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gotas
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cloridrato de metoclopramida

Formas Farmacéuticas e Apresentacao:
Gotas 4 mg/mL frascos gotejadores contendo 10 mL.
Gotas 4 mg/mL embalagem hospitalar 300 frascogagiitees contendo 10 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada mL (21 gotas) contém 4,20 mg de cloridratme#®clopramida mono-hidratado equivalente a 4 mg
de cloridrato de metoclopramida anidro.

Veiculos: alcool etilico, ciclamato de sédio, mgilabeno, sacarina sodica di-hidratada e agua
purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- disturbios da motilidade gastrintestinal e

- nuseas e vomitos de origem central e perifécicargias, doencas metabdlicas e infecciosas,
secundarias a medicamentos).

VOMISTOP” é utilizado também para facilitar os procedimensmtol6gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética de VOMISTOfetoclopramida — podem ser comprovadas no
estudo de Strum S.B. et al (1982) envolvendo 3&ptes que potencialmente desenvolveriam nduseas e
vomitos em tratamento quimioterapico.

Grumberg et al.(1984) em seu estudo com 33 pasi@nésusudarios de quimioterapia — cisplatina -
randomizado duplo-cego cruzado também comprovdicéce antiemética de VOMISTGRm doses
maiores que as terapéuticas , nesses casos enprggeaca de vomitos e nauseas é comum a todos. No
estudo randomizado duplo-cego de Anthony L.B. ET18186) comparando a eficacia antiemética entre a
administragdo medicamentosa oral e a intravenosaetieclopramida, envolvendo 66 pacientes,
comprovou-se que tanto a via oral como a via ietnaga sdo equivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

VOMISTOP® é um produto de sintese original dotad@aracteristicas quimicas farmacoldgicas e
terapéuticas peculiares; sua substancia ativa foptaeida é quimicamente o cloridrato de (N-
dietilaminoetil)-2-metoxi-4-amino-5-cloro-benzamida

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimutetilidade muscular lisa do trato gastrintestina
superior, sem estimular as secre¢des gastricar bilpancreatica. Seu mecanismo de acao &
desconhecido, parecendo sensibilizar os tecid@sgatividade da acetilcolina. O efeito da
metoclopramida na motilidade ndo é dependenteadmando vagal intacta, porém, pode ser abolido
pelas drogas anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o tonus e amplitude dasagdes gastricas (especialmente antral), relaxa o
esfincter pildrico, duodeno e jejuno, resultand@seaziamento gastrico e no transito intestinal
acelerados. Aumenta o tdnus de repouso do esfiemdédigico inferior.



Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico indigainte, exceto para conjugacgdo simples. Seu uso
seguro tem sido descrito em pacientes com doemgibe avancada com fungdo renal normal.

Ap6s a dose oral, o pico plasmético é alcancad8@m60 minutos. A sua excrecao é feita
principalmente pela urina e sua meia-vida plasmdtide aproximadamente 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

VOMISTOP® é contraindicado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hipersensil@l@anetoclopramida ou a qualquer componente da
formula;

- em que a estimulagé@o da motilidade gastrintdstigja perigosa, como por exemplo, na presencga de
hemorragia gastrointestinal, obstrucdo mecéanigaesiuracédo gastrointestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebeuitas farmacos que possam causar reacdes
extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e infeds destas reacées podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma suspeita ourtnadia, pois pode desencadear crise hipertensiva,
devido a provavel liberagéo de catecolaminas detuBEsta crise hipertensiva pode ser controlada com
fentolamina;

- em combinagdo com levodopa ou agonistas dopagiasrdevido a um agonismo mutuo;

- doenca de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia com mepsamida ou deficiéncia de NADH citocromo b5
redutase.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 1 ano de idade, devido ao risco de
aumento da ocorréncia de desordens extrapiramidaisesta faixa etaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, particutstenem criancas e adultos jovens e/ou quando sao
administradas altas doses (vide Reac¢6es AdveEssgs reacfes sdo completamente revertidas apos a
interrupgdo do tratamento. Um tratamento sintorogimde ser necessario (benzodiazepinas em criangas
el/ou farmacos anticolinérgicos, antiparkinsoniagmmsadultos). Na maioria dos casos, consistem de
sensacao de inquietude; ocasionalmente podem oocoorémentos involuntarios dos membros e da face;
raramente se observa torcicolo, crises oculoégimradérusao ritmica da lingua, fala do tipo bulbar ou
trismo.

O tratamento com VOMISTOM&o deve exceder 3 meses devido ao risco de efsaitardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespecificado no item posologia, entre cada
administragdo de VOMISTOP mesmo em casos de vomito e rejeicdo da doserma f evitar
superdose.

A metoclopramida ndo é recomendada em pacientistieps, visto que as benzamidas podem diminuir
o limiar epilético.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Néptioa Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia, distirbios extrapiramidais, instatasitié nervosa autonémica e elevagéo de CPK. Portanto,
deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sagaa Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), e a
administracdo de VOMISTORleve ser interrompida se houver suspeita da Sfreleuroléptica
Maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwsljeriodicamente.

VOMISTOP®, gotas contém metabissulfito de sédio, o qual pEdencadear reacées do tipo alérgico
incluindo choque anafilatico e de risco a vida nses asmaticas menos severas em pacientes sascetiv
A prevaléncia da sensibilidade ao sulfito na popideem geral € desconhecida e provavelmente baixa,
sendo mais frequente em pacientes asmaticos denguéio-asmaticos.

Em pacientes com deficiéncia hepatica ou renat@émendada diminuicao da dose (vide Posologia e
Modo de Usar).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a éefita na NADH citocromo b5 redutase. Nesses
casos a metoclopramida deve ser imediatamentar@pentemente suspensa e adotadas medidas
apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointedapto, recomenda-se cautela em pacientes que
apresentam fatores de risco conhecidos para prtogigto do intervalo QT, isto é:

- desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exglo, hipocalemia e hipomagnesemia)

- sindrome do intervalo QT longo

- bradicardia



Uso concomitante de medicamentos que sédo conhguidgsolongar o intervalo QT (por exemplo,
antiarritmicos Classes IA e lll, antidepressivaddlicos, macrolideos, antipsicéticos) (vide Ress;6
Adversas).

Gravidez e lactacdo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicara formacéao fetal ou toxicidade neonatal durante
o primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidaditéida de informagdes em pacientes gravidas (>300)
indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outiogestres. Estudos em animais ndo indicaram
toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso dediogiramida pode ser considerado durante a gravidez
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, agsim outras benzamidas, caso a metoclopramida seja
administrada antes do parto, disturbios extrapulaisino recém-nascido ndo podem ser excluidos. A
metoclopramida é excretada pelo leite materno @@emaadversas no bebé nao podem ser excluidas.
Deve-se escolher entre interromper a amamentacabster-se do tratamento com metoclopramida
durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durardetagéo.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttfio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagéo médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar redugéo da dose em pacientassidom base na fungéo renal ou hepética e
fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reagbes extrapiramidais podem ser mais freqsi@mecriangas e adultos jovens, podendo ocorrer
apo6s uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaderdioditado (vide Contraindicacdes).

Para combina¢cBes de metoclopramida

O uso em criancas e adolescentes com idade eatid hnos de idade ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidelno controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comecar a agir antes que osrabsieenham saido do estdbmago e levar o paciente a
uma hipoglicemia. Tendo em vista que a metoclopfambde acelerar o trénsito alimentar do estdmago
para o intestino e, consequentemente, a porcentdgesorgcéo de substancias, a dose de insulina e o
tempo de administracdo podem necessitar de ajustses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa (“elece” de creatiningl5 mL/min), a dose diaria deve
ser reduzida em 75%.

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada eradticlearance” de creatinina del5 — 60 mL/min), a
dose diaria deve ser reduzida em 50%.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de piolad que deve ser considerado em pacientes com
cancer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com insuficiéncia hepética severasea deve ser reduzida em 50%.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia ap6s a administracéo declonptamida, potencializada por depressores do
sistema nervoso central, alcool; a habilidade eigidiveiculos ou operar maquinas pode ficar
prejudicada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Combinacéo contraindicada:levodopa e metoclopramida possuem antagonismo mutuo
Combinagdes a serem evitadagicool potencializa o efeito sedativo da metoclopdza.
Combinacgdes a serem levadas em consideracao:
« Anticolinérigicos e derivados da morfina: anticadogicos e derivados da morfina tém ambos
antagonismo mutuo com a metoclopramida na motiéidbatrato digestivo.
« Depressores do sistema nervoso central (derivaaasodfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-
histaminicos H1 sedativos, antidepressivos sedathearbituratos, clonidina e substancias



relacionadas): O efeito sedativo dos depressor&N\dbe da metoclopramida séo
potencializados.
« Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeito aditiom neurolépticos para a ocorréncia de
problemas extrapiramidais.
« Devidos aos efeitos procineticos da metoclopransidiysorcdo de certas drogas pode estar
modificada.
« Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibiliiada digoxina. E necesséria cuidadosa
monitoracdo da concentragdo plasmatica da digoxina.
« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodisptiddie da ciclosporina. E necessaria
cuidados monitorizagao da concentracéo plasmadicactbsporina.
e Mivacurio e suxametonio: injecao de metoclopranmidde prolongar a duracdo do bloqueio
neuromuscular (através da inibicdo no plasma daestérase).
Exames de laboratérios
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobrerdeiriacia de cloridrato de metoclopramida em
exames laboratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3PPoteger da luz e umidade.

Prazo de validade Gotas: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetai Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Liquido limpido, inodoro, isento de material esh@an

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Coloque o frasco na posicéo vertical com a tapgra o lado de cima.

- Vire o frasco com o conta-gotas para o lado dedbaiata levemente com o dedo no fundo do frasco
para iniciar o gotejamento.

1mL = 21 gotas

Uso em adultos53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossatas refeicdes.

N&o ha estudos dos efeitos de VOMIST@Bministrado por vias ndo recomendadas. Portaato, p
seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por via oral.
Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidelno controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comecar a agir antes que osratieenham saido do estbmago e levar o paciente a
uma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceldransito alimentar do estbmago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorcao d@&nmids a dose de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de ajustes nessestes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecédo da metoclopranmdacipalmente renal, em pacientes com
"clearance" de creatinina inferior a 40 mL/minratamento deve ser iniciado com aproximadamente
metade da dose recomendada. Dependendo da efitid@ia e condi¢cdes de seguranca do paciente, a
dose pode ser ajustada a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadanglo aplicavel:
Reacdo muito comun®{0%)

Reagdo comune(% e < 10%)

Reagédo incomune0,1% e < 1%)

Reacéo rara>0,01% e < 0,1%)

Reacédo muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dissdiisponiveis
Sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.



Comum: sintomas extrapiramidais, mesmo apds adinzig&n de dose Unica do farmaco, principalmente
em criangas e adultos jovens (vide Adverténciaeed®cdes), sindrome parkinsoniana, acatisia.
Incomum: distonia e discinesia agudas, diminuigdiaigel de consciéncia.

Raro: convulsbes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apdarnento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide Adverténcias e Precaucdes), SindroeuediEptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos

Comum: depressao.

Incomum: alucinacao.

Raro: confuséo.

Desconhecido: ideias suicidas.

Distdrbio gastrintestinal

Comum: diarreia

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estarioakda a deficiéncia do NADH citocromo b5
redutase, principalmente em neonatos (vide Adveidére Precaucdes).

Sulfaemoglubinemia, principalmente com administoag@ncomitante de altas doses de medicamentos
libertadores de enxofre.

Disturbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddécrinos durante tratamento prolongaldsionados com hiperprolactinemia (amenorreia,
galactorreia, ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia.

Incomum: hipersensibilidade.

Desconhecido: Reagdes anafilaticas (incluindo ch@mafilatico particularmente com a formulagéo
intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a form@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulame com a formulacéo intravenosa, parada cardiaca,
ocorrendo logo apés o uso da solucéo injetavehipqde ser subsequente a bradicardia (vide Posologi
e Modo de Usar — Administragdo). Aumento da presafiguinea em pacientes com ou sem
feocromocitoma (vide Contraindicacdes).

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

Comum: hipotensé&o especialmente com a formulagéesanosa.

Incomum: choque, sincope apds uso injetavel.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonolédiaenuicdo do nivel de consciéncia, confuséo e
alucinacdes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é stnsémtomatico (benzodiazepinas em criangas e/ou
medicamentos anticolinérgicos e anti-parkinsoniamsadultos).

Os sintomas sao autolimitantes e geralmente deagraem 24 horas. A dialise nao parece ser método
efetivo de remocédo da metoclopramida em caso derdoge.

Nos casos de metemoglobinemia, esta podera setideveela administracéo intravenosa de azul de
metileno.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Numero do expediente

Nome do assuntg

Data da
notificacao/peticdo

Data de
aprovacao da
peticdo

Itens alterados

N/A

(10450)
Medicamento
Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

23/04/2014

23/04/2014

Informacdes ao
Paciente

3. Quando nao devo us
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males

gue este medicamento
pode me causar?

9. O que fazer se algué
usar uma quantidade
maior do que a indicadg
deste medicamento?

Informacdes ao
Profissional de Saude:
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
Precaucgdes

9. Reacdes Adversas
10. Superdose

m

0761457/13-8

(10457)
Medicamento
Similar - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

10/09/2013

10/09/2013

Atualizacdo de texto
conforme bula padrao.

Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da

ANVISA.




