Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten

Paracetamol, Metoclopramidhydrochlorid - 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Migraeflux MCP enthilt als arzneilich wirksame Bestandteile Paracetamol und Metoclopramidhydro-
chlorid 1 H,O.
Paracetamol ist ein schmerzstillender und fiebersenkender Wirkstoff (Analgetikum und Antipyretikum).

Metoclopramid ist ein Mittel, das die Motilitit (Bewegungsvorginge) von Magen und Darm fordert
(Prokinetikum) und gegen Ubelkeit und Erbrechen wirkt (Antiemetikum).

Migraeflux MCP wird angewendet zur Behandlung von Kopfschmerzen mit Schwindel, Ubelkeit und
Erbrechen bei Migrineanfall.

Hinweis:
Migraeflux MCP soll nicht ldngere Zeit oder in htheren Dosen ohne Befragen des Arztes angewendet
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten beach-
ten?

Migraeflux MCP darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Paracetamol und Metoclopramidhydrochlorid - 1 H>O oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

*  bei bekanntem genetisch bedingtem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Gefahr himo-
Iytischer Anédmie, einer bestimmten Form der Blutarmut)

*  bei Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

e bei Storung der Darmpassage infolge von Darmverschluss (mechanischer Ileus)

e bei Darmdurchbruch und Blutungen im Magen-Darm-Bereich



*  bei bestimmter Art von hormonabhingigen, bosartigen Geschwiilsten (prolaktinabhéngige Karzi-
nome)

*  bei Patienten mit Krampfanfillen (Epileptiker) und Patienten mit unwillkiirlichen, krampfartigen
Bewegungen (extrapyramidal-motorische Stérungen)

* wenn Sie an einer schweren Beeintriachtigung der Leberfunktion leiden

*  bei schwerer Leberschwiéche (Leberinsuffizienz) mit Bauchwassersucht (Aszites) und/oder einge-
schriankter Nierenfunktion

* in der Schwangerschaft

* inder Stillzeit

*  bei Kindern unter 14 Jahren.

Hinweis:
Bei behandlungsbedingten Beschwerden des Brustkrebses ist zu beachten, dass Migraeflux MCP bei
der prolaktinabhéingigen Form des Brustkrebses nicht angewendet werden darf.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Mig-

raeflux MCP einnehmen,

*  bei Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch, Leberentziindungen)

* wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syn-
drom)

*  bei angeborenem vermehrten Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit).

* wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstorung oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschéden fiihren), oder
wenn Sie an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétz-
lich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde iiber
eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Storung des Bluts und des
Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen tiber
einen lidngeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose konnen gehoren: starke Atem-
beschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenbheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Nehmen Sie in diesen Fillen Migraeflux MCP nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht (d. h. in gréeren Einnahmeabstiinden oder in verminderter Dosis) und unter drztlicher
Kontrolle ein. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Thnen frii-
her einmal zutrafen.

Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem
Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arznei-
mittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei ldngerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméfem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erh6hte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmifige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem Risiko ei-
nes Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemi3em Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und vegeta-
tive Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne drztli-
chen Rat erfolgen.



Migraeflux MCP nicht ohne &rztlichen oder zahnirztlichen Rat lingere Zeit oder in htheren Dosen an-
wenden.

Kinder und Jugendliche
Migraeflux MCP ist nicht geeignet fiir Kinder unter 14 Jahren.

Einnahme von Migraeflux MCP zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moglich mit

*  Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von Migraeflux MCP verringert werden, da der Abbau von Migraeflux MCP verlang-
samt sein kann.

e Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mitteln
gegen Tuberkulose (Rifampicin), anderen méglicherweise die Leber schidigenden Arzneimitteln.
Unter Umstinden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Migraeflux MCP zu Leberschiden
kommen

e Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese konnen die Aufnahme und
damit die Wirksamkeit von Migraeflux MCP verringern.

*  Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weiller Blutkor-
perchen (Neutropenie) wird verstirkt. Migraeflux MCP sollte daher nur nach drztlichem Anraten
gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen/angewendet werden.

«  Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese knnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Migraeflux MCP bewirken.

*  Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung
fiihren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert sein.

*  Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Stérungen des Bluts- und
des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden
miissen (siche Abschnitt 2).

Auswirkungen der Einnahme von Migraeflux MCP auf Laboruntersuchungen

¢ Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kénnen beeinflusst werden.

e  Migraeflux MCP beeinflusst den Bewegungsablauf des Magen-Darm-Traktes und kann dadurch
die Aufnahme anderer Arzneimittel aus dem Darm verdndern. Die Aufnahme von Digoxin (ein
Mittel gegen Herzmuskelschwiche) und Cimetidin (ein Mittel gegen Magen- und Zwolffinger-
darmgeschwiire) kann vermindert, die Aufnahme von Paracetamol (ein Schmerzhemmer), Levo-
dopa (Arzneimittel gegen die Parkinsonkrankheit), Lithium (ein Mittel gegen Depressionen) so-
wie Tetrazyklin und Pivampicillin (Mittel zur Behandlung von Infektionskrankheiten) kann be-
schleunigt werden.

e Die Wirkung von Alkohol und beruhigenden Medikamenten kann verstéarkt werden.

*  Bei gleichzeitiger Gabe von Migraeflux MCP und Neuroleptika (wie z. B. Phenothiazinen, Thio-
xanthenderivaten, Butyrophenonen) kdnnen verstirkt extrapyramidale Storungen (z. B. Krampf-
erscheinungen im Kopf-, Hals- und Schulterbereich) auftreten.

*  Bei gleichzeitiger Gabe von so genannten ,,Serotonin-Wiederaufnahmehemmern* (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen) kann es ebenfalls zu verstiarktem Auftreten von extrapyrami-
dalen Symptomen bis hin zu einem so genannten ,,Serotonin-Syndrom* (u. a. charakterisiert
durch Verdnderungen des Geisteszustandes wie Verwirrtheit, Erregtheit, unkoordinierte Bewe-
gungen, Zittern, Durchfall und Fieber) kommen.

*  Die Wirkung von trizyklischen Antidepressiva (stimmungsaufhellenden, antriebssteigernden Arz-
neimitteln), Monoaminooxidasehemmern (MAO-Hemmern) und Sympathomimetika kann bei
gleichzeitiger Gabe von Migraeflux MCP beeinflusst werden. Es sollte die gleichzeitige Ein-
nahme von Medikamenten vermieden werden, die den Bewegungsablauf des Magens herabsetzen
(z. B. Anticholinergika) und damit die Wirkung von Migraeflux MCP vermindern.

*  Die Wirkung von Succinylcholin kann durch Migraeflux MCP verldangert werden.
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*  Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber fithren (Enzyminduktion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (Arzneimit-
tel gegen Krampfanfille des Gehirns [v. a. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin]) sowie
Rifampicin (ein Tuberkulosemittel), konnen auch durch sonst unschidliche Dosen von Paraceta-
mol Leberschiden hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

*  Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol (Arzneimittel gegen Infektionen)
kann die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein mit dem Risiko einer er-
hohten Toxizitét.

*  Bei gleichzeitiger Einnahme von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiih-
ren, wie z. B. Propanthelin, kann die Aufnahme und der Wirkungseintritt von Paracetamol verzo-
gert werden.

*  Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung
der Gerinnungsfihigkeit des Blutes) sind beziiglich ihrer klinischen Bedeutung noch nicht zu be-
urteilen. Eine Langzeitanwendung von Migraeflux MCP bei Patienten, die mit oralen Antikoagu-
lantien (blutgerinnungshemmende Mittel) behandelt werden, sollte daher nur unter &rztlicher
Kontrolle erfolgen.

*  Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT ([Zidovudin], Arzneimittel, das hem-
mend auf das Wachstum und die Vermehrung von Viren einwirkt) wird die Neigung zur Vermin-
derung weiller Blutkdrperchen (Neutropenie) verstirkt. Migraeflux MCP soll daher nur nach drzt-
lichem Anraten gleichzeitig mit AZT eingenommen werden.

Einnahme von Migraeflux MCP zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Migraeflux MCP darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Migraeflux MCP darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da die Sicherheit der Anwen-
dung fiir diese Fille nicht belegt ist.

Stillzeit
Migraeflux MCP darf in der Stillzeit nicht angewendet werden, da die Sicherheit der Anwendung fiir
diese Fille nicht belegt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemédem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
veridndern, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstarktem Malle im Zu-
sammenwirken mit Alkohol und zentral wirkenden Arzneimitteln.

Migraeflux MCP enthiilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthilt 7 mg Sorbitol pro Filmtablette.

Migraeflux MCP enthilt Natriumverbindungen
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei*.

3. Wie sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrigt

Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen

Bei den ersten Anzeichen der Migrine 1-mal 2 Filmtabletten Migraeflux MCP. Bei Bedarf kann diese
Dosis in 4-stiindigem Abstand erneut eingenommen werden, jedoch sollen nicht mehr als 6 Filmtablet-
ten pro Tag ohne ausdriickliche drztliche Verordnung eingenommen werden.

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist die Dosis der Funktionsstorung anzupassen.
Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschriinkung der Nierenfunktion
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis ver-
mindert bzw. das Dosisintervall verldngert werden.

(Die folgenden Angaben gelten fiir Erwachsene):

Kreatininclearance bis 10 ml/min:
1-mal téglich 2 Filmtabletten Migraeflux MCP (entsprechend 1 000 mg Paracetamol und 10 mg Meto-
clopramid).

Kreatininclearance 11 bis 60 ml/min:

2 Filmtabletten Migraeflux MCP (entsprechend 1 000 mg Paracetamol und 10 mg Metoclopramid)
und ggf. 1 Filmtablette Migraeflux MCP (entsprechend 500 mg Paracetamol und 5 mg Metoclopra-
mid) als weitere Dosis in 24 Stunden.

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung (Leberinsuffizienz) mit Bauchwassersucht (Aszites)
sollte wegen der verzogerten Ausscheidung die Dosis auf die Hélfte verringert werden.

Bei angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit) muss Migraeflux MCP in groferen Einnahmeabstinden oder in verminderter Menge einge-
nommen werden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von min-
destens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Korpergewicht

Eine Anwendung von Migraeflux MCP bei Kindern unter 14 Jahren bzw. unter 43 kg Korpergewicht
wird nicht empfohlen, da die Dosisstiérke fiir diese Patientengruppe nicht geeignet ist (siche Abschnitt
2. ,,Migraeflux MCP darf nicht eingenommen werden*).

Art der Anwendung
Migraeflux MCP - Filmtabletten werden unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Migraeflux MCP ohne &rztlichen oder zahnirztlichen Rat nicht ldnger als 3 Tage ein.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundérinfektion oder Anhalten der Symptome iiber mehr als
drei Tage, sollte der Arzt konsultiert werden.



Hinweis:
Bei ldngerer Behandlung mit Migraeflux MCP besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Be-
wegungsstorungen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Migraeflux MCP eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie bitte sofort einen Arzt!

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arznei-
mittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.
Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu schweren Leberschiden fiihren.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blidsse und Bauchschmerzen umfassen.

Durch Metoclopramid verursacht:

Zeichen einer Uberdosierung von Migraeflux MCP sind Schlifrigkeit (Somnolenz), Verwirrtheit,
Reizbarkeit, Unruhe bzw. Unruhesteigerung, Krampfe, Stérungen des natiirlichen Bewegungsablaufes
(extrapyramidalmotorische Storungen), Stérungen der Herz-Kreislauf-Funktion mit Verlangsamung
der Herzschlagfolge (Bradykardie) und Blutdruckanstieg bzw. -abfall.

Vereinzelt wurde iiber das Auftreten einer Methdmoglobindmie (Verminderung der Sauerstofftrans-
portfihigkeit aufgrund chemischer Veridnderungen des roten Blutfarbstoffes) berichtet.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Migraeflux MCP verstindigen Sie bitte sofort einen Arzt.
Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und dem Krankheitsbild.

Gegebenenfalls konnen folgende MaBinahmen ergriffen werden:

Extrapyramidale Symptome klingen nach langsamer i.v. Gabe von Biperiden ab. Nach Einnahme ho-
her Dosen kann zur Entfernung von Metoclopramid aus dem Magen-Darm-Trakt ggf. eine Magenspii-
lung vorgenommen werden bzw. medizinische Kohle und Natriumsulfat gegeben werden.

Die Lebensfunktionen (Vitalfunktionen) sollen bis zum Abklingen der Symptome iiberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Migraeflux MCP vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Migraeflux MCP vor einem Migrineanfall vergessen oder davon zu
wenig eingenommen haben, kann sich der Anfall weiterentwickeln. Sie sollten dann so rasch wie mog-
lich die fehlende Dosis (Anzahl der Migraeflux MCP - Filmtabletten) unter Beachtung der Dosie-
rungsanleitung einnehmen. Nehmen Sie dabei aber nicht mehr ein, als in der Dosierungsanleitung an-
gegeben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Migraeflux MCP abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemaifler Anwendung von Migraeflux MCP keine Besonderheiten zu beach-
ten.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach lingerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemiBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositit und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen inner-
halb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll
eine erneute Einnahme nicht ohne drztlichen Rat erfolgen.

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.

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) wurde tiber Verdnderungen des Blutbil-
des berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie) oder eine starke Ver-
minderung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) wurde das Auftreten von Methimoglobi-
nidmie (Blockierung des roten Blutfarbstoffes fiir den Sauerstofftransport mit Auftreten von Atemnot
und blaue Verfarbung) unter Anwendung von Metoclopramid beobachtet.

Auperst selten kann es zu Stérungen der Blutbildung (allergische Thrombozytopenie oder Leukopenie,
in Einzelféllen eine Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) kann es zu allergischen Reaktionen in
Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion kommen.

Besondere Hinweise:

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den niichsterreichbaren Arzt zu Hilfe.

Ebenfalls sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) ist bei empfindlichen Personen
eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgeldst worden.

In Einzelfdllen sind fiir den Wirkstoff Paracetamol weitergehende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellungen im Gesicht, Atemnot, Schweilausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock)
beschrieben worden.

Besondere Hinweise:
Bei den ersten Anzeichen fiir eine Uberempfindlichkeitsreaktion ist das Priparat abzusetzen und sofort
Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Stoffwechsel- und Ernihrungsstérungen

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

Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (sieche Abschnitt 2).

Psychiatrische Erkrankungen
In Einzelfiillen ist das Auftreten von Verstimmungszustinden (Depressionen) unter Metoclopramid be-
schrieben worden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) konnen, insbesondere bei hoherer Dosie-
rung, Angst und Ruhelosigkeit nach Metoclopramid auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems

In Einzelfiillen wird ein dyskinetisches Syndrom (unwillkiirliche krampfartige Bewegungen, besonders
im Kopf-, Hals- und Schulterbereich) beobachtet.

Ferner wurden bei idlteren Patienten nach Langzeittherapie Parkinsonismus (Erkrankung, die mit Zit-
tern, erhohter Muskelspannung und Bewegungsstarre einhergeht) und Spitdyskinesien (unwillkiirliche,
gesteigerte Muskelbewegungen, besonders im Gesichtsbereich) beschrieben.

Vereinzelt trat unter Metoclopramid ein malignes neuroleptisches Syndrom (charakteristische Zeichen:
Fieber, Muskelstarre, Bewusstseins- und Blutdruckverinderungen) auf. Der Arzt muss sofort



verstindigt werden. Als Mallnahmen werden empfohlen: Absetzen von Migraeflux MCP, Kiihlung,
Dantrolen und/oder Bromocriptin, ausreichende Fliissigkeitszufuhr.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) konnen, insbesondere bei hoherer Dosie-
rung, Kopfschmerzen und Schwindel, nach Metoclopramid auftreten.

GefiaBerkrankungen
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
sehr hoher Blutdruck.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) kann, insbesondere bei hoherer Dosierung,
Durchfall nach Metoclopramid auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) kann es zum Auftreten von Hautr6tungen und
Hautjucken, sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) zu allergischen Reaktionen
mit Hautausschldgen (allergisches Exanthem) kommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) wurden Fille von schweren Hautreaktio-
nen berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Bei Jugendlichen und bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Nierenfunktionsstérung), bei de-
nen die Ausscheidung von Metoclopramid eingeschriinkt ist, ist besonders auf Nebenwirkungen zu
achten und bei deren Auftreten das Arzneimittel sofort abzusetzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Nach langerer Anwendung kann es durch Erhohung des Prolaktins (Hormon, das wihrend der Stillzeit
die Milchabsonderung anregt) zu Brustdriisenschwellung (Gynédkomastie), Milchabsonderung (Galak-
torrhd) oder Stérungen der Regelblutung kommen. Nach Absetzen von Migraeflux MCP verschwinden
diese Nebenwirkungen vollstindig innerhalb kurzer Zeit.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) kann, insbesondere bei htherer Dosierung,
Miidigkeit nach Metoclopramid auftreten.

Untersuchungen
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) wurde von einem leichten Anstieg bestimmter
Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Besondere Hinweise:
Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Migraeflux MCP nicht
nochmals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Thren Arzt, damit er {iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche wei-
tere Maflnahmen entscheiden kann.

Bei Jugendlichen und bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Nierenfunktionsstérung), bei de-
nen die Ausscheidung von Metoclopramid eingeschrénkt ist, ist besonders auf Nebenwirkungen zu
achten und bei deren Auftreten das Arzneimittel sofort abzusetzen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Migraeflux MCP nicht nochmals
eingenommen werden.

Sollte ein dyskinetisches Syndrom (unwillkiirliche, krampfartige Bewegungen, besonders im Kopf-,
Hals- und Schulterbereich) auftreten, so konnen diese Erscheinungen durch intravendse Injektion von
Biperiden vom Arzt sofort behoben werden.



Bei Auftreten eines malignen neuroleptischen Syndroms (charakteristische Zeichen: Fieber, Muskel-
starre, Bewusstseins- und Blutdruckveridnderungen) muss sofort der Arzt verstindigt werden. Als Mal-
nahmen werden empfohlen: Absetzen von Migraeflux MCP, Kiihlung, Dantrolen und/oder Bromocrip-
tin, ausreichende Fliissigkeitszufuhr.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 iiber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Migraeflux MCP 500 mg/5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und jeder Durchdriickpackung nach ,,Ver-
wendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Wasch-
becken). 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.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Migraeflux MCP enthiilt

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol, Metoclopramidhydrochlorid 1 H,O

1 Filmtablette enthilt 500,0 mg Paracetamol und 5,0 mg Metoclopramidhydrochlorid - 1 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon (K 30), Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Stirke (Mais), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol (400), Talkum, Eisen(Ill)-hydroxid-oxid (E 172), Ei-
sen(I1)-oxid (E 172).

Wie Migraeflux MCP aussieht und Inhalt der Packung

Orangefarbene, runde Filmtabletten

Migraeflux MCP ist in Packungen mit 20 und 50 Filmtabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG



Liebigstrafe 1-2

65439 Florsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.
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