MODELO DE BULA
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

medicamento.
sanofi aventis

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

Formas farmacéuticas e apresentagdes

COMPRIMIDOS
Caixa com 20 comprimidos.

Via oral
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo

Cada comprimido contém:

cloridrato de metoclopramida mono-hidratado..............ccccoeiiiiiiiiiiiiiiies 10,53 mg*
Lo (] o1 a1 =T o TR o TSRS 1 comprimido
(estearato de magnésio, amido de milho seco e lactose anidra).

* Equivale a 10 mg de cloridrato de metoclopramida anidro.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida age no sistema digestorio (grupo de érgaos do corpo, como por exemplo,
estbmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos alimentos) no alivio de
nauseas e vomitos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de:
- alteracBes do sistema digestdrio como em nauseas (enjoos) e vémitos de origem cirlrgica,

doencas metabdlicas e infecciosas, secundérias a medicamentos.

A metoclopramida é utilizada também para facilitar os procedimentos que utilizam raio-x no
trato gastrintestinal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A metoclopramida n&o deve ser utilizada nos seguintes casos:

- se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da formula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa,
como por exemplo, na presenca de hemorragia (sangramento), obstrucdo mecénica ou
perfuracéo gastrintestinal;



- se vocé é epilético ou esteja recebendo outras drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), uma vez
que a frequéncia e intensidade destas rea¢des podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor geralmente benigno na glandula supra-renal),
pois pode desencadear crise hipertensiva (elevacdo da pressado arterial), devido a provavel
liberacdo de catecolaminas (substancia liberada apos situacdo de estresse) do tumor.

- em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntarios e
nao intencionais que as vezes continua ou aparece mesmo apos a droga ndo ser mais
utilizada por um longo tempo) induzida por neuroléticos (medicamento usado no tratamento
de psicoses, como anestésicos e em outros distarbios psiquicos) ou metoclopramida em
combinacdo com levodopa (medicamento usado no tratamento das sindromes
parkinsonianas).

N&o hé& contraindicacao relativa a faixas etarias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer tremor de extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular,
particularmente em criancas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas altas doses
(vide Reacdes Adversas). Essas reacdes sdo completamente revertidas apos a interrupgao
do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessario. Na maioria dos casos,
consistem de sensacdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras
(contracdo de musculos extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusédo
ritmica da lingua (movimentos involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou
trismo (contracdo do musculo responsavel pela mastigacéo).

O tratamento com metoclopramida ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de discinesia
tardia (movimentos repetitivos, involuntarios e nado-intencionais que as vezes continua ou
aparece mesmo apos a droga ndo ser mais utilizada por um longo tempo)

Respeite o intervalo de tempo (a0 menos 6 horas em individuos com menos de 15 anos de
idade) especificado na posologia, entre cada administracdo de metoclopramida, mesmo em
casos de vomito e rejeicdo da dose, de forma a evitar sobredose.

Deve-se ter cautela quando metoclopramida for administrada a pacientes com sindrome de
Parkinson.

A metoclopramida ndo é recomendado em pacientes epiléticos.

Pode ocorrer, como com neuroléticos, a sindrome maligna neurolética (SMN) caracterizada
por hipertermia (febre), tremor de extremidade, aumento do mdusculo, rigidez muscular,
instabilidade nervosa autonémica (alteracdo dos batimentos do coragéo, presséo alta etc) e
elevacdo de creatinofosfoquinase (tem um papel fundamental no transporte de enrgia nas
células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, ou qualquer um dos
sintomas da sindrome maligna neurolética (SMN) e a administracdo de metoclopramida
deve ser interrompida se houver suspeita da sindrome maligna neurolética (SMN).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

Verifigue sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o
nome para ndo haver enganos. Nao utilize este medicamento caso haja sinais de violagdo
ou danificagbes da embalagem.

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

Pode ocorrer metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais
alto do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina € uma forma de
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hemoglobina que néo liga-se ao oxigénio podendo ocorrer uma anemia e falta de oxigénio
em tecidos), Nesses casos, a metoclopramida deve ser imediatamente e permanentemente
suspensa e 0 médico adotara medidas apropriadas.

Gravidez e amamentacéao

Estudos em pacientes gravidas, ndo indicaram ma formacédo fetal ou toxicidade neonatal
durante o primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informacfes em
pacientes gravidas indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em
animais nao indicaram toxicidade reprodutiva. Se necesséario, 0 uso de metoclopramida
pode ser considerado durante a gravidez. A metoclopramida é excretada pelo leite materno
e reacBes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper a
amamentacao ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
meédica.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) foi relatada em
pacientes idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendacdes
especiais sobre o0 uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reacdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e
etc.) podem ser mais frequentes em criancas e adultos jovens e podem ocorrer apdés uma
Unica dose.

Outros grupos de risco

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comecar a agir
antes que os alimentos tenham saido do estbmago e levar a uma queda dos niveis de
acucar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o
transito alimentar do estbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de
absorcéo de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracdo podem necessitar
de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metoclopramida € principalmente renal, em alguns
pacientes o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormbénio que estimula a
producdo de leite.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia ap0s a administragdo de metoclopramida, potencializada por
depressores do sistema nervoso central, alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar
magquinas pode ficar prejudicada.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Combinacgao contraindicada: levodopa e metoclopramida possuem acdes contrarias.
Combinacgdes a serem evitadas: alcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinagdes a serem levadas em consideracdo:

e Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem ac¢des contrarias no esvaziamento
do estdbmago.

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

¢ Neuroléticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neuroléticos em relagédo a
ocorréncia de problemas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do
musculo, rigidez muscular).

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

e Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo
necessaria monitorizacao da concentracéo de digoxina no sangue..

e Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante,
sendo necesséaria monitorizacao da concentracdo de ciclosporina no sangue.

Exames de laboratorios
Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de
metoclopramida em testes laboratoriais.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administragédo de comprimidos deve ser feita 10 minutos antes das refeigdes.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com quantidade suficiente de
algum liquido.

POSOLOGIA
o ADULTOS: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes das refei¢oes.

o CRIANCAS: a dose nao devera exceder 0,5 mg/kg/dia.
o 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 comecar a agir
antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma queda dos niveis de
acucar no sangue (hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estdmago para
o0 intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorcdo de substancias, a dose de
insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

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



Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada.

N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficAcia deste medicamento, os comprimidos devem ser
administrados somente pela via oral.

SIGA A ORIENTAC;%O DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FisSICO

Comprimidos circulares, brancos a levemente amarelados, com sulco no diametro de uma
face.

CARACTERISTICAS ,ORGANOLEPTICAS
Ver item ASPECTO FISICO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso
As seguintes reacdes, algumas vezes associadas, ocorrem mais frequentemente quando
altas doses séo usadas:

e Sintomas extrapiramidais: discinesia (movimentos involuntarios) e distonia aguda
(estado de tonicidade anormal em qualquer tecido), sindrome parkinsoniana, acatisia
(inquietude), mesmo apds administracdo de dose Unica, principalmente em criancas
e adultos jovens (vide Adverténcias e Precaucdes).

e Sonoléncia, diminuicdo do nivel de consciéncia, confuséo e alucinacao.

Outras reacfes podem ocorrer:
o Discinesia tardia (movimentos involuntarios), durante ou ap6s tratamento
prolongado, principalmente em pacientes idosos (vide Adverténcias e precaucodes).
e Convulstes
e Sindrome neurolética maligna (complicacao séria caracterizada por rigidez muscular,
febre e confuséo mental),
e Depressao

Disturbio gastrintestinal
Diarreia

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais alto do que o
normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma forma de hemoglobina que
ndo se liga ao oxigénio podendo ocorrer uma anemia e falta de oxigénio em tecidos)
principalmente em recém-nascidos (vide Adverténcias e Precaucdes).

Sulfaemoglobinemia, principalmente com administracdo concomitante de altas doses de
medicamentos liberadores de enxofre.

Disturbios enddcrinos
Problemas endécrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia
(aumento da concentragdo sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secre¢édo de
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leite): amenorreia (auséncia de menstruacao), galactorreia (producdo de leite excessiva ou
inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Disturbios gerais ou no local da administracéo
e Reacdes alérgicas incluindo anafilaxia (reacdo de hipersensibilidade, conhecida
popularmente como alérgica)
e Astenia (fraqueza)

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas de superdose podem incluir tremor de extremidade, aumento do musculo, rigidez
muscular e sonoléncia, diminuicdo do nivel de consciéncia, confusdo e alucinacdes. Nesses
casos deve-se proceder ao tratamento sintomatico habitual. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.

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

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente o atendimento médico de
emergeéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A metoclopramida é um produto de sintese original dotado de caracteristicas quimicas
farmacoldgicas e terapéuticas peculiares; quimicamente é o cloridrato de (N-dietilaminoetil)-
2-metoxi-4-amino-5-cloro-benzamida.

A metoclopramida, antagonista da dopamina, estimula a motilidade muscular lisa do trato
gastrintestinal superior, sem estimular as secrecdes gastrica, biliar e pancreatica. Seu
mecanismo de acdo é desconhecido, parecendo sensibilizar os tecidos para a atividade da
acetilcolina. O efeito da metoclopramida na motilidade n&o é dependente da inervagéo vagal
intacta, porém, pode ser abolido pelas drogas anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o tbnus e amplitude das contracdes gastricas (especialmente
antral), relaxa o esfincter pilérico, duodeno e jejuno, resultando no esvaziamento gastrico e
no transito intestinal acelerados. Aumenta o tbnus de repouso do esfincter esofégico inferior.

Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida sofre metabolismo hepatico insignificante, exceto para conjugacao
simples. Seu uso seguro tem sido descrito em pacientes com doenca hepatica avancada
com funcao renal normal.

Ap0s a dose oral, o pico plasmatico é alcangcado em 30 a 60 minutos. A sua excrec¢ao é feita
principalmente pela urina e sua meia-vida plasméatica é de aproximadamente 3 horas.
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RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca antiemética de metoclopramida podem ser comprovadas no estudo
de Strum S.B. et al (1982) envolvendo 38 pacientes que potencialmente desenvolveriam
nauseas e vdmitos em tratamento quimioterapico.

Grumberg et al.(1984) em seu estudo com 33 pacientes pré-usuarios de guimioterapia —
cisplatina - randomizado duplo-cego cruzado também comprovou a eficacia antiemética da
metoclopramida em doses maiores que as terapéuticas , nesses casos em que a presenca
de vOmitos e nauseas € comum a todos. No estudo randomizado duplo-cego de Anthony
L.B. et al. (1986) comparando a eficacia antiemética entre a administracdo medicamentosa
oral e a intravenosa de metoclopramida, envolvendo 66 pacientes, comprovou-se que tanto
a via oral como a via intravenosa séo equivalentes.

Pinder R.M. et al. (1976) em uma extensa revisdo sobre a metoclopramida, confirmando sua
eficacia no tratamento de nauseas e vOmitos, destacando que 0 uso em criancas com
indicacdo antiemética pode ser usado rotineiramente.

Strum S.B. et al (1985) em seu estudo cruzado, comprovou a seguranca e a eficacia da
metoclopramida, envolvendo 30 pacientes, onde se confirmou a acdo antiemética
intravenosa.

INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

- distarbios da motilidade gastrintestinal e

- nauseas e vbmitos de origem central e periférica (cirurgias, doencas metabdlicas e
infecciosas, secundarias a medicamentos).

A metoclopramida é utilizada também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato
gastrintestinal.

CONTRAINDICACOES

A metoclopramida é contraindicada nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia gastrintestinal, obstru¢cdo mecanica ou perfuracdo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar
reacdes extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e intensidade destas reacfes podem ser
aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a
provavel liberacdo de catecolaminas do tumor. Esta crise hipertensiva pode ser controlada
com fentolamina;

- em pacientes com histérico de discinesia tardia induzida por neuroléticos ou
metoclopramida;

- em combinac¢ao com levodopa devido a um antagonismo mutuo.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO

A administragédo de comprimidos deve ser feita 10 minutos antes das refeigdes.



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

Depois de aberto, este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

POSOLOGIA
o ADULTOS: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes das refeicdes.

o CRIANCAS: a dose nao devera exceder 0,5 mg/kg/dia.
o Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do
estdbmago e levar o paciente a uma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estbmago para
o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorcdo de substancias, a dose de
insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da metoclopramida é principalmente renal, em pacientes
com "clearance" de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e
condi¢cbes de seguranca do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Caso haja esquecimento de administracdo o paciente deverd procurar orientacdo
médica, quando necessario.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada.

N&o ha estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficAcia deste medicamento, os comprimidos devem ser
administrados somente pela via oral.

o Equivaléncia entre o composto quimico do produto e a substancia ativa

Cada comprimido contém 10,53 mg de cloridrato de metoclopramida mono-hidratado na
férmula que corresponde a 10,00 mg de cloridrato de metoclopramida.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais, particularmente em criancas e adultos jovens
e/ou quando sdo administradas altas doses (vide Reacbes Adversas). Essas reacfes sao
completamente revertidas apés a interrupcdo do tratamento. Um tratamento sintomatico
pode ser necessario (benzodiazepinas em criancas e/ou drogas anticolinérgcas,
antiparkinsonianas em adultos). Na maioria dos casos, consistem de sensacdo de
inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios dos membros e da
face; raramente se observa torcicolo, crises oculégiras, protrusdo ritmica da lingua, fala do
tipo bulbar ou trismo.

O tratamento com metoclopramida ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de discinesia
tardia.



Respeite o intervalo de tempo (a0 menos 6 horas em individuos com menos de 15 anos)
especificado na posologia, entre cada administracdo de metoclopramida, mesmo em casos
de vbmito e rejeicdo da dose, de forma a evitar sobredose.

Deve-se ter cautela quando metoclopramida for administrada a pacientes com sindrome de
Parkinson.

Metoclopramida ndo é recomendada em pacientes epiléticos, visto que as benzamidas
podem diminuir o limiar epilético.

Pode ocorrer, como com neuroléticos, a sindrome maligna neurolética (NMS) caracterizada
por hipertermia, enfermidades extrapiramidais, instabilidade nervosa autonémica e elevacéo
de CPK. Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, ou qualquer um dos sintomas da
sindrome maligna neurolética (NMS) e a administracdo de metoclopramida deve ser
interrompida se houver suspeita da sindrome maligna neurolética (NMS).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente.

Verifiqgue sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o
nome para ndo haver enganos. N&o utilize este medicamento caso haja sinais de violag&o
ou danificagbes da embalagem.

Em pacientes com deficiéncia hepética ou renal é recomendada diminuicdo da dose (vide
Posologia).

Pode ocorrer metemoglobinemia, relacionada a deficiéncia na NADH citocromo b5 redutase.
Nesses casos a metoclopramida deve ser imediatamente e permanentemente suspensa e
adotadas medidas apropriadas.

Gravidez e lactacéo

Estudos em pacientes gravidas (> 1000), ndo indicaram mé formagéo fetal ou toxicidade
neonatal durante o primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informacdes
em pacientes gravidas (>300) indicou nao haver toxicidade neonatal nos outros trimestres.
Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, 0 uso de
metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez. A metoclopramida é excretada
pelo leite materno e reacdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher
entre interromper a amamentacdo ou abster-se do tratamento com metoclopramida durante
a amamentacgao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria B.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por
periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado
desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
As reacles extrapiramidais podem ser mais frequentes em criancas e adultos jovens e
podem ocorrer apos uma Unica dose.

Outros grupos de risco
Uso em pacientes diabéticos



A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do
estbmago e levar o0 paciente a uma hipoglicemia. Tendo em vista que a metoclopramida
pode acelerar o transito alimentar do estbmago para o intestino e, consequentemente, a
porcentagem de absorcdo de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracéo
podem necessitar de ajustes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da metoclopramida é principalmente renal, em pacientes
com "clearance" de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e
condicBes de seguranca do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia ap6s 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 e metoclopramida possuem antagonismo mutuo.
Combinacdes a serem evitadas: alcool potencializa o efeito sedativo da metoclopramida.

Combinagdes a serem levadas em consideracéo:

¢ Anticolinérgicos e derivados da morfina: anticolinérgicos e derivados da morfina tém
ambos antagonismo mituo com a metoclopramida na motilidade do trato digestivo.

o Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipndticos,
ansioliticos, anti-histaminicos H1 sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratos,
clonidina e substancias relacionadas): O efeito sedativo dos depressores do SNC e
da metoclopramida s&o potencializados.

¢ Neuroléticos: metoclopramida pode ter efeito aditivo com neuroléticos para a
ocorréncia de problemas extrapiramidais.

e Devidos aos efeitos procinéticos da metoclopramida, a absor¢cdo de certas drogas
pode estar modificada.

e Digoxina: metoclopramida diminui a biodsiponibildade da digoxina. E necessario
cuidadosa monitora¢@o da concentracdo plasmética da digoxina.

e Ciclosporina: metoclopramida aumenta a biodisponibilidade da ciclosporina. E
necessario cuidadosa monitoriza¢do da concentracdo plasméatica da ciclosporina.

Exames de laboratorios
Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de
metoclopramida em exames laboratoriais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso
As seguintes reacdes, algumas vezes associadas, ocorrem mais frequentemente quando
altas doses séo usadas:

e Sintomas extrapiramidais: discinesia e distonia agudas, sindrome parkinsoniana,
acatisia, mesmo apés administracdo de dose Unica, principalmente em criangas e
adultos jovens (vide Adverténcias e Precaucdes).

e Tonturas, diminui¢cdo do nivel de consciéncia, confuséo e alucinacéo.
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Outras reacfes podem ocorrer:
e Discinesia tardia, durante ou apos tratamento prolongado, principalmente em
pacientes idosos (vide Adverténcias e Precaucdes).
e Convulsbes
e Sindrome neurolética maligna
e Depressao

Disturbio gastrintestinal
Diarreia

Disturbios no sistema linfatico e sanguineo

Metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia do NADH citocromo b5
redutase, principalmente em neonatos (vide Adverténcias e Precaucdes).
Sulfaemoglobinemia, principalmente com administracdo concomitante de altas doses de
medicamentos libertadores de enxofre.

Disturbios endécrinos
Problemas endécrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia
(amenorreia, galactorreia, ginecomastia).

Disturbios gerais ou no local da administracao
o Reacdes alérgicas incluindo anafilaxia
e Astenia

SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminui¢do do
nivel de consciéncia, confusdo e alucinagbes. Nesses casos deve-se proceder ao
tratamento sintomatico habitual, o tratamento para problemas extrapiramidais € somente
sintomatico (benzodiazepinas em criangas e/ou medicamentos anticolinérgicos e anti-
parkinsonianos em adultos). Os sintomas séao autolimitantes e geralmente desaparecem em
24 horas. A dialise ndo parece ser método efetivo de remocao da metoclopramida em caso
de superdose.

Casos de metemoglobinemia foram observados em criangas recém-nascidas de termo e
prematuras, as quais receberam doses excessivas de metoclopramida (1-4 mg/kg/dia, por
via oral, intramuscular ou intravenosa, durante 1-3 dias ou mais). Entretanto, ndo foram
relatados casos de metemoglobinemia em pacientes recém-nascidos tratados com dose de
0,5 mg/kg/dia em doses divididas. A metemoglobinemia pode ser revertida pela
administracdo intravenosa de azul de metileno.

ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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