PLABEL
(cloridrato de metoclopramida)

BELFAR LTDA.
Solugao gotas
4mg/mL



PLABEL
cloridrato de metoclopramida

USO ORAL
USO ADULTO

APRESENTACAO
Solugéo gotas: frasco contendo 10mL.

COMPOSICAO

Cada mL (21 gotas) contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado ............ccoevvviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 4,20m
* Equivalente a 4mg de cloridrato de metoclopranaidaro

RV =T (o] (o o 8 o TSP 1mL
Veiculo: &cido citrico, citrato de sddio, sacasidica, ciclamato de sédio,
metabissulfito de s6dio, metilparabeno, propilparat) corante amarelo crepusculo,
alcool etilico, agua purificada.

Cada 1mL de Plabel gotas equivale a 21 gotas ¢alegoivale a 0,19mg de cloridrato
de metocloramida anidro.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dagies da movimentagdo do sistema
digestivo como em enjoos e vomitos de origem cicargloencas metabdlicas e
infecciosas, secundarias a medicamentos.

Plabel é utilizado também para facilitar os progetitos radioldgicos (que utilizam o
raio-x no trato gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Plabel é wdicamento que age no sistema
digestorio (grupo de 6rgaos do corpo, como por @k@nestdmago, intestino, entre
outros, responsavel pela digestdo dos alimentoa)ivio de nauseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- se voceé ja teve alergia a metoclopramida ou &jgaacomponente da formula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintdgg@s&aziamento gastrico) seja
perigosa, como por exemplo, na presenca de hene(samngramento), obstrugéo
mecanica ou perfuracado gastrintestinal,

- se vocé € epilético ou esteja recebendo outrosafZps que possam causar reacdes
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentmdsculo, rigidez muscular), uma
vez que a frequéncia e intensidade destas reagdespser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma suspeito ou eoatio (tumor geralmente benigno
na glandula supra-renal), pois pode desencadeartupertensiva (aumento da pressao
arterial) suspeita ou confirmada, devido a provébelacdo de catecolaminas
(substancia liberada apos situacdo de estressajndo.

- em pacientes com historico de discinesia tardiav{mentos repetitivos, involuntarios
e nao-intencionais que as vezes continua ou apares®o apos o farmaco nao ser
mais utilizado por um longo tempo) induzida pornoédpticos (medicamentos usados



no tratamento de psicoses, como anestésicos etens distlrbios psiquicos) ou pela
metoclopramida (principio ativo de Plabel);

- em combinacdo com levodopa ou agonistas dopagmesdr(medicamento usado no
tratamento das sindromes parkinsonianas), devido@es serem contraditorias;

- doenca de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia (desordaracterizada pela presenca de
um nivel mais alto do que o normal de metemoglobmaangue. A metemoglobina &
uma forma de hemoglobina que nao se liga ao oxagémiendo ocasionar anemia e
falta de oxigénio nos tecidos) com metoclopramigdl@eficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase.

Este medicamento € contraindicado para criangas meres de 1 ano de idade,
devido ao risco aumentado da ocorréncia de desordeextrapiramidais nesta faixa
etéria.

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

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremexttemidade, aumento do estado
de contracdo do musculo, rigidez muscular), pdderowente em criancas e adultos
jovens e/ou quando s&o administradas altas dosksQuais os males que este
medicamento pode me causar?). Essas reacoes spletzonente revertidas apos a
interrupgéo do tratamento. Tratamento dos sintgrode ser necessario. Na maioria
dos casos, consistem de sensacao de inquietudgymealanente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da facaymante se observa torcicolo,
crises oculdgiras (contracdo de musculos extraaoesll mantendo olhar fixo para cima
ou lateral), protruséo ritmica da lingua (movimsritvoluntarios ritmicos da lingua),
fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdoalasculo responséavel pela
mastigacao).

O tratamento com Plabel ndo deve exceder 3 mesa&kd® risco de ocorrer
discinesia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespecificado na se¢do Como devo
usar este medicamento, entre cada administracBtatel, mesmo em casos de vomito
e rejeicdo da dose, de forma a evitar sobredose.

Plabel ndo € recomendado em pacientes epilétists,que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindromeditica Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia (febre), distUrbitsapiramidais, instabilidade nervosa
autondémica (alteracéo batimentos do coracao, pedts etc) e elevacao de
creatinofosfoquinase (que tem papel fundamentédamsporte de energia nas células
musculares). Portanto, deve-se ter cautela seesdebre, um dos sintomas da
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administcage Plabel deve ser
interrompia se houver suspeita da Sindrome Neurcééplaligna (SNM).

Plabel gotas contém metabissulfito de sddio, o podé desencadear reacdes do tipo
alérgico incluindo choque anafilatico (reacao at&xgrave) e de risco a vida ou crises
asmaticas menos severas em pacientes suscetiveis.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwalperiodicamente pelo medico.
Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dosé&irecomendada diminui¢cdo da dose
(vide Como devo usar este medicamento?).



Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estaioakda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase. Nesses casos, Plabel derraesiatamente e permanentemente
suspenso e o medico adotara medidas apropriadas.

Plabel pode induzir Torsade de Pointes (tipo dgagéio grave nos batimentos
cardiacos), portanto, recomenda-se cautela emrnpesique apresentam fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT rirate medido no

eletrocardiograma, que quando aumentado, assoeia-@e@mento do risco de arritmias
e até morte subita), isto é:

- desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exelo, hipocalemia (reducéo dos niveis
de potéssio no sangue) e hipomagnesemia (redugdu\gs de magnésio no sangue)].
- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os meghtasrgue, se usados
concomitantemente com Plabel, sdo conhecidos ptorar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacgao

Estudos em gravidas néo indicaram ma formacaodattdxicidade neonatal durante o
primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidadetfioi de informac6es em gravidas
indicou n&o haver toxicidade neonatal nos outiogestres. Se necessario, o uso de
metoclopramida pode ser considerado durante adgravA metoclopramida é

excretada pelo leite materno e reacdes adverdash&nado podem ser excluidas. Deve-
se escolher entre interromper a amamentagao oeraestio tratamento com
metoclopramida, durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesangntacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo
meédica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Movimentos anormais ou perturbados foram relatadopacientes idosos tratados por
periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recoméedagspeciais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas e adultos jovens

As reacgfes extrapiramidais (como inquietude, mortoginvoluntarios, fala enrolada,
etc.) podem ser mais frequentes em crian¢as eoadaitens, podendo ocorrer apos
uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade étraindicado (vide Quando
nao devo usar este medicamento?).

O uso em criancas e adolescentes com idade entre 18 anos de idade néo é
recomendado.

Uso em pacientes diabéticos
A dificuldade de esvaziamento gastrico pode sgomsavel pela dificuldade no
controle de diabéticos. A insulina pode comecagiaamtes que os alimentos tenham



saido do estbmago e levar a uma queda dos nivaigidar no sangue. A
metoclopramida pode acelerar o transito alimergagsiomago para o intestino
facilitando a absorcdo de substancias. A dosedidima e o tempo de administracao
podem necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecao da metoclopramida é principalmente rétralalguns pacientes, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamentadeala dose recomendada,
podendo a dose ser ajustada a critério meédico.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis do horongué estimula a producéo de
leite.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

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

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Combinacao contraindicada:levodopa e metoclopramida possuem acdes contrarias
Combinagdes a serem evitadastcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida
Combinacdes a serem levadas em consideracéao:

* Anticolinérigicos e derivados da morfina possuagties contrarias no esvaziamento
do estbmago;

» Depressores do SNC (derivados da morfina, hipastiansioliticos, anti-histaminicos
H1 sedativos, antidepressivos sedativos, barbasyatonidina e substancias
relacionadas) aumentam o efeito calmante da mei@ctuda;

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentafeitos neurolépticos em relagéo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais (tremeaxttemidade, aumento do estado de
contracao do musculo, rigidez muscular, etc);

» Devido ao efeito da metoclopramida de aceledigestdo, a absorcéo de certas
drogas pode estar modificada;

* A metoclopramida diminui a quantidade de digoximaulante, sendo necessaria
monitorizag&do da concentracdo de digoxina no sangue

* A metoclopramida aumenta a quantidade de ciclaspairculante, sendo necessaria
monitorizag&do da concentracao de ciclosporina ngsa

Exames de laboratérios
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de cloridrato de
metoclopramida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tgien 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?



Plabel deve ser mantido em sua embalagem origimtemperatura ambiente (entre 15
e 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucéo limpida, amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vire o frasco com o conta-gotas para o lado dedbgursicéo vertical) para iniciar o
gotejamento.

Uso em adultos:53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossatiés refei¢oes.

N&o héa estudos dos efeitos de Plabel administradeigs ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecaraednto, a administracao deve ser
somente por via oral, conforme recomendado peldaoéd

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode sgomsavel pela dificuldade no
controle de diabéticos. A insulina administradagpodmecar a agir antes que 0s
alimentos tenham saido do estbmago e levar a usgaglos niveis de agucar no
sangue. A metoclopramida pode acelerar o trankm@atar do estbmago para o
intestino facilitando a absorcéo de substanciasoge de insulina e o tempo de
administragéo podem necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecao da metoclopramida é principalmente rétralalguns pacientes o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamentadeala dose recomendada,
podendo a dose ser ajustada a critério medico.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisgsia que possivel. No entanto, se
estiver préximo do horario da dose seguinte, egpareste horario, respeitando sempre
o intervalo determinado pela posologia.



Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

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% dosrgasigue utilizam este
medicamento); Reacdo comum (ocorre entre 1% e IR%akientes que utilizam este
medicamento); Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% dds pacientes que utilizam
este medicamento); Reacao rara (ocorre entre 0600 %% dos pacientes que utilizam
este medicamento); Reacdo muito rara (ocorre enosrd 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento); Desconhecido (ndo gedestimado a partir dos dados
disponiveis).

Disturbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apos admap&h de dose Unica,
principalmente em criancas e adultos jovens (vidp®©devo saber antes de usar este
medicamento?), sindrome parkinsoniana, acatisigi@tude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) €alia aguda (estados de
tonicidade anormal em qualquer tecido), diminuigémivel de consciéncia.

Raro: convulsoes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou ajpdantrento prolongado, principalmente
em pacientes idosos (vide O que devo saber antgsatd@ste medicamento?);
Sindrome Neuroléptica Maligna.

DistUrbios psiquiatricos
Comum: depressao.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confuséo.
Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estarioakda a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase principalmente em recém-dasdivide O que devo saber antes
de usar este medicamento?).

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

Disturbios endocrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongadohiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do horméniacgira, que estimula a secrecao



de leite), [amenorreia (auséncia de menstruacagcrreia (producao de leite
excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumentoaass em homens)].

Disturbios gerais ou no local da administragédo

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: rea¢des anafilaticas (incluindo ckamafilatico particularmente com a
formulagéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuicdo da frequéncia tzaua).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coragioticularmente com a formulagéo
intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo apés da formulacao injetavel a qual
podes ser apés a bradicardia, (vide Como devoessaimedicamento?).

Aumento da pressao sanguinea em pacientes conmoi@ggeromocitoma (tumor da
glandula supra-renal) (vide Quando ndo devo usamesdicamento?).

Prolongamento do intervalo QT e torsade de poivide Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares
Comum: hipotenséao (pressao baixa) especialmentdaomulacdo intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso imgktav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenide reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢co déeendimento.

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

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagfes extrapiramidais e sonoléfionuicio do nivel de
consciéncia, confusado e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para os problemas extrapiramidaisneste sintomatico. 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 medican@rprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregies.
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do expediente N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
13/08/2013 | 0667317/12-1 | 10457- VP/VPS 10MG COM CT
SIMILAR- BL AL PLAS INC
Inclusao X 20
Inicial de
Texto de 4AMG/ML SOL
Bula—RDC OR CT FR PLAS
60/12 OPCGOT X
10ML
21/10/2014 10450- 3.Quando n3o devo | VP/VPS 10MG COM CT
SIMILAR- usar este BL AL PLAS INC
Notificacdo medicamento? X 20
de Alteragao 4.Contraindicacg0es
de Texto de 4.0 que devo saber 4AMG/ML SOL
Bula—RDC antes de usar este OR CT FR PLAS
60/12 medicamento? OPC GOT X
5.Adverténcias e 10ML

Precaugbes
8.Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?
9.Reacdes adversas
9.0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que aindicada
deste
medicamento?
10.Superdose




PLABEL
(cloridrato de metoclopramida)

BELFAR LTDA.
Comprimido
10mg



PLABEL
cloridrato de metoclopramida

USO ORAL.
USO ADULTO.

APRESENTACAO
Comprimido: embalagem com 20

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado...........c.cceevvvvviviiiiiiiinieieeeeee, 10,53mg
* Equivalente a 10mg de cloridrato de metoclopranadidro.

o] 01T o] L= o R o J PP 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, lactose,dpré gelatinizado, diéxido de silicio,
estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dagies da movimentagdo do sistema
digestivo como em enjoos e vomitos de origem cicargloencas metabdlicas e
infecciosas, secundarias a medicamentos.

Plabel é utilizado também para facilitar os progesditos radiolégicos que utilizam o
raio-x no trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Plabel é wdicamento que age no sistema
digestorio (grupo de 6rgaos do corpo, como por @k@nestdmago, intestino, entre
outros, responsavel pela digestdo dos alimentoa)ivio de nauseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou &jgaacomponente da formula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintdgg@sa&aziamento gastrico) seja
perigosa, como por exemplo, na presenca de hene(samngramento), obstrugéo
mecanica ou perfuracao gastrintestinal,

- se vocé € epilético ou esta recebendo outragdmge possam causar reagdes
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentmdsculo, rigidez muscular), uma
vez que a frequéncia e intensidade destas reagdespser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor geralmieeégno na glandula supra-
renal), pois pode desencadear crise hipertensivadiato da pressao arterial), devido a
provavel liberacdo de catecolaminas (substancesdda apos situacdo de estresse) do
tumor;

- em pacientes com historico de discinesia tardiav{mentos repetitivos, involuntarios
e nao-intencionais que as vezes continua ou apareseo apos o farmaco nao ser
utilizado por um longo tempo) induzida por neurtilEgs (medicamento usado no
tratamento de psicoses, como anestésicos e ens alistarbios psiquicos) ou
metoclopramida (principio ativo do Plabel);



- em combinacdo com levodopa ou agonistas dopagiesdr(medicamento usado no
tratamento das sindromes parkinsonianas) devidod@es serem contrérias;

- doenca de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia (desordaracterizada pela presenca de
um nivel mais alto do que o normal de metemoglobmaangue. A metemoglobina &
uma forma de hemoglobina que nao se liga ao oxagémilendo ocasionar anemia e
falta de oxigénios nos tecidos) com metoclopramigdeficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase;

Este medicamento € contraindicado para criangas meres de 1 ano de idade,
devido ao risco aumentado da ocorréncia de desordeextrapiramidais nesta faixa
etéria.

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

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremexttemidade, aumento do estado
de contracdo do musculo, rigidez muscular) padicaénte em criancas e adultos
jovens e/ou quando s&o administradas altas dosksQuais os males que este
medicamento pode me causar?). Essas reacoes spletzonente revertidas apos a
interrupcéo do tratamento. Tratamento dos sintgrode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacédo detumg; ocasionalmente podem
ocorrer movimentos involuntéarios dos membros eada;fraramente se observa
torcicolo, crises oculégiras (contracdo de muscekisa-oculares, mantendo olhar fixo
para cima ou lateral), protruséo ritmica da lin@mavimentos involuntarios ritmicos da
lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (tegdo do musculo responsavel pela
mastigacao).

O tratamento com Plabel ndo deve exceder 3 mesa&d® risco de discinesia tardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hepesiicado na secdo Como devo
usar este medicamento? entre cada administragélael, mesmo em casos de vomito
e rejeicao da dose, de forma a evitar sobredose.

Plabel ndo é recomendado em pacientes epilétists,que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Né&ptioa Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia (febre), disturbiisagpiramidais , instabilidade nervosa
autonOmica (alteragbes batimentos do coragéo,guedt, etc) e elevacdo de
creatinofosfoquinase (tem um papel fundamentatarsporte de energia nas células
musculares). Portanto, deve-se ter cautela seevdebre, ou qualquer um dos sintomas
da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a adnmiaggto de Plabel deve ser
interrompida se houver suspeita da Sindrome NeaticgeMaligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwalperiodicamente pelo meédico.
Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dosé&irecomendada diminui¢cdo da dose
(vide Como devo usar este medicamento?).

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

Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente erpart@mente suspenso e o0 médico
adotara medidas apropriadas.

Plabel pode induzir Torsade de Pointes (tipo dgagéio grave nos batimentos
cardiacos), portanto recomenda-se cautela em pesigne apresentam fatores de risco



conhecidos para prolongamento do intervalo QT rfiale medido no
eletrocardiograma, que quando aumentado, assoeia-@@mento do risco de arritmias
e até morte subita), isto é:

- desiquilibrio eletrolitico n&o corrigido [por erplo, hipocalemia (reducdo dos niveis
de potassio no sangue) e hipomagnesemia (redusau\des de magnésio no sangue)].
- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os meghitanue, se usados
concomitantemente com Plabel, sdo conhecidos p@orgar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacao

Estudos em pacientes gravidas néo indicaram méif@onfetal ou toxicidade neonatal
durante o primeiro trimestre da gravidez. Uma gdade limitada de informacdes em
pacientes gravidas indicou ndo haver toxicidadeatab nos outros trimestres. Estudos
em animais nao indicaram toxicidade reprodutivan&eessario, o uso de Plabel pode
ser considerado durante a gravidez. Devido asmoasiedades farmacolégicas, assim
como outras benzamidas, caso Plabel seja admaostarstes do parto, disturbios
extrapiramidais em recém-nascidos ndo podem saridas. A metoclopramida é
excretada pelo leite materno e reacdes adverdash@nao podem ser excluidas.
Deve-se escolher entre interromper a amamentagcabster-se de tratamento com
metoclopramida, durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesane@ntacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo
meédica

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar reducéo da dose em pacientssidom base na fungéo renal ou
hepatica e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens
As reacoOes extrapiramidais podem ser mais fregs@mbecriancas e adultos jovens,
podendo ocorrer apos uma unica dose.

O uso em criangcas com menos de 1 ano de idaddréiodicado (vide
Contraindicagoes).

Para combinacdes de metoclopramida
O uso em criangcas com menos de 1 ano de idaddréiodicado (vide
Contraindicagoes).

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamenteigdspode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. Allima administrada pode comecar a
agir antes que os alimentos tenham saido do estoenigyar a uma queda dos niveis



de acucar no sangue (hipoglicemia). Tendo em gistaa metoclopramida pode
acelerar o transito alimentar do estdbmago par&estino e, conseguentemente, a
porcentagem de absorcdo de substancias, a dossutiea e o tempo de administracéao
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (dersu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diéria skeveduzida em 75% ou conforme o
critério de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severomagsonsulte seu médico para
saber o grau de comprometimento dos seus rinsyeadiaria deve 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 piaa¢hormoénio que estimula a
producao de leite), o que deve ser consideradoaemges com cancer de mama
detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepéatica
Em paciente com problemas severos nos figadaseadeve ser reduzida conforme
em 50% ou conforme o critério de seu meédico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Combinacao contraindicada:levodopa ou agonistas dopaminérgicos e
metoclopramida possuem acdes contrarias.

Combinacdes a serem evitadasilcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida
Combinagdes a serem levadas em consideragéo:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina possu€dea contrarias no esvaziamento do
estdbmago;

» Depressores do sistema nervoso central (derivdaasorfina, hipnoéticos, ansioliticos,
antihistaminicos H1 sedativos, antidepressivostseda barbituratos, clonidina e
substancias relacionadas): aumenta o efeito catntkntetoclopramida;

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentafeitos neurolépticos em relagéo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais.

» Devido ao efeito da metoclopramida de aceledigestao, a absorcao de certos
farmacos pode ser modificada.

« Digoxina: metoclopramida diminui a quantidadeddgxina circulante, sendo
necessaria monitorizacdo da concentracao de digoxirsangue.

* Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidigdeiclosporina circulante, sendo
necessaria monitorizacao da concentracao de cariogmno sangue.



* Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetmaniveis de exposicéo de
metoclopramida sédo aumentados quando coadministcadanibidores potentes da
CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de laboratérios
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeir@ecia de cloridrato de
metoclopramida em testes laboratoriais.

Informe ao seu meédico 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?

Plabel deve ser mantido em sua embalagem origimtemperatura ambiente (entre 15
e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido circular, sulcado e branco.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de comprimidos deve ser feita 1ffutois antes das refeicdes.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sentigaascom quantidade suficiente
de algum liquido.

Uso em adultos

Plabel 10mg: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, via,d@Iminutos antes das refeicdes.
N&o héa estudos dos efeitos de Plabel administradeigs ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecaraednto, a administracao deve ser
somente por via oral, conforme recomendado peldaoéd

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. Allma administrada pode comecar a
agir antes que os alimentos tenham saido do estbenklgyar a uma queda dos niveis

de acucar no sangue (hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceldransito alimentar do estdmago
para o intestino e, consequentemente, a porcentdgeaisorcao de substancias, a dose



de insulina e o tempo de administracdo podem niteeds ajustes em pacientes
diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

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

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semhorarios, 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 esqueca de administrar uma dose, adminisgsha que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, egpareste horario, respeitando sempre
o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab ou de seu meédico.

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

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicéavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este
medicamento);

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢estijzam este medicamento);
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigne utilizam este
medicamento);

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigateutilizam este medicamento);
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnp@s que utilizam este
medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dissddisponiveis)

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apos admap&h de dose Unica,
principalmente em criancas e adultos jovens (vidpi®©devo saber antes de usar este
medicamento?), sindrome parkinsoniana, acatisigi@tude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) €alia aguda (estados de
tonicidade anormal em qualquer tecido), diminuigémivel de consciéncia.

Raro: convulsoes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apdantrento prolongado, principalmente
em pacientes idosos (vide O que devo saber antgsatd@ste medicamento?),
Sindrome Neuroléptica Maligna.

DistUrbios psiquiatricos
Comum: depressao.



Incomum: alucinacéo.
Raro: confuséo.
Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia que pode estaioakata a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase principalmente em recém-dasdvide O que devo saber antes
de usar este medicamento?).

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

Distarbios endocrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongaldeionados com
hiperprolactinemia (aumento da concentracédo saagudo hormonio prolactina, que
estimula a secrecao de leite) [amenorreia (auséecmenstruacéo), galactorreia
(producéo de leite excessiva ou inadequada), ginastia (aumento das mamas em
homens)].

Disturbios gerais ou no local da administragédo

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reac¢des anafilaticas (incluindo chamafilatico particularmente com a
formulacao intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuic&do da frequéncia tzaud).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (no coragiaticularmente com a formulacéo
intravenosa, para cardiaca, ocorrendo logo apése ael Plabel injetavel a qual pode ser
apos a bradicardia (vide Como devo usar este nredit®?).

Aumento da pressao sanguinea em pacientes conmoi@ggeromocitoma (tumor da
glandula supra-renal) (vide Quando ndo devo usamesdicamento?).

Prolongamento do intervalo QT e torsade de pofivide Quando nao devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares
Comum: hipotenséao (pressao baixa) especialmentdaomulacio intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso igktav

Informe ao seu meédico ou farmacéutico o aparecimenide reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo 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 sonoléioinuicao do nivel de
consciéncia, confuséo e alucinagodes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é stensgmomatico. 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 medicarerprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orggies.
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do expediente N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
13/08/2013 | 0667317/12-1 | 10457- VP/VPS 10MG COM CT
SIMILAR- BL AL PLAS INC
Inclusao X 20
Inicial de
Texto de 4AMG/ML SOL
Bula—RDC OR CT FR PLAS
60/12 OPCGOT X
10ML
21/10/2014 10450- 3.Quando n3o devo | VP/VPS 10MG COM CT
SIMILAR- usar este BL AL PLAS INC
Notificacdo medicamento? X 20
de Alteragao 4.Contraindicacg0es
de Texto de 4.0 que devo saber 4AMG/ML SOL
Bula—RDC antes de usar este OR CT FR PLAS
60/12 medicamento? OPC GOT X
5.Adverténcias e 10ML

Precaugbes
8.Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?
9.Reacdes adversas
9.0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que aindicada
deste
medicamento?
10.Superdose




