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PLAVOM®

cloridrato de metoclopramida
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL

4 MG/ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Plavom®

cloridrato de metoclopramida
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

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

CXCIPICNLES ™ oS Puureenrieieiieieeiieei e I mL

*Equivalente a 4 mg de cloridrato de metoclopramida anidro.

**metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sodio, sacarina sodica, acido sorbico e agua purificada.

Cada 1 mL de Plavom® gotas equivale a 20 gotas € 1 gota equivale a 0,2 mg de cloridrato de metoclopramida anidro.
II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de alteracdes da movimentagdo do sistema digestivo como em enjoos e
vOmitos de origem cirlirgica, doengas metabdlicas e infecciosas, secundéarias a medicamentos. Plavom® ¢ utilizado
também para facilitar os procedimentos radiologicos (que utilizam o raio-x no trato gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa de Plavom® ¢ um medicamento que age no sistema digestério (grupo de érgios do
corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos alimentos) no alivio de
nauseas ¢ vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plavom®néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia (sangramento), obstru¢do mecanica ou perfuragio gastrintestinal;

- se vocé ¢é epilético 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;

- em pacientes com feocromocitoma o suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula suprarenal), pois
pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressao arterial) suspeita ou confirmada, devido a provavel liberagdo
de catecolaminas (substancia liberada apos situacao de estresse) do tumor;

- 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
(medicamentos usados no tratamento de psicoses, como anestésicos € em outros distirbios psiquicos) ou
metoclopramida (principio ativo de Plavom®);

- em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes
parkinsonianas), devido as a¢des serem contrarias;
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- 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 ndo 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 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 interrup¢ao 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 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 (contra¢do do musculo responsavel pela mastigagdo).

O tratamento com Plavom® ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discineia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas, especificado na segdo Como devo usar este medicamento, entre
cada administracdo de Plavom®, mesmo em casos de vomito e rejeicdo da dose, de forma a evitar superdose.

Plavom® ndo é recomendado em 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 autondmica (alteragdo batimentos do coragdo, pressdo 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
administragdo de Plavom® deve ser interrompida se houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).
Plavom® gotas contém metabissulfito de s6dio, 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 diminui¢do da dose (vide Como devo usar este
medicamento?).

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

Nesses casos, Plavom® deve ser imediatamente e permanentemente suspenso ¢ 0 médico adotard medidas apropriadas.
Plavom® pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteragdo 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 stbita), isto ¢:

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

- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuigao da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com Plavom®, 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 informagdes em gravidas indicou ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres.
Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessario, o uso de Plavom® pode ser considerado
durante a gravidez. Devido as suas propriedades farmacologicas, assim como outras benzamidas, caso Plavom® seja
administrado antes do parto, distirbios extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida é
excretada pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper a
amamentagdo ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentagao.
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Este medicamento nao deve ser utilizado durante a amamentacao.

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

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Deve-se considerar redug@o da dose em pacientes idosos com base na fungéo 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 é contraindicado (vide Contraindicagdes).

Para combinacdes de metoclopramida

O uso em criangas ¢ adolescentes com idade entre 1 ¢ 18 anos ndo € 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 estdmago 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 ¢ 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 cincer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormoénio que estimula a produgédo 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 nos figado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médico.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apos 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

Combinacio contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos ¢ metoclopramida possuem agdes contrarias.
Combinacdes a serem evitadas: alcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinacdes a serem levadas em consideracio:

* Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem ag¢des contrarias no esvaziamento do estomago.

* Depressores do SNC (derivados da morfina, hipnéticos, 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 digestao, a absor¢do de certos farmacos pode estar modificada.

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

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

* Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposicdo de metoclopramida sdo aumentados
quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

Exames de laboratérios

Nio ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Plavom® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo incolor a levemente amarelada, limpida, isenta de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTOQO?

Uso em adultos:

Solucio oral Gotas: 50 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes das refeigdes.

Nio h4 estudos dos efeitos de Plavom® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga € para garantir
a eficacia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
Populacdes especiais

Pacientes diabéticos

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

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

A excrecdo 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 durac¢io 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 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 a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-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); Rea¢do 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); Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); Reacdo 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.
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Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apds administragdo de dose tUnica, 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: convulsdes.

Desconhecido: discinesiaia tardia, durante ou ap6s tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos (vide O
que devo saber antes de usar este medicamento?); Sindrome Neuroléptica Maligna.

Disturbios psiquiatricos
Comum: depressao.
Incomum: alucinagao.

Raro: confusao.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distiirbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distiirbios 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 presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com administragdo
concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Disturbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia (aumento da concentragao
sanguinea do hormoénio prolactina, que estimula a secrecdo de leite), [amenorreia (auséncia de menstruacao),
galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens)].

Disturbios gerais ou no local da administracio

Comum: astenia (Fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

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

Disturbios cardiacos

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

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coragdo) particularmente com a formulagdo intravenosa, parada cardiaca,
ocorrendo logo apds o uso 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 supra-renal) (vide
Quando ndo devo usar este medicamento?).

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

Distiirbios vasculares
Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especialmente com formulagao intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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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 sonoléncia, diminui¢do do nivel de consciéncia, confusio e alucinagdes.
Gerenciamento

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

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administracdo 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.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/ notificagao que altera bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do
Expediente

N° do expediente Assunto

Data do
Expediente

Data da
aprovagdo

N° do expediente Assunto

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

04/12/2013 1024542/13-1 10457-
SIMILAR —
Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula

—RDC 60/12

. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento
funciona?
.Quando nédo
devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de

VP/VPS

.4 MG/ML CT
FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

.4 MG/ML CT
FR PLAS OPC
GOT X 10 ML X
50 FR (EMB
HOSP)
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra —
indicagdes
. Adverténcias e
precaucoes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacodes
adversas
. Superdose

06/10/2014

0885970/14-1

10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

21/03/2014

10451 —
MEDICAME
NTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula

21/03/2014

. Composi¢do
3. Quando nido
devo usar este
medicamento?
4,
Contraindicacde
s

VP/VPS

.4 MG/ML CT
FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

.4 MG/ML CT
FR PLAS OPC
GOT X 10 ML X
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- 4. O que devo 50 FR (EMB
RDC 60/12 saber HOSP)
antes de usar
este
medicamento?
5. Adverténcias
e
Precaugdes
8. Quais os
males
que este
medicamento
pode
me causar?
9. Reagoes
Adversas
9. O que fazer se
alguém usar
uma
quantidade
maior
do que a
indicada
deste
medicamento?
10. Superdose
03/12/2014 1081477/14-9 10450 — --- --- --- -—-- . Composigdo VP/VPS .4 MG/ML CT
SIMILAR — FR PLAS OPC
Notificagdo de GOT X 10 ML
Alteragdo de
Texto de Bula .4 MG/ML CT
—RDC 60/12 FR PLAS OPC
GOTX 10 ML X
50 FR (EMB
HOSP)
05/05/2015 0391249/15-3 10756 — 05/05/2015 0391249/15-3 10756 — 05/05/2015 . identificacgdo VP/VPS .4 MG/ML CT
SIMILAR — SIMILAR — do medicamento FR PLAS OPC
Notificacdo de GOT X 10 ML

Notificacdo de
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Alteracao de

Alteracdo de

Texto de Bula Texto de Bula .4 MG/ML CT
para para FR PLAS OPC
adequacdo a adequacdo a GOT X 10 ML X
intercambialid intercambialid 50 FR (EMB
ade ade HOSP)
08/06/2020 --- 10450 — 08/06/2020 -- 10450 — 08/06/2020 | . Dizeres legais VP .4 MG/ML CT
SIMILAR — SIMILAR — FR PLAS OPC
Notificacdo de Notificacdo de GOT X 10 ML
Alteragdo de Alteragao de
Texto de Bula Texto de Bula .4 MG/ML CT
—RDC 60/12 —RDC 60/12 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML X
50 FR (EMB

HOSP)




