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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO M
Metrofarma

cloridrato de metoclopramida
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solucéo injetavel 5 mg/mL: Caixas com 50 ou 100 ampolas de vidro ambar com 2 mL (Embalagem
hospitalar).

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada mL contém 5 mg de cloridrato de metoclopramida.
Excipientes: metabissulfito de sddio, acido lactico, hidroxido de sodio e agua para injetaveis.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de altera¢cdes da movimentagdo do sistema digestivo como
em enjoos e vomitos de origem cirdrgica, doencas metabdlicas e infecciosas, secundérias a medicamentos.
Este medicamento é utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos (que utilizam o raio-x)
no trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

METROFARMA, que tem como substancia ativa a metoclopramida, age no sistema digestério (grupo de
6rgdos do corpo, como por exemplo, estbmago, intestino, entre outros, responsavel pela digestdo dos
alimentos) no alivio de nauseas (enjoo) e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se voce ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

- Em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa, como por
exemplo, na presenga de hemorragia (sangramento), obstrugdo mecénica ou perfuragdo gastrintestinal;

- Se vocé é epilético ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais

(tremor de extremidade, aumento do muasculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade

destas reacfes podem ser aumentadas;

- Em pacientes com feocromocitoma suspeita ou confirmada (tumor geralmente benigno na glandula
suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel
liberagdo de catecolaminas (substancia liberada apds situacéo de estresse) do tumor;

-Em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntérios e ndo
intencionais que as vezes continua ou aparece mesmo apds o farmaco ndo ser mais utilizado por um
longo tempo) induzida por neurolépticos (medicamento usado no tratamento de psicoses, como
anestésicos e em outros disturbios psiquicos) ou metoclopramida (principio ativo do METROFARMA);

- Em combinacdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das
sindromes parkinsonianas) devido as acfes serem contrarias;

- Doenca de Parkinson;

- Histdrico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenca de um nivel mais alto
do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma forma de hemoglobina que nao
se liga ao oxigénio podendo ocorrer uma anemia e falta de oxigénio em tecidos) com metoclopramida
ou deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade, devido ao risco
aumentado da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etaria



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contracdo do

musculo, rigidez muscular), particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas

altas doses (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Essas

reagdes sdo completamente revertidas apds a interrupcao do tratamento. Tratamento dos sintomas pode

Ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensacdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos

involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras (contracdo de

musculos extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua

(movimentos involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contracdo do musculo

responsavel pela mastigagao).

O tratamento com METROFARMA néo deve exceder 3 meses devido ao risco ocorrer discinesia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado na se¢do (“COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?”), entre cada administracdo de METROFARMA, mesmo em casos de vomito e

rejeicdo da dose, de forma a evitar superdose.

METROFARMA néo é recomendada para pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos

pode diminuir o limiar convulsivo.

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por

hipertermia (febre), distarbios extrapiramidais, (instabilidade nervosa autondmica (alterag@es batimentos

do coracdo, pressdo alta, etc)) e elevacéo de creatinofosfoquinase (tem um papel fundamental no transporte

de energia nas células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administracdo de METROFARMA deve ser interrompida se

houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

METROFARMA injetavel contém metabissulfito de sodio, o qual pode desencadear rea¢fes do tipo

alérgico incluindo choque anafilético (reacdo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como reagdo

alérgica, grave) e de risco a vida ou crises asmaticas menos severas em pacientes suscetiveis.

A injecdo intravenosa de METROFARMA deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para

evitar o aparecimento de ansiedade e agitacdo transitdrias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que

pode ocorrer com administracdo em tempo menor do que 3 minutos.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminui¢do da dose (vide “COMO

DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5

redutase.

Nesses casos, METROFARMA deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotara

medidas apropriadas.

METROFARMA pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos),

portanto, recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para

prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-

se ao aumento do risco de arritmias e até morte stbita), isto é:

- Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exemplo, hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio no
sangue) e hipomagnesemia (redugdo dos niveis de magnésio no sangue)].

- Sindrome do intervalo QT longo.

- Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo 0s medicamentos que, se usados concomitantemente com

METROFARMA, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentacéo

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram ma formacéo fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informacBes em pacientes gravidas indicou ndo haver
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se
necessario, o uso de METROFARMA pode ser considerado durante a gravidez. Devido as suas



propriedades farmacoldgicas, assim como outras benzamidas, caso METROFARMA seja administrado
antes do parto, distirbios extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida
¢ excretada pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre
interromper a amamentagéo ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentagé&o.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populac6es especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados.
Deve-se considerar reducdo da dose em pacientes idosos com base na funcdo renal ou hepatica e
fragilidade geral.

Criancas e adultos jovens

As reacOes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apos
uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade é contraindicado (vide “CONTRAINDICACOES”).

Para combinacdes de metoclopramida
O uso em criangas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos ndo é recomendado.

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 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 estdmago para o intestino e, consequentemente, a
porcentagem de absorcdo de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo podem necessitar
de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de comprometimento
dos seus rins), a dose didria deve ser reduzida em 75% ou conforme critério de seu médico.

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médico.

Uso em pacientes com cancer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio que estimula a producao de leite), o
que deve ser considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
Em pacientes com problemas severos no figado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério
de seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia ap6s a administragdo de metoclopramida, potencializada por depressores do
sistema nervoso central, alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficar
prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Combinacgéo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem acées
contrarias.



CombinacGes a serem evitadas: alcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinagbes a serem levadas em consideragéo:

- Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem a¢des contrarias no esvaziamento do estdbmago.

- Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipndticos, ansioliticos, anti-histaminicos
H1 sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substancias relacionadas): aumenta o
efeito calmante da metoclopramida.

« Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relacdo a ocorréncia de
desordens extrapiramidais.

- Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorcdo de certos farmacos pode estar
modificada.

- digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizacdo
da concentracdo de digoxina no sangue.

- ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria
monitorizacdo da concentragdo de ciclosporina no sangue.

» mivaclrio e suxametbnio: injecdo de metoclopramida pode prolongar a duracdo do bloqueio da
transmissao dos impulsos nervosos ao muasculo.

« Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposicdo de metoclopramida séo
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a
fluoxetina.

Exames de laboratorios
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Solucdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

- Segure a ampola inclinada a um angulo de aproximadamente 45°.

- Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

- Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua abertura.
N&o deve ser misturado a outros medicamentos na mesma aplicacéo.

Solucgéo injetavel via intravenosa
A inje¢do intravenosa de METROFARMA deve ser feita lentamente, durante no minimo 3 minutos, para
evitar o aparecimento de ansiedade e agitacdo transitoria (porém intensa), seguida de sonoléncia,
decorrente da administracéo rapida.

Solucéo injetavel via intramuscular



A injecdo intramuscular de METROFARMA deve ser aplicada lentamente e ndo deve ser misturada com
outros medicamentos na mesma seringa. Nao deve ser administrada em altas doses, ou por periodos
prolongados, sem o controle de um médico.

Uso em adultos:
1 ampola a cada 8 horas, via intramuscular ou intravenosa.

Exame radiolégico (que utilizam raio-X) do trato gastrintestinal:
1 a 2 ampolas, via intramuscular ou intravenosa, 10 minutos antes do inicio do exame.

Né&o hé estudos dos efeitos de METROFARMA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficAcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
intravenosa ou intramuscular, conforme recomendado pelo médico.

Populac6es 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 estdbmago e levar a uma queda dos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia).

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

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da metoclopramida é principalmente renal, em alguns pacientes, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia
clinica e condicGes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apds administracdo de dose Unica, principalmente em criangas
e adultos jovens (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”),
sindrome parkinsoniana, acatisia (inquietude).



Incomum: discinesia (movimentos involuntarios) e distonia aguda (estados de tonicidade anormal em
qualquer tecido), diminuigdo do nivel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou ap6s tratamento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distarbios psiquiatricos
Comum: depressao.

Incomum: alucinagéo.

Raro: confuséo.
Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5
redutase, principalmente em recém-nascidos (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?”).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administracdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Distarbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas enddcrinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia (aumento da
concentragdo sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secrecéo de leite) [amenorreia (auséncia
de menstruacdo), galactorreia (producgdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das
mamas em homens)].

Distarbios gerais ou no local da administracéo

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes anafilaticas (incluindo choque anafilatico particularmente com a formulacéo
intravenosa).

Distarbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (no coragdo) particularmente com a formulagdo intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apds o uso do METROFARMA injetdvel a qual pode ser apés a
bradicardia (vide “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal)
(vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Prolongamento do intervalo QT e Torsade de pointes (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?”).

Distarbios vasculares

Comum: hipotensdo (presséo baixa) especialmente com formulagdo intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagOes extrapiramidais e sonoléncia, diminuicdo do nivel de consciéncia, confusdo e
alucinacGes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais é somente sintomatico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administracéo intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850021

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n°® 3378
Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.

Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 14/12/2018.

Y
%

BUO010-PAd



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA
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Além dessa
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