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cloridrato de metoclopramida

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL

4 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de metoclopramida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGCOES
Gotas 4 mg/mL: frasco com 10 mL ou 50 frascos delLO

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratado................. 4,20 mg*

EXCIPIENTES ™ (LS. ueieeiiiieeeiiee et semmeee e e e 1mL

*Equivalente a 4 mg de cloridrato de metoclopranaidiro.

**metilparabeno, propilparabeno, metabissulfitosdeio, sacarina sddica, acido sérbico e agua paié.

Cada 1 mL de cloridrato de metoclopranidéas equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a @ @entloridrato de metoclopramida anidro.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- distrbios da motilidade gastrintestinal e

-nauseas e vomitos de origem central e perifécicar¢ias, doencas metabdlicas e infecciosas, sécias a medicamentos).
Cloridrato de metoclopramidautilizado também para facilitar os procedimeméatol6gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a segurancga antiemética de metocladeapodem ser comprovadas no estudo de Strum S&B(E982) envolvendo 38 pacientes que
potencialmente desenvolveriam nauseas e vOmitosraamento quimioterapico. Grumberg et al.(1984) smu estudo com 33 pacientes pré-
usuarios de quimioterapia —cisplatina — randomizajolo-cego cruzado também comprovou a eficicieragtica de metoclopramida em doses
maiores que as terapéuticas, nesses casos enpgeseaca de vomitos e nduseas é comum a todostiNtbeandomizado duplo-cego de Anthony
L.B. et al. (1986) comparando a eficacia antieraééiotre a administragdo medicamentosa oral e @a@ertosa de metoclopramida, envolvendo 66
pacientes, comprovou-se que tanto a via oral comia iatravenosa sao equivalentes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Cloridrato de metoclopramid& um produto de sintese original dotado de cafatiters quimicas farmacoldgicas e terapéuticaslipees; sua
substancia ativa metoclopramida é quimicamente ooidchto de (N-dietilaminoetil)-2-metoxi-4-aminoetero-benzamida. A metoclopramida,
antagonista da dopamina, estimula a motilidade niaistisa do trato gastrintestinal superior, setimedar as secre¢des gastrica, biliar e pancreatica
Seu mecanismo de acgdo é desconhecido, parecersiloilsgEr os tecidos para a atividade da acetiheolO efeito da metoclopramida na motilidade
ndo é dependente da inervagdo vagal intacta, pqedhe, ser abolido pelas drogas anticolinérgicasefoclopramida aumenta o tonus e amplitude
das contragdes gastricas (especialmente antrikare esfincter pilérico, duodeno e jejuno, resudb no esvaziamento géastrico e no transito
intestinal acelerados. Aumenta o ténus de repoassfincter esofagico inferior.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico insigante, exceto para conjugacéo simples. Seu upaséem sido descrito em pacientes com
doenca hepatica avancada com funcéo renal normék A dose oral, o pico plasmatico é alcancadoCema 60 minutos. A sua excregéo é feita
principalmente pela urina e sua meia-vida plasmadide aproximadamente 3 horas.

4, CONTRAINDICAGOES

Cloridrato de metoclopramidacontraindicado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hipersensilglmlanetoclopramida ou a qualquer componente daufar

- em que a estimulag&o da motilidade gastrintdstigja perigosa, como por exemplo, na presencaeinagia gastrintestinal, obstrugdo mecanica
ou perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebenttos farmacos que possam causar reacGes extnigara, uma vez que a frequéncia e

intensidade destas rea¢des podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma suspeita ourcoadia, pois pode desencadear crise hipertensivialod& provavel liberagdo de catecolaminas
do tumor. Esta crise hipertensiva pode ser comtaotaam fentolamina;

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

- em combinag&o com levodopa ou agonistas dopaginioérdevido a um antagonismo matuo;

- doenca de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia com nieppamida ou deficiéncia de NADH citocromo b5 rexhet
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Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 1 ano de idade, devido ao risco de aumerda ocorréncia de desordens
extrapiramidais nesta faixa etéria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, particudaiten em criancas e adultos jovens e/ou quando ds@imiatradas altas doses (vide Reacdes
Adversas). Essas reagBes sdo completamente regeriods a interrup¢do do tratamento. Um tratamemtimmatico pode ser necessario
(benzodiazepinas em criangas e/ou farmacos amtéegicos, antiparkinsonianos em adultos). Na meidos casos, consistem de sensacédo de
inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimeirtesluntarios dos membros e da face; raramentebserva torcicolo, crises oculdgiras,
protruséo ritmica da lingua, fala do tipo bulbatrigsmo.

O tratamento com cloridrato de metoclopramida réi@@xceder 3 meses devido ao risco de discireesiia.t

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespgcificado no item posologia, entre cada admagidb de cloridrato de metoclopramida,
mesmo em casos de vOmito e rejeicdo da dose, mi@ fevitar superdose.

A metoclopramida ndo é recomendada em pacientigieps, visto que as benzamidas podem diminumal epilético.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Nigptioa Maligna (SNM) caracterizada por hipertermdistdrbios extrapiramidais,
instabilidade nervosa autondmica e elevagdo de E®Kanto, deve-se ter cautela se ocorrer febredasnsintomas da Sindrome Neuroléptica
Maligna (SNM), e a administragdo de cloridrato detanlopramidaleve ser interrompida se houver suspeita da Sirdideuroléptica Maligna
(SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redoslgeriodicamente.

Cloridrato de metoclopramida gotas contém metalfissde sédio, o qual pode desencadear reagoé¢ipaalérgico incluindo choque anafilatico e
de risco a vida ou crises asmaticas menos severgsaeientes suscetiveis. A prevaléncia da serbiéi ao sulfito na populagdo em geral é
desconhecida e provavelmente baixa, sendo maisefinégjem pacientes asmaticos do que em nao-assiatico

Em pacientes com deficiéncia hepética ou renat@mendada diminuicdo da dose (vide Posologia e Meddsar).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a éefith na NADH citocromo b5 redutase. Nesses casgst@clopramida deve ser imediatamente
e permanentemente suspensa e adotadas medidasagi@np

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointestapto, recomenda-se cautela em pacientes quseapaien fatores de risco conhecidos para
prolongamento do intervalo QT, isto é:

- desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exglo, hipocalemia e hipomagnesemia)

- sindrome do intervalo QT longo

- bradicardia

Uso concomitante de medicamentos que sdo conhego@qsolongar o intervalo QT (por exemplo, anftamicos Classes IA e |ll, antidepressivos
triciclicos, macrolideos, antipsicéticos) (vide Bi@gs Adversas)

Gravidez e lactagéo

Estudos em pacientes gravidas (>1000), ndo indicana formacao fetal ou toxicidade neonatal duranpgimeiro trimestre da gravidez. Uma
guantidade limitada de informagdes em pacientedgdga (>300) indicou ndo haver toxicidade neonatel outros trimestres. Estudos em animais
ndo indicaram toxicidade reprodutiva.

Se necessério, o uso de metoclopramida pode seidecado durante a gravidez. Devido as suas pdaufés farmacoldgicas, assim como outras
benzamidas, caso a metoclopramida seja adminisaats do parto, distirbios extrapiramidais no menéscido ndo podem ser excluidos. A
metoclopramida é excretada pelo leite materno edemaadversas no bebé ndo podem ser excluidas-sBesscolher entre interromper a
amamentacao ou abster-se do tratamento com metaciofa durante a amamentacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado durargetagao.

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

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatadaacientes idosos tratados por periodos praifmsga

Deve-se considerar redugéo da dose em paciensgsidom base na funcéo renal ou hepatica e fragdideral.

Criangas e adultos jovens

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

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

Para combinagdes de metoclopramida

O uso em criangas e adolescentes com idade eett® hnos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidalno controle de alguns diabéticos. A insuloiaiaistrada pode comegar a agir antes que o0s
alimentos tenham saido do estdmago e levar o ga@amma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceletafinsito alimentar do estdmago para o intestinooesequentemente, a porcentagem de
absor¢éo de substancias, a dose de insulina epo @enadministragdo podem necessitar de ajustesnpacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa (“eleeg” de creatining 15 mL/min), a dose diaria deve ser reduzida em.75%

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada eradiclearance” de creatinina de 15 — 60 mL/nmargpse diaria deve ser reduzida em 50%.

Uso em pacientes com cancer de mama

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

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oparmaquinas

Pode ocorrer sonoléncia ap6s a administracéo decloptamida, potencializada por depressores denséshervoso central, alcool; a habilidade em
dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficarymt&jada.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinagao contraindicada:levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclogeapossuem antagonismo mutuo.

Combinagdes a serem evitadaglcool potencializa o efeito sedativo da metocagda.

Combinagdes a serem levadas em consideragao:

« Anticolinérigicos e derivados da morfina: antinétgicos e derivados da morfina tém ambos antaganimituo com a metoclopramida na
motilidade do trato digestivo.

» Depressores do sistema nervoso central (derivddasorfina, hipnéticos, ansioliticos, antihistaitds 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 proaeaextrapiramidais.

« Devidos aos efeitos procinéticos da metoclopragradabsorcéo de certos farmacos pode estar naatdific

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

« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodigpidade da ciclosporina. E necessaria cuidadosaomonitorizacéo da concentracdo plasmatica
da ciclosporina.

« Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxeti@s niveis de exposi¢cdo de metoclopramida séo rsades quando coadministrado com
inibidores potentes da CYP2D6 como a fluoxetina.

Exames de laboratérios

Nao héa dados disponiveis até 0 momento sobre réeiréiecia de cloridrato de metoclopramida em exdatesratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cloridrato de metoclopramida deve ser mantido enpé&gatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegiduza

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solugéo incolor a levemente amarelada, limpidatasee particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso em adultos:

Gotas: 50 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossattas refeicGes.

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de meimioida administrado por vias ndo recomendadasarRor por seguranga e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo de\aos®ente por via oral.

Populagdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidalno controle de alguns diabéticos. A insuloiaiaistrada pode comegar a agir antes que o0s
alimentos tenham saido do estdmago e levar o ga@amma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode aceletééinsito alimentar do estdmago para o intestinooesequentemente, a porcentagem de
absor¢éo de substancias, a dose de insulina epo @enadministragdo podem necessitar de ajustespacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregdo da metocloprampdm@palmente renal, em pacientes com "clearadeetreatinina inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamentadeeda dose recomendada. Dependendo da eficémieact condicdes de seguranga do
paciente, a dose pode ser ajustada a critério médic

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia CIOMS é utilizadangio aplicavel:
Reagdo muito comunz (L0%)

Reac&o comun®(1% e < 10%)

Reacao incomun®(0,1% e < 1%)

Reagao rara>(0,01% e < 0,1%)

Reagdo muito rara (< 0,01%)

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir diissdiisponiveis

Sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais, mesmo apds admagé de dose Unica do farmaco, principalmenteceancas e adultos jovens (vide
Adverténcia e Precauges), sindrome parkinsonzmadisia.

Incomum: distonia e discinesia agudas, diminuigéiaigtel de consciéncia.
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Raro: convulsdes.
Desconhecido: discinesia tardia, durante ou amdantento prolongado, principalmente em pacientesoil (vide Adverténcias e Precaucdes),
Sindrome Neuroléptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos
Comum: depresséo.

Incomum: alucinagao.

Raro: confusao.
Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estacioalda a deficiéncia do NADH citocromo b5 redutgséncipalmente em neonatos (vide
Adverténcias e Precaucdes).

Sulfaemoglubinemia, principalmente com administrag@ncomitante de altas doses de medicamentotalitoees de enxofre.

Distarbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongeldcionados com hiperprolactinemia (amenorreaagorreia, ginecomastia).

Distlrbios gerais ou no local da administragao

Comum: astenia.

Incomum: hipersensibilidade.

Desconhecido: Reagbes anafilaticas (incluindo ceamafilatico particularmente com a formulacacavenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia, particularmente com a form@daintravenosa.

Desconhecido: bloqueio atrioventricular particulame com a formulagédo intravenosa, parada cardémmarendo logo apds o uso da solucédo
injetavel a qual pode ser subsequente a bradic@uidia Posologia e Modo de Usar — Administragdajm&nto da pressdo sanguinea em pacientes
com ou sem feocromocitoma (vide Contraindicagées).

Prolongamento do intervalo QT e torsade de poivide Quando n&do devo usar este medicamento?).

Distarbios vasculares
Comum: hipotenséo especialmente com a formulagéavenosa.
Incomum: choque, sincope ap6s uso injetavel.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacdes extrapiramidais e sonolédiodnuicdo do nivel de consciéncia, confusao eimafigdes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é sm&ntomatico (benzodiazepinas em criangas e/aticar@entos anticolinérgicos e anti-
parkinsonianos em adultos).

Os sintomas séo autolimitantes e geralmente desagrarem 24 horas. A dialise ndo parece ser méfetivoede remogédo da metoclopramida em
caso de superdose.

Nos casos de metemoglobinemia, esta podera sefideveela administragio intravenosa de azul dédenet

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

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0162

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 sAWWW.grupocimed.com.br
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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Data_ do N _do Assunto Data_ do N _do Assunto Data dg Itens de bula Versies Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
07/03/2014 | 0165845/14-0 10459- _— _—— _—— _— . Para qué este VP/VPS . 4 MG/ML CT FR
GENERICO - medicamento é PLAS OPC GOT X
Inclusdo indicado? 10 ML
. .Como este
IT”'C'a' Cclle medicamento . 4 MG/ML CT FR
exto de funciona? PLAS OPC GOT X
Bula - RDC .Quando ndo 10 ML X 50 FR
60/12 devo usar este (EMB HOSP)

medicamento?
.0 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
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