cloridrato de metoclopramida

“Medicamento genérico Lei n°® 9.787 de 1999”
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de metoclopramida
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES
Solugéo oral (gotas): Embalagem contendo 1 frastejagior com 10 ml ou 20 ml.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) contém:

cloridrato de metoclopramida . . . ... ... e 4 mg

ALt 01T Selo X o 1ml

*metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol taléssulfito de sédio, sacarina sédica, acidocditanidro e agua purificada.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- distarbios da motilidade gastrintestinal e;

-nduseas e vOmitos de origem central e perifécicargias, doengas metabdlicas e infecciosas, sécias a medicamentos).
O cloridrato de metoclopramida é utilizado tambémragacilitar os procedimentos radiol6gicos dootgastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética do cloridilatmetoclopramida podem ser comprovadas no estutrdm S.B. et al (1982)
envolvendo 38 pacientes que potencialmente desemanh nauseas e vomitos em tratamento quimiotvapi

Grumberg et al.(1984) em seu estudo com 33 pasipnéeusuarios de quimioterapia — cisplatina - eamdado duplo-cego
cruzado também comprovou a eficicia antiemétiazlat@rato de metoclopramida em doses maiores gtierapéuticas , nesses
casos em que a presenca de vOmitos e nauseas g @todos. No estudo randomizado duplo-cego deotwyth.B. et al. (1986)
comparando a eficacia antiemética entre a adnagéir medicamentosa oral e a intravenosa de metaniafa, envolvendo 66
pacientes, comprovou-se que tanto a via oral comia iatravenosa sdo equivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

O cloridrato de metoclopramida € um produto deesibriginal dotado de caracteristicas quimicasafeologicas e terapéuticas
peculiares; sua substancia ativa metoclopramidandicamente o cloridrato de (N-dietilaminoetil)-2toxi-4-amino-5-cloro-
benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimuatetilidade muscular lisa do trato gastrinte$tuperior, sem estimular as
secrecdes gastrica, biliar e pancreéatica. Seu nisecarde acdo é desconhecido, parecendo sensiluizacidos para a atividade
da acetilcolina. O efeito da metoclopramida na Idaetile ndo é dependente da inervagao vagal infamtém, pode ser abolido
pelas drogas anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o tonus e amplitude dasagbes gastricas (especialmente antral), relaesdincter pilérico, duodeno
e jejuno, resultando no esvaziamento gastricoteangito intestinal acelerados. Aumenta o tdnuepeuso do esfincter esofagico
inferior.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico indigante, exceto para conjugagao simples. Seu @goséem sido descrito em
pacientes com doenca hepatica avangada com fueigalonormal.

Apds a dose oral, o pico plasmatico é alcan¢ad8@m60 minutos. A sua excrecgao é feita principatmpela urina e sua meia-
vida plasmatica é de aproximadamente 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de metoclopramida é contraindicadosemgiintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hipersensitglaanetoclopramida ou a qualquer componente daufar

- em que a estimulagao da motilidade gastrintdsigja perigosa, como por exemplo, na presencameinagia gastrointestinal,
obstrugdo mecéanica ou perfuragéo gastrointestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebautdos farmacos que possam causar reagdes extnigaia, uma vez que a
frequéncia e intensidade destas reagdes podemrsentadas;

- em pacientes com feocromocitoma suspeita ourcoadia, pois pode desencadear crise hipertensivialodg provavel liberacéo
de catecolaminas do tumor. Esta crise hiperteneida ser controlada com fentolamina;

- em pacientes com histérico de discinesia tardiagida por neurolépticos ou metoclopramida;

- em combinag&o com levodopa ou agonistas dopagnioérdevido a um antagonismo matuo;

- doenca de Parkinson;

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

redutase

Este medicamento é contraindicado para criangas menes de 1 ano de idade, devido ao risco de aumeu@ ocorréncia de
desordens extrapiramidais nesta faixa etéaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, particidatenem criangas e adultos jovens e/ou quandadsdiaiatradas altas doses
(vide Reacdes Adversas). Essas reacdes séo comefetarevertidas apos a interrupgao do tratamembctratamento sintomatico
pode ser necessario (benzodiazepinas em criarqagaemacos anticolinérgicos, antiparkinsonianosadmitos). Na maioria dos
casos, consistem de sensagé&o de inquietude; oakse@re podem ocorrer movimentos involuntariosrdembros e da face;
raramente se observa torcicolo, crises oculégimrastusao ritmica da lingua, fala do tipo bulbatrigmo.

O tratamento com cloridrato de metoclopramida réi@ éxceder 3 meses devido ao risco de disciresiiat



Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespecificado no item posologia, entre cada admégigo de cloridrato de
metoclopramida, mesmo em casos de vomito e rejeigditmse, de forma a evitar superdose.

A metoclopramida nédo é recomendada em pacientiésieps, visto que as benzamidas podem diminum@t epilético.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Népioa Maligna (SNM) caracterizada por hiperterndiatirbios
extrapiramidais, instabilidade nervosa autonémieteeacdo de CPK. Portanto, deve-se ter cautelasseer febre, um dos
sintomas da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)aeiministracéo do cloridrato de metoclopramidader interrompida se
houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Malighav(s

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redosleriodicamente.

O cloridrato de metoclopramida gotas contem mesaliito de sddio, o qual pode desencadear reagbépalalérgico incluindo
choque anafilatico e de risco a vida ou crises isagmenos severas em pacientes suscetiveisvaAl@meia da sensibilidade ao
sulfito na populagdo em geral é desconhecida eapetmente baixa, sendo mais frequente em paciasieaticos do que em nédo-
asmaticos.

Em pacientes com deficiéncia hepatica ou renat@mendada diminuigdo da dose (vide Posologia e Meddsar).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a éefita na NADH citocromo b5 redutase. Nesses casw@clopramida deve
ser imediatamente e permanentemente suspensaadasiotedidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointegapto, recomenda-se cautela em pacientes quseapaen fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT,ésto

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

- sindrome do intervalo QT longo

- bradicardia

Uso concomitante de medicamentos que sdo conhgmidgsolongar o intervalo QT (por exemplo, anftamicos Classes IA e llI,
antidepressivos triciclicos, macrolideos, antipggio8) (vide ReacGes Adversas)

Gravidez e lactagéo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicara formagao fetal ou toxicidade neonatal durargemeiro trimestre da
gravidez. Uma quantidade limitada de informag6epaaientes gravidas (>300) indicou ndo haver tdaidé neonatal nos outros
trimestres. Estudos em animais ndo indicaram wed# reprodutiva.

Se necessario, o uso de metoclopramida pode ssidecado durante a gravidez. Devido as suas pdautes farmacolégicas,
assim como outras benzamidas, caso a metoclopraejaladministrada antes do parto, distdrbios jgixénaidais no recém-
nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramilketada pelo leite materno e reagdes adverdash@ondo podem ser
excluidas. Deve-se escolher entre interromper anemi@cado ou abster-se do tratamento com metoclaaatarante a
amamentacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado durargetagao.
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientagdo médica.

Populacgdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatadgacientes idosos tratados por periodos prodtmsga
Deve-se considerar reducéo da dose em pacientgssidom base na funcéo renal ou hepética e fragdideral.

Criangas e adultos jovens
As reagOes extrapiramidais podem ser mais freqaemtecriancas e adultos jovens, podendo ocorrer @pé Unica dose.
O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddréioditado (vide Contraindicagoes).

Para combinagfes de metoclopramida
O uso em criangas e adolescentes com idade eatt® Anos de idade ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase géstrica pode ser responséavel pela difidalno controle de alguns diabéticos. A insuldraiaistrada pode comecar a
agir antes que os alimentos tenham saido do estbeniegar o paciente a uma hipoglicemia. Tendo ista que a metoclopramida
pode acelerar o transito alimentar do estmago@antestino e, consequentemente, a porcentageahstecao de substancias, a
dose de insulina e o tempo de administracéo po@eessitar de ajustes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa (“eleeg” de creatining 15 mL/min), a dose diaria deve ser reduzida em.75%
Em pacientes com insuficiéncia renal moderada erad{clearance” de creatinina de 15 — 60 mL/margpse diaria deve ser
reduzida em 50%

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

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
Em pacientes com insuficiéncia hepatica severasa deve ser reduzida em 50%.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia apés a administragdo decloptamida, potencializada por depressores densséshervoso central, alcool;
a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquimade ficar prejudicada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinagéo contraindicada:levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopepossuem antagonismo mutuo.
Combinages a serem evitadasilcool potencializa o efeito sedativo da metoclopda.

Combinagdes a serem levadas em consideracao:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina: antinéligicos e derivados da morfina tém ambos antagonisituo com a
metoclopramida na motilidade do trato digestivo.



« Depressores do sistema nervoso central (derivdaasorfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaimds H1 sedativos,
antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidisabstancias relacionadas): O efeito sedativalejaessores do SNC e da
metoclopramida séo potencializados.

» Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeitdiaalicom neurolépticos para a ocorréncia de proateaxtrapiramidais.

» Devidos aos efeitos procineticos da metoclopramadabsorgéo de certas drogas pode estar modificad

« Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibdide da digoxina. E necessaria cuidadosa monitoda@oncentragio
plasméatica da digoxina.

« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodidpiidade da ciclosporina. E necessario cuidados aenonitorizacio da
concentragéo plasmética da ciclosporina.

« Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxeti@a niveis de exposi¢éo de metoclopramida sdorgades quando
coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6cca fluoxetina.

Exames de laboratérios
N&o ha dados disponiveis até o momento sobreréeiréiecia de cloridrato de metoclopramida em exdat®sratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O cloridrato de metoclopramida deve ser mantidangeratura ambiente (entre 15 °C a 30°C), protigkrz e manter em lugar
seco.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vedwi Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugéo limpida, incolor, com sabor amargo, odaaataristico, isenta de particulas e material elstra

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

1. Coloque o frasco na posicao vertical com a tapapa o lado de cima, gire-a até romper o lacre.

2. Vire o frasco com o gotejador para o lado dedaibata levemente com o dedo no fundo do fragmra, iniciar o gotejamento
(20 gotas correspondem a 1 ml).

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

N&o hé& estudos dos efeitos de cloridrato de megimaiaida administrado por vias ndo recomendadatarRor por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admig&trdeve ser somente por via oral.

Populacgdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase géstrica pode ser responséavel pela difidalno controle de alguns diabéticos. A insuldraiaistrada pode comecar a
agir antes que os alimentos tenham saido do estbeniegar o paciente a uma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceldransito alimentar do estdmago para o intestimpesequentemente, a
porcentagem de absorcao de substancias, a dassullea e o tempo de administracéo podem necedsitajustes nesses
pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregdo da metoclopranpdacipalmente renal, em pacientes com "clearadeereatinina inferior a 40
mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproxiamente metade da dose recomendada. Dependentfitédaelinica e
condigBes de seguranca do paciente, a dose podiseda a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadanglo aplicavel:
Reacao muito comum (! 10%)

Reagdo comum (! 1% e < 10%)

Reagédo incomum (! 0,1% e < 1%)

Reacéao rara (! 0,01% e < 0,1%)

Reag&o muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: n&o pode ser estimado a partir dbssdéisponiveis

Sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais, mesmo apoés adimsigé de dose Unica do farmaco, principalmenter&ancas e adultos
jovens (vide Adverténcia e Precaucdes), sindroméns®niana, acatisia.

Incomum: distonia e discinesia agudas, diminuig@aigtel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou ajfsntrento prolongado, principalmente em pacientesoil (vide Adverténcias e
Precaucgdes), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distlrbios psiquiatricos
Comum: depresséo.
Incomum: alucinagéo.
Raro: confuséo.



Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estaioakda a deficiéncia do NADH citocromo b5 redutasecipalmente em
neonatos (vide Adverténcias e Precaucdes).

Sulfaemoglubinemia, principalmente com administrag@ncomitante de altas doses de medicamentotalitoees de enxofre.

Distlrbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongeldoionados com hiperprolactinemia (amenorrei&gajorreia,
ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administragéo

Comum: astenia.

Incomum: hipersensibilidade.

Desconhecido: Reagdes anafilaticas (incluindo ce@mafilatico particularmente com a formulagcacavegnosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a form@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulame com a formulagao intravenosa, parada cardiaoaendo logo apos o uso
da solucéo injetavel a qual pode ser subsequéntedacardia (vide Posologia e Modo de Usar — Adstiiag&o). Aumento da
presséo sanguinea em pacientes com ou sem feodrmma¢vide Contraindicagdes).

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

Distarbios vasculares
Comum: hipotensé&o especialmente com a formula¢éavenosa.
Incomum: choque, sincope ap6s uso injetavel.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Sinais e Sintomas
Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonolétiodnuicdo do nivel de consciéncia, confusao eimafigdes.

Gerenciamento
O tratamento para problemas extrapiramidais é sensémomatico (benzodiazepinas em criancas e/dicam@entos
anticolinérgicos e anti-parkinsonianos em adultos).

Os sintomas séo autolimitantes e geralmente de=zgyarem 24 horas. A didlise ndo parece ser méfetiooede remocgéo da
metoclopramida em caso de superdose.
Nos casos de metemoglobinemia, esta podera setideveela administracédo intravenosa de azul ddemet

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Il - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Data do No. Data d? Versdes Apresentagoe
i ; Assunto : , Assunto | aprovacgéo Itens de bula S
expediente| expediente expediente| expediente (VPIVPS) ,
relacionadas
Atualizac&o de texto conforme bula Frasco
(10459) Medicamento padréo. teiador com
18/06/2013| 0486308/13-9 Genérico — Inclusao Submisséo eletrbnica apenas para| VP/VPS goteja
g ) A 10 ml ou 20
Inicial de Texto de Bula disponibilizagcéo do texto de bula no mi
Buléario eletrénico da ANVISA.
Item 3. Inclusé@o das palavras
(10452) Medicamento feocromocitoma e geralmente. Frasco
Geneérico - Notificacdo gotejador com
25/06/2013) 0506197/13-1 de Alteracao de Texto d Item 4. Incluséo da frase no item “Uso VPIVPS 10 ml ou 20
Bula — RDC 60/12 em pacientes diabéticos” - podendo a mi
dose ser ajustada a critério médico.
Informacdes ao paciente
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?
(10452) Medicamento 9. O que fazer se alguém usar uma Frasco
Geneérico - Notificacdo guantidade maior do que a indicada dgst gotejador com
22/05/2014 N/A de Alteracao de Texto d medicamento? VPIVPS 10 ml ou 20
Bula — RDC 60/12 mi

Informacdes aos profissionais de sald
4. Contraindicacdes

5. Adverténcias e Precaucdes

6. Interacbes medicamentosas

9. Reacles Adversas

10. Superdose
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