1. Nome do medicamento

Metoclopramide Tablets BP 10 mg

2. Composicao qualitativa e quantitativa

Cada comprimido contém Cloridrato de Metoclopramida BP 10mg

Excipiente com efeito conhecido:
Lactose: contém 125,00 mg de lactose por comprimido

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. Forma farmacéutica
Comprimidos brancos, redondos, ndo revestidos, com uma linha de quebra num dos

lados, embalados em frasco com nervuras/frasco redondo

4. Dados clinicos

4.1 Indicagdes terapéuticas

Populacédo adulta

Os comprimidos de Cloridrato de Metoclopramida €é indicado em adultos para:

- Prevencéo de nauseas e vomitos tardios induzidos pela quimioterapia (NVIQ)

- Prevencao de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia (RINV).

- Tratamento sintomatico de nauseas e vomitos, incluindo nauseas e vomitos agudos
induzidos por enxagueca. A metoclopramida pode ser usada em combinacdo com

analgésicos orais para melhorar a absorcdo de analgésicos na enxaqueca aguda.

Procedimentos de diagndstico:

Radiologia,

Intubagcéo duodenal

Cloridrato de Metoclopramida acelera a passagem de uma refeicdo de bario,
aumentando a taxa de esvaziamento gastrico, coordenando o peristaltismo e dilatando
0 bulbo duodenal.

Cloridrato de Metoclopramida também facilita procedimentos de intubacéo duodenal.
Populacéo pediatrica

Cloridrato de Metoclopramida é indicado em criangas (de 1 a 18 anos) para:



- Prevencdo de nauseas e vomitos tardios induzidos por quimioterapia (NVIQ) como

opcéao de segunda linha

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Pacientes adultos

A dose Unica recomendada € de 10 mg, repetida até trés vezes ao dia.

A dose diaria maxima recomendada é de 30 mg ou 0,5 mg/kg de peso corporal.

A durac@o maxima recomendada do tratamento é de 5 dias.

Populacéo pediatrica

A seguranca e eficacia de Cloridrato de Metoclopramida em crian¢cas com menos de 1
ano ainda nao foram estabelecidas (ver seccgéo 4.3).

Prevencédo de nauseas e vomitos tardios induzidos por quimioterapia (NVIQ) (doentes
pediatricos com idade entre 1-18 anos)

A dose recomendada é de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, repetida até trés vezes ao
dia por via oral. A dose méaxima em 24 horas é de 0,5 mg/kg de peso corporal.

Tabela de dosagem

Idade Peso corporal Dose Frequéncia

1-3 anos 10-14kg 1 mg Até 3 vezes ao dia
3-5 anos 15-19kg 2mg Até 3 vezes ao dia
5-9 anos 20-29kg 2,5mg Até 3 vezes ao dia
9-18 anos 30-60kg 5mg Até 3 vezes ao dia
15-18 anos Acima de 60kg 10mg Até 3 vezes ao dia

A duracdo maxima do tratamento é de 5 dias para prevencdo de nauseas e vomitos

tardios induzidos por quimioterapia (NVIQ).

Os comprimidos néo sao adequados para utilizacdo em criangcas com peso inferior a 61
kg. Outras formas/dosagens farmacéuticas podem ser mais apropriadas para

administracao a esta populacao.

Deve ser respeitado um intervalo minimo de 6 horas entre duas administracdes, mesmo

em caso de vomitos ou rejeicdo da dose (ver seccao 4.4).



Populacéo especial

Idoso

Em doentes idosos deve ser considerada uma reducao da dose, com base na funcao

renal e hepatica e na fragilidade geral.

Pacientes com insuficiéncia renal:

Em doentes com doencga renal terminal (depuracdo da creatinina < 15 ml/min), a dose
diaria deve ser reduzida em 75%.

Em doentes com compromisso renal moderado a grave (depuracdo da creatinina 15-60
ml/min), a dose deve ser reduzida em 50% (ver secgao 5.2).

Pacientes com insuficiéncia hepatica:

Em doentes com compromisso hepatico grave, a dose deve ser reduzida em 50% (ver

seccao 5.2).

Outras formas/dosagens farmacéuticas podem ser mais apropriadas para administracéo

a estas populagoes.

Indicacdes de diagndstico:
Uma dose unica de Cloridrato de Metoclopramida pode ser administrada 5 a 10 minutos

antes do exame, dependendo do peso corporal (ver acima).

Método de administracéo

Somente para uso oral

4.3 Contra-indicacdes

- Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1

- Hemorragia gastrointestinal, obstrucdo mecanica ou perfuragéo gastrointestinal para a
gual a estimulacdo da motilidade gastrointestinal constitui um risco

- Feocromocitoma confirmado ou suspeito, devido ao risco de episddios graves de
hipertenséao

- Histdria de discinesia tardia induzida por neurolépticos ou metoclopramida

- Epilepsia (aumento da frequéncia e intensidade das crises)

- Mal de Parkinson



- Combinacao com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (ver sec¢ao 4.5).

- Histdria conhecida de metahemoglobinemia com metoclopramida ou de deficiéncia de
NADH citocromo-b5.

- Utilizagdo em criangcas com menos de 1 ano de idade devido a um risco aumentado de

doencas extrapiramidais (ver seccéo 4.4).

Cloridrato de Metoclopramida néo deve ser usado durante os primeiros trés a quatro dias
ap0s operacbes como piloroplastia ou anastomose intestinal, pois contracdes

musculares vigorosas podem nao ajudar na cura.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Precaucdes:

Se o vomito persistir, 0 doente deve ser reavaliado para excluir a possibilidade de uma
doenca subjacente, por ex. irritacdo cerebral.

Problemas neuroldgicos

Podem ocorrer disturbios extrapiramidais, particularmente em criangas e adultos jovens,
e/ou quando sdo utilizadas doses elevadas. Estas reacc¢des ocorrem geralmente no inicio
do tratamento e podem ocorrer apos uma Unica administracdo. A metoclopramida deve
ser descontinuada imediatamente em caso de sintomas extrapiramidais. Estes efeitos
sdo geralmente completamente reversiveis apds a interrupcdo do tratamento, mas
podem exigir tratamento sintomatico (benzodiazepinas em criancas e/ou medicamentos
anticolinérgicos antiparkinsonianos em adultos).

O intervalo de tempo de pelo menos 6 horas especificado na seccao 4.2 deve ser
respeitado entre cada administracdo de metoclopramida, mesmo em caso de vomito e

rejeicdo da dose, para evitar sobredosagem.

O tratamento prolongado com metoclopramida pode causar discinesia tardia,
potencialmente irreversivel, especialmente em idosos. O tratamento ndo deve exceder 3
meses devido ao risco de discinésia tardia (ver seccao 4.8). O tratamento deve ser

interrompido se aparecerem sinais clinicos de discinesia tardia.

Foi notificada sindrome maligna dos neurolépticos com metoclopramida em associagéo

com neurolépticos, bem como com metoclopramida em monoterapia (ver sec¢éo 4.8). A



metoclopramida deve ser descontinuada imediatamente no caso de sintomas de
sindrome maligna dos neurolépticos e deve ser iniciado tratamento apropriado.
Deve ter-se especial cuidado em doentes com doencas neuroldgicas subjacentes e em
doentes tratados com outros medicamentos de acg¢ao central (ver secgao 4.3).

Os sintomas da doenca de Parkinson também podem ser exacerbados pela
metoclopramida.

Metahemoglobinemia

Foi relatada metemoglobinemia que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH
citocromo b5 redutase. Nestes casos, a metoclopramida deve ser imediatamente e
permanentemente descontinuada e devem ser iniciadas medidas apropriadas (tais como
o tratamento com azul de metileno).

Disturbios Cardiacos

Foram notificados efeitos indesejaveis cardiovasculares graves, incluindo casos de
colapso circulatério, bradicardia grave, paragem cardiaca e prolongamento do intervalo
QT apo6s administracdo de metoclopramida por injecdo, particularmente por via
intravenosa (ver seccao 4.8).

Deve-se ter cuidado especial ao administrar metoclopramida, particularmente por via
intravenosa a populacdo idosa, a pacientes com disturbios de conducdo cardiaca
(incluindo prolongamento do intervalo QT), pacientes com desequilibrio eletrolitico ndo
corrigido, bradicardia e aqueles que tomam outros medicamentos conhecidos por
prolongar o intervalo QT. As doses intravenosas devem ser administradas em bolus lento
(pelo menos durante 3 minutos) para reduzir o risco de efeitos adversos (por exemplo,
hipotensao, acatisia).

Insuficiéncia Renal e Hepética

Em doentes com compromisso renal ou com compromisso hepatico grave, recomenda-

se uma reducédo da dose (ver seccéo 4.2).

A metoclopramida pode causar elevacao dos niveis séricos de prolactina.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total

de lactase ou ma absorcao de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.



Deve-se ter cuidado ao usar Cloridrato de Metoclopramida em pacientes com histoérico

de atopia (incluindo asma) ou porfiria.

A metoclopramida ndo deve ser utilizada no periodo pés-operatério imediato (até 3-4
dias) apos piloroplastia ou anastomose intestinal, pois contracfes gastrointestinais
vigorosas podem afetar adversamente a cicatrizagéo.

Deve-se tomar cuidado especial ao administrar Cloridrato de Metoclopramida por via
intravenosa a pacientes com “sindrome do ndédulo sinusal” ou outros disturbios de
conducéo cardiaca.

Houve relatos muito raros de anormalidades na conducao cardiaca com metoclopramida
intravenosa. Cloridrato de Metoclopramida deve ser usado com cuidado com outros

medicamentos que afetam a conduc¢do cardiaca.
4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo
Combinacao contraindicada
e A levodopa ou os agonistas dopaminérgicos e a metoclopramida apresentam um
antagonismo mutuo (ver seccao 4.3).
e Combinacédo a ser evitada
e dlcool potencializa o efeito sedativo da metoclopramida.
e Combinacédo a ter em conta
e Devido ao efeito procinético da metoclopramida, a absor¢cdo de certos

medicamentos pode ser modificada.

Anticolinérgicos e derivados da morfina

Anticolinérgicos e derivados da morfina podem ter antagonismo mutuo com a

metoclopramida na motilidade do trato digestivo.

Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, ansioliticos, anti-
histaminicos H1 sedativos, antidepressivos sedativos, barbitdricos, clonidina e
relacionados).

Os efeitos sedativos dos depressores do Sistema Nervoso Central e da metoclopramida

sao potencializados.



Neurolépticos
A metoclopramida pode ter um efeito aditivo com outros neurolépticos na ocorréncia de

disturbios extrapiramidais.

Drogas serotoninérgica

O uso de metoclopramida com medicamentos serotoninérgicos, como os ISRS, pode
aumentar o risco de sindrome serotoninérgica.

Digoxina

A metoclopramida pode diminuir a biodisponibilidade da digoxina. E necesséaria uma
monitorizagdo cuidadosa da concentragdo plasmatica da digoxina.

Ciclosporina
A metoclopramida aumenta a biodisponibilidade da ciclosporina (Cmax em 46% e
exposicdo em 22%). E necessaria uma monitorizacdo cuidadosa da concentragio

plasmatica da ciclosporina. A consequéncia clinica € incerta.

Mivacurio e suxametdnio
A injeccdo de metoclopramida pode prolongar a duracdo do blogueio neuromuscular

(através da inibicdo da colinesterase plasmatica).

Inibidores fortes do CYP2D6
Os niveis de exposicao a metoclopramida aumentam quando coadministrada com fortes
inibidores do CYP2D6, como fluoxetina e paroxetina. Embora o significado clinico seja

incerto, os pacientes devem ser monitorados quanto a reagdes adversas.

Cloridrato de Metoclopramida pode reduzir as concentracbes plasmaticas de

atovaquona.

4.6 Fertilidade, gravidez e lactacao

Gravidez

Uma grande quantidade de dados sobre mulheres gravidas (mais de 1.000 resultados
de gravidez) nédo indica malformacdes nem toxicidade feto/neonatal do cloridrato de
metoclopramida. A metoclopramida pode ser usada durante a gravidez, se clinicamente
necessario. Devido as propriedades farmacologicas (como outros neurolépticos), no
caso da administragdo de metoclopramida no final da gravidez, a sindrome

extrapiramidal no recém-nascido ndo pode ser excluida.



A metoclopramida deve ser evitada no final da gravidez. Se for utilizada metoclopramida,

deve ser realizada monitorizagdo neonatal.

Amamentacao

A metoclopramida € excretada no leite materno em niveis baixos. Ndo podem ser
excluidas reaccfes adversas no bebé amamentado. Portanto, a metoclopramida néao é
recomendada durante a amamentacdo. Deve ser considerada a descontinuacdo da

metoclopramida em mulheres que amamentam.

Fertilidade

N&o ha dados disponiveis.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas

Cloridrato de Metoclopramida tem influéncia moderada na capacidade de dirigir e usar
maguinas. A metoclopramida pode causar sonoléncia, tonturas, discinesia e distonias
gue podem afectar a visdo e também interferir com a capacidade de conduzir e utilizar

maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Reacbes adversas listadas por classe de sistema de 6Orgdos. As frequéncias séo
definidas usando a seguinte convengéo: Muito comum (21/10), Comum (=1/100 a <1/10),
Incomum (=1/1.000 a<1/100), Raro (=1/10.000 a <1/1.000), Muito raro (<1/10.000),

desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Classe de 6rgdo do sistema | Frequéncia | Reaccdes adversas

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

N&o conhecido | Metahemoglobinemia, que pode estar relacionada
com a deficiéncia da NADH citocromo b5 redutase,
particularmente em recém-nascidos (ver secc¢ao 4.4);

Sulfemoglobinemia, principalmente com
administragdo concomitante de doses elevadas de
medicamentos libertadores de enxofre

Disturbios do sistema imunoldgico

Incomum Hipersensibilidade
N&o conhecido

Reacédo anafilatica (incluindo choque anafilatico,
particularmente com formulac&o intravenosa

Disturbios endécrinos*

Incomum Amenorreia, hiperprolactinemia,

Raro Galactorreia
Nao conhecido | Ginecomastia




Disturbios psiquiatricos Comum Depressao
Incomum Alucinacao
Raro Estado confuso
Disturbios do sistema nervoso
Muito comum Sonoléncia
Comum Distirbios extrapiramidais (particularmente em
criangas e adultos jovens e/ou quando a dose
recomendada € excedida, mesmo apds a
administragdo de uma dose Unica do medicamento)
(ver seccéo 4.4), Parkinsonismo, Acatisia
Incomum Distonia (incluindo distirbios visuais e crise
oculogirica), Discinesia, Depressdo do nivel de
consciéncia
Raro Convulsdo especialmente em pacientes epilépticos

N&o conhecido

Discinesia tardia que pode ser persistente, durante ou
apo6s tratamento prolongado, particularmente em
doentes idosos (ver seccdo 4.4), Sindrome maligna
dos neurolépticos (ver seccéo 4.4).

Disturbios cardiacos

Incomum

Bradicardia,
intravenosa

particularmente  com  formulag¢éo

N&o conhecido

Paragem cardiaca, que ocorre logo apos a utilizagéo
do injectdvel e que pode ser subsequente a
bradicardia (ver sec¢éo 4.4);

Bloqueio atrioventricular, parada sinusal,
especialmente com formulagdo intravenosa;
Eletrocardiograma QT prolongado; Torsade de
Pontas;
Disturbios vasculares

Comum: Hipotensdo, particularmente com  formulacéo
intravenosa

N&o conhecido | Choque, sincope apods utlizagdo injectavel,

Hipertensé@o aguda em doentes com feocromocitoma
(ver secgdo 4.3) Aumento transitorio da pressédo
arterial

Problemas gastrointestinais

| Comum | Diarréia
Disturbios gerais e condi¢des no local de administracdo
| Comum | Astenia
* Distarbios endocrinos durante tratamento prolongado relacionados com

hiperprolactinemia (amenorreia, galactorreia, ginecomastia).

As seguintes reaccdes, as vezes associadas, ocorrem com mais frequéncia quando séo

utilizadas doses elevadas:

- Sintomas extrapiramidais: distonia e discinesia agudas, sindrome parkinsoniano,

acatisia, mesmo apo0s administracdo de uma dose Unica do medicamento,

particularmente em criangas e adultos jovens (ver secgao 4.4).

- Sonoléncia, diminui¢do do nivel de consciéncia, confuséo e alucinacgdes.




Notificacdo de suspeitas de reac¢fes adversas

E importante notificar suspeitas de reaccdes adversas apds a autorizacdo do
medicamento. Permite a monitorizagdo continua da relagdo beneficio/risco do
medicamento. Solicita-se aos profissionais de salde que relatem quaisquer suspeitas de
reacbes adversas por meio do site do esquema de cartdo amarelo:
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou pesquise o cartdo amarelo MHRA no Google Play ou

na Apple App Store.

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Podem ocorrer distlrbios extrapiramidais, sonoléncia, diminuicdo do nivel de
consciéncia, confusdo, alucinagcfes e parada cardiorrespiratéria.

Gerenciamento

Em caso de sintomas extrapiramidais relacionados ou ndo com sobredosagem, o

tratamento é apenas sintomatico (benzodiazepinas em criangcas e/ou medicamentos

anticolinérgicos antiparkinsénicos em adultos).

Um tratamento sintomatico e uma monitorizacao continua das fungfes cardiovasculares

e respiratérias devem ser realizados de acordo com o estado clinico.

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes estimuladores da motilidade gastrointestinal, Cédigo
ATC: AO3FAO01

Mecanismo de accao

A accdo da metoclopramida estd intimamente associada ao controle nervoso
parassimpatico do trato gastrointestinal superior, onde tem o efeito de estimular a ac¢éo
peristéltica normal. Isto proporciona uma abordagem fundamental para o controle das

condicbes em que a motilidade gastrointestinal perturbada € um factor subjacente

comum.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A metoclopramida é metabolizada no figado e a via predominante de eliminacdo da

metoclopramida e dos seus metabolitos € atraves do rim.



Insuficiéncia renal

A depuracdo da metoclopramida é reduzida em até 70% em pacientes com insuficiéncia
renal grave, enquanto a meia-vida de eliminacdo plasmatica é aumentada
(aproximadamente 10 horas para uma depuracao de creatinina de 10-50 mL/minuto e 15
horas para uma depuracéo de creatinina < 10 mL/minuto).

Insuficiéncia hepatica

Em pacientes com cirrose hepética, foi observado acumulo de metoclopramida,
associado a uma reducdo de 50% na depuracédo plasmaética.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o h& dados adicionais disponiveis.

6. Dados farmacéuticos

6.1 Lista de excipientes

Amido de Milho BP

Amido de milho BP (para compensar LOD)

Amido de Milho BP [Para preparacao de pasta]

Amidoglicolato de Sdodio (Tipo A) BP

Cloridrato de metoclopramida BP

Estearato de magnésio PA

Hidroxibenzoato de Metila BP

Hidroxibenzoato de Propila BP

Lactose Monohidratada BP

Silica anidra coloidal BP

Talco Purificado BP

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

36 meses.

6.2. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C



Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.3. Natureza e conteudo de recipiente

Os comprimidos de ibuprofeno sdo embalados em frascos HDPE contendo 1000
comprimidos
Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padréo do fabricante
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