CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA

BELFAR LTDA.

Solucao gotas
4mg/mL



CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA
Medicamento genérico lei n° 9787, de 1999.

APRESENTACAO
Solugdo oral gotas 4mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

Embalagem hospitalar contendo 25 ou 50 frascos com 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (21 gotas) contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado ............ceeveevereeieniecieeieie e 4,20mg*

* Equivalente a 4mg de cloridrato de metoclopramida anidro

VCICULO .S.P: weevveerientitietesttesteetesttete s e eteste e beste e beesaessessaesseeseenseensenseensesssassesasensesnean ImL

Veiculo: 4cido citrico, citrato de sodio, sacarina soddica, ciclamato de sodio, metabissulfito de sodio,
metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo crepusculo, alcool etilico, agua purificada.

Cada ImL de Cloridrato de metoclopramida gotas equivale a 21 gotas e 1 gota equivale a 0,19mg de cloridrato
de metocloramida anidro.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de alteragcdes da movimentagdo do sistema digestivo como em
enjoos e vomitos de origem cirurgica, doengas metabolicas e infecciosas, secundarias 8 medicamentos.

Este medicamento ¢ utilizado também para facilitar os procedimentos radiologicos (que utilizam o raio-x no
trato gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa deste medicamento, age no sistema digestério (grupo de 6rgdos do corpo,
como por exemplo, estdbmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos alimentos) no alivio de
nauseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

-Se voce ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

-Em que a estimulag@o da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa, como por exemplo,
na presenca de hemorragia (sangramento), obstrugdo mecanica ou perfurag@o gastrintestinal;

-Se vocé ¢ epilético ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagoes extrapiramidais (tremor de
extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes
podem ser aumentadas;

-Em pacientes com feocromocitoma o suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula
suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial) suspeita ou confirmada,
devido a provavel liberagdo de catecolaminas (substancia liberada ap6s situagao de estresse) do tumor;

-Em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntarios e ndo-intencionais que
as vezes continua ou aparece mesmo apos o farmaco nao ser mais utilizado por um longo tempo) induzida por
neurolépticos (medicamentos usados no tratamento de psicoses, como anestésicos e em outros distirbios
psiquicos) ou metoclopramida;

-Em combinag¢@o com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes
parkinsonianas), devido as agdes serem contrarias;

-Doenca de Parkinson;



-Histérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais alto do
que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina ¢ uma forma de hemoglobina que néo se liga ao
oxigénio podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos tecidos) com metoclopramida ou deficiéncia de
NADH citocromo b5 redutase.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado
da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etaria.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contracdo do musculo,
rigidez muscular), particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas altas doses (vide
“Quais os males que este medicamento pode me causar? ”’). Essas reagdes sdo completamente revertidas apos
a interrupg¢do do tratamento.

Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros ¢ da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras (contragdo de musculos
extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua (movimentos
involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do muiisculo responsavel pela
mastigacao).

O tratamento com este medicamento nao deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discineia tardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas, especificado na se¢io (“Como devo usar este medicamento?
), entre cada administragdo de metoclopramida, mesmo em casos de vomito e rejei¢do da dose, de forma a
evitar superdose.

Este medicamento nio é recomendado para pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos pode
diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por hipertermia
(febre), disturbios extrapiramidais, instabilidade nervosa autonémica (alteragdo batimentos do coracao, pressao
alta, etc) e elevacdo de creatinofosfoquinase (que tem papel fundamental no transporte de energia nas células
musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da Sindrome Neuroléptica Maligna
(SNM) e a administracdo de metoclopramida deve ser interrompida se houver suspeita da Sindrome
Neuroléptica Maligna (SNM).

Este medicamento contém metabissulfito de sodio, o qual pode desencadear reagdes do tipo alérgico incluindo
choque anafilatico (reagdo alérgica grave) e de risco a vida ou crises asmaticas menos severas em pacientes
suscetiveis.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, € recomendada diminuigdo da dose (vide “Como devo usar
este medicamento? ).

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase.
Nesses casos, este medicamento deve ser imediatamente e permanentemente suspenso ¢ o médico adotarad
medidas apropriadas.

A metoclopramida pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentos cardiacos), portanto,
recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do
intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se ao aumento do risco
de arritmias e até morte subita), isto é:

-Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exemplo, hipocalemia (redugdo dos niveis de potassio no sangue)
e hipomagnesemia (redugdo dos niveis de magnésio no sangue)].

-Sindrome do intervalo QT longo.

-Bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com este
medicamento, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacio

Estudos em gravidas ndo indicaram ma formacao fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro trimestre da
gravidez. Uma quantidade limitada de informag¢des em gravidas indicou nao haver toxicidade neonatal nos
outros trimestres. Estudos em animais nao indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso de
metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez. Devido as suas propriedades farmacoldgicas, assim
como outras benzamidas, caso este medicamento seja administrado antes do parto, disturbios extrapiramidais



no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida ¢ excretada pelo leite materno e reagdes adversas
no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper a amamentago ou abster-se do tratamento
com metoclopramida, durante a amamentagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados.
Deve-se considerar redugdo da dose em pacientes idosos com base na funcdo renal ou hepatica e fragilidade
geral.

Criancas e adultos jovens

As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apos uma
unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade ¢ contraindicado (vide “Contraindicagdes”).

Para combinacdes de metoclopramida

O uso em criangas ¢ adolescentes com idade entre 1 € 18 anos ndo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de
alguns diabéticos. A insulina pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar a
uma queda dos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar
o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢do de
substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal

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

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu médico.
Uso em pacientes com cancer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormonio que estimula a produgdo de leite), o que
deve ser considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administragdo de metoclopramida, potencializada por depressores do sistema
nervoso central (SNC), alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficar prejudicada.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacido contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem acdes
contrarias.

Combinacées a serem evitadas: dlcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinacoes a serem levadas em consideracio:

-Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem agdes contrarias no esvaziamento do estdmago.
-Depressores do SNC (derivados da morfina, hipndticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos,
antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substancias relacionadas):

aumentam o efeito calmante da metoclopramida.

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

-Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absor¢do de certos farmacos pode estar
modificada.

-Digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizagdo da
concentragdo de digoxina no sangue.

-Ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria
monitorizag¢ao da concentracao de ciclosporina no sangue.

-Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposi¢do de metoclopramida sdo
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.
Exames de laboratérios



Nao hé dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem
o conhecimento do seu médico. Pode 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). PROTEGER DA LUZ E

UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N4ao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Solugao Oral Gotas: Solucdo limpida incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos:

Solugao oral gotas: 53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes
das refeigoes.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicdo vertical, conforme figura).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apds o uso.

Nao ha estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento géstrico pode ser responsavel pela dificuldade no controle de diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma
queda dos niveis de agticar no sangue. A metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para
o intestino facilitando a absor¢@o de substincias. A dose de insulina ¢ o tempo de administragdo podem
necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excregdo da metoclopramida ¢ principalmente renal. Em alguns pacientes o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada, podendo a dose ser ajustada a critério médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);



Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Disturbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s administragdo de dose unica, principalmente em criangas e
adultos jovens (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? ), sindrome parkinsoniana, acatisia
(inquietude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) e distonia aguda (estados de tonicidade anormal em qualquer
tecido), diminui¢do do nivel de consciéncia.

Raro: convulsoes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apds tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos
(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’); Sindrome Neuroléptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos

Comum: depressao.

Incomum: alucinagéo.

Raro: confusio.

Desconhecido: ideias suicidas.

Distirbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Distirbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase
principalmente em recém-nascidos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? ).
Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Distarbios end6crinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas endocrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia

(aumento da concentragdo sanguinea do hormonio prolactina, que estimula a secrecdo de leite), [amenorreia
(auséncia de menstruagdo), galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento
das mamas em homens)].

Disturbios gerais ou no local da administracéio

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes anafilaticas (incluindo choque anafilatico particularmente com a formulagédo
intravenosa).

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do corag@o) particularmente com a formulacdo intravenosa, parada
cardiaca, ocorrendo logo apds o uso do metoclopramida injetavel a qual pode ser apods a bradicardia, (vide
“Como devo usar Este medicamento? ™).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal) (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento? ™).

Prolongamento do intervalo QT e Torsade de pointes (vide “Quando ndo devo usar este medicamento? ).
Disturbios vasculares

Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especialmente com formulagéo intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetavel.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminui¢do do nivel de consciéncia, confusdo e
alucinagoes.



Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais € somente sintomatico. Os sintomas geralmente desaparecem em
24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administrag@o intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0165

Registrado e produzido por: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220

SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme bula padrio aprovada pela ANVISA em 03/08/2022.
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4,0 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS OPC GOT X
10459 - 10 ML
GENERICO - 4,0 MG/ML SOL OR CT
11/05/2021 1815282/21-1 | Inclusdo Inicial | Nao se aplica. Nao se aplica. Nao se aplica. | Nao se aplica. Nao se aplica. VP 25 FR PLAS OPC GOT
de Texto de Bula X 10 ML
—RDC 60/12 4,0 MG/ML SOL OR CT
50 FR PLAS OPC GOT
X 10 ML
4,0 MG/ML SOL OR CT
10452 - FR PLAS OPC GOT X
GENERICO - 10 ML
Notificacdo de 4,0 MG/ML SOL OR CT
14/05/2021 1863409/21-5 ?éft??: Buladi Nao se aplica. Nao se aplica. Nao se aplica. | Nao se aplica. Fonte VP g{Slglli\/liLAS OPC GOT
publicagdo  no 4,0 MG/ML SOL OR CT
Bulario RDC 50 FR PLAS OPC GOT
60/12 X 10 ML
3. QUANDO
NAO DEVO
o AMENT 4,0 MG/ML SOL OR CT
10452 - 0? FR PLAS OPC GOT X
GENERICO - ) 10 ML
Gerado no | Notificagdo de i/[ AL%%TAIS leg 4,0 MG/ML SOL OR CT
26/07/2023 mome nto do | Alteragao de Nao se aplica. Nao se aplica. Nao se aplica. | Nao se aplica. ESTE VP 25 FR PLAS OPC GOT
peticionament | Texto de Bula — MEDICAMENT X 10 ML
0. publicagdo  no O PODE ME 4,0 MG/ML SOL OR CT
Bulario RDC CAUSAR? 50 FR PLAS OPC GOT
60/12 DIZERES. X 10 ML
LEGAIS

SIMBOLO DE
RECICLAGEM




CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA

BELFAR LTDA.

Comprimido
10mg



CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA
Medicamento genérico lei n° 9787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido 10mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

Embalagem hospitalar contendo 500, 1000 ou 2000 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado............coeeecrrueinnercrinecinieeeenn. 10,53mg*
* Equivalente a 10mg de cloridrato de metoclopramida anidro.

Excipiente q.s.p.... 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, amido pré gelatinizado, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de enjoos e vOmitos de origem central e periférica (cirurgica, doengas metabolicas e

infecciosas, secundérias a medicamentos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Cloridrato de Metoclopramida ¢ um medicamento que age no sistema digestorio (grupo de orgaos
do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos alimentos) no alivio de nauseas e vomitos.
O inicio da ag¢@o farmacologica apds administragdo oral da medicagao é de 30 a 60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de Metoclopramida néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

- Em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento géstrico) seja perigosa, como por exemplo, na presenga de hemorragia
(sangramento), obstru¢ao mecénica ou perfuragdo gastrintestinal;

- Em pacientes com historico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntarios e ndo-intencionais que as vezes continua ou
aparece mesmo apds o farmaco ndo ser mais utilizado por um longo tempo) induzida por neurolépticos (medicamento usado no tratamento
de psicoses, como anestésicos e em outros disturbios psiquicos) ou metoclopramida;

- Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula suprarenal), pois pode desencadear
crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel liberagdo de catecolaminas (substincia liberada apods situacdo de
estresse) do tumor;

- Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes parkinsonianas) devido
as agdes serem contrarias (vide “Interacoes Medicamentosas™);

- Doenga de Parkinson;

- Histoérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presengca de um nivel mais alto do que o normal de
metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma forma de hemoglobina que néo se liga ao oxigénio podendo ocasionar anemia e falta
de oxigénio nos tecidos) com metoclopramida ou deficiéncia de NADH citocromo-b5 redutase;

- Se vocé ¢ epiléptico ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento
do musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de
desordens extrapiramidais nesta faixa etaria (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do musculo, rigidez muscular),
particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas altas doses (vide “Quais os males que este medicamento
pode me causar?”). Essas reacdes sdo completamente revertidas apos a interrupgdo do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser
necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensagdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios dos membros e da
face; raramente se observa torcicolo, crises oculogiras (contragdo de musculos extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral),
protrusdo ritmica da lingua (movimentos involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do musculo
responsavel pela mastigagéo).

O tratamento com Cloridrato de Metoclopramida ndo deve exceder 3 meses devido ao risco ocorrer discinesia tardia, especialmente em
idosos (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).



Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado no item “Comeo devo usar este medicamento?” entre cada administragao
de metoclopramida, mesmo em casos de vomito e rejei¢do da dose, de forma a evitar superdose.

A metoclopramida ndo é recomendada em pacientes epilépticos, visto que esta classe de medicamentos pode diminuir o limiar convulsivo.
Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, ¢ recomendada diminuig¢do da dose (vide “Como devo usar este medicamento?”).
Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por hipertermia (febre), disturbios
extrapiramidais, instabilidade nervosa autonomica (alteragdes batimentos do coragao, pressdo alta, etc) e elevagdo de creatinofosfoquinase
(tem um papel fundamental no transporte de energia nas células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas
da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administra¢@o de Cloridrato de Metoclopramida deve ser interrompida se houver suspeita
da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo-b5 redutase.

Nesses casos, Cloridrato de Metoclopramida deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotara medidas apropriadas.
Cloridrato de Metoclopramida pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alterag@o grave nos batimentos cardiacos), portanto, recomenda-se
cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no
eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita), isto é:

- desequilibrio eletrolitico nao corrigido [por exemplo, hipocalemia (redugio dos niveis de potassio no sangue) e hipomagnesemia (redugao
dos niveis de magnésio no sangue)],

- sindrome do intervalo QT longo,

- bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com Cloridrato de Metoclopramida, sdo
conhecidos por prolongar o intervalo QT (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:
- Rifampicina: A rifampicina, um medicamento para tratar a tuberculose ou outras infec¢des, pode reduzir a concentragdo de
metoclopramida no sangue se administrada ao mesmo tempo.

Gravidez e amamentacio

- Gravidez

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram ma formagéo fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro trimestre da gravidez. Uma
quantidade limitada de informagdes em pacientes gravidas indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais
ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso de Cloridrato de Metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez.
Devido as suas propriedades farmacologicas, assim como outras benzamidas, caso Cloridrato de Metoclopramida seja administrado antes
do parto, disturbios extrapiramidais em recém-nascidos ndo podem ser excluidos.

- Amamentac¢io

A metoclopramida ¢ excretada pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper
a amamentacdo ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a amamentacio.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

- Criancas e adultos jovens
As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apds uma unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade é contraindicado.
- Para combinac¢des de metoclopramida
O uso em criangas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos nio é recomendado (vide “Quando ndo devo usar este medicamento”).

- Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados.

Deve-se considerar redugéo da dose em pacientes idosos com base na fungdo renal ou hepatica e fragilidade geral.

- Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (no figado)

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

- Uso em pacientes com insuficiéncia renal (nos rins)

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

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de comprometimento dos seus rins), a
dose diaria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu médico.

- Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento géstrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar a uma queda dos niveis de agucar no sangue
(hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente,



a porcentagem de absor¢do de substincias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.

- Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormonio que estimula a produgdo de leite), o que deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia apds a administragdo de metoclopramida, potencializada por depressores do sistema nervoso central, alcool; a
habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinacao contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem agdes contrarias.

Combinacdes a serem evitadas: dlcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinacdes a serem levadas em consideracio:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agdes contrarias no esvaziamento do estomago.

* Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnoéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos, antidepressivos
sedativos, barbituratos, clonidina e substancias relacionadas): aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de desordens extrapiramidais.

* Medicamentos serotoninérgicos: o uso de metoclopramida com medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos de
receptacdo de serotonina (ISRSs) podem aumentar o risco ou sindrome serotoninérgica.

* Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestéo, a absor¢ao de certos farmacos pode ser modificada.

« Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizagdo da concentragdo de digoxina no
sangue.

« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria monitorizagdo da concentragdo de
ciclosporina no sangue.

« Inibidores potentes da CYP2D6, tal como a fluoxetina: os niveis de exposi¢io de metoclopramida sdo aumentados quando coadministrado
com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

* Rifampicina: ap6s a administragéo repetida de uma dose de 600 mg de rifampicina, a rifampicina diminui a exposi¢do a metoclopramida
em individuos saudaveis em 68% e a concentragio sérica maxima (Cmax) em 35%.

Exames de laboratérios
Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Cloridrato de Metoclopramida deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz
¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimido circular, sulcado e branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com quantidade suficiente de algum liquido.

Uso em adultos

Cloridrato de Metoclopramida 10 mg: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, via oral, 30 minutos antes das refeicdes.

Nao ha estudos dos efeitos de Cloridrato de Metoclopramida administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

A dose maxima diaria recomendada ¢ 30 mg.

A duragdo maxima recomendada do tratamento sdo 5 dias.

Populacdes especiais

- Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar a uma queda dos niveis de agucar no sangue
(hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem
de absor¢do de substincias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

- Uso em pacientes com insuficiéncia renal



Considerando-se que a excregdo da metoclopramida ¢ principalmente renal, em alguns pacientes, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condigdes de seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere
por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comuns: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s administragdo de dose Unica, particularmente em criangas e adultos jovens (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”), sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).

Incomuns discinesia (distirbios visuais e desvio involuntario do globo ocular) e distonia (estados de tonicidade anormal em qualquer
tecido), diminuig¢@o do nivel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecidos: discinesia tardia, durante ou apos tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos

Comum: depressao.

Incomum: alucinagio.

Raro: confusio.

Desconhecido: ideias suicidas.

Distirbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecidos: metemoglobinemia, a qual pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo-b5 redutase principalmente em recém-
nascidos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com administragdo concomitante de altas
doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Disturbios end6crinos*

Incomuns: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas endocrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia (aumento da concentragdo sanguinea do
hormoénio prolactina, que estimula a secre¢do de leite) [amenorreia (auséncia de menstruagao), galactorreia (produgao de leite excessiva ou
inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens)].

Disturbios gerais ou no local da administracio

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecidos: reagdes alérgicas (como anafilaxia, angioedema e urticaria). Os sintomas podem incluir erupg¢do na pele, coceira,
dificuldade em respirar, falta de ar, inchago da face, labios, garganta ou lingua, frio, pele umida, palpitagdes, tontura, fraqueza ou desmaios.
Contacte o seu médico ou outro profissional de saude imediatamente ou dirija-se imediatamente ao pronto-socorro do hospital mais
proximo.

Disturbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca).

Desconhecidos: prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide “Quando niio devo usar este medicamento?”), bloqueio
atrioventricular (no coragdo) particularmente com a formulagdo intravenosa, parada cardiaca, ocorrendo logo ap6s o uso do Cloridrato de
Metoclopramida injetavel a qual pode ser apds a bradicardia (vide “Como devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal) (vide “Quando néo devo usar
este medicamento?”),

Distirbios vasculares

Comum: hipotensao (pressao baixa) especialmente com formulagéo intravenosa.

Incomuns: choque, sincope (desmaio) apos uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Sinais e Sintomas



Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminuigdo do nivel de consciéncia, confusdo e alucinagdes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais ¢ somente sintomatico. Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administrag@o intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10 MG COM CT BL AL
10459 3 PLAS TRANS X 20
. 10 MG COM CT BL AL
GENERICO ) PLAS TRANS X 500
11/05/2021 1815282/21-1 | Inclusdo Inicial de | Néao se aplica. Nao se aplica. Nao se aplica. | Nao se aplica. Nao se aplica. VP
Texto de Bula - 10 MG COM CT BL AL
RDC 60/12 PLAS TRANS X 1000
10 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 2000
10452 10 MG COM CT BL AL
. ) PLAS TRANS X 20
ngﬁifig(? dé 10 MG COM CT BL AL
1863409/21-5 < ~ . N . ~ . N . PLAS TRANS X 500
14/05/2021 cll%;t]gralg;ai) dgli"g:x;g Nao se aplica. | Nao se aplica. Nao se aplica. | Néao se aplica. | Fonte VP 10 MG COM CT BL AL
- “B l;r’iuo Rf) o PLAS TRANS X 1000
60/12 v 10 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 2000
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
10452 - SABER ANTES DE 10 MG COM CT BL AL
2 PLAS TRANS X 20
GENERICO - USAR ESTE
Gerado no . ~ 10 MG COM CT BL AL
momento  do Notifica¢do de MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 500
26/07/2023 .. Alteragdo de Texto | Néo se aplica. | Néao se aplica. Nao se aplica. | Nao se aplica. | 8. QUAIS OS | VP
peticionament L 10 MG COM CT BL AL
de Bula— publicacdo MALES QUE ESTE
0. o PLAS TRANS X 1000
no Bulario RDC MEDICAMENTO
60/12 PODE ME 10 MG COM CT BL AL
CAUSAR? PLAS TRANS X 2000
DIZERES LEGAIS
SIMBOLO DE

RECICLAGEM




	Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.

