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cloridrato de metoclopramida

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO ORAL

4 MG/ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES
Gotas 4 mg/mL: frasco com 10 mL ou 50 frascos dmlLO

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

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

o] o 11=T 01 (=T o (R o S 1mL

*Equivalente a 4 mg de cloridrato de metoclopranaidalro.

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

Cada 1 mL de cloridrato de metoclopramida gotasvatpia 20 gotas e 1 gota equivale a 0,2 mg dedcéio de
metoclopramida anidro.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento degies da movimentacdo do sistema digestivo comergoos e
vomitos de origem cirlrgica, doencas metabdlicasnfecciosas, secundarias a medicamentos. Cloridceo
metoclopramida é utilizado também para facilitapascedimentos radiolégicos (que utilizam o traastgntestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substéncia ativa de cloridratoré¢oclopramida € um medicamento que age no sistégeatorio
(grupo de 6rgdos do corpo, como por exemplo, egfdmatestino, entre outros, responsavel pela tigeslos
alimentos) no alivio de nauseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de metoclopramida ndo deve ser utilizao® seguintes casos:

- se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou &geacomponente da férmula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintds{esvaziamento gastrico) seja perigosa, como pemplo, na
presenca de hemorragia (sangramento), obstruc&mnimeaeou perfuracao gastrintestinal;

- se vocé é epilético ou esteja recebendo outnoeafips que possam causar reacfes extrapiramidamo(t de
extremidade, aumento do musculo, rigidez musculang vez que a frequéncia e intensidade destaS8eg@pdem ser
aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma o suspeito ofiromado (tumor geralmente benigno na glandula seped), pois
pode desencadear crise hipertensiva (aumento dadorarterial) suspeita ou confirmada, devido &gwel liberagdo

de catecolaminas (substancia liberada apos situlgastresse) do tumor;

- em pacientes com historico de discinesia tamiav{mentos repetitivos, involuntarios e ndo-inteneis que as vezes
continua ou aparece mesmo apds o farmaco ndo serutiizado por um longo tempo) induzida por ndépticos
(medicamentos usados no tratamento de psicosesp amastésicos e em outros distlrbios psiquicos) ou
metoclopramida (principio ativo de cloridrato detootopramida);

- em combinacdo com levodopa ou agonistas dopagiiodr (medicamento usado no tratamento das sindrome
parkinsonianas), devido as a¢cdes serem contrarias;
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- doencga de Parkinson;

- histérico conhecido de metemoglobinemia (desordamacterizada pela presenca de um nivel maisdaltque o
normal de metemoglobina no sangue. A metemogloéimana forma de hemoglobina que ndo se liga ao wixigé
podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio midag com metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocroin®o
redutase.

Este medicamento é contraindicado para criancas menes de 1 ano de idade, devido ao risco aumentada d
ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixetaria.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremexttemidade, aumento do estado de contra¢do doutnusigidez
muscular), particularmente em criancas e adultesn® e/ou quando séo administradas altas doses@uidis os males
gue este medicamento pode me causar?). Essasgedgieompletamente revertidas apos a interrupg@i@@mento.
Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo detudg; ocasionalmente podem ocorrer movimentoslumiarios
dos membros e da face; raramente se observa torcimuses oculdgiras (contracdo de muisculos edrdares,
mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protougémica da lingua (movimentos involuntarios ritos da lingua),
fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contracaonaissculo responsavel pela mastigacao).

O tratamento com cloridrato de metoclopramida rédedxceder 3 meses devido ao risco de ocorranéliadardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 hespgcificado na secdo Como devo usar este medit@anesrire
cada administracao de cloridrato de metoclopramiggmo em casos de vomito e rejeicdo da dose, oha farevitar
superdose.

Cloridrato de metoclopramida ndo é recomendado arieptes epiléticos, visto que esta classe de amadictos pode
diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindromeditica Maligna (SNM) caracterizada por hiperterifebre),
distarbios extrapiramidais, instabilidade nervosé&oadmica (alteracdo batimentos do coragdo, preakép etc) e
elevacdo de creatinofosfoquinase (que tem papelafuental no transporte de energia nas células hauss)
Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre,das sintomas da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNMV
administracdo de cloridrato de metoclopramida deareinterrompida se houver suspeita da Sindromeolégtica
Maligna (SNM).

Cloridrato de metoclopramida gotas contém metalfissde sodio, o qual pode desencadear reacOdpdalérgico
incluindo choque anafilatico (reacdo alérgica gravele risco a vida ou crises asmaticas menosaeean pacientes
suscetiveis.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser redoslgeriodicamente pelo médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos éimecomendada diminuicdo da dose (vide Como dego este
medicamento?).

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

Nesses casos, cloridrato de metoclopramida devenseliatamente e permanentemente suspenso e oonathtara
medidas apropriadas.

Cloridrato de metoclopramida pode induZorsade de Pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentos cardiacos)
portanto, recomenda-se cautela em pacientes quesempam fatores de risco conhecidos para prolongando
intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiogramae quando aumentado, associa-se ao aumentcsan de
arritmias e até morte subita), isto é:

- desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exglo, hipocalemia (reducdo dos niveis de potassisangue) e
hipomagnesemia (reducao dos niveis de magnésiangus)].

- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os meghtasnque, se usados concomitantemente com cloride
metoclopramida, sédo conhecidos por prolongar ovate QT.

Gravidez e amamentacao

Estudos em gravidas ndo indicaram mé formacéo detabxicidade neonatal durante o primeiro trimeslia gravidez.
Uma quantidade limitada de informacdes em graviddEou ndo haver toxicidade neonatal nos outrivsestres.
Estudos em animais ndo indicaram toxicidade repicaluSe necessario, o uso de cloridrato de megtosinida pode
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ser considerado durante a gravidez. Devido asmoasiedades farmacolédgicas, assim como outrasap@das, caso
cloridrato de metoclopramida seja administradosadteparto, distdrbios extrapiramidais no recéntidasnao podem
ser excluidos. A metoclopramida é excretada péfe teaterno e reacdes adversas no bebé ndo podesrcheidas.
Deve-se escolher entre interromper a amamentaciabeter-se do tratamento com metoclopramida, dairant
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado duranteasnentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

Populac8es especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatatdgacientes idosos tratados por periodos profimsga

Deve-se considerar reducéo da dose em pacientssidom base na fungéo renal ou hepética e fradédideral.
Criancas e adultos jovens

As reagdes extrapiramidais podem ser mais fregsi@mtecriancas e adultos jovens, podendo ocorres ap@ Unica
dose.

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

Para combina¢6es de metoclopramida

O uso em criancas e adolescentes com idade eetid hnos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdsipode ser responsavel pela dificuldade norotstde alguns
diabéticos. A insulina pode comecar a agir antesagualimentos tenham saido do estémago e levaraaqueda dos
niveis de acucar no sangue (hipoglicemia). Tendwista que a metoclopramida pode acelerar o tasiinentar do
estbmago para o intestino e, consequentementecantagem de absorcéo de substancias, a doseutirares o tempo
de administracéo podem necessitar de ajustes aengexdiabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (denseill médico para saber o grau de comprometindarsteceus
rins), a dose diaria deve ser reduzida em 75% ofoooe o critério de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severosrings(consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria seveeduzida em 50% ou conforme o critério de sédico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de piaa¢hormdnio que estimula a producédo de leitegjue deve ser
considerado em pacientes com cancer de mama dktguviamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas severos nos figadose dieve ser reduzida em 50% ou conforme o critigiceu
médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apés a administracdo dectoptamida, potencializada por depressores dens&nervoso
central (SNC), alcool; a habilidade em dirigir wé@s ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacéo contraindicada:levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopeapossuem agdes contrarias.
Combinacdes a serem evitadaglcool aumenta o efeito calmante da metoclopramid

Combinacdes a serem levadas em consideracao:

« Anticolinérigicos e derivados da morfina possusgies contrarias no esvaziamento do estémago.

» Depressores do SNC (derivados da morfina, hipoastiansioliticos, anti-histaminicos H1 sedatiagidepressivos
sedativos, barbituratos, clonidina e substanciasiomadas): aumentam o efeito calmante da metcaiapa.

» Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentaefegos neurolépticos em relacdo a ocorréncia dmrdens
extrapiramidais.

» Devido ao efeito da metoclopramida de aceledigestdo, a absorgdo de certos farmacos podenestificada.

» Digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade digoxina circulante, sendo necessaria monitcizaga
concentracdo de digoxina no sangue.

» Ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quatdidie ciclosporina circulante, sendo necessariaton@acao da
concentracao de ciclosporina no sangue.

* Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxeti@s niveis de exposicdo de metoclopramida séo raades
guando coadministrado com inibidores potentes dBZD6 como, por exemplo, a fluoxetina.
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Exames de laboratérios

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobrerdeirércia de cloridrato de metoclopramida em telstasratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cloridrato de metoclopramida deve ser mantido enpératura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidazla

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

Caracteristicas do medicamento
Solugao incolor a levemente amarelada, limpidatasde particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos:

Gotas: 50 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutossaatds refeicdes.

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de mgicaoida administrado por vias ndo recomendadasarRor por
seguranca e para garantir a eficicia deste meditame administracdo deve ser somente por via ocaforme
recomendado pelo médico.

Populactes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode sgromesavel pela dificuldade no controle de diabétiéossulina pode
comecar a agir antes que os alimentos tenham daidstdmago e levar a uma queda dos niveis deragiisangue. A
metoclopramida pode acelerar o transito alimentazsiémago para o intestino facilitando a absodgdsubstancias. A
dose de insulina e o tempo de administracdo podemssitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecdo da metoclopramida é principalmente reBal alguns pacientes o tratamento deve ser imc@mm
aproximadamente metade da dose recomendada, podelode ser ajustada a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaiaig®im que possivel. No entanto, se estiver m@gio horéario da
dose seguinte, espere por este horério, respeitamdpre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao meBsipo.t

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

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

A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quandioc&vel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento); Reacdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizeten medicamento); Reag¢éo incomum (ocorre entre @,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); Reag@o(ogorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes glizauti este
medicamento); Reacdo muito rara (ocorre em mends0dés dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir digsdiisponiveis).

Disturbios sistema nervoso
Muito comum: sonoléncia.
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Comum: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s admagéb de dose Unica, principalmente em criangagutoa
jovens (vide O que devo saber antes de usar eslieangento?), sindrome parkinsoniana, acatisia ighade).
Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) stahia aguda (estados de tonicidade anormal engugratecido),
diminuicao do nivel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesiaia tardia, durante ou &adsmento prolongado, principalmente em pacieidiesos (vide O
gue devo saber antes de usar este medicamento®oi®e Neuroléptica Maligna.

Distlrbios psiquiatricos
Comum: depressao.

Incomum: alucinacao.

Raro: confuséo.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distarbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distlrbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estacioaelda a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase
principalmente em recém-nascidos (vide O que dabersantes de usar este medicamento?).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presencsulleemoglobina no sangue), principalmente com adtnacao
concomitante de altas doses de medicamentos litnemde enxofre.

Distarbios enddcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongaldeionados com hiperprolactinemia (aumento deeotracao
sanguinea do horménio prolactina, que estimula @es@o de leite), [amenorreia (auséncia de memsto)a
galactorreia (producéo de leite excessiva ou inaaf#a), ginecomastia (aumento das mamas em homens)].

Distlrbios gerais ou no local da administracédo

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reacdes anafilaticas (incluindo chamqafilatico particularmente com a formulagcacavinosa).

Distarbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuigdo da frequéncia zud).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coragaarticularmente com a formulagéo intravenosaagarcardiaca,
ocorrendo logo ap6s o uso de metoclopranmipdgavel a qual pode ser ap6s a bradicardia, (€@deo devo usar Este
medicamento?).

Aumento da pressao sanguinea em pacientes conmoi@geromocitoma (tumor da glandula supra-renade(v
Quando néo devo usar este medicamento?).

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

Disturbios vasculares
Comum: hipotenséo (presséo baixa) especialmentdaomulaco intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso igktav

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenide reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonolégiaenuicédo do nivel de consciéncia, confusdo eiafgdes.
Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é stm&ntomatico. Os sintomas geralmente desapareren24
horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela admagéb intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0044

Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias
CRF-SP n° 33.483

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, n°® 1422 - CEP: 05.879-470
S&o Paulo — SP - CNPJ 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéicagiio que altera bula Dados das alteragdes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentactes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento
€ indicado?
.Como este medicamento
funciona?
.Quando néo devo usar este
medicamento?
.0 que devo saber antes de
usar este medicamento? .4 MG/ML CT FR
. Onde, como e por quantd PLAS OPC GOT X 10
10459- GENERICO - tempo posso guardar estg ML
Incluséo Inicial de medicamento?
03/12/15 Texto de Bula — RDC . Como devo usareste | VP/VPS .4 MG/ML CT FR
60/12 medicamento? PLAS OPC GOT X 10
. O que devo fazer quando ¢u ML X 50 FR (EMB

. 0 que fazer se alguém usi

me esquecer de usar este

medicamento?

. Quais os males que este

medicamento pode me
causar?

uma quantidade maior do

que a indicada deste

HOSP)
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