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1. Bezeichnung der Arzneimittel

Paspertin®, Filmtabletten
Paspertin® Tropfen, Losung zum Einnehmen
Paspertin® 10 mg/2 ml, Injektionslésung

Wirkstoff: Metoclopramid

2. Verschreibungsstatus/

Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Procainamidderivat mit antiemetischen und
Magen-Darm-motilitatsférdernden  Eigen-
schaften

3.2 Arzneilich wirksame Bestandteile

Paspertin®, Filmtabletten

1 Filmtablette enthalt

10 mg Metoclopramidhydrochlorid
(entsprechend 8,9 mg Metoclopramid)

Paspertin® Tropfen, Lésung zum Einneh-
men

1 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend
12 Tropfen) enthalt

421 mg Metoclopramidhydrochlorid-Mono-
hydrat

(entsprechend 4 mg Metoclopramidhydro-
chlorid bzw. 3,6 mg Metoclopramid)

Paspertin® 10 mg/2 ml, Injektionslésung
2 ml Injektionslésung (=1 Ampulle) enthal-
ten

10,54 mg Metoclopramidhydrochlorid-Mo-
nohydrat

(entsprechend 10 mg Metoclopramidhydro-
chlorid bzw. 8,9 mg Metoclopramid)

3.3 Sonstige Bestandteile

Paspertin®, Filmtabletten
Magnesiumstearat, Maisstarke, Methylcellu-
lose, Pentaerythrit, Schellack, Talkum

Paspertin® Tropfen, Lésung zum Einneh-
men
Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 1,8 mg
Methyl-4-hydroxybenzoat und 0,2 mg Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat als Konservierungs-
mittel

Paspertin® 10 mg/2 mi, Injektionslésung
Natriumchlorid, Wasser flr Injektionszwecke

. Anwendungsgebiete

— Motilittsstérungen des oberen Magen-
Darm-Traktes

— Ubelkeit, Brechreiz, Erbrechen (bei Migra-
ne, Leber- und Nierenerkrankungen,
Schadel- und Himverletzungen, Arznei-
mittelunvertraglichkeit)

— Diabetische Gastroparese

— Paspertin 10 mg/2 ml zusétzlich:
Zur Erleichterung der Duodenal- und Je-
junalsondierung sowie zur Beschleuni-
gung der Magenentleerung und Dinn-
darmpassage bei der rontgenologischen
Untersuchung

. Gegenanzeigen

Metoclopramid darf nicht angewendet wer-
denbei:
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— bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
Uber dem Wirkstoff Metoclopramid oder
einem der sonstigen Bestandteile

— Phaochromozytom

— prolaktinabhangigen Tumoren

— mechanischem Darmverschlu

— Darmdurchbruch

— Epileptikern

— Patienten mit extrapyramidalmotorischen
Stoérungen

— Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu
2 Jahren ist die Anwendung Metoclopra-
mid-haltiger Arzneimittel nicht angezeigt.

Vorsicht ist geboten, wenn die Stimulation
der gastrointestinalen Motilitat zur Ver-
schlimmerung der Grunderkrankung flhren
kénnte, wie z. B. bei gastrointestinalen Blu-
tungen.

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz und bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion sollte wegen der verzégerten Ausschei-
dung die Dosis der Funktionsstdérung ange-
paBt werden (siehe ,Dosierung mit Einzel-
und Tagesgaben®).

Zusatzlich fir Loésung zum Einnehmen und
Injektionslésung:

Kindern Uber 2 bis zu 14 Jahren sollen diese
Darreichungsformen nur bei strenger Indika-
tionsstellung gegeben werden.

Zusétzlich far Filmtabletten:

Fur die Anwendung bei Kindern Uber 2 bis zu
14 Jahren sind diese Darreichungsformen
aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet.

Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit

Metoclopramid sollte wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nur bei strenger Indi-
kationsstellung gegeben werden.

. Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegelegt:

Sehr héufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:

mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
seltener als 1 von 10.000 Behandelten be-
richtet, einschlieBlich Einzelfalle

Unter der Anwendung von Metoclopramid
kdnnen Durchfall, Mudigkeit, Kopfschmer-
zen, Schwindel, Angst und Ruhelosigkeit
auftreten.

Selten kann es zu Hautausschlag kommen.

Das Auftreten von Depressionen wurde sehr
selten unter der Anwendung von Metoclo-
pramid beobachtet.

Sehr selten wird, vorwiegend bei Kindern,
ein dyskinetisches Syndrom beobachtet
(unwillkurliche, krampfartige Bewegungen,
besonders im Kopf-, Hals- und Schulterbe-
reich). Diese Nebenwirkung duBert sich z. B.
als Blickstarre nach oben oder zur Seite,
Verkrampfung der Gesichts- oder der Kau-

muskulatur, Vorstrecken der Zunge, Ver-
krampfung der Schlund- und Zungenmusku-
latur, Schiefhaltung oder Verdrehung des
Kopfes und des Halses, Uberstrecken der
Wirbelsaule, Beugekrampfe der Arme, selten
Streckkrampfe der Beine. Gegenmittel: Bi-
periden iv.

Sehr selten wurden bei alteren Patienten
nach Langzeittherapie Parkinsonismus (Tre-
mor, Rigor, Akinese) und Spatdyskinesien
beschrieben.

Sehr selten trat unter Anwendung von Meto-
clopramid ein malignes neuroleptisches
Syndrom (charakteristische Zeichen: Fieber,
Muskelstarre, BewuBtseins- und Blutdruck-
veranderungen) auf. Dieses Syndrom ist po-
tenziell lebensbedrohlich und muB umge-
hend therapiert werden. Als SofortmaBnah-
men werden empfohlen: Absetzen von Pas-
pertin, Kihlung, Dantrolen und/oder Bromo-
criptin, ausreichende Flussigkeitszufuhr.

Nach langerer Anwendung kann es sehr sel-
ten zu einer Prolaktinerhdhung, Gynakoma-
stie, Galaktorrhoe oder Stérungen der Re-
gelblutung kommen; dann ist das Praparat
abzusetzen.

Sehr selten kann Mundtrockenheit auftreten,
insbesondere unter hoher Dosierung von
Metoclopramid.

Bei intraventser Anwendung kann es zu
einer Blutdrucksenkung kommen. Nach
hochdosierter intravendser Gabe von Meto-
clopramid traten vereinzelt Blutdrucksteige-
rungen auf. Ebenfalls sehr selten traten Herz-
rhythmusstérungen wie supraventrikularen
Extrasystolen, ventrikularen Extrasystolen,
Tachykardie (Beschleunigung der Herz-
schlagfolge) und von Bradykardien (Verlang-
samung der Herzschlagfolge) bis hin zum
Herzstillstand nach parenteraler Gabe von
Metoclopramid.

Bei Jugendlichen und bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz, bei denen die
Ausscheidung von Metoclopramid einge-
schrankt ist, ist besonders auf Nebenwirkun-
gen zu achten und bei deren Auftreten das
Mittel sofort abzusetzen.

Aufgrund des Gehaltes an Alkyl-4-hydroxy-
benzoaten (Parabenen) von Paspertin Trop-
fen kénnen bei entsprechend veranlagten
Patienten  Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten.

Hinweis:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, daB die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Ma-
Be im Zusammenwirken mit Alkohol und se-
dierenden Medikamenten.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Metoclopramid kann die Resorption von an-
deren Stoffen verandern, z. B. von Digoxin
und Cimetidin vermindern, von Levodopa,
Paracetamol, verschiedenen Antibiotika (be-
legt fr Tetrazyklin, Pivampicillin), Lithium und
Alkohol beschleunigen bzw. erhéhen. Bei
gleichzeitiger Verabreichung von Metoclo-
pramid und Lithium kénnen erhéhte Lithium-
plasmaspiegel auftreten.
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Anticholinergica kénnen die Wirkung von
Metoclopramid vermindern.

Bei gleichzeitiger Gabe von Metoclopramid
und Neuroleptika (wie z. B. Phenothiazinen,
Thioxanthenderivaten, Butyrophenonen)
kénnen verstarkt extrapyramidale Stérungen
(z. B. Krampferscheinungen im Kopf-, Hals-,
Schulterbereich) auftreten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmern kann es ebenfalls zu
verstarktem Auftreten von extrapyramidalen
Symptomen bis hin zu einem Serotonin-
Syndrom kommen.

Die Wirkung von Succinylcholin und ande-
ren Muskelrelaxantien kann durch Metoclo-
pramid verlangert werden.

Metoclopramid kann die erwlnschte Wir-
kung von Dopamin vermindern.

Bei der gleichzeitigen Behandlung von Me-
toclopramid mit Tetracyclin und Atovaquon
wurde eine signifikante Reduktion der Atova-
quon-Plasmakonzentration beobachtet. Bis
weitere Daten vorliegen, sollte die gleichzeiti-
ge Anwendung von Metoclopramid und Ato-
vaquon nur mit Vorsicht erfolgen.

. Warnhinweise

Paspertin Tropfen:

Aufgrund des Gehaltes an Methyl(4-hy-
droxybenzoat und Propyl(4-hydroxybenzoat)
kann bei Anwendung dieses Arzneimittels
Urtikaria (Nesselsucht) auftreten. Mdglich
sind auch Spatreaktionen, wie Kontaktder-
matitis. Selten sind Sofortreaktionen mit Urti-
karia und Bronchospasmus (Bronchial-
krampf).

. Wichtigste Inkompatibilitdten

Paspertin 10 mg/2 ml Injektionslosung darf
nicht mit alkalischen Infusionslésungen ver-
mischt werden.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Paspertin Filmtabletten

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 3 bis 4 mal taglich 1 Paspertin
Filmtablette (entsprechend 3—4 mal taglich
10 mg Metoclopramidhydrochlorid) und Ju-
gendliche 2 bis 3 mal taglich '/, bis 1 Pasper-
tin® Filmtablette (entsprechend 2-3 mal
taglich 5 bis 10 mg Metoclopramidhydro-
chlorid).

Kinder:

Bei Kindern Uber 2 bis zu 14 Jahren betragt
die Dosierung 0,1 mg Metoclopramid/kg
Korpergewicht als Einzeldosis, die maximale
Tagesdosis betragt 0,5 mg Metoclopramid/
kg Kérpergewicht. Daflr stehen besser do-
sierbare Darreichungsformen (z. B. Losung)
zur Verfigung.

Paspertin Tropfen

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 3 bis 4 mal taglich 30 Paspertin
Tropfen (entsprechend 3-4 mal taglich
10 mg Metoclopramidhydrochlorid) und Ju-
gendliche 2 bis 3 mal téglich 15 bis 30 Pas-
pertin® Tropfen (entsprechend 2—3 mal tag-
lich 5 bis 10 mg Metoclopramidhydrochlo-
rid).

Kinder:

Die Dosierung richtet sich nach dem Korper-
gewicht des Kindes:

Bei Kindern Uber 2 bis zu 14 Jahren betragt
die Dosierung 0,1 mg Metoclopramid pro kg
Korpergewicht (entsprechend 0,3 Tropfen
Paspertin® Tropfen pro kg Korpergewicht)
als Einzeldosis, die maximale Tagesdosis
betragt 0,5 mg Metoclopramid pro kg Koér-
pergewicht.

Kérper-  Einzeldosis max. Tages-
gewicht  (mg/Trpf.) dosis
50 kg 5 mg entspr. 15 Trpf. 25 mg
30kg 3 mgentspr. 9 Trpf. 15 mg
20kg 2 mgentspr.6 Trpf. 10 mg

Paspertin 10 mg/2 ml

Bei Motilitdtsstorungen des oberen Magen-
Darm-Traktes, Ubelkeit, Brechreiz und Er-
brechen, diabetischer Gastroparese
Erwachsene und Jugendliche 1-3 mg tag-
lich 1 Ampulle Paspertin 10 mg/2 ml (ent-
sprechend 1-3 mal taglich 10 mg Metoclo-
pramidhydrochlorid).

Kinder:

Die Dosierung richtet sich nach dem Kor-
pergewicht des Kindes:

Bei Kindern Uber 2 bis zu 14 Jahren betragt
die Dosierung 0,1 mg Metoclopramid pro kg
Kérpergewicht (entsprechend 0,02 ml Pas-
pertin 10 mg/2 ml pro kg Kérpergewicht) als
Einzeldosis, die maximale Tagesdosis be-
tragt 0,5 mg Metoclopramid pro kg Kérper-
gewicht.

Kérper-  Einzeldosis max. Tages-
gewicht dosis
50kg 5mgentspr.1,0ml 25 mg
30kg 3 mgentspr.06 ml 15 mg
20kg 2 mgentspr. 04 ml 10 mg

Zur Untersuchung des oberen Magen-
Darm-Traktes

Erwachsene:

1-2 Ampullen Paspertin 10 mg/2 ml (ent-
sprechend 10-20 mg Metoclopramidhy-
drochlorid) langsam (Uber 1-2 Minuten) i.v.
ca. 10 Minuten vor Untersuchungsbeginn.

Kinder Gber 2 bis zu 14 Jahren:
0,1 mg Metoclopramid/kg Kdrpergewicht
langsam (Uber 1-2 Minuten) iv. ca. 10 Minu-
ten vor Untersuchungsbeginn.

Flr Filmtabletten, Tropfen, Injektionsié-
sung:

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die
Dosis der Funktionsstérung anzupassen.
(Die folgenden Angaben gelten fir Erwach-
sene. Fur Kinder liegen bisher keine ent-
sprechenden  Untersuchungsergebnisse
VOr.):

Kreatininclearance bis 10 ml/min:

1 mal taglich 10 mg Metoclopramid

Kreatininclearance 11 bis 60 ml/min:
1 mal taglich 10 mg Metoclopramid und
1 mal taglich 5 mg Metoclopramid

Bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz
mit Aszites sollte wegen der verlangerten
Eliminationshalbwertszeit die Dosis auf die
Halfte reduziert werden.

11.

12

13.

Art und Dauer der Anwendung

Paspertin Filmtabletten sind jeweils vor den
Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Flussigkeit
zu schlucken.

Paspertin Tropfen sind vor den Mahlzeiten
mit etwas Flussigkeit einzunehmen.

Paspertin 10 mg/2 ml wird intramuskular
(i.m.) oder intravends (i.v.) injiziert.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
der Grundkrankheit. Im allgemeinen sind et-
wa 4 bis 6 Wochen ausreichend. Dartber
hinaus kann Metoclopramid, wenn erforder-
lich, in Einzelfallen bis zu 6 Monaten ange-
wendet werden.

Hinweis:

Bei langerer Behandlung mit Metoclopra-
mid besteht ein erhéhtes Risiko fur das Auf-
treten von Bewegungsstorungen (siehe
»Nebenwirkungen®).

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome einer Uberdosierung

Somnolenz, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Unruhe
bzw. Unruhesteigerung, Krampfe, extrapyra-
midalmotorische Stérungen, Stérungen der
Herz-Kreislauf-Funktion mit Bradykardie und
Blutdruckanstieg bzw. -abfall. Vereinzelt
wurde Uber das Auftreten einer Methamo-
globinamie berichtet.

b) TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung

Antidot: Extrapyramidale Symptome klingen
nach langsamer i.v. Gabe von Biperiden ab.
Nach Einnahme hoher Dosen kann zur Ent-
fernung von Metoclopramid aus dem Ma-
gen-Darm-Trakt ggf. eine Magenspulung
vorgenommen werden bzw. medizinische
Kohle und Natriumsulfat gegeben werden.

Uberwachung der Vitalfunktionen bis zum
Abklingen der Symptome.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bio-
verfiigbarkeit, soweit diese Angaben
fiir die therapeutische Verwendung er-
forderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Metoclopramid ist ein zentraler Dopamin,-
und Serotoning,-Antagonist. Ferner zeigt es
einen peripheren Serotonin,-Agonismus.
Zwei Hauptwirkungen konnen unterschie-
den werden: 1. ein antiemetischer Effekt und
2. eine beschleunigte Magenentleerung und
Dinndarmpassage.

Die antiemetische Wirkung wird Uber einen
zentralen  Angriffspunkt am  Hirnstamm
(Chemorezeptoren-Triggerzone des Brech-
zentrums), durch eine Hemmung dopami-
nerger Neurone sowie einer Hemmung von
Serotonin,-Rezeptoren vermittelt. Die Motili-
tatssteigerung wird zum Teil ebenfalls von
Ubergeordneten Zentren gesteuert. Gleich-
zeitig spielt aber auch ein peripherer Wir-
kungsmechanismus Uber eine Aktivierung
von Serotonin,-Rezeptoren und madglicher-
weise eine Hemmung dopaminerger Re-
zeptoren des Magens und Dunndarms eine
Rolle. Uber den Serotonin,-Agonismus so-
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wie Uber den peripheren Dopamin,-Antago-
nismus werden indirekte cholinerge Eigen-
schaften an der Magen-Darm-Wand entfal-
tet.

Die unerwlnschten Wirkungen bestehen
hauptsachlich in extrapyramidalen Sym-
ptomen (unwillkirlichen krampfartigen Be-
wegungen), denen der Dopaminrezeptoren-
blockierende Wirkungsmechanismus von
Metoclopramid im ZNS zugrunde liegt. Bei
langerdauernder Anwendung kann es we-
gen des Ausfalls der dopaminergen Hem-
mung der Prolaktinsekretion zur Erhéhung
der Prolaktinkonzentration im Serum kom-
men. Galaktorrhoen und Stérungen des
Menstruationszyklus bei Frauen und Gyna-
komastie bei Mannem sind beschrieben;
sie bilden sich nach Absetzen der Medika-
tion zurlick.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

a) Akute Toxizitédt

Die akute Toxizitdt wurde an verschiedenen
Tierspezies (Maus, Ratte, Hund) gepruft. Das
Vergiftungsbild entspricht den unter Punkt
12 ,NotfallmaBnahmen, Symptome und Ge-
genmittel” aufgefuhrten Symptomen.

b) Chronische Toxizitédt

Bei subchronischer und chronischer Gabe
von oralen und intravendsen Dosen zeigten
sich bei allen Tieren Gbereinstimmende Ver-
giftungsbilder: bei Hund und Kaninchen ver-
ringerte Futteraufnahme, reduzierte Korper-
gewichtsentwicklung, Diarrhoe, Leukozyto-
se und Anamie, Erhdhung von LDH und AP,
Sedierung, Anorexie; bei der Ratte eine Er-
héhung von SGOT, SGPT und Gesamtbiliru-
bin.

Die niedrigste toxische Dosis lag nach chro-
nischer Gabe an Ratte und Hund zwischen

se auf teratogene oder embryotoxische
Eigenschaften.

Dosierungen, die zu einem Anstieg des Pro-
laktinspiegels fihrten, haben bei Ratten re-
versible Spermatogenesestorungen verur-
sacht.

Beim Menschen liegen Erfahrungen mit der
Anwendung in der Schwangerschaft fir et-
wa 1000 Mutter-Kind-Paare vor; ca. 320 da-
von wurden im 1. Trimenon exponiert. Es
wurden keine nachteiligen Auswirkungen
bei den Neugeborenen beschrieben.

13.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe in nicht retardierter Darrei-
chungsform wird Metoclopramid schnell re-
sorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen
werden innerhalb von 30—120 Minuten, im
Mittel nach ca. 1 Stunde, erreicht. Die Bio-
verflgbarkeit von oral appliziertem Metoclo-
pramid betragt im Mittel ca. 60—-80 %/o.

Nach oraler Gabe von 10 mg Metoclopra-
mid in nicht retardierter Darreichungsform
wurden bei 6 Probanden maximale Plasma-
konzentrationen in Hohe von 42—-63 ng Me-
toclopramid/ml bestimmt. Die maximalen
Plasmakonzentrationen nach oraler Gabe
kénnen sehr unterschiedlich sein. Dies wird
auf den interindividuell variablen First
pass“-Metabolismus fiir Metoclopramid zu-
rackgefuhrt.

Nach intravendser Verabreichung erfolgte
eine rasche initiale Verteilung von Metoclo-
pramid.

Fir die Eliminationshalbwertszeit wurden
Werte zwischen 2,6 bis 4,6 Stunden ermittelt.
Metoclopramid bindet nur geringflgig an
Plasmaproteine. Das Verteilungsvolumen
liegt zwischen 2,2 und 34 I/kg.

16.

17.

18.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Paspertin vor Licht schitzen. Aus der Ver-
packung entnommenes Arzneimittel nicht
langere Zeit direkter Sonnenbestrahlung
aussetzen.

Paspertin 10 mg/2 ml: Ampullen immer vor
Licht und Sonnenbestrahlung geschutzt im
Umkarton aufbewahren.

Iffaspertin Tropfen sollten 6 Monate nach
Offnung der Flasche nicht mehr verwendet
werden.

Darreichungsformen und
Packungsgroien

Filmtabletten

Originalpackungen mit:

20 [N1], 50 [N2], 100 Filmtablet-
ten

Klinikpackungen mit:

500 (10 x 50), 2000 (40 x 50), Fiimtabletten

Lésung

Originalpackung mit:

30ml [NT1], 50 ml und 100 ml Lo-
sung

Klinikpackungen mit:

500 ml (10 x 50), 1000 ml (20 x 50), 3000 ml
(60 x 50 ml), 5000 ml (100 x 50 ml) Lésung

Injektionslésung (10 mg/2 mi)
Originalpackung mit:

5 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung
Klinikpackungen mit:

50 (10x 5) und 500 (10 x 5) Ampullen zu
2 ml Injektionsldsung

Stand der Information

11-35 mg/kg; der todliche Dosisbereich Januar 2003
dirfte zwmghen 35-115mg/kg per os zu Metoclopramid  passiert die  Blut-Him-
erwarten sein. Schranke und geht in die Muttermilch tber. | 19. Name oder Firma und Anschrift

Die niedrigste toxische Dosis am Hund lag
zwischen 6-18 mg/kg iv., am Kaninchen
zwischen 2—-10 mg/kg iv.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Einer ausfihrlichen Mutagenitatsprafung
wurde Metoclopramid nicht unterzogen.
Untersuchungen zur Mutagenitat von Meto-
clopramid an 3 bakteriellen Stammen (Sal-
monella) erbrachten keinen Hinweis auf mu-
tagene Eigenschaften.

In einer 77-Wochen-Studie zum tumorer-
zeugenden Potential an Ratten mit oralen
Dosen, welche 40-fach tber der humanthe-
rapeutischen Dosis lagen, lieBen sich mit
Ausnahme einer Erhdhung des Prolaktin-
spiegels keine weiteren Besonderheiten
aufzeigen. Auch konnte bisher weder aus
klinischen noch epidemiologischen Studien
eine Korrelation zwischen chronischer An-
wendung prolaktinstimulierender Substan-
zen und der Mamma-Tumorigenese gefun-
den werden.

d) Reproduktionstoxizitét

Reproduktionsstudien wurden an drei ver-
schiedenen Tierspezies (Maus, Ratte und
Kaninchen) durchgefihrt. Bis in den héch-
sten gepriften Dosisbereich (1162 bzw.
200 mg/kg oral) ergaben sich keine Hinwei-
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14.

15.

Es wird zum Teil unverandert (ca. 20 9%0),
zum anderen Teil nach Metabolisierung in
der Leber in Konjugation mit der Glucuron-
oder Schwefelsaure Uber die Niere ausge-
schieden.

Sonstige Hinweise

Risikogruppen:
Schwangerschaft und Stillzeit: siehe Ge-
genanzeigen (Punkt 5)

Dystonisch-dyskinetische Bewegungssto-
rungen treten unter der Einnahme von Meto-
clopramid haufiger bei Patienten unter
30 Jahren auf.

Parkinsonismus tritt bei alteren Patienten
haufiger auf.

Bei Patienten mit gestorter Nierenfunktion
soll die Dosis den verringerten Ausschei-
dungsverhaltnissen angepalt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Paspertin Filmtabletten, Paspertin Tropfen
und Paspertin 10 mg/2 ml:
3 Jahre.

Arzneimittel nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

des pharmazeutischen
Unternehmers

Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Bdckler-Allee 20

30173 Hannover

Telefon: (05 11)857-24 00

Telefax: (05 11)857-31 20

e-mail: solvay.arzneimittelesolvay.com

Notruf:
Solvay Deutschland (05 11) 8 57-0

Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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