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Plamivon®
cloridrato de metoclopramida

APRESENTACOES
Solugéo oral Gotas 4 mg/mL: embalagem contendo um frasco com 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

CadamL (21 gotas) da solugéo oral gotas contém:

cloridrato de metoclopramida MONO-NIArEEAHO ............ouevriieiririir s 4,20 mg
(equivalente a 4,00 mg de cloridrato de metoclopramida anidro).
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(ciclamato de sodio, sacarina sodica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, acido cloridrico, propilenoglicol, sacarose, sorbitol
eagua).

Cada 1l mL de PLAMIVON® gotas equivale a 21 gotas e 1 gota equivale a0,19 mg de cloridrato de metoclopramida anidro.

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- distarbios da motilidade gastrintestinal e

-néuseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamentos).
PLAMIVON® é utilizado também para facilitar os procedimentos radiol gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia e a seguranca antiemética de metoclopramida podem ser comprovadas no estudo de Strum S.B. et al (1982) envolvendo
38 pacientes que potencialmente desenvolveriam nauseas e voémitos em tratamento quimioterapico.

Grumberg et al.(1984) em seu estudo com 33 pacientes pré-usudrios de quimioterapia— cisplatina - randomizado duplo-cego
cruzado também comprovou a eficécia antiemética de PLAMIVON® em doses maiores que as terapéuticas, nesses casos em que a
presenca de vomitos e nauseas é comum a todos.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades far macodinamicas

PLAMIVON® é um produto de sintese original dotado de caracteristicas quimicas farmacol dgicas e terapéuticas peculiares; sua
substancia ativa metoclopramida é quimicamente o cloridrato de (N-dietilaminoetil)-2-metoxi-4-amino-5-cloro-benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimula a motilidade muscular lisa do trato gastrintestinal superior, sem estimular as
secrecOes gastrica, biliar e pancredtica. Seu mecanismo de ag&o é desconhecido, parecendo sensibilizar os tecidos para a atividade
daacetilcolina. O efeito da metoclopramida na motilidade ndo é dependente dainervago vagal intacta, porém, pode ser abolido
pelas drogas anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o tonus e amplitude das contragdes gastricas (especialmente antral), relaxa o esfincter pil6rico, duodeno
ejejuno, resultando no esvaziamento gastrico e no transito intestinal acelerados. Aumenta o ténus de repouso do esfincter esofagico
inferior.

Propriedades far macocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepético insignificante, exceto para conjugacdo simples. Seu uso seguro tem sido descrito em
pacientes com doenca hepética avancada com fungéo renal normal.

Apbs adose oral, o pico plasmético é alcangado em 30 a 60 minutos. A sua excregdo é feita principalmente pelaurinae suameia-
vida plasmética é de aproximadamente 3 horas.

4, CONTRAINDICAGOES

PLAMIVON® é contraindicado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hiper sensibilidade a metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

- em que a estimulac&o da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na presenca de hemorragia
gastrointestinal, obstrucéo mecénica ou perfuracdo gastrointestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais, uma vez que a
frequéncia eintensidade destas r eagdes podem ser aumentadas,

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a provavel liberagéo de catecolaminas
do tumor. Esta crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina;

- em pacientes com historico de discinesia tar dia induzida por neur olépticos ou metoclopramida;

- em combinag&o com levodopa devido a um antagonismo mutuo.

Este medicamento é contraindicado para criangas menor es de 1 ano de idade, devido ao risco de aumento da ocorréncia de
desor dens extr apiramidais nesta faixa etéria.

Atencdo diabéticos: contém aglcar

5. ADVERTENCIASE PRECAUGOES

Podem apar ecer sintomas extrapiramidais, particularmente em criancas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas
altas doses (vide Reagdes Adver sas). Essas reagdes sdo completamente revertidas apés a interrupgéo do tratamento. Um
tratamento sintomatico pode ser necessério (benzodiazepinas em criangas e/ou drogas anticolinér gicas, antipar kinsonianas
em adultos). Na maioria dos casos, consistem de sensagéo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntéarios dos membr os e da face; raramente se observa tor cicolo, crises oculégiras, protrusio ritmica da lingua, fala do
tipo bulbar ou trismo.

O tratamento com PLAMIVON® n&o deve exceder 3 meses devido ao risco de discinesia tar dia.

Respeite o intervalo de tempo (ao menos 6 horas), entre cada administragdo de PLAMIVON®, mesmo em casos de vomito e
rejeicio da dose, de forma a evitar sobredose.



Deve-seter cautela quando metoclopramida for administrada a pacientes com sindrome de Parkinson.

M etoclopr amida néo é recomendada em pacientes epiléticos, visto que as benzamidas podem diminuir o limiar epilético.
Pode ocorrer, como com neur olépticos, a sindr ome neur oléptica maligna (SNM) caracterizada por hipertermia,
enfermidades extr apiramidais, instabilidade ner vosa autonémica e elevagéo de CPK. Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer
febre, ou qualquer um dos sintomas da sindrome neur oléptica maligna (SNM) e a administracdo de PLAMIVON® deve ser
interrompida se houver suspeita da sindrome neuroléptica maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome para ndo haver enganos.
Nao utilize PLAMIVON® caso haja sinais de violag&o ou danificagdes da embalagem.

Em pacientes com deficiéncia hepatica ou renal é recomendada diminuig&o da dose (vide Posologia).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a deficiéncia na NADH citocromo b5 redutase.

Nesses casos a metoclopramida deve ser imediatamente e per manentemente suspensa e adotadas medidas apropriadas.

Gravidez elactacdo

Estudos em pacientes gréavidas (>1000), ndo indicaram ma for magéo fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de infor magGes em pacientes gréavidas (>300) indicou ndo haver toxicidade
neonatal nos outrostrimestres.

Estudos em animais nédo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso de metoclopramida pode ser considerado
durante a gravidez. A metoclopramida é excr etada pelo leite mater no e r eagfes adver sas no bebé nao podem ser excluidas.
Deve-se escolher entreinterromper a amamentagdo ou abster-se do tratamento com metoclopramida durante a
amamentacao.

Este medicamento n&o deve ser utilizado durante a lactagao.

Categoria derisco nagravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es grévidas sem orientagdo médica.

Populaces especiais

Pacientesidosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientesidosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo
hé& recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientesidosos.

Criancas e adultos jovens

AsreagOes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apés uma Unica dose.
O uso em criancas com menos de 1 ano de idade é contraindicado (vide Contraindicacdes).

O uso em criancas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos de idade ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode
comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar o paciente a uma hipoglicemia. Tendo em vista que
a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a por centagem de
absor ¢do de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes nesses pacientes.
Atencdo diabéticos: contém aglcar

Uso em pacientes com insuficiénciarenal

Consider ando-se que a excr egao da metoclopramida é principalmente renal, em pacientes com " clearance" de creatinina
inferior a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da
eficacia clinica e condigdes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Uso em pacientes com cancer de mama

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

Alteraces na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apés a administragdo de metoclopramida, potencializada por depr essores do sistema nervoso
central, dlcool; a habilidade em dirigir veiculosou operar maquinas pode ficar prejudicada.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Combinagao contraindicada: levodopa e metoclopramida possuem antagonismo matuo.

Combinagdes a serem evitadas: alcool potencializa o efeito sedativo da metoclopramida.

Combinagdes a serem levadas em consider agao:

« Anticolinérgicos e derivados da morfina: anticolinérgicos e derivados da morfina tém ambos antagonismo mituo com a
metoclopramida na motilidade do trato digestivo.

« Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos,
antidepr essivos sedativos, barbituratos, clonidina e substancias relacionadas): O efeito sedativo dos depressores do SNC eda
metoclopramida sdo potencializados.

» Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeito aditivo com neurolépticos para a ocorréncia de problemas extr apiramidais.
« Devidos aos efeitos procinéticos da metoclopramida, a absor ¢do de certas drogas pode estar modificada.

« Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibilidade da digoxina. E necessaria cuidadosa monitor agio da concentr agio
plasmética da digoxina.

« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodisponibilidade da ciclosporina. Sdo necessarios cuidados na monitorizagéo
da concentragao plasmatica da ciclosporina.

Exames de laboratorios

Néao ha dados disponiveis até o momento sobre a interfer éncia de cloridrato de metoclopr amida em exames labor atoriais.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PLAMIVON® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger daluz e tmidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

NuUmer o de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solucéo oral incolor e limpida.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Figura 1: Cologue o frasco na
posicao vertical com atampa
parao lado decimaegire-a
para abrir.

Figura 2: Vire o frasco parao
lado de baixo e aperte levemente
parainiciar o gotgjamento (21
gotascorrespondem a1l mL).

Uso em adultos:

53 gotas, 3 vezes ao dia, viaoral, 10 minutos antes das refei¢oes.

Né&o ha estudos dos efeitos de PLAMIVON® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficéacia deste medicamento, aadministracio deve ser somente por viaoral.

Populactes especiais

Pacientes diabéticos

A estase géstrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comegar a
agir antes que os alimentos tenham saido do estémago e levar o paciente a uma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a
porcentagem de absorg¢do de substancias, adose deinsulina e o tempo de administragdo podem necessitar de gjustes nesses
pacientes.

Uso em pacientes com insuficiénciarenal

Considerando-se que a excregdo da metoclopramida é principalmente renal, em pacientes com "clearance" de creatininainferior a40
mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficéciaclinicae
condigoes de seguranca do paciente, a dose pode ser gustada a critério médico.

9. REACOESADVERSAS

Distlrbios psiquiatricos e do sistema nervoso

As seguintes reagdes, algumas vezes associadas, ocor rem mais frequentemente quando altas doses sdo usadas:

« Sintomas extrapiramidais: discinesia e distonia agudas, sindrome parkinsoniana, acatisa, mesmo apds administragéo de
dose Unica, principalmente em criancas e adultos jovens (vide Adver téncias e Precaucdes).

« Tonturas, diminuicao do nivel de consciéncia, confusdo e alucinagéo.

Outrasreagdes podem ocorrer:

« Discinesia tardia, durante ou apés tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos (vide Adverténciase
Precaucoes)

« Convulsdes.

« Sindrome neuroléptica maligna.

 Depressdo.

Disturbio gastrintestinal

Diarreia.

Distlrbios no sistema linféatico e sanguineo

M etemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia do NADH citocromo b5 redutase, principalmente em neonatos
(vide Adverténcias e Precaucdes).

Sulfaemoglubinemia, principalmente com administracéo concomitante de altas doses de medicamentos libertadores de
enxofre.

Disturbios endécrinos

Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado r elacionados com hiper prolactinemia (amenorreia, galactorreia,
ginecomastia).

Distlrbios geraisou no local da administragéo

« Reac0es alérgicas incluindo anafilaxia.

* Astenia.

Disturbios vasculares e car diacos

« Hipotensao, bradicardia, bloqueio car diaco sio mais comuns ap6s o uso de metoclopramida com formulagéo intravenosa,
por ém néo esta totalmente descar tada a possibilidade de ocorr éncia destas reagdes ap6s a administracéo oral da
metoclopramida.

Em casos de eventos adver sos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminui¢do do

nivel de consciéncia, confusdo e alucinagdes. Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomético habitual, o tratamento para
problemas extrapiramidais € somente sintométi co (benzodiazepinas em criangas e/ou medicamentos anticolinérgicos e
antiparkinsonianos

em adultos). Os sintomas sdo autolimitantes e geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de
remog&o da metoclopramida em caso de superdose.

Nos casos de metemoglobinemia, esta poderd ser revertida pela administragéo intravenosa de azul de metileno.

Em caso deintoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.



www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

ya)

BUNKER

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticédo

Data da aprovacado da peticdo

Itens alterados

NA

Incluséo Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

24/07/2013

Imediato

- Adequacdo ao Art 43 da RDC
47/20009.

- Alteracdes de acordo com a bula do
medicamento de referéncia
republicada no bulario com nova data
de aprovacao de 19/06/2013.

NA = Nao aplicavel.




