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duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
0 aspecto do medicamento.

ASPECTO FISICO

COMPRIMIDOS

Comprimidos redondos de cor rosa.
SOLUGAO ORAL

Solugdo incolor e limpida.

REAGOES ADVERSAS OU QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas mais frequentes sao inquietacao, sonoléncia, fadiga e
lassidao, que ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes.

Com menor frequéncia podem ocorrer insénia, dor de cabega, tontura, nduseas,
sintomas extrapiramidais, galactorreia, ginecomastia, erupgdes cutaneas,
incluindo urticéria ou distdrbios intestinais.

As reacoes extrapiramidais (inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada,
etc.) podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sao comuns em idosos sob tratamentos.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM OU 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagdo e reagoes
extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, etc)
Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomético habitual, utilizando-
se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas ou antiparkinsonianos e anti-
histaminico com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sao autolimitantes e
geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de
remogao 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 administragdo intravenosa de azul de metileno.

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

CUIDADOS DE CONSERVAGAO
Mantenha a embalagem fechada. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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cloridrato de metoclopramida

FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Comprimidos - embalagem contendo 12 e 100 comprimidos.
Solugao oral (gotas) - embalagem contendo um frasco gotejador com 10 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de metoclopramida .............ccoceueueuriciiicicicccceece e 10 mg
EXCIPDIBNTE 5P cvevivieeieieiiieiei ettt 1 comprimido

(amido, lactose monoidratada, carbonato de calcio, estearato de magnésio, corante
vermelho eritrosina e croscarmelose sodica).

Cada mL (21 gotas) da solugdo oral contém:

cloridrato de Metoclopramida ..............ccooveeiiiiiiiiciiceeeeee e 4 mg
VEICUIO 0.S.P. ceevirerieieeiceieee e 1mL
(ciclamato de sodio, sacarina sddica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno,
acido cloridrico, propilenoglicol, sacarose, sorbitol e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DESTE MEDICAMENTO OU COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

A metoclopramida, substéancia ativa de PLAMIVON® é um antiemético que age nas
fungoes digestivas comuns como nauseas e vomitos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

PLAMIVON® ¢ indicado em:

- distarbios da motilidade gastrintestinal e

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

PLAMIVON® ¢ utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato
gastrintestinal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGAO

PLAMIVON® nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formula;

- em que a estimulacdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como
por exemplo na presenca de hemorragia, obstrugdo mecénica ou perfuracéo
gastrintestinal;

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

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

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

ADVERTENCIAS

Casos de depressao mental foram relatados em pacientes com ou sem historia
prévia de depressao. Os sintomas variaram de grau leve a grave, incluindo a
concepgao de ideias suicidas e em alguns casos até mesmo o suicidio. A
metoclopramida nao deve ser administrada a pacientes com historia 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
podemocorrer apés uma unica dose. Na maioria dos casos, consistem de sensagéao
de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios dos
membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras, protrusao
ritmica da lingua, fala do tipo bulbar ou trismo.
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Deve-se ter cautela quando metoclopramida for administrada a pacientes com
sindrome de Parkinson.

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo
médico.

0 paciente em uso de PLAMIVON® pode estar com a capacidade de atengao
alterada poucas horas apds a administracao do medicamento, portanto, devera
ter cautela durante sua participacao em atividades que requeiram alerta mental,
como dirigir veiculos ou operar maquinas.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto
e confira 0 nome para nao haver enganos. Nao utilize PLAMIVON® caso haja
sinais de violagcao ou danificagoes da embalagem.

- Risco de uso por via de administracao nao recomendada

Nao hé estudos dos efeitos de PLAMIVON® administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, os
comprimidos, solucao oral, gotas pediatricas devem ser administrados somente
pela via oral.

- Gravidez e amamentacao

Nao existem estudos adequados e bem controlados com metoclopramida em
mulheres gréavidas. A metoclopramida é excretada no leite materno. Por isso, nao
deve ser administrado a mulheres gravidas ou que amamentam a menos que, a
critério médico, os beneficios potenciais para o paciente superem os possiveis
riscos para o feto ou recém-nascido.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgiao-dentista. ;
INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA 0 APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS. i ; . )

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA 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.

PRECAUGOES

* Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem
sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto,
nao ha recomendacgées especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por
pacientes idosos.

* Criangas

As reagoes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala
enrolada e etc.) podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e
podem ocorrer apés uma linica dose.

* Restrigoes a 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
comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a
uma queda dos niveis de agticar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a
metoclopramida pode acelerar o transito alimentar do estémago para o intestino
e, consequentemente, a porcentagem de absorcao de substancias, a dose de
insulina e o tempo de administragao podem necessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.

Atencéo diabéticos: contém aclicar na apresentacao solugao oral.

- Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da metoclopramida é principalmente renal, em
pacientes com depuracéo de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deve
ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo
da eficacia clinica e condicdes de segurangca 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.

- Risco ao dirigir veiculos e realizar tarefas
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Pode ocorrer sonoléncia apds a administragao de metoclopramida, potencializada
por depressores do sistema nervoso central, alcool; a habilidade em dirigir
veiculos ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0Os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrintestinal sao antagonizadas
pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcoticos. Pode haver
potencializagao dos efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida
junto com o alcool, sedativos, hipnoticos, narcoticos ou tranquilizantes. Portanto,
evite ingerir bebidas alcoolicas e esses outros produtos durante o tratamento
com PLAMIVON®.

0 fato de a 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 absorgao de farmacos pelo estémago (por ex.
digoxina) e acelerar aquelas que sao absorvidas pelo intestino delgado (por ex.
paracetamol, tetraciclina, levedopa, etanol).

Exames de laboratorios

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

MODO DE USO OU COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos e Solugao oral (gotas)

A administragdo de comprimidos e soluges orais deve ser feita 10 minutos antes
das refeigoes.

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

Solugéo oral (gotas)

Inverter o frasco para gotejar o nimero recomendado de gotas.

POSOLOGIA

ADULTOS

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

CRIANGAS

Solugao oral (gotas): a dose nao devera exceder 0,5 mg/kg/dia e o tratamento deve
comegar com a dose mais baixa, via oral.

Esta dose corresponde aproximadamente a:

5214 anos: 13 gotas (2,5 mg) a 26 gotas (5 mg), 3 vezes ao dia;

3 a5 anos: 10 gotas (2,0 mg), 2 a 3 vezes ao dia;

1 a3 anos: 5 gotas (1,0 mg), 2 a 3 vezes ao dia;

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

POSOLOGIA PARA SITUAGOES ESPECIAIS

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela
dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada 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 tréansito alimentar do estbmago
para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgdo de substancias,
a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar de ajustes em
pacientes diabéticos.

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, o tratamento deve
ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da
eficacia clinica e condigoes de seguranca do paciente, a dose pode ser ajustada a
critério médico.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso
para sua saiide.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
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