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SENDO MAIS FREQUENTE EM PACIENTESASMATICOS DO QUE EM NAO-ASMATICOS.

0 PACIENTE EM USO DE PLAGEX® PODE ESTAR COM A CAPACIDADE DE ATENGAO ALTERADA PQUCAS HORAS APOS A
ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO, PORTANTO, DEVERATER CAUTELA DURANTE SUA PARTICIPAGAO EM ATIVIDADES QUE
REQUEIRAMALERTAMENTAL, COMO DIRIGIRVEICULOS OU OPERAR MAQUINAS.

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRAGAO NAO RECOMENDADA: NAO HA ESTUDOS DOS EFEITOS DE PLAGEX®
ADMINISTRADO POR VIAS NAQ RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANGA E PARA EFICACIADESTE MEDICAMENTO, 0S
COMPRIMIDOS E GOTAS PEDIATRICAS DEVEM SERADMINISTRADOS SOMENTE PELAVIAORAL.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: N&o existem estudos adequados e bem controlados com metoclopramida em mulheres
gravidas. Ametoclopramida é excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser administrado a mulheres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco nagravidez: Categoria B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo médica ou do cirurgiao-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

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

Criangas: As reagoes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apos uma Unica dose.
Grupos derisco

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

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Considerando-se que a excregéo da metoclopramida é principalmente renal, em pacientes com
clearance de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada.
Dependendo da eficécia clinica e condigdes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

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

Interagdes medicamentosas: Os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrintestinal séo antagonizados pelas drogas
anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode haver potencializagao dos efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida junto
comlcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes.

O fato da metoclopramida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensao essencial, sugere que nesses casos deva ser usada com
cautela em pacientes sob tratamento cominibidores da monoaminoxidase (MAO).

Ametoclopramida pode diminuir a absorcao de farmacos pelo estomago (por ex.: digoxina) e acelerar aquelas que sao absorvidas pelo
intestino delgado (por ex.: paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAGOES ADVERSAS MAIS FREQUENTES SAO INQUIETAGAO, SONOLENCIA,
FADIGAE LASSIDAO, QUE OCORREM EMAPROXIMADAMENTE 10% DOS PACIENTES.

COM MENOR FREQUENCIA PODE OCORRER INSONIA, CEFALEIA, TONTURA, NAUSEAS SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS,
GALACTORREIA, GINECOMASTIA, ERUPCOES CUTANEAS, INCLUINDO URTICARIAOU DISTURBIOS INTESTINAIS.

AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS PODEM SER MAIS FREQUENTES EM CRIANGAS E ADULTOS JOVENS, ENQUANTO QUE
MOVIMENTOSANORMAIS OU PERTURBADOS SAQ COMUNS EM IDOSOS SOB TRATAMENTOS PROLONGAD! 0S.

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: NAO HA DADOS DISPONIVEIS ATE O MOMENTO SOBRE A INTERFERENCIA DE
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDAEM TESTES LABORATORIAIS.

Superdose: Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagao e reagdes extrapiramidais. Nesses casos deve-se proceder
ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos
com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sao autolimitantes e geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser
método efetivo de remog&o 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 (1-4mg/kg/dia, por via oral durante 1-3 dias ou mais). Entretanto, ndo foram relatados casos de metemoglobinemia em
pacientes recém-nascidos tratados com dose de 0,5mg/kg/dia em doses divididas. A metemoglobinemia pode ser revertida pela
administragdo intravenosa de azul de metileno.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SERMANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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M. S. N° 1.0370.0217
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Plagex®

cloridrato de metoclopramida

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Solugao oral gotas 4mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 10mL.

USOPEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

CadamL (20 gotas) da solugao oral gotas contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratada (equivalente a 4mg de cloridrato de metocloy
Veiculog.s.p

Exmp\entes ciclamato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, agua de osmose reversa, acido benzéico e metab\ssulf to
de sodio.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agao do medicamento: A metoclopramida, substancia ativa de Plagex” é um antiemético que age nas fungdes digestivas comuns como
nauseas e vomitos.

Indicagdes do medicamento: Plagex” é indicado em:

-disturbios da motilidade gastrintestinal;

nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamentos).

Plagex é utilizado também para facilitar os procedimentos radiolégicos do trato gastrintestinal.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: PLAGEX®NAO DEVE SER UTILIZADONOS SEGUINTES CASOS:

-EMPACIENTES COMANTECEDENTES DE ALERGIAAOS COMPONENTES DAFORMULA;

-EM QUE A ESTIMULACAO DA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL SEJA PERIGOSA, COMO POR EXEMPLO NA PRESENCA DE
HEMORRAGIA, OBSTRUGAO MECANICAOU PERFURAGAQ GASTRINTESTINAL;

-EM PACIENTES EPILETICOS OU QUE ESTEJAM RECEBENDO OUTRAS DROGAS QUE POSSAM CAUSAR REAGOES
EXTRAPIRAMIDAIS, UMAVEZ QUEAFREQUENCIAE INTENSIDADE DESTAS REACOES PODEM SERAUMENTADAS;

-EM PACIENTES COM FEOCROMOCITOMA, POIS PODE DESENCADEAR CRISE HIPERTENSIVA, DEVIDO A PROVAVEL
LIBERACAO DE CATECOLAMINAS DO TUMOR. TAL CRISE HIPERTENSIVAPODE SER CONTROLADACOM FENTOLAMINA.
ADVERTENCIAS: CASOS DE DEPRESSAO MENTAL FORAM RELATADOS EM PACIENTES COM OU SEM HISTORIA PREVIA DE
DEPRESSAQ. OS SINTOMAS VARIARAM DE GRAU LEVE AGRAVE, INCLUINDOA CONCEPGAO DE IDEIAS SUICIDAS E EMALGUNS
CASOS ATE MESMO O SUICIDIO. PLAGEX® NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM HISTORIA PREVIA DE
DEPRESSAO, AMENOS QUE OS BENEFICIOS ESPERADOS SUPEREM OS POSSIVEIS RISCOS. -

EM PACIENTES TRATADOS COM PLAGEX® PODEM OCORRER SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS, OS QUAIS SAO MAIS
FREQUENTES EM CRIANCAS E ADULTOS JOVENS E PODEM OCORRER APOS UMA UNICA DOSE. NA MAIORIA DOS CASOS,
CONSISTEM DE SENSACAO DE INQUIETUDE; OCASIONALMENTE PODEM OCORRER MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS DOS
MEMBROS E DA FACE; RARAMENTE SE OBSERVA TORCICOLO, CRISES OCULOGIRAS, PROTRUSAO RITMICADALINGUA, FALA
DOTIPOBULBAR OU TRISMO. i

DEVE-SE TER CAUTELAQUANDO PLAGEX® FORADMINISTRADOAPACIENTES COM SINDROME DE PARKINSON.

PACIENTES SOB TERAPIAPROLONGADADEVEM SER REAVALIADOS PERIODICAMENTE PELO MEDICO.

PLAGEX® GOTAS CONTEM BISSULFITO DE SODIO, O QUAL PODE DESENCADEAR REAGOES DO TIPO ALERGICO INCLUINDO
CHOQUE ANAFILATICO E DE RISCO A VIDA OU CRISES ASMATICAS MENQS SEVERAS EM PACIENTES SUSCETIVEIS. A
PREVALENCIA DA SENSIBILIDADE AO SULFITO NA POPULACAO EM GERAL E DESCONHECIDA E PROVAVELMENTE BAIXA,
SENDO MAIS FREQUENTE EM PACIENTESASMATICOS DO QUE EM NAO-ASMATICOS.

0 PACIENTE EM USO DE PLAGEX® PODE ESTAR COM A CAPACIDADE DE ATENGAO ALTERADA POUCAS HORAS APOS A
ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO, PORTANTO, DEVERATER CAUTELA DURANTE SUA PARTICIPAGAO EM ATIVIDADES QUE
REQUEIRAMALERTAMENTAL, COMO DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS.

VERIFIQUE SEMPRE O PRAZO DE VALIDADE QUE SE ENCONTRANAEMBALAGEM DO PRODUTO E CONFIRAO NOME PARANAO
HAVER ENGANOS. NAO UTILIZE PLAGEX® CASO HAJASINAIS DE VIOLAGAO OU DANIFICAGOES DAEMBALAGEM.

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRAGAO NAO RECOMENDADA: NAO HA ESTUDOS DOS EFEITOS DE PLAGEX’
ADMINISTRADO POR VIAS NAO RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANGAE PARAEFICACIADESTE MEDICAMENTO, OS
COMgRIIgIIgOsS EAS GOTAS PEDIATRICAS DEVEM SERADMINISTRADOS SOMENTE PELAVIAORAL.

PRECAU

PACIENTES IDOSOS: A OCORRENCIA DE DISCINESIA TARDIA (MOVIMENTOS ANORMAIS OU PERTURBADOS) TEM SIDO
RELATADA EM PACIENTES IDOSOS TRATADOS POR PERIODOS PROLONGADOS. ENTRETANTO, NAO HA RECOMENDAGOES
ESPECIAIS SOBRE O USOADEQUADO DESSE MEDICAMENTO POR PACIENTES IDOSOS.

CRIANCAS: AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS (COMO INQUIETUDE, MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS, FALA ENROLADAE ETC.)
PODEM SER MAIS FREQUENTES EM CRIANCAS EADULTOS JOVENS E PODEM OCORRER APOS UMAUNICA DOSE.
RESTRIGOES AGRUPOS DERISCO:

USO EM PACIENTES DIABETICOS: A ESTASE GASTRICA (DIFICULDADE DE ESVAZIAMENTO GASTRICO) PODE SER
RESPONSAVEL PELA DIFICULDADE NO CONTROLE DE ALGUNS DIABETICOS. A INSULINA ADMINISTRADA PODE COMEGAR A

id 4,21mg

219




219

219

AGIRANTES QUE OS ALIMENTOS TENHAM SAIDO DO ESTOMAGO E LEVARAUMA QUEDADOS NIVEIS DEAQUCAR NO SANGUE
(HIPOGLICEMIA). TENDO EM VISTA QUE AMETOCLOPRAMIDA PODE ACELERAR O TRANSITOALIMENTAR DO ESTOMAGO PARA
O INTESTINO E, CONSEQUENTEMENTE, APORCENTAGEM DE ABSORGAO DE SUBSTANCIAS, ADOSE DE INSULINAE O TEMPO
DEADMINISTRACAO PODEM NECESSITAR DEAJUSTES EM PACIENTES DIABETICOS.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: CONSIDERANDO-SE QUE A EXCRECAO DA METOCLOPRAMIDA E
PRINCIPALMENTE RENAL, EM PACIENTES COM DEPURAGAO DE CREATININAINFERIORA40ML/MIN, O TRATAMENTO DEVE SER
INICIADO COM APROXIMADAMENTE METADE DA DOSE RECOMENDADA. DEPENDENDO DA EFICACIA CLINICA E CONDICOES
DE SEGURANGADO PACIENTE, ADOSE PODE SER AJUSTADA ACRITERIOMEDICO.

USO EMPACIENTES COM CANCER DE MAMA: AMETOCLOPRAMIDAPODE AUMENTAR OS NIVEIS DE PROLACTINA, O QUE DEVE
SER CONSIDERADO EM PACIENTES COM CANCER DE MAMADETECTADO PREVIAMENTE.

Interagdes medicamentosas: Os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas drogas
anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode haver potencializagao dos efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida junto
comélcool, sedativos, hlpnotlcos narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros produtos durante o
tratamento com Plagex

0O fato da metoclopramida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensao essencial, sugere que deva ser usada com cautela em
pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO).

A metoclopramida pode diminuir a absor¢ao de farmacos pelo estémago (por ex.: digoxina) e acelerar aquelas que séo absorvidas pelo
intestino delgado (por ex.: paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: N&o existem estudos adequados e bem controlados com metoclopramida em mulheres
gravidas. Ametoclopramida é excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser administrado a mulheres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Néo deve ser utilizado durante a gravideze a a0, exceto sob ori aomédica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer g| ouiniciar tagao durante o uso deste medicamento.
Néo ha contraindicagéo relativaa falxas etarias.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o imento de reagdes i

Informe ao seu médico ou cirurgiéo- dentlsta sevocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
mA("i) UdSE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

lodo de uso:
Aspecto fisico: Solugéo limpida incolor.
Caracteristicas Organolépticas: Solugao limpidaincolor com aroma e sabor caracteristicos.
Posologia:
Gotas pediatricas: Adose ndo devera exceder 0,5mg/kg/dia e o tratamento deve comegar com a dose mais baixa, via oral.
Estadose corresponde aproximadamente a:
5a14anos: 13 gotas (2,5mg) a 26 gotas (5mg), 3 vezes ao dia;
3abanos: 10 gotas (2,0mg), 2a 3 vezes ao dia;
1a3anos: 5gotas (1,0mg), 2a 3 vezes ao dia;
Abaixode 1ano: 5gotas (1,0mg), 2 vezes ao dia.
Posologia emindicagdes especificas:
Pacientes diabéticos: A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns
diabéticos. Ainsulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar a uma queda dos niveis
deacucarno sangue (hipoglicemia).
Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estomago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem
de absorgao de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragéo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Considerando-se que a excregdo da metoclopramida € principalmente renal, em pacientes com
clearance de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada.
Dependendo daeficacia clinica e condicoes de seguranga do paciente, adose pode ser ajustada a critério médico.
Conduta aria caso haja ao: Caso haja esquecimento de administragéo o paciente devera procurar
orientagdo médica, quando necessario.
Sigaaorientagdo de seu medlco respeltando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Naointerrompaotr do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a pamrda data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medi com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: AS REACOES ADVERSAS MAIS FREQUENTES SAO INQUIETAGAO, SONOLENCIA, FADIGA E LASSIDAO,
QUE OCORREM EM APROXIMADAMENTE 10% DOS PACIENTES.
COM MENOR FREQUENCIA PODEM OCORRER INSONIA, DOR DE CABEGA, TONTURA, NAUSEAS, SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDAIS, GALACTORREIA, GINECOMASTIA, ERUPQOES CUTANEAS, INCLUINDO URTICARIA OU DISTURBIOS
INTESTINAIS.
AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS (INQUIETUDE, MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS, FALA ENROLADA, ETC.) PODEM SER MAIS
FREQUENTES EM CRIANCAS E ADULTOS JOVENS, ENQUANTO QUE MOVIMENTOS ANORMAIS OU PERTURBADOS SAO
COMUNS EM IDOSOS SOB TRATAMENTOS PROLONGADOS.
Conduta em caso de superdose: Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagéo e reagoes extrapiramidais (como
inquietude, movimentos involuntarios e fala enrolada). Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se
terapia de suporte com drogas anticolinérgicas ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas
s&o autolimitantes e geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de remogéo 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 (1-4mg/kg/dia, por via oral, durante 1-3 dias ou mais). Entretanto, ndo foram relatados casos de metemoglobinemia em
pacientes recém-nascidos tratados com dose de 0,5mg/kg/dia em doses divididas. A metemoglobinemia pode ser revertida pela

administragdo intravenosa de azul de metileno.

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

Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Plagex” ¢ um produto de sintese original dotado de caracteristicas quimicas farmacolégicas e
terapéuticas peculiares; sua substancia ativa metoclopramida é quimicamente 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
secregdes gastrica, biliar e pancreatica. Seu mecanismo de agéo é desconhecido, parecendo sensibilizar os tecidos para a atividade da
acetilcolina. O efeito da metoclopramida na motilidade ndo é dependente da inervagéo vagal intacta, porém, pode ser abolido pelas drogas
anticolinérgicas.

A metoclopramida aumenta o tonus e amplitude das contragdes gastricas (especialmente antral), relaxa o esfincter pilérico, duodeno e
jejuno, resultando no esvaziamento gastrico e no transito intestinal acelerados. Aumenta o tonus de repouso do esfincter esofagico inferior.
Propriedades Farmacocinéticas: Ametoclopramida sofre metabolismo hepatico insignificante, exceto para conjugagao simples. Seu uso
seguro tem sido descrito em pacientes com doenca hepatica avangada com fungéo renal normal.

Apos a dose oral, o pico plasmatico é alcangado em 30 a 60 minutos. A sua excregao é feita principalmente pela urina e sua meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 3 horas.

Resultados de eficacia: A eficacia de metoclopramida foi demonstrada nos seguintes estudos: "Metoclopramide hydrochloride."
(Martindale: Thomson Micromedex, 2004); "Metoclopramide: a review of antiemetic trials." (GRALLA, R. J. 1983); "Intravenous
metoclopramlde an eﬁectlveantlemetlc incancer chemotherapy." (STRUM, S. B. 1982).

Indicagdes: Plagex” é indicado em:

-distdrbios damotilidade gastrintestinal;

-nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, doencas metabolicas e infecciosas, secundérias amedicamentos).

Plagex° é utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

CONTRAINDICAGOES: PLAGEX® E CONTRAINDICADO NOS SEGUINTES CASOS:

-EMPACIENTES COMANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DAFORMULA;

-EM QUE A ESTIMULACAQ DA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL SEJA PERIGOSA, COMO POR EXEMPLO NA PRESENCA DE
HEMORRAGIA, OBSTRUCAO MECANICAOU PERFURAGAQ GASTRINTESTINAL;

-EM PACIENTES EPILETICOS OU QUE ESTEJAM RECEBENDO OUTRAS DROGAS QUE POSSAM CAUSAR REAGOES
EXTRAPIRAMIDAIS, UMAVEZ QUEAFREQUENCIAE INTENSIDADE DESTAS REACOES PODEM SERAUMENTADAS;

-EM PACIENTES COM FEOCROMOCITOMA, POIS PODE DESENCADEAR CRISE HIPERTENSIVA, DEVIDO A PROVAVEL
LIBERAGAO DE CATECOLAMINAS DO TUMOR. ESTA CRISE HIPERTENSIVAPODE SER CONTROLADA COM FENTOLAMINA.

Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto:

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Gotas pediatricas: Adose ndo devera exceder 0,5mg/kg/dia e o tratamento deve comegar com a dose mais baixa, via oral.

Esta dose corresponde aproximadamente a:

5a14anos: 13 gotas (2,5mg) a 26 gotas (5mg), 3 vezes ao dia;

3abanos: 10gotas (2,0mg), 2a 3 vezes ao dia;

1a3anos: 5gotas (1,0mg), 2a 3 vezes aodia;

Abaixo de 1:ano: 5 gotas (1,0mg), 2 vezes ao dia.

gia para sit

Pacientes diabéticos: Aestase ¢ gastrica pode ser responsével pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. Ainsulina administrada pode
comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar o paciente a uma hipoglicemia.

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estémago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem
de absorgao de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Considerando-se que a excregéo da metoclopramida € principalmente renal, em pacientes com
clearance de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada.
Dependendo da eficcia clinica e condi¢ées de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

ADVERTENCIAS: CASOS DE DEPRESSAO MENTAL FORAM RELATADOS EM PACIENTES COM OU SEM HISTORIA PREVIA DE
DEPRESSAOQ. OS SINTOMAS VARIARAM DE GRAU LEVE AGRAVE, INCLUINDOA CONCEPGAO DE IDEIAS SUICIDAS E EMALGUNS
CASOS ATE MESMO O SUICIDIO. PLAGEX® NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM HISTORIA PREVIA DE
DEPRESSAO, AMENOS QUE OS BENEFICIOS ESPERADOS SUPEREM OS POSSIVEIS RISCOS.

EM PACIENTES TRATADOS COM PLAGEX® PODEM OCORRER SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS, OS QUAIS SAO MAIS
FREQUENTES EM CRIANCAS E ADULTOS JOVENS E PODEM OCORRER APOS UMA UNICA DOSE. NA MAIORIA DOS CASOS,
CONSISTEM DE SENSACAO DE INQUIETUDE; OCASIONALMENTE PODEM OCORRER MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS DOS
MEMBROS E DA FACE; RARAMENTE SE OBSERVATORCICOLO, CRISES OCULOGIRAS, PROTRUSAO RITMICA DALINGUA, FALA
DOTIPOBULBAR OU TRISMO. i

DEVE-SE TER CAUTELAQUANDO METOCLOPRAMIDAFORADMINISTRADA APACIENTES COM SINDROME DE PARKINSON.
PACIENTES SOB TERAPIAPROLONGADADEVEM SER REAVALIADOS PERIODICAMENTE.

PLAGEX® GOTAS CONTEM BISSULFITO DE SODIO, O QUAL PODE DESENCADEAR REAGCOES DO TIPO ALERGICO INCLUINDO
CHOQUE ANAFILATICO E DE RISCO A VIDA OU CRISES ASMATICAS MENOS SEVERAS EM PACIENTES SUSCETIVEIS. A
PREVALENCIA DA SENSIBILIDADE AO SULFITO NA POPULAGAO EM GERAL E DESCONHECIDA E PROVAVELMENTE BAIXA,
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