
FORMAS FARMACÊUTICAS, VIA DE ADMINISTRAÇÃO E APRESENTAÇÕES

Comprimidos: embalagem contendo 20 comprimidos.
Solução oral (gotas): embalagem contendo um frasco com 10 mL.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

USO ORAL

COMPOSIÇÃO

Cada comprimido contém:
cloridrato de metoclopramida .................................................................. 10 mg 
excipiente q.s.p. ........................................................................... 1 comprimido
(celulose microcristalina, carbonato de cálcio, croscarmelose sódica, corante 
vermelho eritrosina, estearato de magnésio, álcool etílico e água).

Cada mL da solução oral (gotas) contém:
cloridrato de metoclopramida .................................................................... 4 mg
excipiente q.s.p. ........................................................................................ 1 mL
(propilparabeno, metilparabeno, ciclamato de sódio, ácido clorídrico, álcool etílico 
e água).

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLAMIDASIL® possui uma atividade reguladora seletiva sobre o comportamento 
digestivo, facilitando o esvaziamento do estômago, sem, entretanto, alterar o 
volume e a acidez da secreção gástrica.
A ação esperada é alcançada aproximadamente de 30 a 60 minutos após a 
tomada.
PLAMIDASIL® é muito bem tolerado por adultos e crianças. Não determina secura 
da boca.
PLAMIDASIL® desenvolve pronta ação terapêutica nas disfunções digestivas 
comuns na prática médica: náuseas, vômitos, sensação de plenitude epigástrica, 
meteorismo, espasmos pilóricos, soluço persistente, componente digestivo da 
enxaqueca e intolerância digestiva a medicamentos digitálicos, tuberculostáticos 
e outros.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

PLAMIDASIL® é indicado para distúrbios da motilidade gastrintestinal. Náuseas 

e vômitos de origem central e periférica (cirurgias, doenças metabólicas e 
infecciosas, secundárias a medicamentos).
Para facilitar os procedimentos radiológicos do trato gastrintestinal. 

QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAÇÕES

Na síndrome de Parkinson e outras doenças extrapiramidais. Em pacientes 
com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da fórmula. 
A metoclopramida é contraindicada em pacientes com feocromocitoma (tumor 
de origem nas células da glândula suprarrenal), pois pode desencadear crise 
hipertensiva, devido à provável liberação de catecolaminas do tumor. Tal crise 
hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.
A metoclopramida não deve ser utilizada nos casos em que a estimulação da 
motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo na presença de 
hemorragia, obstrução mecânica ou perfuração gastrintestinal.
A metoclopramida não deve ser utilizada em pacientes epiléticos ou que estejam 
recebendo outras drogas que possam causar reações extrapiramidais, uma 
vez que a frequência e intensidade destas reações podem ser aumentadas. 

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS

Foram relatados casos de depressão mental em pacientes com ou sem história 
prévia de depressão. Os sintomas variaram de grau leve a grave, incluindo 
a concepção de ideias suicidas e em alguns casos até mesmo o suicídio. A 
metoclopramida não deve ser administrada a pacientes com história prévia de 
depressão, a menos que os benefícios esperados superem os possíveis riscos. 
Em pacientes tratados com metoclopramida podem ocorrer sintomas 
extrapiramidais, os quais são mais frequentes em crianças e adultos jovens 
e podem ocorrer após uma única dose. Na maioria dos casos, consistem 
de sensação de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos 
involuntários dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises 
oculógiras (olhar fixo para cima ou lateral), protrusão rítmica da língua 
(movimentos involuntários rítmicos da língua), fala do tipo bulbar (lenta) ou 
trismo (capacidade limitada de abrir a boca e movimentar os maxilares). 
A metoclopramida pode aumentar os níveis séricos de prolactina, o que pode 
ser contraindicado em pacientes com câncer de seio. 
Os pacientes deverão ser advertidos sobre atuações em atividades que 
requerem alerta mental durante poucas horas após a administração da 
droga.
Evite ingerir bebidas alcoólicas durante o tratamento com PLAMIDASIL®. 
Informe a seu médico se você tem: doença de Parkinson, feocromocitoma, 
hemorragia, obstrução ou perfuração gastrintestinal, epilepsia, câncer de seio, 

alergia aos componentes da fórmula, pressão alta, problemas de rim, diabete 
ou asma. Informe-o também se estiver tomando outros medicamentos.

Uso na gravidez e amamentação
Não existem estudos adequados e bem controlados com metoclopramida em 
mulheres grávidas. A metoclopramida é excretada pelo leite materno. Por isso, 
não deve ser administrada a mulheres grávidas ou que amamentam, a menos 
que, a juízo do médico os benefícios potenciais para o paciente superem os 
possíveis riscos para o feto ou recém-nascido. 

Uso em idosos
Em pacientes idosos, tratados por períodos prolongados, tem-se relatado 
discinesia tardia (quadro de movimentos involuntários anormais e repetitivos 
localizados principalmente na região orofacial, tronco, extremidades inferiores 
e superiores, podendo até atingir o sistema respiratório).

Uso em pacientes com insuficiência renal
Considerando-se que a excreção da metoclopramida é principalmente 
renal, em pacientes com “clearance” de creatinina inferior a 40 mL/min,
a terapêutica deve ser iniciada com a metade da dose recomendada. 
Dependendo da eficácia clínica e condições de segurança do paciente, a dose 
pode ser ajustada a critério médico. 

Uso em pacientes hipertensos
Pelo fato de que a metoclopramida libera catecolaminas em pacientes com 
hipertensão essencial, sugere-se que nesses casos deva ser usado com 
cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase 
(MAO).

Uso em pacientes diabéticos
A estase gástrica (retardo no esvaziamento do estômago) pode ser responsável 
pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada 
pode começar agir antes que os alimentos tenham saído do estômago e levar 
o paciente a uma hipoglicemia (diminuição do nível de açúcar no sangue). 
Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o trânsito alimentar do 
estômago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorção 
de substâncias, a dose de insulina e o tempo de administração podem 
necessitar de ajustes nesses pacientes.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

Drogas anticolinérgicas (usadas para tratamento de Parkinson e também 
como antiespasmódicos) e analgésicos narcóticos agem de maneira inversa 
à metoclopramida na motilidade gastrintestinal. Pode haver aumento dos 
efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida junto com álcool, 
sedativos, hipnóticos, narcóticos ou tranquilizantes. 
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PLAMIDASIL® pode ser associado aos medicamentos usados para tratar 
doenças do aparelho digestivo, com exceção às drogas anticolinérgicas. Não 
tem ação sobre a pressão arterial nem sobre o coração.

Uso em pacientes hipertensos: (vide “precauções e advertências”).

Uso em pacientes diabéticos: (vide “precauções e advertências”).

A metoclopramida pode diminuir a absorção de drogas que são absorvidas 
pelo estômago (por ex.: digoxina) e acelerar aquelas que são absorvidas pelo 
intestino delgado (por ex.: paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol). 

INFORME AO MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA O APARECIMENTO DE 
REAÇÕES INDESEJÁVEIS.

INFORME SEU MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA SE VOCÊ ESTÁ FAZENDO 
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER 
PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Características físicas e organolépticas
Comprimido: comprimido biconvexo sem vinco, circular, coloração rosa, 
apresentando aspecto uniforme.
Gotas: líquido límpido e transparente, incolor e homogêneo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos
Comprimidos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, 10 minutos antes das refeições. 

Crianças 
A dose não deverá exceder de 0,5 mg/kg/dia e o tratamento deve começar com 
a dose mais baixa. 
5 a 14 anos: 13 a 25 gotas, 3 vezes ao dia.
3 a 5 anos: 10 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.
1 a 3 anos: 5 gotas, 2 a 3 vezes ao dia. 
Abaixo de 1 ano: 5 gotas, 2 vezes ao dia. 
* 1mL = 20 gotas

SIGA A ORIENTAÇÃO DE SEU MÉDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, 
AS DOSES E A DURAÇÃO DO TRATAMENTO.

NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

REAÇÕES ADVERSAS

As mais frequentes são inquietação, sonolência, fadiga e lassidão (sensação 
de esgotamento), que ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes. Com 
menor frequência pode ocorrer insônia, cefaleia (dor de cabeça), tontura, 
náuseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia (surgimento de leite na 
mamas fora do período de lactação), ginecomastia (aumento das glândulas 
mamárias em homem), erupções cutâneas, incluindo urticária ou distúrbios 
intestinais.
As reações extrapiramidais (inquietude, movimentos involuntários, fala 
enrolada, etc) podem ser mais frequentes em crianças e adultos jovens, 
enquanto que movimentos anormais ou perturbados são comuns em idosos 
sob tratamentos prolongados.
Qualquer reação desagradável deve ser comunicada ao médico. Podem 
ocorrer inquietude, cansaço, sonolência; portanto, verifique a sua resposta 
ao medicamento antes de dirigir veículos ou realizar tarefas que requeiram 
atenção durante poucas horas após a ingestão do medicamento.

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE 
MEDICAMENTO DE UMA SÓ VEZ?

Sintomas de superdosagem podem incluir sonolência, desorientação e reações 
extrapiramidais. Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomático 
habitual, utilizando-se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas ou 
antiparkinsonianas e anti-histamínicos com propriedades anticolinérgicas. Os 
sintomas são autolimitantes e geralmente desaparecem em 24 horas. A diálise 
não parece ser método efetivo de remoção da metoclopramida em caso de 
superdosagem. Foram observados casos de incapacidade da hemoglobina 
de transportar oxigênio em crianças recém-nascidas de termo e prematuras, 
as quais receberam doses excessivas de metoclopramida (1-4 mg/kg/dia, por 
via oral, durante 1-3 dias ou mais). Entretanto, não foram relatados casos de 
metemoglobinemia em pacientes recém-nascidos tratados na dose de 0,5 mg/kg/dia 
em doses divididas. A metemoglobinemia pode ser revertida pela administração 
endovenosa de azul de metileno.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original e deve ser 
mantido à temperatura ambiente (entre 15 e 30ºC).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANÇAS.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

®Marca Registrada

Reg. MS nº 1.0440.0010
Número do lote, data de fabricação e validade: vide cartucho 
Farm. Resp.: Dra. Priscila Gomes de Paula - CRF-SP nº 32.498 

Instituto Terapêutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129 
Distrito Industrial - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74
Indústria Brasileira

D
E

20
89

1/
B

DE20891bu_B.indd   2DE20891bu_B.indd   2 06/02/2012   17:54:5106/02/2012   17:54:51



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


