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Plamivon®
cloridrato de metoclopramida

APRESENTACOES

Solucéo ora Gotas 4 mg/mL: embalagem contendo um frasco com 10 mL.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

CadamL (21 gotas) dasolugdo ora gotas contém:

cloridrato de metoclopramida mono-hidratado ..........cccceevvererieieieresie e 4,20 mg
(equivalente a 4,00 mg de cloridrato de metoclopramida anidro).

A= 1 o o R=3 o JOS 1mL
(ciclamato de sadio, sacarina sodica di-hidratada, metilparabeno, propil parabeno, acido cloridrico,
propilenoglicol, sacarose, sorbitol e agua).

Cada 1 mL de PLAMIVON® gotas equivale a 21 gotas e 1 gota equivale a 0,19 mg de cloridrato de
metoclopramida anidro.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de alteragdes da movimentagdo do sistema digestivo como em
enjoos e vomitos de origem cirargica, doengas metabdlicas e infecciosas, secundérias a medicamentos.
PLAMIVON® é utilizado também parafacilitar os procedimentos radiol 6gicos (que utilizam o raio-x no trato
gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de PLAMIVON® é um medicamento que age no sistema digestério
(grupo de érgdos do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestéo
dos alimentos) no alivio de nduseas e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- sevocéjateve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da formula;

- na presenca de hemorragia (sangramento), obstrucdo mecanica ou perfuracéo gastrintestinal;

- se voce é epil ético ou recebe outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais (tremor de
extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), pois a frequéncia e intensidade destas r eagles
podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor geralmente benigno na glandula suprarrenal);

- em pacientes com histérico de movimentosrepetitivos, involuntarios e ndo-intencionais que as vezes
continua ou apar ece mesmo ap6s a droga nao ser mais utilizada induzidos por medicamentos usados no
tratamento de psicoses, como anestésicos e em outr os distUrbios psiquicos ou pela metoclopramida
(PLAMIVON®);

- em combinagdo com levodopa.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco
aumentado da ocor réncia de desor dens extrapiramidais (r elacionadas a coor denagao e controle dos
movimentos) nesta faixa etaria.

Atencao diabéticos; contém aclcar.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Podem apar ecer tremor de extremidade, aumento do estado de contracdo do musculo, rigidez
muscular, particular mente em criancas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas altas doses
(vide Quais os males que este medicamento pode me causar ?).

Essas reagOes sdo completamente revertidas apos a interrupcao do tratamento. Tratamento dos
sintomas podem ser necessarios.

Na maioria dos casos, consistem de sensacéo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntéarios dos membr os e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculégiras (contracao de
musculos extr aocular es, mantendo olhar fixo paracimaou lateral), protruséo ritmica da lingua



(movimentosinvoluntariosritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragao do
musculo responsavel pela mastigacao).

O tratamento com PLAMI1VON® n&o deve exceder 3 meses devido ao risco de ocor rerem movimentos
repetitivos, involuntarios e ndo-intencionais.

Respeite o intervalo de tempo (ao menos 6 horas) entre cada administracéo de PLAMIVON®, mesmo
em casos de vomito erejeicdo da dose, deforma a evitar sobredose.

Deve-seter cautela quando metoclopramida for administrada a pacientes com sindrome de Parkinson.
PLAMIVON® no é recomendado em pacientes epiléticos.

Pode ocorrer a sindrome neur oléptica maligna (SNM) car acterizada por febre, tremor de extremidade,
aumento do musculo, rigidez muscular, alteracdo dos batimentos do coracao, pressdo alta e el evacdo de
creatinofosfoquinase (agédo no transporte de ener gia nas células muscular es).

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

Pode ocorrer um nivel maisalto do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é
uma forma de hemoglobina que n&o se liga ao oxigénio podendo ocorrer uma anemia e falta de oxigénio
em tecidos. Nesses casos, PLAMIVON® deve ser imediatamente e per manentemente suspenso e o
médico adotar& medidas apropriadas.

Gravidez e amamentacéo

Estudos em gréavidas nédo indicaram mé formacao fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informagdes em grévidas indicou ndo haver
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Se necessario, o uso de metoclopramida pode ser considerado
durante a gravidez. A metoclopramida € excretada pelo leite materno e reagBes adver sas no bebé ndo
podem ser excluidas. Deve-se escolher entreinterromper a amamentacdo ou abster -se do tratamento
com metoclopramida, durante a amamentacao.

Este medicamento nédo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientagédo médica.

Populagtes especiais

Pacientes idosos

M ovimentos anor mais ou perturbados foram relatados em pacientes idosos tratados por periodos

prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobr e 0 uso adequado desse medicamento por
pacientesidosos.

Criancas e adultos jovens

Asreacdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntérios, fala enrolada, etc.) podem ser
mais frequentes em criancas e adultos jovens, podendo ocorrer apds uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano deidade é contraindicado (vide Quando n&o devo usar este
medicamento?).

O uso em criancas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos deidade né&o é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode ser responsavel pela dificuldade no controle de diabéticos.
A insulina pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma queda
dos niveis de aglicar no sangue. A metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para
o intestino facilitando a absor ¢do de substancias. A dose deinsulina e o tempo de administracéo podem
necessitar de ajustes.

Atencao diabéticos: contém aclcar.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecdo da metoclopramida € principalmenterenal. Em alguns pacientes, o tratamento deve ser
iniciado com apr oximadamente metade da dose recomendada.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis do horménio que estimula a producéo de leite.

Alteracfes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administracao de metoclopramida, potencializada por depressores do
sistema nervoso central (SNC), alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficar
pr e udicada.



INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Combinacdo contraindicada: levodopa e metoclopramida possuem agdes contrérias.

Combinacfes a serem evitadas: &cool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinaces a serem levadas em consider acdo:

« Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agdes contrérias no esvaziamento do estébmago.

» Depressores do SNC (derivados da morfina, hipndticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos,
antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substancias r elacionadas) aumentam o efeito
calmante da metoclopramida.

« Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relacdo a ocorréncia de
desordens extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragédo do musculo,
rigidez muscular, etc).

« Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorcéo de certas drogas pode estar
modificada.

« A metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monito- rizacdo da
concentracdo de digoxina no sangue.

« A metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria monitorizagéo
da concentracao de ciclosporina no sangue.

Exames de laboratorios

N&o h& dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em
testeslaboratoriais.

I nfor me ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
PLAMIVON® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido daluz e umidade.
NUmero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Solugéo Oral Gotas

Solugéo oral incolor e limpida.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Figura 1. Coloque o frasco na L/ Figura2: Vireo frasco parao

posicao vertical com atampa S === lado de baixo e aperte levemente

parao lado decimae gire-a parainiciar o gotejamento (21 ]

para abrir. L 1 | gotascorrespondem a1 mL). T

Uso em adultos:

53 gotas, 3 vezes ao dia, viaoral, 10 minutos antes das refei¢oes.

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de metocl opramida administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por
viaoral, conforme recomendado pel o médico.

Populacfes especiais
Pacientes diabéticos
A dificuldade de esvaziamento gastrico pode ser responsavel pela dificuldade no controle de diabéticos. A

insulina admini strada pode comegar a agir antes que os aimentos tenham saido do estdmago e levar auma
gueda dos niveis de aclicar no sangue. A metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estémago para



o intestino facilitando a absor¢éo de substancias. A dose de insulina e o tempo de administragdo podem
necessitar de gjustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excregdo da metocl opramida € principal mente renal. Em aguns pacientes o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendada, podendo a dose ser gjustada a critério médico.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o 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 hordrio, respeitando sempre o interval o determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso

As seguintes reagdes ocorrem mais frequentemente quando altas doses sdo usadas.

* Movimentos involuntérios e estados de tonicidade anormal em qualquer tecido, sindrome
parkinsoniana, inquietude, mesmo apds administragdo de dose Unica, principalmente em criangase
adultosjovens (vide O que devo saber antesde usar este medicamento?);

« Sonoléncia, diminuic¢do do nivel de consciéncia, confuséo e alucinagéo.

Outrasreacges podem ocorrer:

* Movimentos involuntarios, durante ou apds tratamento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?);

 Convulsdes;

« Rigidez muscular, febre e confusdo mental;

* Depresséo.

Distarbios gastrointestinal

Diarreia.

Disturbios do sistema linfético e sanguineo

Presenca de um nivel mais alto do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma
forma de hemoglobina que n&o seliga ao oxigénio podendo ocorrer uma anemia e falta de oxigénio em
tecidos, principalmente em recém-nascidos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).
Sulfaemoglubinemia (car acterizada pela presenca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liber ador es de enxofre.

Disturbios enddcrinos

Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado como aumento da concentracao sanguinea do
horménio que estimula a secr egéo de | eite, auséncia de menstruacéo, producdo de |eite excessiva ou
inadequada, aumento das mamas em homens.

Distarbios gerais ou no local da administracdo
« Reacao de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica.
* Fraqueza.

Distarbios vasculares e car diacos

* Pressédo baixa, diminuicéo da frequéncia cardiaca, bloqueio cardiaco sdo mais comuns apds o uso da
metoclopramida com formulagéo intravenosa, porém nao esté totalmente descartada a possibilidade de
ocorréncia destas reagfes apés a administracéo oral de metoclopramida.

I nforme ao seu médico ou far macéutico o apar ecimento de reagdes indesejavels pelo uso do
medicamento. I nforme 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?

Sintomas de superdose podem incluir tremor de extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular e
sonoléncia, diminuicao do nivel de consciéncia, confusdo e alucinagbes. Nesses casos deve-se proceder ao
tratamento sintomético habitual. Os sintomas geral mente desaparecem em 24 horas.

A metemogl obinemia pode ser revertida pela administracéo intravenosa de azul de metileno.



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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERESLEGAIS

® Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0577.0059
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n° 16.440

Registrado por:

Bunker Industria Far macéutica Ltda.

Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 47.100.862/0001-50 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP

SAC BUNKER
%] o0800-142110

sac@bunker.com.br

{hy
B

-
Frrbalagem rac cliuel

<A\ BUNKER



Produto: Plamivon

Processo de origem: 25992.001566/70

ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

ya)

BUNKER

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticédo

Data da aprovacado da peticdo

Itens alterados

NA

Incluséo Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

24/07/2013

Imediato

- Adequacdo ao Art 43 da RDC
47/20009.

- Alteracdes de acordo com a bula do
medicamento de referéncia
republicada no bulario com nova data
de aprovacao de 19/06/2013.

NA = Nao aplicavel.




