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Plamidasil

doridrato de metoclopramida

& DELTA

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES

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

US0 ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de metoclopramida ..........cccceeevvieeeicieiececee e 10 mg
excipiente g.5.p. coooeveerennen. .
(celulose microcristalina, carbonato de calcio, croscarmelose sddica, corante
vermelho eritrosina, estearato de magnésio, alcool etilico e agua).

Cada mL da solucao oral (gotas) contém:

cloridrato de metoclopramida .............cccovovvviiviiiiieieceeeee 4mg
EXCIPIENTE 0.S.D. teeriieiiieeee et 1mL
(propilparabeno, metilparabeno, ciclamato de sddio, &cido cloridrico, alcool etilico
e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLAMIDASIL® possui uma atividade reguladora seletiva sobre o comportamento
digestivo, facilitando o esvaziamento do estémago, sem, entretanto, alterar o
volume € a acidez da secregao gastrica.

A acao esperada é alcangada aproximadamente de 30 a 60 minutos apos a
tomada.

PLAMIDASIL® é muito bem tolerado por adultos e criangas. Nao determina secura
da boca.

PLAMIDASIL® desenvolve pronta acdo terapéutica nas disfuncoes digestivas
comuns na pratica médica: nauseas, vomitos, sensagao de plenitude epigastrica,
meteorismo, espasmos piloricos, solugo persistente, componente digestivo da
enxaqueca e intolerancia digestiva a medicamentos digitalicos, tuberculostaticos
e outros.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
PLAMIDASIL® é indicado para distdrbios da motilidade gastrintestinal. Nauseas
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e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, doengas metabdlicas e
infecciosas, secunddrias a medicamentos).
Para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES

Na sindrome de Parkinson e outras doengas extrapiramidais. Em pacientes
com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da formula.

A metoclopramida é contraindicada em pacientes com feocromocitoma (tumor
de origem nas células da glandula suprarrenal), pois pode desencadear crise
hipertensiva, devido a provavel liberagao de catecolaminas do tumor. Tal crise
hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

A metoclopramida néo deve ser utilizada nos casos em que a estimulagao da
motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo na presenca de
hemorragia, obstrugao mecanica ou perfuragéo gastrintestinal.

A metoclopramida nao deve ser utilizada em pacientes epiléticos ou que estejam
recebendo outras drogas que possam causar reagoes extrapiramidais, uma
vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Foram relatados casos de depressao mental em pacientes com ou sem histdria
prévia de depressao. Os sintomas variaram de grau leve a grave, incluindo
a concepcao de ideias suicidas e em alguns casos até mesmo o suicidio. A
metoclopramida nao deve ser administrada a pacientes com histdria prévia de
depressao, a menos que os beneficios esperados superem os possiveis riscos.
Em pacientes tratados com metoclopramida podem ocorrer sintomas
extrapiramidais, os quais sao mais frequentes em criangas e adultos jovens
e podem ocorrer apds uma dnica 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
oculdgiras (olhar fixo para cima ou lateral), protrusao ritmica da lingua
(movimentos involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou
trismo (capacidade limitada de abrir a hoca e movimentar os maxilares).

A metoclopramida pode aumentar os niveis séricos de prolactina, o que pode
ser contraindicado em pacientes com cancer de seio.

Os pacientes deverao ser advertidos sobre atuagoes em atividades que
requerem alerta mental durante poucas horas apés a administragao da
droga.

Evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com PLAMIDASIL®.
Informe a seu médico se vocé tem: doenca de Parkinson, feocromocitoma,
hemorragia, obstrugao ou perfuracao gastrintestinal, epilepsia, cancer de seio,
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alergia aos componentes da formula, pressao alta, problemas de rim, diabete
ou asma. Informe-o também se estiver tomando outros medicamentos.

Uso na gravidez e amamentagao

Nao existem estudos adequados e bem controlados com metoclopramida em
mulheres gravidas. A metoclopramida é excretada pelo leite materno. Por isso,
nao deve ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a menos
que, a juizo do médico os beneficios potenciais para o paciente superem os
possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Uso em idosos

Em pacientes idosos, tratados por periodos prolongados, tem-se relatado
discinesia tardia (quadro de movimentos involuntarios anormais e repetitivos
localizados principalmente na regiao orofacial, tronco, extremidades inferiores
e superiores, podendo até atingir o sistema respiratorio).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da metoclopramida é principalmente
renal, em pacientes com “clearance” de creatinina inferior a 40 mL/min,
a terapéutica deve ser iniciada com a 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 hipertensos

Pelo fato de que a metoclopramida libera catecolaminas em pacientes com
hipertens@o 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 gastrica (retardo no esvaziamento do estdmago) pode ser responsavel
pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada
pode comegar agir antes que os alimentos tenham saido do estomago e levar
o0 paciente a uma hipoglicemia (diminuicao do nivel de aciicar no sangue).
Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do
estdmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgao
de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracdo podem
necessitar de ajustes nesses pacientes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Drogas anticolinérgicas (usadas para tratamento de Parkinson e também
como antiespasmodicos) e analgésicos narcoticos agem de maneira inversa
a metoclopramida na motilidade gastrintestinal. Pode haver aumento dos
efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida junto com alcool,
sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes.
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PLAMIDASIL® pode ser associado aos medicamentos usados para tratar
doencas do aparelho digestivo, com excecao as drogas anticolinérgicas. Nao
tem acao sobre a pressao arterial nem sobre o coracéo.

Uso em pacientes hipertensos: (vide “precaucoes e adverténcias”).
Uso em pacientes diabéticos: (vide “precaucdes e adverténcias”).

A metoclopramida pode diminuir a absor¢éo de drogas que sao absorvidas
pelo estdmago (por ex.: digoxina) e acelerar aquelas que sao absorvidas pelo
intestino delgado (por ex.: paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

INFORME AO MEQICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido: comprimido biconvexo sem vinco, circular, coloragdo rosa,
apresentando aspecto uniforme.

Gotas: liquido limpido e transparente, incolor e homogéneo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Criangas

A dose nao devera exceder de 0,5 mg/kg/dia e o tratamento deve comegar com
a dose mais baixa.

5a 14 anos: 13 a 25 gotas, 3 vezes ao dia.

3 abanos: 10 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.

1 a3 anos: 5 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.

Abaixo de 1 ano: 5 gotas, 2 vezes ao dia.

*1mL = 20 gotas

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS,
AS DOSES E A DURAGAQ DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA 0 TRATAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
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NAO USE 0 MEDICAMENTO COM 0 PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

REAGOES ADVERSAS

As mais frequentes sé@o inquietagao, sonoléncia, fadiga e lassidao (sensagao
de esgotamento), que ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes. Com
menor frequéncia pode ocorrer insonia, cefaleia (dor de cabeca), tontura,
nauseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia (surgimento de leite na
mamas fora do periodo de lactagao), ginecomastia (aumento das glandulas
mamarias em homem), erupgoes cutaneas, incluindo urticaria ou distirbios
intestinais.

As reagdes 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.

Qualquer reacao desagradavel deve ser comunicada ao médico. Podem
ocorrer inquietude, cansacgo, sonoléncia; portanto, verifique a sua resposta
ao medicamento antes de dirigir veiculos ou realizar tarefas que requeiram
atencgao durante poucas horas apos a ingestao do medicamento.

0 QUE FAZER SE ALGU,I'EM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas de superdosagem podem incluir sonoléncia, desorientagao e reagoes
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. 0s
sintomas sao autolimitantes e geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise
ndo parece ser método efetivo de remogdo da metoclopramida em caso de
superdosagem. Foram observados casos de incapacidade da hemoglobina
de transportar oxigénio em criangas 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, nao foram relatados casos de
metemoglobinemiaem pacientesrecém-nascidostratados nadose de 0,5mg/kg/dia
em doses divididas. A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragao
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 a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

®
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

®Marca Registrada

Reg. MS n°® 1.0440.0010
Numero do lote, data de fabricagao e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Priscila Gomes de Paula - CRF-SP n°® 32.498

Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129

Distrito Industrial - Indaiatuba - SP
C.N.PJ. 33.173.097/0002-74
Industria Brasileira

Atendimento ao consumidor DELTA

0800-17-7003

e-mail : sac@labdelta.com.br
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