cloridrato de metoclopramida

Solucao oral gotas 4mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

cloridrato de metoclopramida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucéo oral gotas 4mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (21 gotas) da solucéo oral gotas contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equivglea 4mg de cloridrato de
MELOCIOPIAMILA).....cciiiiiiiiii i 4,21mg

RV 2= o U] o I TR o P ERRPR 1mL
Excipientes: ciclamato de sédio, metilparabenopitparabeno, sacarina sédica, agua de
osmose reversa, acido benzoico e metabissulfishdie.

Cada gota equivale a 0,19 mg de cloridrato de regicamida.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dex@es da movimentacdo do sistema
digestivo como em enjoos e vomitos de origem cicasgloencas metabdlicas e infecciosas,
secundarias a medicamentos.

Este medicamento é utilizado também para facilgrprocedimentos radiolégicos (que

utilizam o raio-x no trato gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa deste medicameage no sistema digestoério (grupo de
orgaos do corpo, como por exemplo, estbmago, inteséntre outros, responsavel pela
digestdo dos alimentos) no alivio de nduseas eteémi

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos segutaisos:

-Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou aggealcomponente da férmula;

-Em que a estimula¢do da motilidade gastrintesties\taziamento gastrico) seja perigosa,
como por exemplo, na presenca de hemorragia (saegta), obstrucdo mecanica ou
perfuracéo gastrintestinal;



-Se vocé é epilético ou esteja recebendo outramafdzs que possam causar reacdes
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentaondsculo, rigidez muscular), uma vez
gue a frequéncia e intensidade destas rea¢des Emiteaumentadas;

-Em pacientes com feocromocitoma o suspeito ouircoaflo (tumor geralmente benigno
na glandula suprarrenal), pois pode desencadese bipertensiva (aumento da presséo
arterial) suspeita ou confirmada, devido a provéberacdo de catecolaminas (substancia
liberada apos situacéo de estresse) do tumor;

-Em pacientes com historico de discinesia tardiav{mentos repetitivos, involuntarios e
ndo-intencionais que as vezes continua ou aparesenmapos o farmaco ndo ser mais
utilizado por um longo tempo) induzida por neurtilggs (medicamentos usados no
tratamento de psicoses, como anestésicos e em soulisiUrbios psiquicos) ou
metoclopramida;

-Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopani@edrg medicamento usado no
tratamento das sindromes parkinsonianas), devido@es serem contrarias;

-Doenca de Parkinson;

-Historico conhecido de metemoglobinemia (desordenacterizada pela presenca de um
nivel mais alto do que o normal de metemoglobinasamague. A metemoglobina € uma
forma de hemoglobina que n&o se liga ao oxigéndepdo ocasionar anemia e falta de
oxigénio nos tecidgscom metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocrobdoredutase.
Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 1 ano de idade, devido
ao risco aumentado da ocorréncia de desordens expisamidais nesta faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremogxtiemidade, aumento do estado de
contracdo do musculo, rigidez muscular), particntarte em criancas e adultos jovens e/ou
guando sao administradas altas doses (\@&is os males que este medicamento pode me
causar?). Essas reacfes sdo completamente revertidasaambsrrupcdo do tratamento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacéo detumdp| ocasionalmente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da facemante se observa torcicolo, crises
oculdgiras (contracdo de musculos extra-ocularastendo olhar fixo para cima ou lateral),
protrusdo ritmica da lingua (movimentos involumgriitmicos da lingua), fala do tipo
bulbar (lenta) ou trismo (contracdo do musculoeaspvel pela mastigacao).

O tratamento com este medicamento n&do deve exBeaeses devido ao risco de ocorrer
discineia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespecificado na sec&ddomo devo usar
este medicamentd?, entre cada administracdo de metoclopramida, mesm casos de
vomito e rejeicdo da dose, de forma a evitar suyserd

Este medicamento ndo é recomendado para paciguitéces, visto que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindromerdi&ptica Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia (febre), distUrbiogragpiramidais, instabilidade nervosa
autondmica (alteracdo batimentos do coracdo, wesafa, etc) e elevacdo de
creatinofosfoquinase (que tem papel fundamentaltransporte de energia nas células
musculares). Portanto, deve-se ter cautela seevde@fre, um dos sintomas da Sindrome



Neuroléptica Maligna (SNM) e a administracdo deatiepramida deve ser interrompida se
houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Malighd(s

Este medicamento contém metabissulfito de sédiuab pode desencadear reagcdes do tipo
alérgico incluindo choque anafilatico (reacdo at&rggrave) e de risco a vida ou crises
asmaticas menos severas em pacientes suscetiveis.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwalfEriodicamente pelo médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos émecomendada diminuicdo da dose
(vide*Como devo usar este medicamenio?

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estarioakda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase.

Nesses casos, este medicamento deve ser imediédae@ermanentemente suspenso e o
médico adotara medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Poinips @e alteracdo grave nos batimentos
cardiacos), portanto, recomenda-se cautela emmnpesigue apresentam fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT rfiale medido no eletrocardiograma,
gue quando aumentado, associa-se ao aumento daleésarritmias e até morte subita), isto
é:

-Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exglm hipocalemia (reducdo dos niveis de
potassio no sangue) e hipomagnesemia (reducadwss de magnésio no sangue)].
-Sindrome do intervalo QT longo.

-Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo o0s maditasn que, se usados
concomitantemente com este medicamento, Sao caloisgaor prolongar o intervalo QT.
Gravidez e amamentacao

Estudos em gravidas nédo indicaram ma formacgéo 6etaioxicidade neonatal durante o
primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidade thow de informagBes em gravidas
indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outromestres. Estudos em animais nao
indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessarioyso de metoclopramida pode ser
considerado durante a gravidez. Devido as suagipdaples farmacoldgicas, assim como
outras benzamidas, caso este medicamento sejaistlatdn antes do parto, distarbios
extrapiramidais no recém-nascido ndo podem seuieikd. A metoclopramida é excretada
pelo leite materno e rea¢des adversas no bebéatBmpser excluidas. Deve-se escolher
entre interromper a amamentacao ou abster-setdontato com metoclopramida, durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesanentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica.

Populagbes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatadgacientes idosos tratados por periodos
prolongados.

Deve-se considerar reducdo da dose em pacientsssidmm base na funcdo renal ou
hepética e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacgOes extrapiramidais podem ser mais fregsieete criancas e adultos jovens,
podendo ocorrer apds uma unica dose.



O uso em criancas com menos de 1 ano de idade ¢raiodicado (vide
“Contraindicactey.

Para combinacdes de metoclopramida

O uso em criancgas e adolescentes com idade eati® Anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentorigdstpode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. Aulima pode comecar a agir antes que 0s
alimentos tenham saido do estdmago e levar a uedaqios niveis de agucar no sangue
(hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopranpiode acelerar o transito alimentar do
estdbmago para o intestino e, consequentementecanpagem de absorcao de substancias, a
dose de insulina e o tempo de administracdo poderessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (¢ensedi médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria deveeduzida em 75% ou conforme o
critério de seu medico.

Em pacientes com problemas moderados a severogagsonsulte seu médico para saber
0 grau de comprometimento dos seus rins), a da@s@adieve ser reduzida em 50% ou
conforme o critério de seu médico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de piakacthormdnio que estimula a
producéao de leite), o que deve ser consideradoasmeries com cancer de mama detectado
previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas severos no figado, @ dege ser reduzida em 50% ou
conforme o critério de seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administracdo decloptamida, potencializada por
depressores do sistema nervoso central (SNC), laledmbilidade em dirigir veiculos ou
operar maquinas pode ficar prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacédo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopeami
possuem acdes contrarias.

Combinacgdes a serem evitadaglcool aumenta o efeito calmante da metoclopramid
Combinagbes a serem levadas em consideragéo:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina possuegdes contrarias no esvaziamento do
estdbmago.

-Depressores do SNC (derivados da morfina, hipogtiansioliticos, anti-histaminicos H1
sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratiosiidina e substancias relacionadas):
aumentam o efeito calmante da metoclopramida.

-Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar fesos neurolépticos em relacdo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais.

-Devido ao efeito da metoclopramida de aceleraigastBo, a absor¢cédo de certos farmacos
pode estar modificada.

-digoxina: a metoclopramida diminui a quantidadeld@xina circulante, sendo necessaria
monitorizacao da concentracdo de digoxina no sangue



-ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quangidael ciclosporina circulante, sendo
necessaria monitorizagédo da concentracdo de cariogpno sangue.

-Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetif@ds niveis de exposicdo de
metoclopramida sdo aumentados quando coadministcado inibidores potentes da
CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de laboratorios

Ndo h& dados disponiveis até o momento sobre afeir@ecia de cloridrato de
metoclopramida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tien outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Psée perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&do use o medicamento com o0 prazo de validade vetmi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Solucao Oral Gotas:Solugéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso em adultos:
Solucéo oral gotas’53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossar*~

das refeicdes.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical, confoffigara).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fragsocapso. &

N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida astn@ida por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administragédo deve
ser somente por via oral, conforme recomendadométtico.

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento géastrico pode sgromesavel pela dificuldade no controle de
diabéticos. A insulina administrada pode comecagia antes que os alimentos tenham
saido do estdbmago e levar a uma queda dos niva@igidar no sangue. A metoclopramida
pode acelerar o transito alimentar do estbmago @andestino facilitando a absorcéo de
substancias. A dose de insulina e o tempo de aslir@géo podem necessitar de ajustes.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecdo da metoclopramida é principalmente rdbiad alguns pacientes o tratamento
deve ser iniciado com aproximadamente metade damasmendada, podendo a dose ser
ajustada a critério medico.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaiagsim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horério da dose seguinte, espereste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devenadministradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento); Reagdo comum (ocorre entre 1% e 1@8opdcientes que utilizam este
medicamento); Rea¢do incomum (ocorre entre 0,1% elds pacientes que utilizam este
medicamento); Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% % @ds pacientes que utilizam este
medicamento); Reacdo muito rara (ocorre em mendyéo dos pacientes que utilizam
este medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dissdiisponiveis).

Disturbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apos admag&h de dose Unica, principalmente
em criancas e adultos jovens (vid® que devo saber antes de usar este medicamgnto?
sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntérios) etaliia aguda (estados de tonicidade
anormal em qualquer tecido), diminuicdo do nivetolesciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesiaia tardia, durante ou am@bamento prolongado, principalmente
em pacientes idosos (vide O que devo saber antesateeste medicamento?); Sindrome
Neuroléptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos

Comum: depresséo.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confuséo.

Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estacioekda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase principalmente em recém-dasdyvide*O que devo saber antes de
usar este medicamentg?

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca sdéaemoglobina no sangue),
principalmente com administracdo concomitante ths aloses de medicamentos liberadores
de enxofre.



Disturbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongaldcionados com hiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do horméniactird, que estimula a secrecédo de
leite), [amenorreia (auséncia de menstruacdo)cwataia (producdo de leite excessiva ou
inadequada), ginecomastia (aumento das mamas eenkjm

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reacdes anafilaticas (incluindo choguoafilatico particularmente com a
formulagéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia tzava).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do cordcparticularmente com a formulagéo
intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo ap&s do metoclopramida injetavel a qual
pode ser apoés a bradicardia, (vi@®@mo devo usar Este medicamento?

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com noufegeromocitoma (tumor da
glandula suprarrenal) (vidQuando ndo devo usar este medicamento?

Prolongamento do intervalo QT e Torsade de poifiee “Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo (presséao baixa) especialmentdaomilacao intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso imgktav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonoléduoianuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é smmemtomatico. Os sintomas
geralmente desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela admagéb intravenosa de azul de metileno.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
05/05/2014 | 0338177/14-3 10459 - 05/05/2014| 0338177/14-3 10459 - 05/05/2014 Verséao inicial VP 5mg/mL sol inj cx 100
GENERICO - GENERICO — amp vd inc x 2mL (emk
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial hosp).
Texto de Bula - de Texto de Bula
RDC - 60/12 - RDC - 60/12
14/12/2018 10452 - 14/12/2018 10452 - 14/12/2018 Revisédo do texto d¢ VP - 5mg/mL sol inj cx 120
GENERICO — GENERICO — todos 0s tépicos amp vd inc x 2mL (emk

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

hosp).




cloridrato de metoclopramida

Solucao injetavel 10mg/2mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

cloridrato de metoclopramida —

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucao injetavel 10mg/2mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 2mL da solugéo injetavel contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equiiglea 10mg de cloridrato de
MELOCIOPIAMITA)......ciiiiiiiiiiiie e 10,54mg

RV 2= o U] o I TR o P EREPR 2mL

Excipientes: cloreto de sddio, metabissulfito déic@ agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dex@es da movimentacdo do sistema
digestivo como em enjoos e vomitos de origem cicasgloencas metabdlicas e infecciosas,
secundarias a medicamentos.

Este medicamento é utilizado também para facibgrprocedimentos radiolégicos (que

utilizam o raio-x) no trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa deste medicameage no sistema digestoério (grupo de
orgaos do corpo, como por exemplo, estbmago, inteséntre outros, responsavel pela
digestdo dos alimentos) no alivio de nauseas (Bjgdmitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos segutaisos:

-Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou aggealcomponente da férmula;

-Em que a estimulac¢do da motilidade gastrintestes\taziamento gastrico) seja perigosa,
como por exemplo, na presenca de hemorragia (saegta), obstrucdo mecanica ou
perfuracéo gastrintestinal;

-Se vocé é epilético ou esteja recebendo outramafdzs que possam causar reacdes
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentaondsculo, rigidez muscular), uma vez
gue a frequéncia e intensidade destas rea¢des Emteaumentadas;

-Em pacientes com feocromocitoma suspeita ou coafia (tumor geralmente benigno na
glandula suprarrenal), pois pode desencadear tigertensiva (aumento da pressao



arterial), devido a provavel liberacédo de catecolasi(substancia liberada ap6s situacdo de
estresse) do tumor;

-Em pacientes com historico de discinesia tardiav{imentos repetitivos, involuntarios e
nao intencionais que as vezes continua ou aparesenmapods o farmaco ndo ser mais
utilizado por um longo tempo) induzida por neurtifgs (medicamento usado no
tratamento de psicoses, como anestésicos e em souligtUrbios psiquicos) ou
metoclopramida (principio ativo deste medicamento);

-Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopamao&rgimedicamento usado no
tratamento das sindromes parkinsonianas) devidQdes serem contrarias;

-Doenca de Parkinson;

Historico conhecido de metemoglobinemia (desordamaaterizada pela presenca de um
nivel mais alto do que o normal de metemoglobinasammgue. A metemoglobina € uma
forma de hemoglobina que nédo se liga ao oxigéndeipdo ocorrer uma anemia e falta de
oxigénio em tecidgcom metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocrondoredutase.
Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 1 ano de idade, devido
ao risco aumentado da ocorréncia de desordens expisamidais nesta faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremoexttemidade, aumento do estado de
contracdo do musculo, rigidez muscular), particatarte em criancas e adultos jovens e/ou
guando sao administradas altas doses (M@leais os males que este medicamento pode me
causar?). Essas reacfes sdo completamente revertidasaambsrrupcdo do tratamento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacéao detumdp; ocasionalmente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da facegmante se observa torcicolo, crises
oculdgiras (contracdo de musculos extraocularestando olhar fixo para cima ou lateral),
protrusdo ritmica da lingua (movimentos involumgriitmicos da lingua), fala do tipo
bulbar (lenta) ou trismo (contracdo do musculoeaspvel pela mastigacao).

O tratamento com metoclopramida ndo deve excedereSes devido ao risco ocorrer
discinesia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hepexiéicado na secaoGomo devo usar
este medicamentd’}, entre cada administragcdo de metoclopramida, me&smcasos de
vOmito e rejeicdo da dose, de forma a evitar sugzserd

A metoclopramida ndo € recomendada para paciepiEsi@s, visto que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Negptioa Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia (febre), disturbiatrapiramidais, (instabilidade nervosa
autondmica (alteracdes batimentos do coracdo, wesdta, etc)) e elevagdo de
creatinofosfoquinase (tem um papel fundamental rmaasporte de energia nas células
musculares). Portanto, deve-se ter cautela seevde@fre, um dos sintomas da Sindrome
Neuroléptica Maligna (SNM) e a administracdo deatlepramida deve ser interrompida se
houver suspeita da Sindrome Neuroléptica MalighdV(5

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redosalperiodicamente pelo médico.

Este medicamento injetavel contém metabissulfitosddio, o qual pode desencadear
reacfes do tipo alérgico incluindo choque anaftat{reacdo de hipersensibilidade,



conhecida popularmente como reacao alérgica, geade)risco a vida ou crises asmaticas
menos severas em pacientes suscetiveis.

A injecdo intravenosa de metoclopramida deve st fentamente, durando no minimo 3
minutos, para evitar 0 aparecimento de ansiedaagitacdo transitérias, porém intensas,
seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com admaiggE em tempo menor do que 3
minutos.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos émecomendada diminuicdo da dose
(vide*Como devo usar este medicamenio?

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estarioakda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase.

Nesses casos, metoclopramida deve ser imediataraep&manentemente suspenso e o
médico adotara medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Poinips @e alteracdo grave nos batimentos
cardiacos), portanto, recomenda-se cautela emmnpesigue apresentam fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT rfiale medido no eletrocardiograma,
gue quando aumentado, associa-se ao aumento daleésarritmias e até morte subita), isto
é:

-Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exglm hipocalemia (reducdo dos niveis de
potassio no sangue) e hipomagnesemia (reducadwss de magnésio no sangue)].
-Sindrome do intervalo QT longo.

-Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo o0s maditasn que, se usados
concomitantemente com metoclopramida, sdo conhegidoprolongar o intervalo QT.
Gravidez e amamentacao

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram maafiitonfetal ou toxicidade neonatal
durante o primeiro trimestre da gravidez. Uma gdade limitada de informacdes em
pacientes gravidas indicou ndo haver toxicidadeaib nos outros trimestres. Estudos em
animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Ssessario, 0 uso de metoclopramida pode
ser considerado durante a gravidez. Devido as pu@wiedades farmacoldgicas, assim
como outras benzamidas, caso metoclopramida sejmiattado antes do parto, distUrbios
extrapiramidais no recém-nascido ndo podem seuieikd. A metoclopramida é excretada
pelo leite materno e rea¢des adversas no bebéatBmpser excluidas. Deve-se escolher
entre interromper a amamentacao ou abster-setdonato com metoclopramida, durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesanentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatadgacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Deve-se considerar redu¢cdo da doggaeiantes idosos com base na funcgéo
renal ou hepéatica e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacgOes extrapiramidais podem ser mais fregsieete criancas e adultos jovens,
podendo ocorrer apds uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddréiodicado (vide Contraindicacoes.
Para combina¢des de metoclopramida



O uso em criancgas e adolescentes com idade eati® Anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentorigdstpode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. Aulima administrada pode comecar a agir
antes que os alimentos tenham saido do estomayared uma queda dos niveis de acucar
no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a ciegicamida pode acelerar o transito
alimentar do estdbmago para o intestino e, conseégemte, a porcentagem de absorcéo de
substancias, a dose de insulina e o tempo de a&tragdo podem necessitar de ajustes em
pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (¢ensedi médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria devaeduzida em 75% ou conforme
critério de seu medico.

Em pacientes com problemas moderados a severogagsonsulte seu médico para saber
0 grau de comprometimento dos seus rins), a das@adieve ser reduzida em 50% ou
conforme o critério de seu médico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de pinokacthormdnio que estimula a
producéo de leite), o que deve ser consideradoagiemies com cancer de mama detectado
previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas severos no figado, @ dege ser reduzida em 50% ou
conforme o critério de seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administracdo decloptamida, potencializada por
depressores do sistema nervoso central, alcoaddpdidade em dirigir veiculos ou operar
maquinas pode ficar prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinagédo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclogeami
possuem acdes contrarias.

Combinacgdes a serem evitadaglcool aumenta o efeito calmante da metoclopramid
Combinagbes a serem levadas em consideragéo:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina possuegdes contrdrias no esvaziamento do
estdbmago.

-Depressores do sistema nervoso central (derivddomorfina, hipnoticos, ansioliticos,
antihistaminicos H1 sedativos, antidepressivos tseda barbituratos, clonidina e
substancias relacionadas): aumenta o efeito catntntnetoclopramida.

-Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar fegos neurolépticos em relacdo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais.

-Devido ao efeito da metoclopramida de aceleraigastBo, a absor¢cédo de certos farmacos
pode estar modificada.

-digoxina: metoclopramida diminui a quantidade dgoxina circulante, sendo necessaria
monitorizacao da concentracdo de digoxina no sangue

-ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantiddéeciclosporina circulante, sendo
necessaria monitorizagcédo da concentracdo de cariogmo sangue.

-mivacurio e suxametonio: injecdo de metocloprampale prolongar a duragdo do
blogueio da transmissao dos impulsos nervosos aoutal



-Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetif@ds niveis de exposicdo de
metoclopramida sdo aumentados quando coadministcato inibidores potentes da
CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de laboratorios

Nado h& dados disponiveis até o momento sobre afer@ecia de cloridrato de
metoclopramida em testes laboratoriais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Atencado: O numero de lote e data de validade gravados palampodem se tornar ilegiveis
ou até serem perdidos caso a embalagem entre et@tc@om algum tipo de solucdo
alcodlica.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vetmi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamentoSolu¢éo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxamadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamensongala.

-Com o dedo indicador envolva a parte superiorrdpada, pressionando-a para tras até sua
abertura.

N&o deve ser misturado a outros medicamentos naanaglicacao.

Solugéo injetavel via intravenosa

A injecdo intravenosa de metoclopramida deve d& fentamente, durante no minimo 3
minutos, para evitar o aparecimento de ansiedadgitacdo transitoria (porém intensa),
seguida de sonoléncia, decorrente da administragiaa.

Solucao injetavel via intramuscular

A injecdo intramuscular de metoclopramida deveaggicada lentamente e ndo deve ser
misturada com outros medicamentos na mesma sehi@gadeve ser administrada em altas
doses, ou por periodos prolongados, sem o cortteolan méedico.

Uso em adultos:

1 ampola a cada 8 horas, via intramuscular ouvetrasa.

Exame radiolégico (que utilizam raio-X) do trato gatrintestinal:

1 a 2 ampolas, via intramuscular ou intravenosanib@itos antes do inicio do exame.



N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida astn@ida por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administragédo deve
ser somente por via intravenosa ou intramuscutaafocme recomendado pelo médico.

Populacbes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentorigdstpode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. Aulima administrada pode comecar a agir
antes que os alimentos tenham saido do estomayared uma queda dos niveis de agucar
no sangue (hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceldransito alimentar do estbmago para o
intestino e, consequentemente, a porcentagem degdbsde substancias, a dose de insulina
e o tempo de administracdo podem necessitar desieis pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metoclopramiganépalmente renal, em alguns
pacientes, o tratamento deve ser iniciado com apemamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gieslide seguranca do paciente, a dose
pode ser ajustada a critério meédico.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaiagsim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horério da dose seguinte, espereste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devemadministradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento); Reacdo comum (ocorre entre 1% e 1@8opdcientes que utilizam este
medicamento); Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% elds pacientes que utilizam este
medicamento); Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% % @ds pacientes que utilizam este
medicamento); Reacdo muito rara (ocorre em mendséo dos pacientes que utilizam
este medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dissddisponiveis).

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apos admag&b de dose Unica, principalmente
em criancas e adultos jovens (vid® que devo saber antes de usar este medicam@gnto?
sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).



Incomum: discinesia (movimentos involuntérios) etalia aguda (estados de tonicidade
anormal em qualquer tecido), diminuicdo do nivetadesciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou adanento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (vidédverténcias e PrecaucdesSindrome Neuroléptica Maligna.
Disturbios psiquiatricos

Comum: depresséao.

Incomum: alucinagéo.

Raro: confuséo.

Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia que pode estarioakda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase, principalmente em recémitesgvide*O que devo saber antes de
usar este medicamentg?

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca sdiéaemoglobina no sangue),
principalmente com administracdo concomitante ths aloses de medicamentos liberadores
de enxofre.

Disturbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddécrinos durante tratamento prolongaldgionados com hiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do horméniactird, que estimula a secrecédo de
leite) [amenorreia (auséncia de menstruacédo), afa@ (producdo de leite excessiva ou
inadequada), ginecomastia (aumento das mamas eenkym

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reacdes anafilaticas (incluindo chogoafilatico particularmente com a
formulacgéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia tzaa).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (no coracparticularmente com a formulacéo
intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo ap&s do metoclopramida injetavel a qual
pode ser apoés a bradicardia (Vid@®@mo devo usar Este medicamentp?

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com noufegeromocitoma (tumor da
glandula suprarrenal) (vidQuando ndo devo usar este medicamento?

Prolongamento do intervalo QT e Torsade de poifiee “Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo (pressao baixa) especialmentdaomilacéo intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso imgktav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasédo seu servico de
atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonoléduoianuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é smmemtomatico. Os sintomas
geralmente desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela admagéb intravenosa de azul de metileno.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
05/05/2014 | 0338177/14-3 10459 - 05/05/2014| 0338177/14-3 10459 - 05/05/2014 Verséo inicial VP 5mg/mL sol inj cx 100
GENERICO — GENERICO — amp vd inc x 2mL (emk
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial hosp).
Texto de Bula - de Texto de Bula
RDC - 60/12 - RDC - 60/12
08/11/2018 | 1069637/18-7 10452 — 08/11/2018| 1069637/18-7 10452 — 08/11/2018 Apresentacao VP - 5mg/mL sol inj cx 120
GENERICO — GENERICO — 5. Onde, como e pof amp vd inc x 2mL (emk
Notificagéo de Notificagcéo de guanto tempo posso hosp).
Alteracdo de Alteragéo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 6. Como devo usar
este medicamento?
10452 — 14/12/2018 10452 — 14/12/2018 Revisao do texto de¢ VP - 5mg/mL sol inj cx 120
14/12/2018 GENERICO - GENERICO — todos os tépicos. amp vd inc x 2mL (emk

Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

hosp).




