben. Ihr Arzt kann Thnen bei Bedarf eine Behandlung fiir diese
Symptome verschreiben.

Wenn Sie die Anwendung von Metoclopramidhydrochlorid Basi 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.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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 wéihrend 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 Behandlung auf und kénnen selbst nach nur einer
einzigen Anwendung auftreten. Diese Bewegungen enden, wenn sie
ordnungsgemall behandelt werden.



- Hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfe, Schweilausbriiche, vermehrte
Speichelbildung. Dies kénnen Anzeichen fiir eine Erkrankung mit der Bezeichnung
neuroleptisches malignes Syndrom sein.

- Juckreiz oder Hautausschlag, Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des
Halses, Schwierigkeiten beim Atmen. Dies konnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein, die moglicherweise schwerwiegend ist.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gefiihl von Schlifrigkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Depression

- unkontrollierbare Bewegungen wie Ticks, Zittern, Drehbewegungen oder
Muskelkontraktionen (Steitheit, Starre)

- Ahnliche 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)

- erhohter Spiegel eines Hormons namens Prolaktin, das milchige Absonderungen
aus der Brustdriise bei Méannern und nicht stillenden Frauen auslosen kann

- Storung der Regelblutung

- Halluzinationen

- Bewusstseinsstorungen

- langsamer Herzschlag (insbesondere bei intravendser Anwendung)

- Allergie

- Sehstorungen und unwillkiirliche Bewegung des Augapfels

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Zustand der Verwirrtheit
- Krampfanfalle (besonders bei epileptischen Patienten)

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

- abnorme Blutfarbstoffwerte (Hdmoglobin): kann die Farbe der Haut verdndern

- abnormes Wachstum von Briisten (Gyndkomastie)

- unwillkiirliche Muskelkrdmpfe nach langerer Anwendung, besonders bei dlteren
Patienten

- hohes Fieber, hoher Blutdruck, Krampfanfille, Schweilausbriiche, vermehrte
Speichelbildung. Dies kénnen Anzeichen fiir eine Erkrankung mit der Bezeichnung
malignes neuroleptisches Syndrom sein

- Verdnderungen 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
Verabreichun)

- sehr hoher Blutdruck

Meldung von Nebenwirkungen



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.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Metoclopramidhydrochlorid Basi aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Ampulle und/oder Verdiinnen muss das Arzneimittel
sofort angewendet werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung ist zu entsorgen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass es
manipuliert wurde. Vor der Verabreichung ist eine Sichtpriifung des Arzneimittels
vorzunehmen. Losung, die nicht klar ist oder in der eine Kristallisation erkennbar
ist, darf nicht verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metoclopramidhydrochlorid Basi enthélt
Der Wirkstoff ist Metoclopramidhydrochlorid-Monohydrat. Jeder ml Losung
enthdlt Metoclopramidhydrochlorid-Monohydrat entsprechend 5 mg
Metoclopramidhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzsdure-Losung (zur pH-Wert
Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Metoclopramidhydrochlorid Basi aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln, mit einem pH-Wert von 4,0-

6,5.
Packungen mit 10, 50 Ampullen a 2 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Laboratorios Basi — Indastria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-Mail: basi@basi.pt

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

PT Metoclopramida Basi

ES Metoclopramida Basi 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
DE Metoclopramidhydrochlorid Basi 5 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
EE Metoclopramide Basi

LT Metoklopramido hidrochloridas monohidratas Basi 5 mg/ml injekcinis
ar infuzinis tirpalas

LV Metoclopramid Basi 5 mg/mL $kidums injekcijam/infuzijam

NL Metoclopramide Basi 5 mg/mL oplossing voor injectie / infusie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.
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