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Hemetil®
cloridrato de metoclopramida

I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Gotas 4mg/mL - frasco gotejador contendo 10 mL. &ladem com 1 ou 200 frascos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada mL (21 gotas) contém 4,20 mg de cloridratmet®clopramida mono-hidratado equivalente a 4,00
mg de cloridrato de metoclopramida anidro.

Veiculos: metabissulfito de sédio, &lcool etilicwlamato de sédio, metilparabeno, propilparabeno,
sorbitol, sacarina sodica e agua purificada.

Cada 1 mL de Hemetil gotas equivale a 21 gotas e 1 gota equivale@rfglde cloridrato de
metoclopramida.

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).

Hemetil® é utilizado também para facilitar os procedimemnamgoldgicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética de metocldgeappdem ser comprovadas no estudo de Strum S.B.
et al (1982) envolvendo 38 pacientes que poteneiaiendesenvolveriam nauseas e vomitos em
tratamento quimioterapico. Grumberg et al.(1984)semestudo com 33 pacientes pré-usuérios de
quimioterapia — cisplatina - randomizado duplo-cegzado também comprovou a eficacia antiemética
de metoclopramida em doses maiores que as terep@utiesses casos em que a presenca de vomitos e
nauseas € comum a todos. No estudo randomizado-degb de Anthony L.B. ET al. (1986)
comparando a eficicia antiemética entre a admagtr medicamentosa oral e a intravenosa de
metoclopramida, envolvendo 66 pacientes, compr®eogee tanto a via oral como a via intravenosa sao
equivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas

A metoclopramida é um produto de sintese origingddb de caracteristicas quimicas farmacologicas 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 é
desconhecido, parecendo sensibilizar os tecid@sgatividade da acetilcolina. O efeito da
metoclopramida na motilidade ndo é dependenteataando vagal intacta, porém, pode ser abolido
pelas drogas anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o ténus 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 conjugagdo simples. Seu uso
seguro tem sido descrito em pacientes com doengibe 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

Hemetil® é contraindicado nos seguintes casos:

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



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

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebeuitas drogas que possam causar reagdes
extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e infeds destas reagées podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode deseac crise hipertensiva, devido a provavel
liberacdo de catecolaminas do tumor. Esta criserte@ipsiva pode ser controlada com fentolamina;

- em pacientes com historico de discinesia tardiaZida por neurolépticos ou metoclopramida;

- em combinagdo com levodopa devido a um antage@nisatuo.

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 aparecer sintomas extrapiramidais, partitglate em criancas e adultos jovens e/ou quando sdo
administradas altas doses (vide Reac¢6es AdveEsss reacfes sdo completamente revertidas apos a
interrupgdo do tratamento. Um tratamento sintorogimde ser necessario (benzodiazepinas em criangas
e/ou drogas anticolinérgicas, antiparkinsonianaseéultos). 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 Hemefilndo deve exceder 3 meses devido ao risco de etsaitardia.

Respeite o intervalo de tempo (a0 menos 6 horask eada administracdo de Hem@tinesmo em

casos de vomito e rejeicdo da dose, de forma aredbredose.

Deve-se ter cautela quando metoclopramida for adtrada a pacientes com sindrome de Parkinson.
Hemetil® ndo é recomendado em pacientes epiléticos, visi@s benzamidaspodem diminuir o limiar
epilético.

Pode ocorrer, como com neurolépticos, a sindromeléptica maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia, enfermidades extrapiramidais, insidddie nervosa autonémica e elevacdo de CPK.
Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febrqualguer um dos sintomas da sindrome neuroléptica
maligna (SNM) e a administracdo de Henfétieve ser interrompida se houver suspeita da sirelrom
neuroléptica maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwsljgeriodicamente.

Verifique sempre o prazo de validade que se erematembalagem do produto e confira 0 nome para
ndo haver enganos. N&o utilize Herftiaso haja sinais de violagdo ou danificagbes dalamgbm.

Em paciente com deficiéncia hepéatica ou renal @meadada diminuicéo da dose (vide Posologia).
Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a éefica na NADH citocromo b5 redutase.

Nesses casos a metoclopramida deve ser imediam@ermanentemente suspensa e adotadas medidas
apropriadas.

Gravidez e lactacdo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicara formacéao fetal ou toxicidade neonatal durante
o primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidaditéida de informacdes em pacientes gravidas (>300)
indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outiosstres.

Estudos em animais néo indicaram toxicidade repicaluSe necessario, o uso de metoclopramida pode
ser considerado durante a gravidez. A metocloprasieixcretada pelo leite materno e reagfes adversas
no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escatfnerierromper a amamentagédo ou abster-se do
tratamento com metoclopramida durante a amamentacao

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 relatdgacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Entretanto, ndo ha recomendacdesiaispeabre o uso adequado desse medicamento por
pacientes idosos.

Criancas e adultos jovens

As reagbes extrapiramidais podem ser mais freqsi@mecriangas e adultos jovens, podendo ocorrer
ap6s uma Unica dose.

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

O uso em criancas e adolescentes com idade entre 18 anos 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 estbmago 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 porcentdgesorgéo de substancias, a dose de insulina e o
tempo de administracdo podem necessitar de ajus$ses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da metoclopranpdacipalmente renal, em pacientes com

"clearance" de creatinina inferior a 40 mL/minratamento deve ser iniciado com aproximadamente

metade da dose recomendada. Dependendo da efitidma e condi¢cdes 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 piolad que deve ser considerado em pacientes com

cancer de mama detectado previamente.

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 evitadasgicool potencializa o efeito sedativo da metoclopdza.

Combinac¢des a serem levadas em consideracao:

e Anticolinérgicos e derivados da morfina: anticolajiéos e derivados da morfina tém ambos
antagonismo mutuo com a metoclopramida na motiéidbaltrato 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 sédo potencializados.

. Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeito aditiom neurolépticos para a ocorréncia de
problemas extrapiramidais.

. Devido aos efeitos procinéticos da metoclopramadaysorcao de certas drogas pode estar
modificada.

. Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibilitiada digoxina. E necesséria cuidadosa
monitoracdo da concentracao plasmatica da digoxina.

. Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodisptidéude da ciclosporina. E necesséria cuidadosa
monitorizacdo da concentracédo plasmatica da cictosp

. Mivacurio e suxametdnio: injecdo de metoclopranuidde prolongar a duracéo do bloqueio
neuromuscular (através da inibicdo no plasma daestérase).

Exames de laboratérios

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobrerdeiréiacia 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 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

Solucéo limpida, de incolor a coloracdo amarelgdsto adocicado e odor caracteristico.

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

- Retire a tampa do frasco.

- Incline o frasco a 90° (posicéao vertical).

- Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsi®0 uso.

1 mL = 21 gotas

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

N&o ha estudos dos efeitos de Henfetdministrado por vias ndo recomendadas. Portaotsgguranca

e para garantir a eficacia deste medicamento, in&dracéo 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 osrabsieenham 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 absorcdo d@&wids a dose de insulina e o tempo de
administragdo podem necessitar de ajustes nessestes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do 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 efitidaa e condi¢cdes de seguranga do paciente, a
dose pode ser ajustada a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadanglo aplicavel:

Reacdo muito comum (10%)

Reacdo comum (1% e < 10%)

Reacédo incomum (0,1% e < 1%)

Reacéo rara (0,01% e < 0,1%)

Reacédo muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dissddisponiveis

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: convulsdes.

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

Disturbios psiquiatricos

Comum: depressao.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confuséo.

Desconhecido: ideias suicidas.

Distarbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estatioakda 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 endocrinos*

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: Reac¢des anafilaticas (incluindo cb@aafilatico particularmente com a formulacéo
intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a form@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulante com a formulacéo intravenosa, parada cardiaca,
ocorrendo logo apés o uso da solucéo injetAvebhppde ser subsequente a bradicardia (vide Paaolog
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?).
Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo especialmente com a formulagées/anosa.

Incomum: choque, sincope apos uso injetavel.



Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria -
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 reacdes extrapiramidais e sonolédianuicdo do nivel de consciéncia, confuséo e
alucinacdes.

Gerenciamento

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

Os sintomas sao autolimitantes e geralmente desagrarem 24 horas. A dialise ndo parece ser método
efetivo de remocéo da metoclopramida em caso dercoge.

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

Em caso de intoxicacgédo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
MS 1.4761.0006
Farm. Resp.: Dra. Eneida de Oliveira Guimaraes F/UI& 10002

Nativita IndUstria e Comércio Ltda.
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes
Juiz de Fora - MG

CNPJ 65.271.900/0001-19
Indlstria Brasileira

SAC 0800 285 3431

www. nativita.ind.br
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA



Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificdo /

Data da aprovacao

Itens alterados

peticdo da peticdo
N/A (10457) — 11/10/2013 11/10/2013 Atualizacéo de
SIMILAR — texto conforme bulg
Incluséo Inicial de padréo.
Texto de Bula

Submissao
eletrbnica apenas
para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.

N/A 10450 - SIMILAR - 24/06/2014 24/06/2014 Atualizagéo de

Notificagcdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

texto conforme bulg
padréo.




