do nivel de consciéncia, confuséo e alucinagdes. Nesses casos deve-se proceder ao
tratamento sintomatico habitual, o tratamento para problemas extrapiramidais é somente
sintomatico (benzodiazepinas em criangas e/ou medicamentos anticolinérgicos e anti-
parkinsonianos em adultos). Os sintomas s&o autolimitantes e geralmente desaparecem
em 24 horas. A didlise nédo parece ser método efetivo de remogdo 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 metoclopra-
mida (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-nasci-
dos tratados com dose de 0,5 mg/kg/dia em doses divididas. A metemoglobinemia pode
ser revertida pela administragéo intravenosa de azul de metileno. Em caso de superdose
acidental, procure imediatamente o atendimento médico de emergéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.
Todo medi 1to deve ser ido fora do

das criangas.
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PLAVOM

cloridrato de metoclopramida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugao oral (Gotas): frasco com 10 mL ou 50 frascos de 10 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO — USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) contém:

cloridrato de metoclopramida monoidratado................. 4,20 mg*
excipientes** g.s.p 1mL

*Equivalente a 4 mg de cloridrato de metoclopramida anidro.
**metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sddio, sacarina sodica diidratada,
4cido sorbico e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) ¢ um antiemético que age nas fungdes digesti-
vas comuns como nauseas e vomitos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) ¢ indicado em: disturbios da motilidade
gastrintestinal e; nauseas e vémitos de origem central e periférica (cirurgias, doengas
metabdlicas e infecciosas secundarias a medicamentos).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da féormula; em que a
estimulagéo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na presenca
de hemorragia, obstrugdo mecanica ou perfuragéo gastrintestinal; em pacientes epiléticos
ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais,
uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas; em
pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a pro-
vavel liberagao de catecolaminas do tumor, tal crise hipertensiva pode ser controlada com
fentolamina; em pacientes com histdrico de discinesia tardia induzida por neuroléticos ou
metoclopramida; em combinagdo com levodopa devido a um antagonismo mutuo.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Adverténcias — Casos de depressado mental foram relatados em pacientes com ou

sem historia prévia de depressao. Os sintomas variam de grau leve a grave, incluindo a
concepgdo de idéias suicidas e em alguns casos até mesmo o suicidio. A metoclopramida
nao deve ser administrada a pacientes com historia prévia de depress@o a menos que

os beneficios esperados superem os possiveis riscos. Em pacientes tratados com me-
toclopramida podem ocorrer sintomas extrapiramidais, os quais séo mais frequentes em
criangas e adultos jovens e pode ocorrer ap6s uma unica dose. Na maioria dos casos,
consistem de sensagao de inquietude,ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras,
protrusdo ritmica da lingua, fala do tipo bulbas ou trismo. Deve-se ter cautela quando
metoclopramida for administrada a pacientes com sindrome de Parkinson. Pacientes sob
terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico. O paciente em



uso de PLAVOM pode estar com a capacidade de atencao alterada poucas horas apds
a administragdo do medicamento, portanto, devera ter cautela durante sua participagéo
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 con-
fira 0 nome para ndo haver enganos. Nao utilize PLAVOM caso haja sinais de violagédo
ou danificagdo da embalagem. Risco de uso por via de administragao ndo recomendada.
N&o ha estudos dos efeitos de PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) administrado por
vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento,
deve ser administrado somente pela via oral.

Gravidez e amamentagao — Nao existem estudos adequados e bem controlados com
metoclopramida em mulheres gravidas. A metoclopramida é excretada no leite materno,
por isso nédo deve ser administrada 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.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido ista o apareci to de reagoes ir javeis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Néo use i 1ito sem o
a sua saude.

Precaugdes: Pacientes idosos — A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos
anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos. Criangas — As reagdes extrapiramidais (como
inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser mais frequentes em
criangas e adultos jovens e podem ocorrer apés uma Unica 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 comecar a agir antes que os alimentos
tenham saido do estdtmago e levar a uma queda dos niveis de aglcar no sangue
(hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar
do estbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgao de
substancias, a dose de insulina e o tempo de administragcdo podem necessitar de ajustes
em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal — Considerando-se que a excregdo da me-
toclopramida é principalmente renal, em pacientes com depuragédo de creatinina inferior
a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condigdes de seguranga 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 — Pode ocorrer sonoléncia apds a adminis-
tragdo de PLAVOM (cloridrato de metoclopramida), potencializada por depressores do
sistema nervoso central, alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode
ficar prejudicada.

Interagoes medicamentosas — Os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrintes-
tinal séo antagonizados pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode
haver potencializagéo dos efeitos sedativos quando se administra a metoclopramida
junto com alcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite
ingerir bebidas alcodlicas e esses outros produtos durante o tratamento com PLAVOM. O
fato da metoclopramida liberar catecolaminas em pacientes com hipertens&o essencial,

do seu

pode ser perigoso para

sugere que deva ser usada com cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAO).

A metoclopramida pode diminuir a absorgéo de farmacos pelo estémago (p/ex. digoxina)
e acelerar aquelas que s&o absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraci-
clina, levodopa e etanol).

Exames de laboratérios — Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferén-
cia de PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) em testes laboratoriais.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administragdo de PLAVOM (cloridrato de metoclopramida) deve ser feita 10 minutos
antes das refeigdes. Solugéo oral (Gotas) 20 gotas correspondem a 1 mL.

POSOLOGIA

Adultos — 50 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes das refeigoes.

Criangas — a dose n&o devera exceder 0,5 mg/kg/dia e o tratamento deve comegar com
a dose mais baixa, via oral. Esta dose corresponde aproximadamente a:

5 a 14 anos: 13 gotas (2,5mg) a 25 gotas (5mg), 3 vezes ao dia;

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

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

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

Posologia para situagdes especiais: Pacientes diabéticos — A estase gastrica
(dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle
de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos
tenham saido do estdmago e levar a uma queda dos niveis de aglcar no sangue
(hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o transito alimentar
do estdbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgéo de
substancias, a dose de insulina e o tempo de administragéo podem necessitar de ajustes
em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com ir renal — Considerando-se que a excregdo da me-
toclopramida 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 condigdes de seguranga do paciente, a
dose pode ser ajustada a critério médico.
Siga a ori do de seu médico, r i
duragao do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Aspecto fisico — Liquido limpido, incolor a levemente amarelado.

Caracteristicas organolépticas — Ver item aspecto fisico.

sempre os horérios, as doses e a

QUAIS AS REAGOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagoes adversas mais frequentes sdo: inquietagéo, sonoléncia, fadiga, lassidéo,
que ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes. Com menor frequéncia podem
ocorrer insonia, dor de cabega, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais, galactorréia,
ginecomastia, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou disturbios intestinais. As reagdes
extrapiramidais (inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, etc.) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos anormais ou
perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICA-
MENTO DE UMA SO VEZ?
Sintomas de superdose podem incluir reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminuigao



