PlageX®

Solucéo oral gotas 4mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Plagex¥ —

cloridrato de metoclopramida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Solucéo oral gotas 4mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equivele a 4mg de cloridrato de
(paTe (oTed (o] o] =10 ] o F= ) TR USSR RPN 4,21mg

RV (01U [ 1o 1= o SOOI 1mL
Excipientes: ciclamato de sodio, metilparabenopiparabeno, sacarina sodica, agua de osmose
reversa, acido benzoico e metabissulfito de sédio.

Cada gota equivale a 0,19mg de cloridrato de mzoamida.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da@ies da movimentacdo do sistema digestivo
como em enjoos e vomitos de origem cirdrgica, dagmgetabolicas e infecciosas, secundarias a
medicamentos.

Plage® é utilizado também para facilitar os procedimen&mtol6gicos (que utilizam o raio-x no
trato gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Pl&g@&xim medicamento que age no sistema digestério
(grupo de 6rgaos do corpo, como por exemplo, egomatestino, entre outros, responsavel
pela digestao dos alimentos) no alivio de nauseéséos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado nos segutaisos:
-Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou aggealcomponente da férmula;



-Em que a estimulacdo da motilidade gastrintes{emlaziamento gastrico) seja perigosa, como
por exemplo, na presenca de hemorragia (sangrameotistrucdo mecanica ou perfuracao
gastrintestinal,

-Se vocé é epilético ou esteja recebendo outromaffrs que possam causar reacles
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentandsculo, rigidez muscular), uma vez que a
frequéncia e intensidade destas reacdes podemrsentadas;

-Em pacientes com feocromocitoma o suspeito ouircoadlo (tumor geralmente benigno na
glandula suprarrenal), pois pode desencadear bisgtensiva (aumento da pressao arterial)
suspeita ou confirmada, devido a provavel liberat@@atecolaminas (substancia liberada apos
situacdo de estresse) do tumor;

-Em pacientes com histérico de discinesia tardiavimentos repetitivos, involuntarios e nao-
intencionais que as vezes continua ou aparece magawo farmaco ndo ser mais utilizado por
um longo tempo) induzida por neurolépticos (medmatos usados no tratamento de psicoses,
como anestésicos e em outros distarbios psiquizos)etoclopramida;

-Em combinacéo com levodopa ou agonistas dopanaasrgmedicamento usado no tratamento
das sindromes parkinsonianas), devido as acoen serdrarias;

-Doenca de Parkinson;

-Historico conhecido de metemoglobinemia (desordamacterizada pela presenca de um nivel
mais alto do que o normal de metemoglobina no sangumetemoglobina € uma forma de
hemoglobina que ndo se liga ao oxigénio podendsiatar anemia e falta de oxigénio nos
tecidog com metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocropdoredutase.

Este medicamento € contraindicado para criangcas meres de 1 ano de idade, devido ao
risco aumentado da ocorréncia de desordens extragimidais nesta faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremorexteemidade, aumento do estado de
contracdo do musculo, rigidez muscular), particotarte em criancas e adultos jovens e/ou
guando sdo administradas altas doses (#@gais os males que este medicamento pode me
causar?”). Essas reacbes sdo completamente revertidas aapdterrupcdo do tratamento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo deetudp| ocasionalmente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da faceamante se observa torcicolo, crises
oculogiras (contracdo de musculos extra-oculares)ytendo olhar fixo para cima ou lateral),
protrusdo ritmica da lingua (movimentos involumsgiriitmicos da lingua), fala do tipo bulbar
(lenta) ou trismo (contracdo do musculo respongaefal mastigacao).

O tratamento com Plag&xao deve exceder 3 meses devido ao risco de odisoineia tardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespecificado na sec&dComo devo usar este
medicamento?), entre cada administracéo de Pl&yaresmo em casos de vomito e rejeicdo da
dose, de forma a evitar superdose.

A metoclopramida ndo € recomendado para paciergiétiens, visto que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindromadiéatica Maligna (SNM) caracterizada
por hipertermia (febre), distirbios extrapiramidaistabilidade nervosa autondmica (alteracao
batimentos do coracao, pressao alta, etc) e elevaeéacreatinofosfoquinase (que tem papel
fundamental no transporte de energia nas célulazutares). Portanto, deve-se ter cautela se



ocorrer febre, um dos sintomas da Sindrome NeuroégéMaligna (SNM) e a administracédo de
Plage® deve ser interrompida se houver suspeita da Stredieuroléptica Maligna (SNM).
Plage® contém metabissulfito de sédio, o qual pode desbrar reacGes do tipo alérgico
incluindo choque anafilatico (reacdo alérgica gyavee risco a vida ou crises asmaticas menos
severas em pacientes suscetiveis.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redosalperiodicamente pelo médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos éimecomendada diminuicdo da dose (vide:
“Como devo usar este medicamenio?

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estarioakta a deficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase.

Nesses casos, este medicamento deve ser imedi&aengermanentemente suspenso e o médico
adotard medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointgm (tle alteracdo grave nos batimentos
cardiacos), portanto, recomenda-se cautela em npesieque apresentam fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT rfiatle medido no eletrocardiograma, que
guando aumentado, associa-se ao aumento do risratd@as e até morte subita), isto é:
-Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exglm hipocalemia (reducdo dos niveis de
potassio no sangue) e hipomagnesemia (reducadwis de magnésio no sangue) .

-Sindrome do intervalo QT longo.

-Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os metitasnque, se usados concomitantemente
com metoclopramida, sdo conhecidos por prolongateovalo QT.

Gravidez e amamentacao

Estudos em gravidas nao indicaram ma formacéao datébxicidade neonatal durante o primeiro
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitadandermacdes em gravidas indicou ndo haver
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudies animais ndo indicaram toxicidade
reprodutiva. Se necessario, o uso de metocloprapoda ser considerado durante a gravidez.
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, assimo coutras benzamidas, caso este
medicamento seja administrado antes do parto,rbisgiextrapiramidais no recém-nascido néo
podem ser excluidos. A metoclopramida é excretaii@ lpite materno e reagcdes adversas no
bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher iatérromper a amamentagédo ou abster-se
do tratamento com metoclopramida, durante a ama&mnt

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesanentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Populacbes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar reducdo da dose em pacientassidom base na fungéo renal ou hepatica e
fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacOes extrapiramidais podem ser mais freqsiesite criancas e adultos jovens, podendo
ocorrer apds uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddréiodicado (vide Contraindicac6es.

Para combinacdes de metoclopramida

O uso em criancgas e adolescentes com idade eati® Anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos



A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade no
controle de alguns diabéticos. A insulina pode agamne& agir antes que os alimentos tenham
saido do estbmago e levar a uma queda dos niveisidar no sangue (hipoglicemia). Tendo em
vista que a metoclopramida pode acelerar o tramdimoentar do estdbmago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorcdo dérsigss a dose de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de ajustes em pexidiabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (¢ensal médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria sewveeduzida em 75% ou conforme o critério
de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severosnso&onsulte seu meédico para saber o
grau de comprometimento dos seus rins), a dose diéve ser reduzida em 50% ou conforme o
critério de seu medico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de piol¢hormoénio que estimula a producéo de
leite), o que deve ser considerado em pacientecéoser de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas severos no figado,eaddn® ser reduzida em 50% ou conforme o
critério de seu medico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apos a administracéo dectoptamida, potencializada por depressores
do sistema nervoso central (SNC), alcool; a hadkkdem dirigir veiculos ou operar maquinas
pode ficar prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacédo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclogami
possuem acdes contrarias.

Combinacgdes a serem evitadaglcool aumenta o efeito calmante da metoclopramid
Combinacgdes a serem levadas em consideracgéo:

-Anticolinérgicos e derivados da morfina possuenfesag contrarias no esvaziamento do
estdbmago.

-Depressores do SNC (derivados da morfina, hiposti@nsioliticos, anti-histaminicos H1
sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratbsnidina e substancias relacionadas):
aumentam o efeito calmante da metoclopramida.

-Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar festos neurolépticos em relagdo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais.

-Devido ao efeito da metoclopramida de aceleragestfio, a absor¢édo de certos farmacos pode
estar modificada.

-digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade digoxina circulante, sendo necesséria
monitorizacdo da concentracao de digoxina no sangue

-ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quangidde ciclosporina circulante, sendo
necessaria monitorizagédo da concentracao de cariogpno sangue.

-Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxeti@a.niveis de exposi¢cdo de metoclopramida
sao aumentados quando coadministrado com inibigatesites da CYP2D6 como, por exemplo,
a fluoxetina.

Exames de laboratorios

Nao h&a dados disponiveis até 0 momento sobre deir@ecia de cloridrato de metoclopramida
em testes laboratoriais.



Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso dguen outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Psée perigoso para a sua saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use o medicamento com o0 prazo de validade vethwi Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolugéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos:

Solucao oral gotas53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossaiteie refeicoes.
1- Retire a tampa do frasco.

2- Incline o frasco a 90° (posigéo vertical, conferfigura). @

3- Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsisoo uso. ’

N&o h& estudos dos efeitos de Pl&gastministrado por vias ndo recomendadas. Portaioto,
seguranca e para garantir a eficacia deste meditayr@eadministracdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

Populagdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode squoresavel pela dificuldade no controle de
diabéticos. A insulina pode comecar a agir antesagualimentos tenham saido do estémago e
levar a uma queda dos niveis de acucar no sangueetdclopramida pode acelerar o transito
alimentar do estdmago para o intestino facilitaa@ddsorcédo de substancias. A dose de insulina e
o tempo de administracdo podem necessitar de sjuste

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecdo da metoclopramida é principalmente relal alguns pacientes o tratamento deve

ser iniciado com aproximadamente metade da dosenewada, podendo a dose ser ajustada a
critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaiag®m que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admaides duas doses ao mesmo tempo.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento);
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitdizam este medicamento); Reacéo
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes glizam este medicamento); Reacédo rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento); Rea¢do muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzste medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dissddisponiveis).

Disturbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s admag&b de dose Unica, principalmente em
criangas e adultos jovens (vid® que devo saber antes de usar este medicamegngddrome
parkinsoniana, acatisia (inquietude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) gahia aguda (estados de tonicidade anormal
em qualquer tecido), diminuicdo do nivel de consma

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apétsnrento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (videO que devo saber antes de usar este medicament@&ndrome
Neuroléptica Maligna.

DistUrbios psiquiatricos

Comum: depresséo.

Incomum: alucinacéo.

Raro: confusao.

Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

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

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presencalfi'emoglobina no sangue), principalmente
com administragdo concomitante de altas doses deamentos liberadores de enxofre.
Disturbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongadiacionados com hiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do horméniactira, que estimula a secrec¢éo de leite),
[amenorreia (auséncia de menstruacao), galactdpeaducao de leite excessiva ou inadequada),
ginecomastia (aumento das mamas em homens) |.

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).



Desconhecido: reacfes anafilaticas (incluindo cho@unafilatico particularmente com a
formulacgéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia tzaa).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coracdarticularmente com a formulagéo
intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo ap8&s do metoclopramida injetavel a qual pode
ser apos a bradicardia, (vid€omo devo usar este medicamero?

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes cormodeseromocitoma (tumor da glandula
suprarrenal) (vide:Quando n&o devo usar este medicamento?

Prolongamento do intervalo QT e Torsade de poiftede: “Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo (pressao baixa) especialmentdaomilacéo intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso imgktav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacfes extrapiramidais e sonolémiminuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais € smrs&ntomatico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela admagéb intravenosa de azul de metileno.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do| N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
20/06/2014| 0488637/14-2 10457 - SIMILAR 20/06/2014 | 0488637/14-2 10457 - SIMILAR20/06/2014 Versdo inicial VP 4mg/mL sol or ct fagl
— Incluséo Inicial — Incluséao Inicial got opc x 10mL.
de Texto de Bula - de Texto de Bula
RDC — 60/12 RDC - 60/12
28/09/2018| 0943873/18-4 10450 — 28/09/2018 | 0943873/18-4 10450 — 28/09/2018 Composicéo VP 4mg/mL sol or ct fr plas
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e por got opc x 10mL.
Notificagcéo de Notificagéo de guanto tempo posso
Alteracéo de Alteragdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12
18/04/2019| 0352720/19-4 10450 — 18/04/2019 | 0352720/19-4 10450 - 18/04/2019 Revisdo do textoem VP -Amg/mL sol or ct fr plas
SIMILAR — SIMILAR — todos os tépicos. got opc x 10mL.
Notificacdo de Notificagdo de -4mg/mL sol or ct 50 fi
Alteracéo de Alteragdo de plas got opc x 10mL.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
09/09/2020| 3060288/20-2 10756 — 09/09/2020 | 3060288/20-2 10756 — 09/09/2020 Identificac&o do VP -4mg/mL sol or ct fr plasg
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento got opc x 10mL.
Notificacdo de Notificagdo de -4mg/mL sol or ct 50 fi
alteracao de textq alteracao de textq plas got opc x 10mL.
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade
10450 — 10450 — N/A VP -4mg/mL sol or ct fr plas
SIMILAR — SIMILAR — got opc x 10mL.

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




PlageX®

Solucao injetavel 10mg/2mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Plage)® —

cloridrato de metoclopramida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Solucao injetavel 10mg/2mL
Embalagem contendo 100 ampolas com 2mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 2mL da solugéo injetavel contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equiale a 10mg de cloridrato de
MELOCIOPIAMILA).....ceiiiiiieiiiii e 10,54mg
RV =T o U] o T 1R o PP 2mL
Excipientes: cloreto de sddio, metabissulfito déic@ agua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da@ies da movimentacao do sistema digestivo
como em enjoos e vomitos de origem cirdrgica, dagmgetabdlicas e infecciosas, secundarias a
medicamentos.

Plage® é utilizado também para facilitar os procedimemsatiol6gicos (que utilizam o raio-x)
no trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Pl&gege no sistema digestério (grupo de 6rgédos do
corpo, como por exemplo, estdbmago, intestino, eatrg#os, responsavel pela digestdo dos
alimentos) no alivio de nauseas (enjoo) e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguiaisos:

-Se vocé ja teve alergia & metoclopramida ou aggealcomponente da férmula;

-Em que a estimulacdo da motilidade gastrintes{emlaziamento gastrico) seja perigosa, como
por exemplo, na presenca de hemorragia (sangrajnestistrucdo mecénica ou perfuracéo
gastrintestinal;



-Se vocé é epilético ou esteja recebendo outromaffzs que possam causar reacles
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumentandsculo, rigidez muscular), uma vez que a
frequéncia e intensidade destas reacfes podemrsentadas;

-Em pacientes com feocromocitoma suspeita ou coatia (tumor geralmente benigno na
glandula suprarrenal), pois pode desencadear kijgetensiva (aumento da presséo arterial),
devido a provavel liberagdo de catecolaminas (&nbkt liberada apos situacdo de estresse) do
tumor;

-Em pacientes com histérico de discinesia tardiavimentos repetitivos, involuntarios e néo
intencionais que as vezes continua ou aparece magawo farmaco ndo ser mais utilizado por
um longo tempo) induzida por neurolépticos (mede@im usado no tratamento de psicoses,
como anestésicos e em outros disturbios psiqumeshetoclopramida (principio ativo deste
medicamento);

-Em combinacéo com levodopa ou agonistas dopamaasrgmedicamento usado no tratamento
das sindromes parkinsonianas) devido as acdes sergrarias;

-Doenca de Parkinson;

Historico conhecido de metemoglobinemia (desordemaaterizada pela presenca de um nivel
mais alto do que o normal de metemoglobina no sangumetemoglobina € uma forma de
hemoglobina que ndo se liga ao oxigénio podendor@cama anemia e falta de oxigénio em
tecidod com metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocropdoredutase.

Este medicamento € contraindicado para criangcas meres de 1 ano de idade, devido ao
risco aumentado da ocorréncia de desordens extrapimidais nesta faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremorexteemidade, aumento do estado de
contracdo do musculo, rigidez muscular), particatarte em criancas e adultos jovens e/ou
guando sdo administradas altas doses (Vf@eais os males que este medicamento pode me
causar?”). Essas reacbes sdo completamente revertidas aapdterrupcdo do tratamento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo deetudp| ocasionalmente podem ocorrer
movimentos involuntarios dos membros e da faceammante se observa torcicolo, crises
oculogiras (contragcdo de musculos extraocularesitando olhar fixo para cima ou lateral),
protrusdo ritmica da lingua (movimentos involumgriitmicos da lingua), fala do tipo bulbar
(lenta) ou trismo (contracdo do musculo respongaefal mastigagao).

O tratamento com metoclopramida n&o deve excedess2s devido ao risco ocorrer discinesia
tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hepecdicado na secdodqomo devo usar este
medicamento?), entre cada administracdo de metoclopramida, me=m casos de vomito e
rejeicdo da dose, de forma a evitar superdose.

A metoclopramida ndo € recomendada para paciemqidtiens, visto que esta classe de
medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Né&ptioa Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia (febre), disturbios extrapiramidaigistabilidade nervosa autonémica (alteraces
batimentos do coracéo, pressao alta, etc)) e éevde creatinofosfoquinase (tem um papel
fundamental no transporte de energia nas célulazutares). Portanto, deve-se ter cautela se
ocorrer febre, um dos sintomas da Sindrome NeuroégéMaligna (SNM) e a administracédo de



metoclopramida deve ser interrompida se houverestaspla sindrome neuroléptica maligna
(SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redwalfEriodicamente pelo médico.

Este medicamento injetavel contém metabissulfitg@to, o qual pode desencadear reaces do
tipo alérgico incluindo choque anafilatico (reagiohipersensibilidade, conhecida popularmente
como reacgdo alérgica, grave) e de risco a vidarisescasmaticas menos severas em pacientes
suscetiveis.

A injecdo intravenosa de metoclopramida deve sika fentamente, durando no minimo 3
minutos, para evitar o aparecimento de ansiedagdgtacao transitérias, porém intensas, seguido
de sonoléncia, que pode ocorrer com administragémpo menor do que 3 minutos.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos éinecomendada diminuicdo da dose (vide
“Como devo usar este medicamenio?

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estarioakta a deficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase.

Nesses casos, metoclopramida deve ser imediatamgr@amanentemente suspenso e o médico
adotard medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointgm (tle alteracdo grave nos batimentos
cardiacos), portanto, recomenda-se cautela em npesieque apresentam fatores de risco
conhecidos para prolongamento do intervalo QT rfiatle medido no eletrocardiograma, que
quando aumentado, associa-se ao aumento do risgotdgas e até morte subita), isto é:
-Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exglm hipocalemia (reducdo dos niveis de
potassio no sangue) e hipomagnesemia (reducadws de magnésio no sangue)].

-Sindrome do intervalo QT longo;

-Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca);

Consulte seu médico para saber quais sdo os metitasnque, se usados concomitantemente
com metoclopramida, sdo conhecidos por prolongateovalo QT.

Gravidez e amamentacao

Estudos em pacientes gravidas nao indicaram méaf@onfetal ou toxicidade neonatal durante o
primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidadetlo de informacdes em pacientes gravidas
indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outriosestres. Estudos em animais ndo indicaram
toxicidade reprodutiva. Se necessario, 0o uso decaiogiramida pode ser considerado durante a
gravidez. Devido as suas propriedades farmacol§gi@ssim como outras benzamidas, caso
metoclopramida seja administrado antes do parsunthios extrapiramidais no recém-nascido
ndo podem ser excluidos. A metoclopramida é exdagtalo leite materno e reacdes adversas no
bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolheriatégrromper a amamentacdo ou abster-se
do tratamento com metoclopramida, durante a amag&mnt

Este medicamento ndo deve ser utilizado durantesanentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Populacbes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatawtapacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Deve-se considerar reducéo da dogmeientes idosos com base na funcéo renal
ou hepética e fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacOes extrapiramidais podem ser mais fregsiesite criancas e adultos jovens, podendo
ocorrer apds uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idaddréiodicado (vide Contraindicac6es.



Para combinagGes de metoclopramida

O uso em criangas e adolescentes com idade eati® Anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade no
controle de alguns diabéticos. A insulina admiatr pode comecar a agir antes que 0s
alimentos tenham saido do estdmago e levar a uredaqdos niveis de agucar no sangue
(hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopranpdde acelerar o transito alimentar do
estdbmago para o intestino e, consequentementercanpagem de absorcdo de substancias, a
dose de insulina e o tempo de administracdo podemssitar de ajustes em pacientes diabéticos.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (¢ensal médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria sleveeduzida em 75% ou conforme critério de
seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severosnso&onsulte seu meédico para saber o
grau de comprometimento dos seus rins), a dosi diéve ser reduzida em 50% ou conforme o
critério de seu medico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de pio¢horménio que estimula a producgéo de
leite), o que deve ser considerado em pacientecéoser de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas severos no figado,eadin® ser reduzida em 50% ou conforme o
critério de seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apos a administracéo dectoptamida, potencializada por depressores
do sistema nervoso central, alcool; a habilidadeeigir veiculos ou operar maquinas pode ficar
prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacédo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclogemi
possuem acdes contrarias.

Combinacgdes a serem evitadaglcool aumenta o efeito calmante da metoclopramid
Combinacgdes a serem levadas em consideracgéo:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina possuegdes contrarias no esvaziamento do
estdbmago;

-Depressores do sistema nervoso central (derivddosorfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-
histaminicos H1 sedativos, antidepressivos sedatibarbituratos, clonidina e substancias
relacionadas): aumenta o efeito calmante da metaniada;

-Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar festos neurolépticos em relacdo a
ocorréncia de desordens extrapiramidais;

-Devido ao efeito da metoclopramida de aceleragestfio, a absor¢cédo de certos farmacos pode
estar modificada;

-digoxina: metoclopramida diminui a quantidade dgoxina circulante, sendo necesséria
monitorizacdo da concentracao de digoxina no sangue

-ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidideiclosporina circulante, sendo necessaria
monitorizacao da concentragao de ciclosporina ngues

-mivacurio e suxametonio: injecdo de metocloprampidde prolongar a duracdo do bloqueio da
transmissdo dos impulsos nervosos ao musculo;



-Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxeti@a.niveis de exposi¢cdo de metoclopramida
sao aumentados quando coadministrado com inibigatesites da CYP2D6 como, por exemplo,
a fluoxetina.

Exames de laboratorios

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre deir@ecia de cloridrato de metoclopramida
em testes laboratoriais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tipien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados palarpodem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre emaoatatalgum tipo de solucéo alcodlica.
N&o use o medicamento com o0 prazo de validade vethwi Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolugé&o limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxamadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamentongela.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior maoda, pressionando-a para tras até sua
abertura.

N&o deve ser misturado a outros medicamentos naanaglicacao.

Solucao injetavel via intravenosa

A injecdo intravenosa de Pladeseve ser feita lentamente, durante no minimo 3itog) para
evitar o aparecimento de ansiedade e agitacadtmagporém intensa), seguida de sonoléncia,
decorrente da administracéo rapida.

Solucao injetavel via intramuscular

A injecdo intramuscular de Plagedeve ser aplicada lentamente e ndo deve ser adst@wom
outros medicamentos na mesma seringa. Nao devadseinistrada em altas doses, ou por
periodos prolongados, sem o controle de um médico.

Uso em adultos:

1 ampola a cada 8 horas, via intramuscular ouvetrasa.

Exame radiolégico (que utilizam raio-x) do trato gatrintestinal:

1 a 2 ampolas, via intramuscular ou intravenosanibitos antes do inicio do exame.

Ndo ha estudos dos efeitos de metoclopramida astnsida por vias ndao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickesée medicamento, a administragdo deve ser
somente por via intravenosa ou intramuscular, cardarecomendado pelo médico.



Populacbes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade no
controle de alguns diabéticos. A insulina admiatr pode comecar a agir antes que 0s
alimentos tenham saido do estdmago e levar a uredaqdos niveis de agucar no sangue
(hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelete@insito alimentar do estdbmago para o
intestino e, consequentemente, a porcentagem decabsde substancias, a dose de insulina e o
tempo de administragdo podem necessitar de agistgmcientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metoclopranpdacapalmente renal, em alguns pacientes,
o tratamento deve ser iniciado com aproximadanmeetade da dose recomendada. Dependendo
da eficicia clinica e condigbes de seguranca diemiac a dose pode ser ajustada a critério
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaiag®im que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admaidess duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento);
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitdizam este medicamento); Reacéo
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes tlizam este medicamento); Reacédo rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento); Reacdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzste medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dissdiisponiveis).

Distarbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apés admag&b de dose Unica, principalmente em
criancas e adultos jovens (vide “O que devo sab&sade usar este medicamento? "), sindrome
parkinsoniana, acatisia (inquietude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) €atiia aguda (estados de tonicidade anormal
em qualquer tecido), diminui¢éo do nivel de consua

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apétsnrento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (vide “Adverténcias e Precaucf8#iirome 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 estarioakdta a deficiéncia de NADH citocromo
b5 redutase, principalmente em recém-nascidos (\eue devo saber antes de usar este
medicamento?).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presencalfi'emoglobina no sangue), principalmente
com administracdo concomitante de altas doses deamentos liberadores de enxofre.
Disturbios endocrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongadimcionados com hiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do hormoéniactira, que estimula a secrecado de leite)
[amenorreia (auséncia de menstruacado), galactqpeiducao de leite excessiva ou inadequada),
ginecomastia (aumento das mamas em homens) |.

Disturbios gerais ou no local da administracao

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagfes anafilaticas (incluindo chogunafilatico particularmente com a
formulagéo intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia zad).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (no coracdarticularmente com a formulagéo
intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo ap8&s do metoclopramida injetavel a qual pode
ser apos a bradicardia (vid@omo devo usar Este medicamentp?

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes cormodeseromocitoma (tumor da glandula
suprarrenal) (videQuando ndo devo usar este medicamento?

Prolongamento do intervalo QT e torsade de poirftede “Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Disturbios vasculares

Comum: hipotenséo (presséao baixa) especialmentdaomilacao intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso imgketav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reacfes extrapiramidais e sonolémiminuicdo do nivel de consciéncia,
confuséo e alucinacoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais € smrs&ntomatico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.



A metemoglobinemia pode ser revertida pela admagéb intravenosa de azul de metileno.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
20/06/2014 | 0488637/14-2 10457 - SIMILAR | 20/06/2014 | 0488637/14-2 10457 - SIMILAR20/06/2014 Versdo inicial VP 5mg/mL sol inj ct 100
— Incluséo Inicial — Incluséao Inicial amp vd amb x 2ml
de Texto de Bula de Texto de Bula (emb hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12
28/09/2018 | 0943873/18-4 10450 — 28/09/2018 | 0943873/18-4 10450 — 28/09/2018 6. Como devo usar VP - 5mg/mL sol inj ct 100
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento? amp vd amb x 2ml
Notificacdo de Notificagdo de (emb hosp).
Alteracéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
18/04/2019 | 0352720/19-4 10450 — 18/04/2019 | 0352720/19-4 10450 - 18/04/2019 Revisédo do textoem VP - 5mg/mL sol inj ct 100
SIMILAR — SIMILAR — todos os tépicos. amp vd amb x 2ml
Notificacdo de Notificagdo de (emb hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
09/09/2020 | 3060288/20-2 10756 - SIMILAR 09/09/2020 | 3060288/20-2 10756 - SIMILAR 09/09/2020 Identificagdo do VP - 5mg/mL sol inj ct 100
- Notificagéo de - Notificagéo de medicamento amp vd x 2mL (emi
alteracao de textd alteracao de textd hosp).
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade
23/07/2021 - 10450 - 23/07/2021 - 10450 - 23/07/2021 Dizeres legais (SAQ) VP 5mg/mL sol inj ct 100
SIMILAR — SIMILAR — amp vd x 2mL (emi
Notificagcéo de Notificagéo de hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12




