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Novosil
cloridrato de metoclopramida

NOME GENERICO:
Cloridrato de metoclopramida

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido

APRESENTAGOES:
10mg — Caixa contendo 500 comprimidos

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido contém:
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(amido, manitol, povidona, talco, estearato de résign alcool etilico)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- distarbios da motilidade gastrintestinal e

-nauseas e vomitos de origem central e perifécicar¢ias, doengas metabdlicas e infecciosas, gécias a medicamentos).

O Novosil (cloridrato de metoclopramida) é utilivaldmbém para facilitar os procedimentos radioligyio trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranga antiemética de metoclageaqpodem ser comprovadas no estudo de Strum $.8. @982) envolvendo 38 pacientes que
potencialmente desenvolveriam nauseas e vomitdsaamento quimioterapico.

Grumberg et al.(1984) em seu estudo com 33 pasigméeusuarios de quimioterapia - cisplatina - oamdado duplo-cego cruzado também comprovou a
eficicia antiemética de metoclopramida em dosesresmiue as terapéuticas, nesses casos em queeagarele vomitos e nduseas é comum a todos. No
estudo randomizado duplo-cego de Anthony L.B. gt18i86) comparando a eficacia antiemética enér@nainistracdo medicamentosa oral e a intravenosa de
metoclopramida, envolvendo 66 pacientes, compr@eogee tanto a via oral como a via intravenosagéivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O Novosil (cloridrato de metoclopramida) € um prodde sintese original dotado de caracteristicamigas farmacoldgicas e terapéuticas peculiares; su
substancia ativa metoclopramida é quimicamenteridchto de (N-dietilaminoetil)-2-metoxi-4-aminoefero-benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimufetilidade muscular lisa do trato gastrintestiugerior, sem estimular as secregdes gastrikar, &i
pancredtica. Seu mecanismo de acdo é desconheeidmendo sensibilizar os tecidos para a atividtedacetilcolina. O efeito da metoclopramida na
motilidade ndo é dependente da inervagdo vagakitporém, pode ser abolido pelas drogas antérglicas.

A metoclopramida aumenta o ténus e amplitude datagbes gastricas (especialmente antral), relaesfincter pilérico, duodeno e jejuno, resultando n
esvaziamento gastrico e no transito intestinaksadbs.

Aumenta o toénus de repouso do esfincter esofagfedar.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepético indicgmte, exceto para conjugacéo simples. Seu upresdem sido descrito em pacientes com doenga
hepética avangada com fung&o renal normal.

Apo6s a dose oral, o pico plasmético é alcancad@@ra 60 minutos. A sua excregdo é feita principatm@ela urina e sua meia-vida plasmatica é de
aproximadamente 3 horas.

4, CONTRAINDICAGOES

O Novosil (cloridrato de metoclopramida) é contdidado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hipersensifal@anetoclopramida ou a qualquer componentesriofau s

- em que a estimulagdo da motilidade gastrintdstieja perigosa, como por exemplo, na presenceed®inagia gastrintestinal, obstrugdo mecéanica ou
perfuracéo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebeuttias drogas que possam causar reagdes extrafaifamima vez que a frequéncia e intensidade destas
reacOes podem ser aumentadas;
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- em pacientes com feocromocitoma, pois pode daseac crise hipertensiva, devido a provavel litlvade catecolaminas do tumor. Esta crise hipev@nsi
pode ser controlada com fentolamina;

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

- em combinagao com levodopa devido a um antaganisgiuo.

Este medicamento é contraindicado para criancas meres de 1 ano de idade, devido ao risco de aumentia ocorréncia de desordens
extrapiramidais nesta faixa etéria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais, partiogiaie em criangas e adultos jovens e/ou quandadséimistradas altas doses (vide Reacdes Adversas).
Essas reacdes sdo completamente revertidas aptesrapcao do tratamento. Um tratamento sintomtante ser necessario (benzodiazepinas em criancas
e/ou drogas anticolinérgicas, antiparkinsonianasadmitos). Na maioria dos casos, consistem de c@ns#e inquietude; ocasionalmente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da facenmante se observa torcicolo, crises oculdgirastys@o ritmica da lingua, fala do tipo bulbar d@snto.

O tratamento com Novosil (cloridrato de metoclopdahnédo deve exceder 3 meses devido ao riscasdmesia tardia.

Respeite o intervalo de tempo (a0 menos 6 horasg eada administracéo de Novosil (cloridrato étatiopramida), mesmo em casos de vomito e rejeigao
da dose, de forma a evitar sobredose.

Deve-se ter cautela quando metoclopramida for adtrada a pacientes com sindrome de Parkinson.

Metoclopramida ndo é recomendada em pacientesiepilévisto que as benzamidas podem diminuir @lirpilético.

Pode ocorrer, como com neurolépticos, a sindrorneoléptica maligna (SNM) caracterizada por hipenter enfermidades extrapiramidais, instabilidade
nervosa autondmica e elevacéo de CPK. Portante;sketer cautela se ocorrer febre, ou qualqueraswsidtomas da sindrome neuroléptica maligna (SNM)
e a administracao de Novosil (cloridrato de mefm@mida) deve ser interrompida se houver suspaitrdirome neuroléptica maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redoslgeriodicamente.

Verifigue sempre o prazo de validade que se ereaiatrembalagem do produto e confira 0 nome pardas enganos. Nao utilize Novosil (cloridrato de
metoclopramida) caso haja sinais de violacéo oifidagdes da embalagem.

Em pacientes com deficiéncia hepética ou renat@mendada diminui¢do da dose (vide Posologia).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a éeficéa na NADH citocromo b5 redutase. Nesses casogtaclopramida deve ser imediatamente e
permanentemente suspensa e adotadas medidas agaspri

Gravidez e lactagdo

Estudos em pacientes gravidas ( > 1000), néo iraditana formacéao fetal ou toxicidade neonatal deranprimeiro trimestre da gravidez. Uma quantidade
limitada de informagdes em pacientes gravidas Q@) 3dicou ndo haver toxicidade neonatal nos sutrimestres. Estudos em animais nédo indicaram
toxicidade reprodutiva.

Se necessario, 0 uso de metoclopramida pode seidecsdo durante a gravidez. A metoclopramida éeéxda pelo leite materno e reagdes adversas ®o beb
nédo podem ser excluidas. Deve-se escolher engéreantper a amamentacéo ou abster-se do tratam@ntmetoclopramida durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante adtacéo.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

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

Entretanto, ndo ha recomendacdes especiais solseadequado desse medicamento por pacientes.idosos

Criancas e adultos jovens

As reacdes extrapiramidais podem ser mais fregsiemtecriancas e adultos jovens, podendo ocorrer@pé Unica dose.

O uso em criancas com menos de 1 ano de idade étrindicado (vide Contraindicagdes).

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 insuldraiaistrada pode comecar a agir antes que os alimen
tenham saido do estdmago e levar o paciente a ipoglibemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelen@mgito alimentar do estdbmago para o intestinorsequentemente, a porcentagem de absorgéo de
substancias, a dose de insulina e o tempo de alratdo podem necessitar de ajustes nesses paciente

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metocloprampd@d@palmente renal, em pacientes cartedrance” de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento
deve ser iniciado com aproximadamente metade dardosmendada. Dependendo da eficacia clinicadigéims de seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de pinkab que deve ser considerado em pacientes cocercde mama detectado previamente.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administragdo decloptamida, potencializada por depressores dens&shnervoso central, alcool; a habilidade em dirigi
veiculos ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Combinagéo contraindicada:levodopa e metoclopramida possuem antagonismoomutu
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Combinagdes a serem evitadastlcool potencializa o efeito sedativo da metocopda.

Combinagdes a serem levadas em consideragéo:

« Anticolinérgicos e derivados da morfina: antinéligicos e derivados da morfina ttm ambos antagonieituo com a metoclopramida na motilidade do
trato digestivo.

« Depressores do sistema nervoso central (derivaldosnorfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaimds H1 sedativos, antidepressivos sedativos,
barbituratos, clonidina e substancias relacionadasfeito sedativo dos depressores do SNC e dacloptamida séo potencializados.

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

» Devidos aos efeitos procinéticos da metocloprapadabsorgéo de certas drogas pode estar modificad

« Digoxina: metoclopramida diminui a biodisponibidde da digoxina. E necessaria cuidadosa monitodgs&oncentragdo plasmatica da digoxina.

+ Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodidpitidade da ciclosporina. E necessaria cuidadosaitorizagdo da concentragdo plasmatica da
ciclosporina.

* Mivacurio e suxametoénio: inje¢do de metoclopranpdde prolongar a duragéo do bloqueio neuromus@itavés da inibicdo no plasma da colinesterase).
Exames de laborat6rios

N&o héa dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de cloridrato de metoclopramida em exdaissratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O Novosil (cloridrato de metoclopramida) deve santido em temperatura ambiente (entre 15 e 30?Ggger da luz.
Aspectos fisicosblister contendo 20 comprimidos.

Caracteristicas organolépticascomprimido branco, circular, liso e uniforme.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressenbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A administracdo de comprimidos deve ser feita 1utois antes das refeicdes.

O comprimido deve ser ingerido com liquido, porafial.

Uso em adultos:1 comprimido, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minatotes das refeicoes.

N&o h& estudos dos efeitos de Novosil (cloridrataretoclopramida) administrado por vias néo recoladss. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficicia deste medicamento, a administracao desos®ente por via oral.

Populagdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidelno controle de alguns diabéticos. A insuldraiaistrada pode comecar a agir antes que os alimen
tenham saido do estdmago e levar o paciente a ipoglihemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelen@mgito alimentar do estdbmago para o intestinorsequentemente, a porcentagem de absorgéo de
substancias, a dose de insulina e o tempo de alrado podem necessitar de ajustes nesses paciente

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metocloprampd@d@palmente renal, em pacientes cartedrance” de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento
deve ser iniciado com aproximadamente metade dardosmendada. Dependendo da eficacia clinicadigéims de seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso

As seguintes reagdes, algumas vezes associadagnoenais frequentemente quando altas doses sdasisa

« Sintomas extrapiramidais: discinesia e distogjadas, sindrome parkinsoniana, acatisia, mesmo agrbiistracdo de dose Unica, principalmente em
criangas e adultos jovens (vide Adverténcias edRigies).

« Tonturas, diminui¢&o do nivel de consciénciafeséo e alucinacao.

Outras reag6es podem ocorrer:

« Discinesia tardia, durante ou apds tratamentlmpgado, principalmente em pacientes idosos (vidieeAéncias e Precaucgdes).

 Convulsdes.

« Sindrome neuroléptica maligna.

» Depresséo.

Disturbio gastrintestinal

Diarreia.

Distarbios no sistema linfatico e sanguineo

Metemoglobinemia, que pode estar relacionada aiéliefia do NADH citocromo b5 redutase, principalteegm neonatos (vide Adverténcias e Precaucdes).
Sulfaemoglubinemia, principalmente com administoag@ncomitante de altas doses de medicamentotaliloees de enxofre.

Disturbios endocrinos
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Problemas enddcrinos durante tratamento prolonggdoionados com hiperprolactinemia (amenorreikcgarreia, ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administragéo

* Reagdes alérgicas incluindo anafilaxia.

* Astenia.

Disturbios vasculares e cardiacos

« Hipotenséo especialmente com a formulacéo int@se

*Bradicardia, bloqueio cardiaco particularmente eoformulagéo intravenosa.

« Parada cardiaca, ocorrendo logo apds o uso degésoinjetavel a qual pode ser subsequente a brddic

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

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir reacdes evdrajoiais e sonoléncia, diminui¢do do nivel de cémsia, confusdo e alucinagbes. Nesses casos deve-s
proceder ao tratamento sintomatico habitual, camnanto para problemas extrapiramidais € somentensitico (benzodiazepinas em criancas e/ou
medicamentos anticolinérgicos e antiparkinsoni@msdultos). Os sintomas séo autolimitantes ergerdk desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece
ser método efetivo de remocao da metoclopramideamm de superdose.

Nos casos de metemoglobinemia, esta podera setideveela administracédo intravenosa de azul ddemet

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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