ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Metoclopramidhydrochlorid Basi 5 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionsldsung enthalt 5,25 mg Metoclopramidhydrochlorid (Ph. Eur.) (entspricht 5 mg/ml
Metoclopramidhydrochlorid)

Eine Ampulle mit 2 ml enthélt 10,5 mg Metoclopramidhydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend
10 mg Metoclopramidhydrochlorid.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektions-/Infusionsldsung.

Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.
pH-Wert: 4,0 bis 6,5

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene

Metoclopramidhydrochlorid Basi wird angewendet bei Erwachsenen zur

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

- Symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich 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

Metoclopramidhydrochlorid Basi wird angewendet bei Kindern (im Alter von 1-18 Jahren) zur

- Vorbeugung von nach Chemotherapie verzéogert auftretenderUbelkeit und verzogert
auftretendem Erbrechen (chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV) als Sekundéaroption
- Behandlung von etablierter Ubelkeit und etabliertem Erbrechen nach Operationen
(PONV) als Sekundéroption.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Alle Indikationen (erwachsene Patienten)



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

Zur symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, einschlieBlich Ubelkeit und
Erbrechen, die durch akute Migrane verursacht werden, und zur Vorbeugung von Ubelkeit und
Erbrechen, die durch Strahlentherapie ausgeldst 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 Korpergewicht.

Die Dauer der parenteralen Anwendung sollte so kurz wie maglich sein und der Ubergang zur

oralen oder rektalen Behandlung sollte so bald wie mdglich erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Samtliche Indikationen (bei Kinder und Jugendliche im Alter von 1-18 Jahren)

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

Dosierungstabelle

Alter Dosierung Dosis Héufigkeit

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

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

Fir die Vorbeugung von nach Chemotherapie verzogert auftretender Ubelkeit und verzégert
auftretendem Erbrechen (CINV) betragt die Hochstdauer der Behandlung 5 Tage.

Art der Anwendung

Die Losung kann intravends oder intramuskuldr angewendet werden.
Intravendse Gaben missen als langsame Bolusinjektion (liber einen Zeitraum von mindestens
3 Minuten) erfolgen.

Ein Abstand von mindestens 6 Stunden zwischen zwei Einnahmezeitpunkten muss eingehalten
werden, selbst im Fall von Erbrechen oder Abstol3en der Dosis (siehe Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

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

Beeintréchtigte 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).

Beeintréchtigte Leberfunktion:
Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsbeeintrachtigung muss die Dosis um 50 % reduziert
werden (siehe Abschnitt 5.2).



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

4.3 Gegenanzeigen

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

- Gastrointestinale Blutung, mechanische Obstruktion oder gastrointestinale Perforation, bei
denen die Stimulierung der gastrointestinale Motilitat eine Gefahr darstellt

- Bekanntes Phdochromozytom oder Verdacht darauf aufgrund des Risikos von Episoden
starker Hypertonie

- Vorgeschichte neuroleptischer oder durch Metoclopramid verursachter Spatdyskinesie

- Epilepsie (gesteigerte Anfallshaufigkeit und -stérke)

- Morbus Parkinson

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

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

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

- Stillende Frauen (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Neurologische Erkrankungen

Extrapyramidale Erkrankungen kénnen besonders bei Kindern und jungen Erwachsenen und/oder
bei der Anwendung hoher Dosierungen auftreten. Diese Reaktionen treten normalerweise zu
Beginn der Behandlung auf und kdnnen selbst nach nur einer einzigen Gabe auftreten.
Metoclopramid muss im Falle extrapyramidaler Symptome unverzuglich abgesetzt werden. Diese
Auswirkungen klingen nach dem Absetzen im Allgemeinen vollstandig ab, bedirfen 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 AbstoRen der
Dosis, um eine Uberdosis zu vermeiden.

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

Es wurde Uber Methdmoglobindmien berichtet, die in Zusammenhang mit einem NADH-
Cytochrom-b5-Reduktase-Mangel stehen kdnnen. In solchen Féllen muss Metoclopramid




unverziiglich und dauerhaft abgesetzt werden und entsprechende MaRnahmen (wie eine
Behandlung mit Methylenblau) sind einzuleiten.

Herzerkrankungen

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

Bei der Anwendung von Metoclopramid bei Patienten mit Erregungsleitungsstérungen
(einschlieBlich 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 fir die intravendse
Anwendung bei &lteren Patienten.

Intravendse Anwendungen missen als langsame Bolus-Injektion gegeben werden (liber 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).

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Kontraindizierte Kombination
Levodopa oder dopaminerge Agonisten und Metoclopramid antagonisieren sich in ihrer Wirkung
(siehe Abschnitt 4.3).

Zu vermeidende Kombination
Alkohol verstérkt die sedierende Wirkung von Metoclopramid.

Zu berticksichtigende Kombination
Aufgrund der prokinetischen Wirkung von Metoclopramid kann sich die Resorption bestimmter
Arzneimittel veréndern.

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

Zentral dampfend wirkende Arzneimittel (Morphinderivate, Anxiolytika, sedierende H1-
Antihistaminika, sedierende Antidepressiva, Barbiturate, Clonidin und &hnliche)

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 beglinstigen.

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



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

Ciclosporin

Metoclopramid erhoht die Bioverfugbarkeit von Ciclosporin (Cmax um 46 % und Exposition um
22 %). Eine sorgfaltige Uberwachung der Ciclosporin-Plasmakonzentration ist erforderlich. Die
klinischen 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 Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat
Metoclopramid verursachte eine reversible Beeintrachtigung der Spermatogenese bei Ratten. Die
Relevanz dieses Befundes flr den Menschen ist unklar (siehe Abschnitt 5.3).

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 geringen Mengen in der Muttermilch ausgeschieden. Nebenwirkungen
beim gestillten Sdugling kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Metoclopramid ist wahrend der
Stillzeit kontraindiziert. Bei stillenden Frauen sollte Erwagung gezogen werden, die Behandlung
mit Metoclopramid abzusetzen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Metoclopramid kann Somnolenz, Benommenheit/Schwindel, Dyskinesie und Dystonien

verursachen, die die Sehkraft sowie die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen kénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen werden nach Systemorganklasse aufgefiihrt. Die Haufigkeitsangaben
basieren auf den folgenden Kategorien: sehr haufig (>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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Systemorganklasse

Héufigkeit

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des

Lymphsystems

Nicht bekannt

Methdmoglobindmie, die in
Zusammenhang mit NADH-Cytochrom-
b5-Reduktase-Mangel stehen kann,
besonders bei Neugeborenen (siehe
Abschnitt 4.4).

Sulfhdmoglobindmie, hauptséchlich bei
gleichzeitiger Gabe hoher Dosen von
Schwefel freisetzenden Arzneimitteln

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich

Uberempfindlichkeit

Nicht bekannt

Anaphylaktische Reaktion
einschlielich anaphylaktischer
Schock, insbesondere bei intravendser
IAnwendung)

Endokrine Erkrankungen*

Gelegentlich

Amenorrhd, Hyperprolaktindmie

Selten

Galaktorrho

Nicht bekannt

Gynakomastie

Psychiatrische Erkrankungen

Héaufig Depressionen
Gelegentlich Halluzinationen
Selten Verwirrtheitszustand

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig

Benommenheit

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,
IAkathisie

Gelegentlich

Dystonie, Dyskinesie,
Bewusstseinsstérung

Selten

Krampfe besonders bei epileptischen
Patienten

Nicht bekannt

Tardive Dyskinesie, moglicherweise
persistent, wahrend oder nach
Langzeitbehandlung, insbesondere bei
alteren Patienten (siehe Abschnitt 4.4),
malignes neuroleptisches Syndrom
siehe Abschnitt 4.4)

Herzerkrankungen

Gelegentlich

Bradykardie, insbesondere bei
intravendser Anwendung

Nicht bekannt

Herzstillstand, kurz nach der Injektion
auftretend und gegebenenfalls auf eine

Bradykardie folgend (siehe




Abschnitt 4.4); atrioventrikuldrer Block,
Sinusknotenstillstand, insbesondere bei
intravendser Anwendung verlangerte
QT-Zeit im Elektrokardiogramm;
[Torsade de pointes

GeféaBerkrankungen
Héufig Hypotonie, insbesondere bei
intravendser Anwendung
Nicht bekannt Schock, Synkope nach Injektion, akute

Hypertonie bei Patienten mit
Phdochromozytom (siehe Abschnitt 4.3)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig Diarrh
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig Asthenie

* Endokrine Erkrankungen bei langerer Behandlung in Zusammenhang mit einer
Hyperprolaktindmie (Amenorrhé, Galaktorrh6, Gyndkomastie).

Die folgenden Reaktionen, die mitunter gleichzeitig auftreten, werden bei hohen Dosierungen
héufiger beobachtet:

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

- Schlafrigkeit, Bewusstseinsstorung, Verwirrtheit, Halluzinationen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Extrapyramidale Erkrankungen, Schlafrigkeit, Bewusstseinsstorungen, Verwirrtheit, Halluzination
und Herz- und Atemstillstand kdnnen auftreten.

Behandlung )

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 missen in Einklang mit dem klinischen Zustand durchgefuhrt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei funktionellen gastrointestinalen Stérungen, Prokinetika
ATC-Code: AO3FAO1



Metoclopramid ist ein substituiertes Benzamid der Klasse der Neuroleptika, das hauptsachlich
aufgrund seiner antiemetischen Eigenschaften angewendet wird.

Die antiemetische Wirkung resultiert aus zwei Wirkmechanismen:

- Antagonismus der Dopamin-D2-Rezeptoren in der Chemorezeptoren-Triggerzone und im
Brechzentrum in der Medulla, das an durch Apomorphin induziertem Erbrechen beteiligt ist.

- Antagonismus der serotonergen 5-HT3-Rezeptoren und Agonismus der 5-HT4-Rezeptoren, die an
durch Chemotherapie induziertem Erbrechen beteiligt sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach oraler und intramuskularer Verabreichung betragt die relative Bioverfuigbarkeit im Vergleich

zur intravendsen Anwendung 60 bis 100 %. Maximale Plasmakonzentrationen werden innerhalb
von 0,5 bis 2 Stunden erreicht. Nach rektaler VVerabreichung ist die Bioverfugbarkeit geringer (53
bis 72 %) und die Hochstkonzentration im Serum wird spéater (nach 2 bis 3 Stunden) erreicht.

Verteilung
Die Verteilung von Metoclopramid erfolgt umfassend und schnell.

Biotransformation und Elimination

Metoclopramid wird hauptséchlich im Urin ausgeschieden, sowohl in der natiirlichen Form als
auch in Sulfat- oder Glucuronidform. Der Hauptmetabolit ist N-4-Schwefelkonjugat.
Unabhéngig von der Art der Anwendung betragt die Plasma-Eliminationshalbwertszeit 5 bis

6 Stunden.

Beeintrachtigung der Nierenfunktion

Die Clearance von Metoclopramid wird bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung um bis
zu 70 % reduziert. Die Plasmaeliminationshalbwertzeit wird erhéht (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 Leberzirrhose wurde eine Akkumulation von Metoclopramid beobachtet, die mit
einer 50 %igen Verringerung der Plasma-Clearance verbunden war.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Diese Daten deuten nicht daraufhin, dass besondere VVorsichtsmafinahmen zusétzlich zu den
bereits genannten erforderlich sind. .

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Salzséure-Losung (zur pH-Wert Einstellung)Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Metoclopramid ist inkompatibel mit Natrium-Cephalothin und anderen Cephalosporinen,
Chloramphenicol-Natrium und Natriumbicarbonat.



Das Arzneimittel darf, auller mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefuhrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Nach dem ersten Offnen und/oder Verdiinnen ist das Arzneimittel sofort anzuwenden.
6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung des Arzneimittels, sieche Abschnitt 6.3.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Farblose Glasampullen Typ I mit 2 ml Fassungsvermdgen, in Packungen mit 50 Ampullen.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Zur Verabreichung mittels Infusion kann Metoclopramidhydrochlorid Basi mit einer der folgenden
intravendsen Losungen verdiinnt werden: Natriumchlorid 0,9 %, Glucose 5 %, Glucose 5 % und
Natriumchlorid 0,45 %, Ringerldésung oder Ringer-Lactat-Lésung.

Anleitung zum Offnen der OPC- (One-Point-Cut-)Ampullen

1. Den Ampullenkdrper zwischen Daumen und Zeigefinger mit der Spitze nach oben halten.

2. Den Zeigefinger der anderen Hand so platzieren, dass er den oberen Teil der Ampulle stitzt. Den
Daumen so platzieren, dass er die Bruchstelle abdeckt.

3. Mit den Zeigefingern nahe beieinander im Bereich der Bruchstelle driicken, um die Ampulle zu
oOffnen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Pargue Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055



E-Mail: basi@basi.pt

8. ZULASSUNGSNUMMER

[7007404.00.00]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

09/11/2023

10. STAND DER INFORMATION
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