cloridrato de metoclopramida

Solucéo oral gotas 4mg/mL
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cloridrato de metoclopramida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucéo oral gotas 4mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (21 gotas) da solucéo oral gotas contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equivglea 4mg de cloridrato de
MELOCIOPIAMILA).....ceiiiiiiiiii i 4,21mg

RV 2= o U ] o T TR o P ERRPR 1mL
Excipientes: ciclamato de sédio, metilparabenopitparabeno, sacarina sédica, agua de
osmose reversa, acido benzoico e metabissulfishdie.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

-distarbios da motilidade gastrintestinal e

-nduseas e vomitos de origem central e perifér@eaur@ias, doencas metabdlicas e
infecciosas, secundarias a medicamentos).

Este medicamento é utilizado também para faciisaprocedimentos radiolégicos do trato
gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética de metoclddeapodem ser comprovadas no estudo
de Strum S.Bet al (1982) envolvendo 38 pacientes que potencialmdagenvolveriam
nauseas e vomitos em tratamento quimioterapico.

Grumberget al.(1984) em seu estudo com 33 pacientes pré-usudeiaguimioterapia —
cisplatina — randomizado duplo-cego cruzado tamb@mprovou a eficacia antiemética do
cloridrato de metoclopramida em doses maiores guerapéuticas, nesses casos em que a
presenca de vomitos e naduseas € comum a todosstiidoerandomizado duplo-cego de
Anthony L.B. et al. (1986) comparando a eficacia antiemética entradministracao
medicamentosa oral e a intravenosa de metoclopaametivolvendo 66 pacientes,
comprovou-se que tanto a via oral como a via iinaga sdo equivalentes.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento é um produto de sintese origio&dd de caracteristicas quimicas
farmacoldgicas e terapéuticas peculiares; sua &ubat ativa metoclopramida é
guimicamente o cloridrato de (N-dietilaminoetilja#toxi-4-amino-5-cloro-benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimulaotilidade muscular lisa do trato
gastrintestinal superior, sem estimular as secseg#strica, biliar e pancreética. Seu
mecanismo de acdo é desconhecido, parecendo $easibs tecidos para a atividade da
acetilcolina. O efeito da metoclopramida na madidid ndo é dependente da inervacéo vagal
intacta, porém, pode ser abolido pelas drogasdimirgicas.

A metoclopramida aumenta o tbnus e amplitude dasragbes gastricas (especialmente
antral), relaxa o esfincter pilorico, duodeno enej resultando no esvaziamento gastrico e
no transito intestinal acelerados. Aumenta o t@leusepouso do esfincter esofégico inferior.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico indicgmte, exceto para conjugacao
simples. Seu uso seguro tem sido descrito em gasieom doenca hepética avancada com
funcéo renal normal.

Apo6s a dose oral, o pico plasmatico € alcancad8@m 60 minutos. A sua excrecao ¢ feita
principalmente pela urina e sua meia-vida plasma&ide aproximadamente 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado nos seguintes:.cas

-em pacientes com antecedentes de hipersensilalidathetoclopramida ou a qualquer
componente da férmula;

-em que a estimulacdo da motilidade gastrintesse@ perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia gastrintestinal, obstrug@émica ou perfuragcéo gastrintestinal,
-em pacientes epiléticos ou que estejam recebenttosofarmacos que possam causar
reacdes extrapiramidais, uma vez que a frequéniitelssidade destas reacdes podem ser
aumentadas;

-em pacientes com feocromocitoma suspeita ou eoafia, pois pode desencadear crise
hipertensiva, devido a provavel liberacdo de cdaeaioas do tumor. Esta crise hipertensiva
pode ser controlada com fentolamina;

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

-em combinacdo com levodopa ou agonistas dopanioérglevido a um antagonismo
mutuo;

-doenca de Parkinson;

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

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 1 ano de idade, devido
ao risco de aumento da ocorréncia de desordens exqhiramidais nesta faixa etéaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, particutater em criancas e adultos jovens e/ou
guando sd&o administradas altas doses (vide ReaBdesrsas). Essas reagfes sé&o
completamente revertidas ap0s a interrupcdo dantextto. Um tratamento sintoméatico



pode ser necessario (benzodiazepinas em criangas f@macos anticolinérgicos,
antiparkinsonianos em adultos). Na maioria dosgasmsistem de sensacgéo de inquietude;
ocasionalmente podem ocorrer movimentos involurdétos membros e da face; raramente
se observa torcicolo, crises oculégiras, protrusgioica da lingua, fala do tipo bulbar ou
trismo.

O tratamento com metoclopramida ndo deve excedezsgs devido ao risco de discinesia
tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hesagcificado no item posologia, entre
cada administracdo de metoclopramida, mesmo ens ckes@dmito e rejeicdo da dose, de
forma a evitar superdose.

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

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Negptioa Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia, disturbios extrapidais, instabilidade nervosa autonémica
e elevacdo de CPK. Portanto, deve-se ter cautetecaeer febre, um dos sintomas da
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), e a adming@m de metoclopramida deve ser
interrompida se houver suspeita da Sindrome NeuticééMaligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwalperiodicamente.

Metoclopramida gotas contém metabissulfito de sadigual pode desencadear reacdes do
tipo alérgico incluindo choque anafilatico e decoisa vida ou crises asmaticas menos
severas em pacientes suscetiveis. A prevaléngardabilidade ao sulfito na populagdo em
geral é desconhecida e provavelmente baixa, seaifofrequente em pacientes asmaticos
do que em nao-asmaticos.

Em pacientes com deficiéncia hepatica ou renakémendada diminuicdo da dose (vide
Posologia e Modo de Usar).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a @éefith na NADH citocromo b5
redutase. Nesses casos a metoclopramida deve seiatamente e permanentemente
suspensa e adotadas medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induziforsade de Pointes, portanto, recomenda-se cautela em
pacientes que apresentam fatores de risco conlsegata prolongamento do intervalo QT,
isto é:

-desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exam hipocalemia e hipomagnesemia)
-sindrome do intervalo QT longo

-bradicardia
Uso concomitante de medicamentos que sao conhgomigsrolongar o intervalo QT (por
exemplo, antiarritmicos Classes 1A e lll, antidegreos triciclicos, macrolideos,

antipsicoticos) (vide Reacdes Adversas)

Gravidez e lactagéo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicare formacdo fetal ou toxicidade
neonatal durante o primeiro trimestre da gravitlema quantidade limitada de informacdes
em pacientes gravidas (>300) indicou ndo havecidxde neonatal nos outros trimestres.
Estudos em animais ndo indicaram toxicidade repiaiu

Se necessario, o uso de metoclopramida pode ssideoado durante a gravidez. Devido as
suas propriedades farmacologicas, assim como oogrezamidas, caso a metoclopramida
seja administrada antes do parto, distarbios exén@ais no recém-nascido ndo podem ser
excluidos. A metoclopramida é excretada pelo leidg¢erno e reaces adversas no bebé ndo



podem ser excluidas. Deve-se escolher entre impep a amamentacao ou abster-se do
tratamento com metoclopramida durante a amamentagéao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durardgetadao.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Populacbes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar reducdo da dose em pacientsssidmm base na funcdo renal ou
hepética e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacgOes extrapiramidais podem ser mais fregsieete criancas e adultos jovens,
podendo ocorrer ap0s uma unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddraiodicado (vide Contraindicagdes).
Para combina¢es de metoclopramida

O uso em criancgas e adolescentes com idade eati® Anos 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 anteog@imentos tenham 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 decabsde substancias, a dose de insulina
e o0 tempo de administracdo podem necessitar diegjussses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal seveteafance de creatinina 15mL/min), a dose
diaria deve ser reduzida em 75%.

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada araeflearance de creatinina de 15 —
60mL/min), a dose diaria deve ser reduzida em 50%.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de pialacd que deve ser considerado em
pacientes com cancer de 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 op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administracdo decloptamida, potencializada por
depressores do sistema nervoso central, alcoadpdidade em dirigir veiculos ou operar
maquinas pode ficar prejudicada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacéo contraindicada:levodopa e metoclopramida possuem antagonismo mutuo
Combinacgdes a serem evitadaglcool potencializa o efeito sedativo da metoclopda.
Combinacgdes a serem levadas em consideracgéo:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina: antiaudogicos e derivados da morfina tém
ambos antagonismo mutuo com a metoclopramida nidade do trato digestivo.
-Depressores do sistema nervoso central (derivddomorfina, hipnoticos, ansioliticos,
anti-histaminicos H1 sedativos, antidepressivosatsess, barbituratos, clonidina e



substancias relacionadas): O efeito sedativo doedsores do SNC e da metoclopramida é
potencializado.

-Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeitoiaalicom neurolépticos para a ocorréncia
de problemas extrapiramidais.

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

-Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibdide da digoxina. E necesséaria a
cuidadosa monitoracdo da concentracdo plasméatidaydaina.

-Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodispbdérle da ciclosporina. E necessario
cuidados com a monitorizacdo da concentracdo ptasnda ciclosporina.

-Mivacurio e suxametbnio: injecdo de metoclopramputade prolongar a duragdo do
bloqueio neuromuscular (através da inibicdo nonpdada colinesterase).

Exames de laboratorios

Ndo h& dados disponiveis até o momento sobre afeir@ecia de cloridrato de
metoclopramida em exames laboratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 rags&sir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

Ndo use o medicamento com o0 prazo de validade veswi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso em adultos:

Solucao oral gotas53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossatés
refeicoes.

1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco a 90° (posicéo vertical, conforfigera).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fragsocapso. A

N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida astn@ida por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via oral, conforme recomendadorpéttico.

Populagbes especiais
Pacientes diabéticos



A estase gastrica pode ser responsavel pela difidelno controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir anteog@aimentos tenham saido do estdmago
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 decabsde substancias, a dose de insulina
e o0 tempo de administracdo podem necessitar diegjussses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metoclopramma@palmente renal, em pacientes
com clearance de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamen&vel ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Depentdke eficacia clinica e condi¢cdes
de seguranca do paciente, a dose pode ser ajastati@rio medico.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadanglo aplicavel:

Reacdo muito comunz (10%)

Reacdo comun®»(1% e < 10%)

Reacéo incomun®(0,1% e < 1%)

Reacdo rara~0,01% e < 0,1%)

Reacdo muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dbssdiisponiveis

Sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais, mesmo apés adimsig@ de dose Unica do farmaco,
principalmente em criancas e adultos jovens (videefténcia e Precaucdes), sindrome
parkinsoniana, acatisia.

Incomum: distonia e discinesia agudas, diminuigaigtel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou adanento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (vide Adverténcias e Precauc¢Basjrome Neuroléptica Maligna.
Disturbios psiquiatricos

Comum: depresséo.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confusao.

Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estacioakda a deficiéncia do NADH
citocromo b5 redutase, principalmente em neonaide Adverténcias e Precaucdes).
Sulfaemoglubinemia, principalmente com administbac@ncomitante de altas doses de
medicamentos libertadores de enxofre.

Disturbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.



*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongaldcionados com hiperprolactinemia
(amenorreia, galactorreia, ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia.

Incomum: hipersensibilidade.

Desconhecido: Reacgfes anafilaticas (incluindo caoapafilatico particularmente com a
formulagéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a formé@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulante com a formulacéo intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apos o uso dadsoinjgtavel a qual pode ser subsequente
a bradicardia (vide Posologia e Modo de Usar — Adstracdo). Aumento da pressao
sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitdde@ontraindicacoes).
Prolongamento do intervalo QT tersade de pointes (vide Quando n&o devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo especialmente com a formula¢érvanosa.

Incomum: choque, sincope apds uso injetavel.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonoléduoianuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é starsntomatico (benzodiazepinas em
criangas e/ou medicamentos anticolinérgicos e aiipsonianos em adultos).

Os sintomas séo autolimitantes e geralmente desagrarem 24 horas. A dialise ndo parece
ser método efetivo de remocédo da metoclopramideasm de superdose.

Nos casos de metemoglobinemia, esta podera setidavpela administracdo intravenosa
de azul de metileno.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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cloridrato de metoclopramida

Solucao injetavel 10mg/2mL
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cloridrato de metoclopramida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucao injetavel 10mg/2mL
Embalagens contendo 5, 100 e 120 ampolas com 2mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 2mL da solugéo injetavel contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equiiglea 10mg de cloridrato de
MELOCIOPIAMITA)......ciiiiiiiiiiiie e 10,54mg

RV 4= o U] o T TR o P EREPR 2mL

Excipientes: cloreto de sddio, metabissulfito déic@ agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

-distarbios da motilidade gastrintestinal e

-nduseas e vomitos de origem central e perifér@eaur@ias, doencas metabdlicas e
infecciosas, secundarias a medicamentos).

Este medicamento é utilizado também para faciisaprocedimentos radiolégicos do trato
gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética de metoclddeapodem ser comprovadas no estudo
de Strum S.Bet al (1982) envolvendo 38 pacientes que potencialmdagenvolveriam
nauseas e vomitos em tratamento quimioterapico.

Grumberget al.(1984) em seu estudo com 33 pacientes pré-usudeiaguimioterapia —
cisplatina — randomizado duplo-cego cruzado tamb@mprovou a eficacia antiemética do
cloridrato de metoclopramida em doses maiores guerapéuticas, nesses casos em que a
presenca de vomitos e naduseas € comum a todosstiidoerandomizado duplo-cego de
Anthony L.B. et al. (1986) comparando a eficacia antiemética entradministracao
medicamentosa oral e a intravenosa de metoclopaametivolvendo 66 pacientes,
comprovou-se que tanto a via oral como a via iinaga sdo equivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento é um produto de sintese origio&dd de caracteristicas quimicas
farmacoldgicas e terapéuticas peculiares; sua &ubat ativa metoclopramida é
guimicamente o cloridrato de (N-dietilaminoetilja#toxi-4-amino-5-cloro-benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimulaotilidade muscular lisa do trato
gastrintestinal superior, sem estimular as secseg#strica, biliar e pancreética. Seu
mecanismo de acdo é desconhecido, parecendo $easibs tecidos para a atividade da
acetilcolina. O efeito da metoclopramida na madidid ndo é dependente da inervacéo vagal
intacta, porém, pode ser abolido pelas drogasdimirgicas.

A metoclopramida aumenta o tbnus e amplitude dasragbes gastricas (especialmente
antral), relaxa o esfincter pilorico, duodeno enej resultando no esvaziamento gastrico e
no transito intestinal acelerados. Aumenta o t@leusepouso do esfincter esoféagico inferior.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico indicgmte, exceto para conjugacao
simples. Seu uso seguro tem sido descrito em gasieom doenca hepética avancada com
funcéo renal normal.

Apo6s a dose oral, o pico plasmatico € alcancad8@m 60 minutos. A sua excrecao ¢ feita
principalmente pela urina e sua meia-vida plasra&ide aproximadamente 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos seguintes:.cas

-em pacientes com antecedentes de hipersensilglidathetoclopramida ou a qualquer
componente da férmula;

-em que a estimulacdo da motilidade gastrintesse@ perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia gastrintestinal, obstrug@amica ou perfuracéo gastrintestinal,
-em pacientes epiléticos ou que estejam recebenttosofarmacos que possam causar
reacdes extrapiramidais, uma vez que a frequéniitelssidade destas reacdes podem ser
aumentadas;

-em pacientes com feocromocitoma suspeita ou eoafia, pois pode desencadear crise
hipertensiva, devido a provavel liberacdo de cddeaimas do tumor. Esta crise hipertensiva
pode ser controlada com fentolamina;

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

-em combinacdo com levodopa ou agonistas dopanioérglevido a um antagonismo
mutuo;

-doenca de Parkinson;

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

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 1 ano de idade, devido
ao risco de aumento da ocorréncia de desordens exghiramidais nesta faixa etéaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, particutater em criancas e adultos jovens e/ou
guando sd&o administradas altas doses (vide ReaBdesrsas). Essas reagfes sé&o
completamente revertidas ap0s a interrupcdo dantextto. Um tratamento sintoméatico
pode ser necessario (benzodiazepinas em criangas fémacos anticolinérgicos,



antiparkinsonianos em adultos). Na maioria dosgsagsmsistem de sensacgéo de inquietude;
ocasionalmente podem ocorrer movimentos involurgétos membros e da face; raramente
se observa torcicolo, crises oculégiras, protrusgioica da lingua, fala do tipo bulbar ou
trismo.

O tratamento com metoclopramida ndo deve excedezsgs devido ao risco de discinesia
tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hesagcificado no item posologia, entre
cada administracdo de metoclopramida, mesmo ens ckes@dmito e rejeicdo da dose, de
forma a evitar superdose.

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

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Negptioa Maligna (SNM)
caracterizada por hipertermia, disturbios extrapidais, instabilidade nervosa autonémica
e elevacdo de CPK. Portanto, deve-se ter cautetec@eer febre, um dos sintomas da
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), e a admingg@m de metoclopramida deve ser
interrompida se houver suspeita da Sindrome NeuticééMaligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redoalperiodicamente.

Metoclopramida injetavel contém metabissulfito ddis, o qual pode desencadear reacdes
do tipo alérgica incluindo choque anafilatico ertdeo a vida ou crises asmaticas menos
severas em pacientes suscetiveis. A prevaléngardabilidade ao sulfito na populagdo em
geral é desconhecida e provavelmente baixa, seaffofrequente em pacientes asmaticos
do que em ndo asmaticos.

A injecdo intravenosa de metoclopramida deve st fentamente, durando no minimo 3
minutos, para evitar o aparecimento de ansiedaagitacdo transitérias, porém intensas,
seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com a &tragdo em tempo menor do que 3
minutos.

Em pacientes com deficiéncia hepatica ou renakémendada diminuicdo da dose (vide
Posologia e Modo de Usar).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a @éefith na NADH citocromo b5
redutase. Nesses casos a metoclopramida deve seiatamente e permanentemente
suspensa e adotadas medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induziforsade de Pointes, portanto, recomenda-se cautela em
pacientes que apresentam fatores de risco conlsegata prolongamento do intervalo QT,
isto é:

-desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exam hipocalemia e hipomagnesemia)
-sindrome do intervalo QT longo

-bradicardia
Uso concomitante de medicamentos que sdo conhgomigsrolongar o intervalo QT (por
exemplo, antiarritmicos Classes IA e lll, antidegreos triciclicos, macrolideos,

antipsicoticos) (vide Reacdes Adversas).

Gravidez e lactagéo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicarek formacdo fetal ou toxicidade
neonatal durante o primeiro trimestre da gravitlema quantidade limitada de informacdes
em pacientes gravidas (>300) indicou ndo havecidxde neonatal nos outros trimestres.
Estudos em animais ndo indicaram toxicidade repiaiu

Se necessario, o uso de metoclopramida pode ssideoado durante a gravidez. Devido as
suas propriedades farmacologicas, assim como oogrezamidas, caso a metoclopramida



seja administrada antes do parto, distirbios exéni@ilais no recém-nascido nao podem ser
excluidos. A metoclopramida é excretada pelo leidg¢erno e reaces adversas no bebé ndo
podem ser excluidas. Deve-se escolher entre impep a amamentacao ou abster-se do
tratamento com metoclopramida durante a amamentagéao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durardgetagao.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-dentista.

Populagbes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar reducdo da dose em pacientsssidmm base na funcdo renal ou
hepética e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacgOes extrapiramidais podem ser mais fregsieete criancas e adultos jovens,
podendo ocorrer ap0s uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddraiodicado (vide Contraindicagdes).
Para combina¢Ges de metoclopramida

O uso em criancas e adolescentes com idade eati® Anos 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 anteog@aimentos tenham saido do estdmago
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 decabsde substancias, a dose de insulina
e o tempo de administracdo podem necessitar diegjussses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal seveteafance de creatinina 15mL/min), a dose
diaria deve ser reduzida em 75%.

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada araeflearance de creatinina de 15 —
60mL/min), a dose diaria deve ser reduzida em 50%.

Uso em pacientes com cancer de mama

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administracdo decloptamida, potencializada por
depressores do sistema nervoso central, alcoadpdidade em dirigir veiculos ou operar
maquinas pode ficar prejudicada.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacéo contraindicada:levodopa e metoclopramida possuem antagonismo mutuo
Combinacgdes a serem evitadaglcool potencializa o efeito sedativo da metocapda.
Combinacgdes a serem levadas em consideracgéo:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina: antiog@igicos e derivados da morfina tém
ambos antagonismo mutuo com a metoclopramida nidade do trato digestivo.



-Depressores do sistema nervoso central (derivddomorfina, hipnoticos, ansioliticos,
anti-histaminicos H1 sedativos, antidepressivosatsaus, barbituratos, clonidina e
substancias relacionadas): O efeito sedativo dpedsores do SNC e da metoclopramida é
potencializado.

-Neurolépticos: metoclopramida pode ter efeitoiaalicom neurolépticos para a ocorréncia
de problemas extrapiramidais.

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

-Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibdide da digoxina. E necesséaria a
cuidadosa monitoragdo da concentracdo plasmatidaydaina.

-Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodispbdézle da ciclosporina. E necessario
cuidados com a monitorizacdo da concentracdo ptasnda ciclosporina.

-Mivacuario e suxametbnio: injecdo de metoclopramputade prolongar a duragdo do
bloqueio neuromuscular (através da inibicdo nonpdada colinesterase).

Exames de laboratorios
Ndo hé& dados disponiveis até o momento sobre afeir@ecia de cloridrato de
metoclopramida em exames laboratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

Atencao: O numero de lote e data de validade gravados palampodem se tornar ilegiveis
ou até serem perdidos caso a embalagem entre et@tac@mom algum tipo de solucdo
alcodlica.

Ndo use o medicamento com o0 prazo de validade veswi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

N&o deve ser misturado a outros medicamentos naanaglicacao.

Solucao injetavel via intravenosa

A injecdo intravenosa de metoclopramida deve s&a fentamente, durante no minimo 3
minutos, para evitar o aparecimento de ansiedadgitacdo transitoria (porém intensa),
seguida de sonoléncia, decorrente da administragéaa.

Solucao injetavel via intramuscular



A injegdo intramuscular de metoclopramida deveeag#icada lentamente e ndo deve ser

misturada com outros medicamentos na mesma sehi@gadeve ser administrada em altas

doses, ou por periodos prolongados, sem o comteolan médico.

Devido ao risco potencial de rea¢cdes cardiovasesilseveras, incluindo parada cardiaca, as
solucbes injetaveis devem ser utilizadas somentéoeais que possuem equipamento de

ressuscitacao.

Uso em adultos:

1 ampola a cada 8 horas, via intramuscular ouvetrasa.

Exame radiolégico do trato gastrintestinal:

1 a 2 ampolas, via intramuscular ou intravenosanib@itos antes do inicio do exame.

N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida astn@ida por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via intravenosa ou intramuscular.

Populagbes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidelno controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir anteog@aimentos tenham saido do estdmago
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 decabsde substancias, a dose de insulina
e o tempo de administracdo podem necessitar diegjussses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da metoclopramman@palmente renal, em pacientes
com clearance de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamen®vel ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Depentk eficacia clinica e condicbes
de seguranca do paciente, a dose pode ser ajastaitério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadanglo aplicavel:

Reacao muito comunz (10%)

Reacdo comunp(1% e < 10%)

Reacéo incomun®(0,1% e < 1%)

Reacéo rara>(0,01% e < 0,1%)

Reacdo muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dbssdéisponiveis

Sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais, mesmo apoés adimdg@ de dose Unica do farmaco,
principalmente em criangcas e adultos jovens (videefténcia e Precaucdes), sindrome
parkinsoniana, acatisia.

Incomum: distonia e discinesia agudas, diminuigdaigtel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou adanento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (vide Adverténcias e PrecaucBasjyome Neuroléptica Maligna.



Disturbios psiquiatricos

Comum: depresséo.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confusao.

Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estacioakda a deficiéncia do NADH
citocromo b5 redutase, principalmente em neonaide Adverténcias e Precaucdes).
Sulfaemoglubinemia, principalmente com administbac@ncomitante de altas doses de
medicamentos libertadores de enxofre.

Disturbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongaldcionados com hiperprolactinemia
(amenorreia, galactorreia, ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia.

Incomum: hipersensibilidade.

Desconhecido: Reac¢fes anafilaticas (incluindo caoapafilatico particularmente com a
formulagéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a formé@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulame com a formulagdo intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apos o uso dadsoinjgtavel a qual pode ser subsequente
a bradicardia (vide Posologia e Modo de Usar — Atiacao).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com u fesecromocitoma (vide
Contraindicacoes).

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

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo especialmente com a formula¢Bavanosa.

Incomum: choque, sincope apos uso injetavel.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistea@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonoléduoianuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinagdes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é sm@ntomatico (benzodiazepinas em
criancas e/ou medicamentos anticolinérgicos e arkiipsonianos em adultos).



Os sintomas séo autolimitantes e geralmente desagrarem 24 horas. A dialise ndo parece
ser método efetivo de remocédo da metoclopramideasm de superdose.

Nos casos de metemoglobinemia, esta podera setidavpela administracdo intravenosa
de azul de metileno.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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