FURP-METOCLOPRAMIDA

Fundacéo para o Remédio Popular — FURP

Comprimido

10 mg
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BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sualeitura antes de utilizar o medicamento.

FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg comprimido
cloridrato de metoclopramida

APRESENTACAO
Comprimido simples
v Embalagem com 20 comprimidos de 10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 10,53 mg de cloridrato de metoclopramida monoidratado equivalente a 10 mg de cloridrato
de metoclopramida anidro.

Excipientes. amido, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio e lactose.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de ateraces da movimentagdo do sistema digestivo como em enjoos e
vomitos de origem cirdrgica, doencas metabdlicas e infecci osas, secundérias a medicamentos.
FURP-METOCLOPRAMIDA é utilizada também para facilitar os procedimentos radiol dgicos que utilizam o rao-x no
trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de FURP-METOCLOPRAMIDA é um medicamento que age no sistema digestorio
(grupo de 6rgéos do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos
alimentos) no aivio de nduseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-METOCLOPRAMIDA néo deve ser utilizada nos seguintes casos:

- sevocé ja teve alergia a metocl opramida ou a qual quer componente da formula;

- em que a estimulagdo da moatilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) sga perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia (sangramento), obstrucéo mecanica ou perfuracdo gastrintestind;

- se vocé é epilético ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais (tremor de
extremidade, aumento do muscul o, rigidez muscular), uma vez gque a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser
aumentadas,

- em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula suprarrenal), pois
pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provével liberacdo de catecolaminas
(substancia liberada apds situacdo de estresse) do tumor;

- em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntérios e ndo-intencionai s que as vezes
continua ou aparece mesmo apds o farmaco ndo ser mais utilizado por um longo tempo) induzida por neurol épticos
(medicamento usado no tratamento de psicoses, como anestési cos e em outros distirbios psiquicos) ou metoclopramida
(principio ativo da FURP-METOCLOPRAMIDA);

- em combinacdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes
parkinsonianas) devido as acdes serem contrérias;

- doenca de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais ato do que
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o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina € uma forma de hemoglobina que ndo se liga ao oxigénio
podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos tecidos) com metocl opramida ou deficiéncia de NADH citocromo b5
redutase.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da
ocor r éncia de desor dens extr apiramidais nesta faixa etéria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIASE PRECAUGOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do musculo, rigidez
muscular), particularmente em criangas e adultos jovens €/ou quando sdo administradas altas doses (vide Quais os males
gue este medicamento pode me causar?). Essas reacfes sdo completamente revertidas ap0s a interrupgdo do tratamento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios
dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras (contragcdo de musculos extraoculares,
mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua (movimentaos involuntarios ritmicos da lingua),
fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do muscul o responsavel pela mastigacao).

O tratamento com FURP-METOCLOPRAMIDA n&o deve exceder 3 meses devido ao risco de discinesiatardia
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado na secdo Como devo usar este medicamento? entre
cada administragdo de FURP-METOCLOPRAMIDA, mesmo em casos de vémito e rejei¢do da dose, de forma a evitar
superdose.

FURP-METOCLOPRAMIDA nao é recomendada em pacientes epil &icos, visto que esta classe de medicamentos pode
diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurol épticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por hipertermia (febre),
distirbios extrapiramidais, instabilidade nervosa autonémica (alteragdes batimentos do coracdo, pressdo alta, €c.) e
elevacdo de creatinofosfoquinase (tem um papel fundamental no transporte de energia nas células musculares).
Portanto, deve-se ter cautdla se ocorrer febre, um dos sintomas da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a
administragdo de FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser interrompida se houver suspeita da Sindrome Neurol éptica
Maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminuicdo da dose (vide Como devo usar este
medi camento?).

Pode ocorrer metemoglobinemia que pode estar relacionada a deficiénciade NADH citocromo b5 redutase.

Nesses casos, FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser imediatamente e permanentemente suspensa e o0 médico adotara
medidas apropriadas.

FURP-METOCLOPRAMIDA pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentos cardiacos),
portanto, recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do
intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se a0 aumento do risco de
arritmias e até morte stbita), isto &

- desequilibrio eetralitico ndo corrigido [por exemplo, hipocalemia (reducdo dos nivels de potassio no sangue) e
hi pomagnesemia (reducéo dos niveis de magnésio no sangue)].

- sindrome dointervalo QT longo.

- bradicardia (diminuicéo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sGo os medicamentos que, se usados concomitantemente com FURP-
METOCLOPRAMIDA, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacéo

Estudos em pacientes gravidas néo indicaram ma formagao fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro trimestre da
gravidez. Uma quantidade limitada de informag6es em pacientes gravidas indicou ndo haver toxicidade neonatal nos
outros trimestres. Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necess&rio, 0 uso de FURP-
METOCLOPRAMIDA pode ser considerado durante a gravidez. Devido as suas propriedades farmacol dgicas, assm
como outras benzamidas, caso FURP-METOCLOPRAMIDA sga administrada antes do parto, distirbios
extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metocl opramida é excretada pelo leite materno e reacfes
adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper a amamentagdo ou abster-se do
tratamento com metocl opramida, durante a amamentac&o.

Este medi camento ndo deve ser utilizado durante a amamentac&o.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacdo médica.
Populacfes especiais
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Pacientes idosos
A ocorréncia de discinesiatardiatem sido relatada em paci entes idosos tratados por periodos prolongados.
Deve-se considerar redugéo da dose em pacientes idosos com base na fungdo renal ou hepética e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens
As reacdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apds uma Unica
dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade € contraindicado (vide Contraindicagdes).

Par a combinagfes de metoclopramida
O uso em criancas e adol escentes com idade entre 1 e 18 anos nao é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase géstrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns
diabéticos. A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estbmago e levar a
uma queda dos niveis de aclicar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o
transito alimentar do estbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorcéo de substancias, a dose
deinsulina e o tempo de administracdo podem necessitar de gjustes em paci entes diabéti cos.

Uso em pacientes com insuficiénciarenal

Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de comprometimento dos seus
rins), a dose didria deve ser reduzidaem 75% ou conforme o critério de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seusrins), a dose didria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu médico.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metocl opramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormonio que estimula a producdo de leite), o que deve ser
considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética
Em pacientes com problemas severos no figado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médi co.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia apds a administragdo de metoclopramida, potencidizada por depressores do sistema nervoso
central, dcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar méguinas pode ficar prejudicada.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS
Combinagao contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metocl opramida possuem agOes contrarias.
Combinagdes a serem evitadas. dcool aumenta o efeito calmante da metocl opramida.
Combinacdes a ser em levadas em consider acao:
« Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agdes contrarias no esvaziamento do estdmago.
* Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnéticos, ansaliticos, anti-histaminicos H1
sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substéncias relacionadas): aumentam o efeito
calmante da metocl opramida.
* Neurolépticos: a metocl opramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de desordens
extrapiramidais.
» Devido ao efeito da metoclopramida de acdlerar a digestdo, a absor¢do de certos farmacos pode estar
modificada.
« Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necesséria monitorizacdo da
concentracdo de digoxinano sangue.
» Ciclosporina: metocl opramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria monitorizagdo
da concentracdo de ciclosporinano sangue.
* Inibidores potentes da CY P2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposi ¢c&o de metocl opramida sdo aumentados
guando coadministrado com inibidores potentes da CY P2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de labor atérios
N&o ha dados disponivels até o momento sobre ainterferéncia de cloridrato de metocl opramida em testes laboratoriais.
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I nfor me ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

NuUmero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacdo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

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

Car acteristicas do medicamento
Comprimidos redondos brancos a levemente amarelados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracdo de comprimidos deve ser feita 10 minutos antes das refei goes.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com quantidade suficiente de algum liquido.

Uso em adultos:
FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, viaoral, 10 minutos antes das refei¢oes.

N&o ha estudos dos efeitos de FURP-METOCLOPRAMIDA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase géstrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns
diabéticos. A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estbmago e levar a
uma queda dos niveis de aglicar no sangue (hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acderar o trénsito alimentar do estbmago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorgdo de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracdo podem
necessitar de gjustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiénciarenal

Considerando-se que a excregdo da metoclopramida € principalmente renal, em alguns pacientes, o tratamento deve ser
iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da €ficécia clinica e condicfes de seguranca
do paciente, a dose pode ser gjustada a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempr e os hor arios, as doses e a dur agdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da
dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
adminigtradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procur e orientacéo do far macéutico ou de seu médico.
8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Reacdo comum (ocorre
entre 1% e 10% dos paci entes que utilizam este medicamento); Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
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gue utilizam este medicamento); Reac&o rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apds administracdo de dose Unica, principalmente em criangas e adultos
jovens (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?), sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).
Incomum: discinesia (movimentos involuntérios) e distonia aguda (estados de tonicidade anormal em qual quer tecido),
diminuicdo do nivel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apos tratamento prolongado, principa mente em pacientes idosos (vide O
gue devo saber antes de usar este medicamento?), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distarbios psiquiatricos
Comum: depressio.
Incomum: alucinac&o.

Raro: confusio.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distarbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase
principalmente em recém-nascidos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com administracéo
concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Disturbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

* Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado rel acionados com hiperprolactinemia (aumento da concentragcdo
sanguinea do horménio prolacting, que estimula a secrecdo de leite), [amenorreia (auséncia de menstruacao),
galactorreia (produco de |eite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens)].

Distarbios geraisou nolocal da administracéo

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes anafil aticas (incluindo choque anafilatico particularmente com a formulagéo intravenosa).

Disturbios car diacos

Incomum: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: blogueio atrioventricular (no coragao) particularmente com a formulagao intravenosa, parada cardiaca,
ocorrendo logo apds o uso de metoclopramida injetavel, a qual pode ser ap6s a bradicardia (vide Como devo usar este
medi camento?).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula supra-renal) (vide
Quando néo devo usar este medicamento?).

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

Disturbios vasculares
Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especiamente com formulacdo intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apos uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empr esa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinaise Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminuicdo do nivel de consciéncia, confusdo e aucinagdes.
Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais € somente sntoméatico. Os sintomas geramente desaparecem em 24
horas.

A metemogl obinemia pode ser revertida pela administracéo intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERESLEGAIS

MS — 1.1039.0063

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina- CRF-SPn°10.714
FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de S50 Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC &—= 0300 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

PAPEL
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eetrénica Dados da peticao/natificacdo que altera bula Dados das alter agfes de bulas
Datado N° Assunto Datado N° do Assunto Datade Itensde bula Ver sfes Apr esentactes
expediente expediente expediente | expedient aprovaca (VPIVPY) relacionadas
e 0

29/06//2013 | 0522954/13-5 SIMILAR -  IDENTIDICAGAO DO MEDICAMENTO VP 10 MG COM CX BL

Inclusgo Inicial de o APRESENTAGOES AL PLAS INC X 500

Texto de Bula— * COMPOSICAO (EMB HOSP)
RDC 60/12 e PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

e QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

e COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

e QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

e DIZERES LEGAIS

10 MG COM CX BL
AL PLAS AMB X
500 (EMB HOSP)

18/06/2014 N/A SIMILAR - e QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP 10 MG COM CX BL
Notificaggo de MEDICAMENTO? AL PLASINC X 500
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Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

DIZERES LEGAIS

(EMB HOSP)

10 MG COM CX BL
AL PLAS AMB X
500 (EMB HOSP)
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FURP-METOCLOPRAMIDA

Fundacéo para o Remédio Popular — FURP

Solucao Oral

4 mg/mL
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BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sualeitura antes de utilizar o medicamento.

FURP-METOCL OPRAMIDA 4 mg/mL Solucédo Oral
cloridrato de metoclopramida

APRESENTACAO
Solucéo Oral (Gotas)
v" Frasco com 10 mL de solucéo oral na concentracdo de 4 mg/mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

CadamL (21 gotas) contém 4,2 mg de cloridrato de metocl opramida monoidratado equivalente a 4,0 mg de cloridrato
de metoclopramida anidro.

Excipientes: dlcoal etilico, bissulfito de sddio, ciclamato de sddio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica,
sorhitol e agua purificada.

Cada 1 mL de FURP-METOCLOPRAMIDA solucdo oral equivale a21 gotas e 1 gota equivale a 0,19 mg de cloridrato
de metoclopramida anidro.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de ateragdes da movimentagdo do sistema digestivo como em enjoos e
vbmitos de origem cirdrgica, doencas metabdlicas e infecciosas, secund&ias a medicamentos. FURP-
METOCLOPRAMIDA é utilizada também para facilitar os procedimentos radiol 6gicos (que utilizam o raio-x no trato
gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de FURP-METOCLOPRAMIDA é um medicamento que age no sistema
digestorio (grupo de érgéos do corpo, como por exemplo, estémago, intestino, entre outros, responsavel pela digestéo
dos alimentos) no aivio de nduseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-METOCLOPRAMIDA n&o deve ser utilizada nos seguintes casos:

- sevocé ja teve aergiaametoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

- em gque a estimulagdo da matilidade gadtrintestinal (esvaziamento géstrico) sga perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia (sangramento), obstrucdo mecanica ou perfuracdo gastrintestinal;

- se vocé é epilético ou estga recebendo outros farmacos que possam causar reacfes extrapiramidais (tremor de
extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagcdes podem
Ser aumentadas,

- em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula suprarrend), pois
pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel liberagdo de catecolaminas
(substéncia liberada apds situacdo de estresse) do tumor;

- em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntarios e ndo intencionais que as
vezes continua ou aparece mesmo apds o farmaco ndo ser mais utilizado por um longo tempo) induzida por
neurol épticos (medi camentos usados no tratamento de psicoses, como anestési cos e em outros distirbios psiquicos) ou
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metoclopramida (principio ativo de FURP-METOCLOPRAMIDA);

- em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes
parkinsonianas), devido as agles serem contrérias;

- doenca de Parkinson;

- higtérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais alto do que o
norma de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma forma de hemoglobina que ndo se liga ao oxigénio
podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos tecidos) com metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase.

Este medicamento € contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da
ocor r éncia de desor dens extr apiramidais nesta faixa etéria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIASE PRECAUGOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do musculo, rigidez
muscular), particularmente em criancas e adultos jovens €/ou quando sdo administradas altas doses (vide Quais o0s
males que este medicamento pode me causar?). Essas reagcBes s8o completamente revertidas apds a interrupgdo do
tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacao de inqui etude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntérios
dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras (contragdo de muisculos extraoculares,
mantendo olhar fixo para cima ou latera), protrusdo ritmica da lingua (movimentos invol untarios ritmicos da lingua),
fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragéo do muscul o responsavel pela mastigacéo).

O tratamento com FURP-METOCLOPRAMIDA néo deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discinesia
tardia

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas, especificado na secdo Como devo usar este medicamento, entre
cada administracdo de FURP-METOCLOPRAMIDA, mesmo em casos de vomito e rgei¢cdo da dose, de formaa evitar
superdose.

FURP-METOCLOPRAMIDA néo é recomendada em paci entes epil éticos, visto que esta classe de medicamentos pode
diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurol épticos, pode ocorrer a Sindrome Neurol éptica Maligna (SNM) caracterizada por hipertermia (febre),
distirbios extrapiramidais, ingtabilidade nervosa autondmica (alteragdo batimentos do coragdo, pressdo alta, etc) e
elevacdo de creatinofosfoquinase (que tem papel fundamental no transporte de energia nas céulas musculares).
Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da Sindrome Neuroléptica Maigna (SNM) e a
administragdo de FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser interrompida se houver suspeita da Sindrome Neuroléptica
Maligna (SNM).

FURP-METOCLOPRAMIDA solugdo ora contém bissulfito de sodio, o qual pode desencadear reacbes do tipo
alérgico incluindo choque anafilatico (reacdo alérgica grave) e de risco a vida ou crises asméticas menos severas em
paci entes suscetivels.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodi camente pel o médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, € recomendada diminuicéo da dose (vide Como devo usar este
medi camento?).

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase. Nesses
casos, FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser imediatamente e permanentemente suspensa e o meédico adotara
medidas apropriadas.

FURP-METOCLOPRAMIDA pode induzir Torsade de Pointes (tipo de dteragdo grave nos batimentos cardiacos),
portanto, recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do
intervalo QT (intervalo medido no eetrocardiograma, que quando aumentado, associa-se ao aumento do risco de
arritmias e até morte stbita), isto &

- desequilibrio eéetrolitico ndo corrigido [por exemplo, hipocalemia (reduc@o dos niveis de potédssio no sangue) e
hi pomagnesemia (reducéo dos nivei's de magnésio no sangue)].

- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo 0s medicamentos que, se usados concomitantemente com FURP-
METOCLOPRAMIDA, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacéo
Estudos em gravidas ndo indicaram méa formagao fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro trimestre da gravidez.
Uma quantidade limitada de informac8es em grévidas indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres.
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Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso de FURP-METOCL OPRAMIDA pode
ser considerado durante a gravidez. Devido as suas propriedades farmacol 6gicas, assm como outras benzamidas, caso
FURP-METOCLOPRAMIDA sga administrada antes do parto, distirbios extrapiramidais no recém-nascido ndo
podem ser excluidos. A metoclopramida é excretada pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser
excluidas. Deve-se escolher entre interromper a amamentagdo ou abster-se do tratamento com metoclopramida,
durante a amamentac&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacéo médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados. Deve-se
considerar reducdo da dose em pacientes idosos com base nafuncéo rena ou hepatica e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens
As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apos uma Unica
dose.

O uso em criangas com menas de 1 ano de idade é contraindicado (vide Contraindicagdes).

Par a combinacdes de metoclopramida
O uso em criangas e adol escentes com idade entre 1 e 18 anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns
diabéticos. A insulina pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdbmago e levar a uma queda dos
niveis de aclicar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a metocl opramida pode acelerar o transito alimentar do
estbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgdo de substéncias, a dose de insulina e o
tempo de administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber 0 grau de comprometimento dos seus
rins), adose didria deve ser reduzida em 75% ou conforme o critério de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diéria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu médico.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os nivels de prolactina (horménio que estimula a producgéo de leite), o que deve ser
considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética
Em pacientes com problemas severos nos figado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médi co.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia ap6s a administragdo de metocl opramida, potenciaizada por depressores do sistema nervoso
central (SNC), dlcool; ahabilidade em dirigir veiculos ou operar méaguinas pode ficar prejudicada.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Combinagao contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metocl opramida possuem acfes contrarias.

Combinagdes a serem evitadas. acool aumenta o efeito calmante da metocl opramida.

Combinacdes a serem levadas em consider ac&o:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem ag8es contréarias no esvaziamento do estdmago.

e Depressores do SNC (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos,
antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substancias relacionadas): aumentam o efeito calmante da
metocl opramida.

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de desordens
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extrapiramidais.

e Devido ao efeito da metocl opramida de acel erar a digestao, a absorgdo de certos farmacos pode estar modificada

+ Digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizagédo da
concentracdo de digoxina no sangue.

e Ciclosporina: a metocl opramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necesséria monitorizagdo
da concentracéo de ciclosporina no sangue.

< Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposi¢ao de metoclopramida sdo aumentados
guando coadministrado com inibidores potentes da CY P2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de labor atorios
N&o ha dados disponivels até 0 momento sobre ainterferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes laboratoriais.

I nfor me ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medi camento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

NUmero delote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacdo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

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

Aspecto fisico: solugdo limpidaincolor alevemente amarelada.
Caracterigticas organolépticas. solucdo de sabor adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estegja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico par a saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucéo oral (Gotas)
A administracéo da solucéo oral deve ser feita 10 minutos antes das refeigoes.

Figura 1: Coloque o frasco na posicéo vertical com atampa para \\
o lado de cima, gire-a até romper o lacre. @

Figura 2: Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo na
posicéo vertical e pressione levemente as paredes do frasco para
redlizar o gotglamento (21 gotas correspondem a1 mL).
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Uso em adultos:
Solucgéo Oral (Gotas): 53 gotas, 3 vezes ao dia, viaoral, 10 minutos antes das refei coes.

N&o ha estudos dos efeitos de FURP-METOCLOPRAMIDA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pel o médico.

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode ser responsdvel pela dificuldade no controle de diabéticos. A insulina
pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estémago e levar a uma gqueda dos niveis de aclicar no
sangue. A metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estémago para o intestino facilitando a absorcdo de
substéncias. A dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de gjustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
A excrecdo da metoclopramida é principalmente renal. Em alguns pacientes o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada, podendo a dose ser gjustada a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, regpeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procur e orientacdo do far macéutico ou de seu médico.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Reagdo comum (ocorre
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos paci entes que utilizam este medicamento);
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponive's).

Disturbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apds administracéo de dose Unica, principdmente em criancas e adultos
jovens (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?), sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).
Incomum: discinesia (movimentaos involuntarios) e distonia aguda (estados de tonicidade anormal em qualquer tecido),
diminuicao do nivel de consciéncia

Raro: convul sbes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apds tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos (vide O
gue devo saber antes de usar este medicamento?); Sindrome Neuroléptica Maigna.

Distarbios psiquiétricos
Comum: depressio.
Incomum: alucinacao.

Raro: confusio.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distarbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios do sistema linfatico e sanguineo
Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase
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principalmente em recém-nascidos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com administragéo
concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Disturbios enddcrinos®

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

* Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado relacionados com hi perprolactinemia (aumento da concentragdo
sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secrecdo de leite), [amenorrela (auséncia de menstruagéo),
galactorrea (producdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens)].

Distarbios gerais ou no local da administragéo

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes anafil&ticas (incluindo choque anafiléti co particularmente com a formulagdo intravenosa).

Disturbios car diacos

Incomum: bradicardia (diminuicéo da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: blogueio atrioventricular (do coragao) particularmente com a formulacdo intravenosa, parada cardiaca,
ocorrendo logo ap6s o uso de metocl opramidainjetavel, a qual pode ser apos a bradicardia, (vide Como devo usar Este
medi camento?).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula suprarrena) (vide
Quando ndo devo usar este medicamento?).

Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide Quando n&o devo usar este medicamento?).

Disturbios vasculares
Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especialmente com formulagéo intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesgjaveis pelo uso do medicamento.
Informe também & empr esa através do seu servico de atendimento.

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

Sinaise Sintomas

Podem ocorrer reacGes extrapiramidais e sonoléncia, diminuigéo do nivel de consciéncia, confusdo e alucinagdes.

Gerenciamento
O tratamento para problemas extrapiramidais € somente sintomético. Os sintomas geralmente desaparecem em 24

horas.
A metemogl obinemia pode ser revertida pela administragdo intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERESLEGAIS

MS—1.1039.0063

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina- CRF-SPn°10.714

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de S50 Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC &—e 0800 055 1530
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

PAPEL

FURP-METOCLOPRAMIDA_SOL OR_BPAC_REV00



Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submisséo e etronica

Dados da peticao/natificacdo que altera bula

Dados das alter agfes de bulas

Datado

expediente

No

expediente

Assunto

expediente

N° do
expedient

Datado

Assunto

Datade
aprovaca

(0]

Itensdebula

Versdes
(VPIVPY)

Apresentactes

relacionadas

16/06/2014

0475126/14-4

SIMILAR -
Inclusdo Inicia de
Texto de Bula—
RDC 60/12

IDENTIDICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

COMPOSICAO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

ESTE

e DIZERES LEGAIS

VP

4 MGIML SO OR
CX 50 FR PLAS
OPC GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

18/06/2014

N/A

SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de

N&o houve ateracdo. Esta bula do paciente (solucéo
oral) esta apenas acompanhando a bula do paciente
(comprimido), aqual foi alterada ositens 3. QUANDO

VP

4 MG/ML SO OR
CX 50 FR PLAS
OPC GOT X 10 ML
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Texto de Bula -
RDC 60/12

NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 4. O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 7. O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 9. O QUE
FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? e DIZERES LEGAIS.

(EMB HOSP)
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