ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE _
EMBALAGEM /17\_
. RD
CODIGO 242830018 L2y
EMISSAO - AA: 26/11/2013 FUNDAGAO PARA O
FL.1/7 REVISAO - AO: 30/12/2024 REMEDIO POPULAR
BULA FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg COMPRIMIDO (PACIENTE)
REQUISITOS METODO ESPECIFICACI\O
CORTE _ 425 x 230 mm (formato aberto)
PAPEL
e TIPO VISUAL Off set
e COR MGME 006 |Branco
¢ GRAMATURA MGME 029 |45 a 61,6 g/m?
IMPRESSAO
e TIPO _ “Off set”
¢ COR MGME 006 | Preto - Ideal - Ref.: Pantone Process Black U
Minimo - Ref.: Pantone Black U
Maximo - Ref.:
e TEXTO MGME 030 [ Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
e COMPRIMENTO 425,0 + 1,0 mm
e LARGURA 230,0 = 1,0 mm
NUMERO DE PAGINAS VISUAL |10
DOBRAS VISUAL 4 (quatro) dobras na vertical (85 X 230 mm)
1 (uma) dobra na horizontal (85 x 115 mm)
FORMATO FINAL DOBRADO VISUAL 85 x 115 mm (aproximado)
O nome do produto devera ficar na face principal.
MACOS VISUAL
« QUANTIDADE As bulas deverdo estar separadas em magos com 50 unidades por cinta
de papel.
A cinta deve estar posicionada de forma que permita a visualizagao do
nome do produto.
ACONDICIONAMENTO VISUAL
o TIPO Em caixas de papeldo ou pacotes de papel kraft. Os magos deverdo estar
perfeitamente alinhados, formando uma embalagem final compacta de
facil manuseio e que permita empilhamento.
o« DIMENSIONAL As embalagens ndo deverdo exceder:
- Comprimento: 450 mm
- Largura: 300 mm
- Altura: 100 mm (pacote papel kraft) ou
200 mm (caixa papeldo)
CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificacdo Geral
Obs.: - A arte-final serd fornecida pela FURP, por midia digital.

- O pedido devera ser atendido de acordo com o padrdo de cores aprovado pelo Controle de Qualidade com antecedéncia.

Histérico: - Arte-final da revisdo “J” para “K”: texto atualizado conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em 07/11/2024.
- Foram alterados os itens: “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?".
- Alteracdo do corte de “340 x 230 mm” para “425 x 230 mm”, comprimento de “340,0” para “425,0”, nimero de paginas
de “8” para “10” e numero de dobras na vertical de “3 (trés)” para “4 (quatro)”.
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Bula Pacicnte

FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg

cloridrato de mctoclopramida

Comprimido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido simples

* Embalagem com 20 comprimidos de 10 mg.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 10,53 mg de cloridrato de
mctoclopramida monoidratado cquivalentc a 10 mg de
cloridrato dec mctoclopramida anidro.

Excipientes: amido, amidoglicolato de sodio, cstcarato
de magnésio e lactose.

]NFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-
DO?
Este medicamento ¢ destinado ao (ratamento de enjoos e
vomitos de origem central e perilérica (cirargica, doen-
¢as metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamen-
108).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A meloclopramida, substdncia ativa de FURP-METO-
CLOPRAMIDA ¢ um medicamento que age no sistema
digestério (grupo de érgdos do corpo, como por cxem-
plo, estdmago, intestino, entre outros, responsével pela
digestdo dos alimentos) no alivio de nduscas ¢ vomitos.
O inicio da a¢do farmacolégica ap6s administracio oral
da medicagdo ¢ de 30 a 60 minulos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

FURP-METOCLOPRAMIDA ndo deve ser utilizada nos
scguintes casos:

- sc¢ vocé ja teve alergia @ metoclopramida ou a qualquer
componente da formula;

- cm que a estimulagdio da motilidade gastrintestinal (cs-
vaziamento géstrico) seja perigosa, como por exemplo,
na presenga de hemorragia (sangramento), obstrugdo me-
canica ou perfuragio gastrintestinal;

- em pacientes com histérico de discinesia tardia (movi-
mentos repetitivos, involuntdrios e nao-intencionais que
ds vezes continua ou aparcce mesmo ap6s o firmaco ndo
ser mais utilizado por um longo tempo) induzida por
ncurolépticos (medicamento usado no tratamento de psi-
coses, como anestésicos e em outros disturbios psiqui-
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cos) ou metoclopramida (principio ativo da FURP-
METOCLOPRAMIDA);

- em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confir-
mado (tumor geralmente benigno na glindula
suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva
(aumento da pressdo arterial), devido & provavel libera-
¢do de catecolaminas (substincia liberada apos situagio
de cstresse) do tumor;

- cm combinagdo com levodopa ou agonistas dopami-
nérgicos (medicamento usado no tratamento das
sindromes parkinsonianas) devido ds agdes serem con-
trarias (vide “Intera¢des Medicamentosas”);

- docnga dc Parkinson;

- histérico conhccido de metemoglobinemia (desordem
caracterizada pela presenga de um nivel mais alto do que
o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina
¢ uma forma de hemoglobina que ndo sc liga ao oxigé-
nio podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos
tecidos) com metoclopramida ou deficiéncia dc NADH
citocromo-b3 redutase;

- sc voceé ¢ cpilético ou csteja recebendo outros firmacos
que possam causar reagdes extrapiramidais (tremor de
extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular),
uma vez que a [requéncia e intensidade destas reagdes
podem ser aumentadas.

Este medicamento ¢ contraindicado para criancas
menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumenta-
do da ocorréncia de desordens extrapiramidais nes-
ta faixa etdria (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas ex(rapiramidais ((remor de ex-
tremidade, aumento do estado de contragdo do musculo,
rigidez muscular), particularmente em criangas e adul-
tos jovens e¢/ou quando sdo administradas altas doses
(vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”). Essas rca¢des sdo complctamente revertidas
apds a interrupgdo do tratamento. Tratamento dos sinto-
mas podc ser nccessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensagdo de
inquictude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntérios dos membros e da face; raramente se ob-
scrva torcicolo, criscs oculogiras (contracdo dc muscu-
los extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou la-
teral), protrusdo ritmica da lingua (movimentos
involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (len-
ta) ou trismo (contragdo do musculo responséavel pela
mastigagdo).

O tratamento com FURP-METOCLOPRAMIDA nio
deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer
discinesia tardia, especialmente em idosos (vide “Quais
os males que este medicamento pode me causar?”).

“ABERTO” - (FRENTE)
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Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas espe-
cificado no item “Como devo usar este medicamen-
to?” entre cada administragao de metoclopramida, mes-
mo cm casos de vomito ¢ rcjeicdo da dosc, dc forma a
evilar superdose.

A mctoclopramida nio ¢ rccomendada cm pacicntcs
epiléticos, visto que esta classe de medicamentos pode
diminuir o limiar convulsivo.

Sc vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, ¢
recomendada diminui¢do da dose (vide “Como devo usar
este medicamento?”).

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome
Ncuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia (febre), disturbios extrapiramidais, instabi-
lidadc ncrvosa autondmica (altcragdces batimentos do
coracdo, pressdo alta, ctc.) c clevagdo dc
creatinolosfoquinase (tem um papel fundamental no
transportc de cnergia nas células musculares). Portanto,
deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administra-
¢ao de FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser interrom-
pida se houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Ma-
ligna (SNM).

Pacicntes sob terapia prolongada devem ser reavaliados
periodicamente pelo médico.

Pode ocorrer metemoglobinemia que pode estar relacio-
nada a deficiéncia de NADH citocromo-b5 redutase.
Nesses casos, FURP-METOCLOPRAMIDA deve ser
imediatamente e permanentemente suspensa e 0 médico
adotard medidas apropriadas.
FURP-METOCLOPRAMIDA pode induzir Torsade dc
Pointes (tipo de alteragdio grave nos batimentos cardia-
c0s), porlanto, recomenda-se cautela em pacientes que
apresentam fatores de risco conhecidos para prolonga-
mento do intervalo QT (intervalo medido no
cletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se a0
aumento do risco de arritmias e até morte sibila), isto é:
- desequilibrio eletrolitico ndo corrigido [por exemplo,
hipocalemia (redugdo dos niveis de poldssio no sangue)
¢ hipomagnesemia (reducgio dos niveis de magnésio no
sangue)|;

- sindrome do intervalo QT longo;

- bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca).
Consulte scu médico para saber quais sdo os medicamen-
tos que, se usados concomitantemente com FURP-
METOCLOPRAMIDA, sio conhccidos por prolongar o
intervalo QT (vide “Quais os males que este medica-
mento pode me causar?”).

Estc medicamento pode aumentar o risco de altera-
¢do grave nos batimentos cardiacos, que pode ser po-
tencialmente fatal (morte subita).

Niio tome este medicamento se vocé tiver uma alte-
raciio no corag¢do chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT
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longo), ou s¢ vocé ja teve algum cpisédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provo-
car alteracoes do ritmo do coracio, inclusive com ris-
co de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui-
¢io da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras docngas do coraciio, ou sc¢ vocé souber que
tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no san-
gue. Avise scu médico sc vocé estiver utilizando ou-
tros medicamentos, especialmente medicamentos que
causam prolongamento do intervalo QT (alteragio
do ritmo do cora¢do no cletrocardiograma), medica-
mentos para arritmia (para corrigir o ritmo do cora-
¢d0) ou medicamentos diuréticos (remédios para
eliminar agua do corpo).

Outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver toman-
do algum dos seguintes medicamentos:

- Rifampicina: A rifampicina, um medicamento para (ra-
tar a tuberculose ou outras infec¢des, pode reduzir a con-
centragdo de metoclopramida no sangue se administrada
a0 mesmo tempo.

Gravidez e amamentagio

- Gravidez

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram mé [orma-
¢do fetal ou toxicidade nconatal durante o primeiro tri-
mestre da gravidez. Uma quantidade limitada de infor-
macdes em pacientes gravidas indicou ndo haver
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em
animais ndo indicaram (oxicidade reprodutiva. Se neces-
sdrio, o uso de FURP-METOCLOPRAMIDA pode ser
considcrado durante a gravidez. Devido as suas propric-
dades farmacoldgicas, assim como outras benzamidas,
caso FURP-METOCLOPRAMIDA scja administrada
antes do parto, distirbios cxtrapiramidais em recém-nas-
cidos ndo podem ser excluidos.

- Amamentacio

A metoclopramida ¢ excretada pelo leite materno ¢ rea-
¢ocs adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-sc
escolher entre interromper a amamentagdo ou abster-se
do tratamcnto com mctoclopramida, durantc a
amamentacio.

Estc medicamento ndo deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientagiio médica.

Este medicamento ¢ contraindicado durante o alei-
tamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite
humano ¢ pode causar reacdes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar al-
ternativas para o seu tratamento ou para a alimen-
tacdo do bebé.

Populagdes especiais

- Criancas e adultos jovens

As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes
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cm criangas ¢ adultos jovens, podendo ocorrer apds uma
unica dose.

O uso em crianc¢as com menos de 1 ano de idade é
contraindicado.

- Para combinacdes de metoclopramida
O uso em criangas ¢ adolescentes com idade entre 1 ¢ 18

anos nio é recomendado (vide “Quando niao devo usar
este medicamento?”).

- Pacientes idosos

A ocorréncia dc discinesia tardia tem sido rclatada cm
pacientes idosos tratados por periodos prolongados.
Deve-se considerar redugio da dose cm pacicntes idosos
com base na fungdo renal ou hepdtica e [ragilidade ge-
ral.

- Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (no fi-
gado)

Em pacicntes com problemas scveros no figado, a dose
deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médico.

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

Em pacientes com problemas moderados a severos nos
rins (consulle seu médico para saber o grau de compro- —';fj— 230 mm
metimento dos seus rins), a dose didria deve ser reduzi-
da cm 50% ou conforme o critério de scu médico.

- Uso em pacientes diabéticos

A cstase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico)
pode ser responsavel pela dificuldade no controle de al-
guns diabéticos. A insulina administrada pode comegar
a agir antes que os alimentos tenham saido do estomago
¢ levar a uma queda dos niveis de agticar no sanguc
(hipoglicemia). Tendo em vista que a mctoclopramida
pode acelerar o (ransito alimentar do estdomago para o
intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor-
¢do de substancias, a dose de insulina e o tempo de ad-
ministracdo podem necessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.

- Uso em pacientes com cincer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina
(hormonio que estimula a produgio de leite), o que deve
ser considerado em pacientes com cancer de mama de-
tectado previamente,

- Alteragdcs na capacidade de dirigir veiculos ¢ operar
maquinas

Pode ocorrer sonoléncia apos a administra¢io de
metoclopramida, potencializada por depressores do sis-
tema nervoso central, dlcool; a habilidade em dirigir ve-
iculos ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

“ABERTO” - (FRENTE)
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS Nimero de lote e data de validade: vide embalagem.
Combinagdo contraindicada: levodopa ou agonistas Data dc fabricagiio: fabricado 24 mcsces antes da data
dopaminérgicos e metoclopramida possuem agdes con-  de validade.
trarias. Nio use medicamento com o prazo de validade ven-
Combinacdes a serem evitadas: dlcool aumenta o cfei-  cido. Guarde-o em sua embalagem original.
10 Ca'"_'a"“i da metoclopramida. . i Caracteristicas do medicamento
Combinacdes a serem levadas em considera¢io: Comprimidos redondos, brancos a levemente amarela-
* Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agdes  dos.
contrdrias no esvaziamento do estémago. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
* Depressores do sistema nervoso central (derivados da  Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1 ~ alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéuti-
sedalivos, antidepressivos sedalivos, barbiluratos, co para saber se podera utiliza-lo.
clonidina e substincias relacionadas): aumenta o efeito ) i . E
Z Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
calmante da metoclopramida. P —
= Neuroléplicos: a metoclopramida pode aumentar os .

! 0S: ¢ amida le a : : >
efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de desor- 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
dens ex(rapiramidais. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mas-
+ Mecdicamentos scrotoninérgicos: o uso dc tigar, com quantidade suficiente de algum liquido.
mectoclopramida com medicamentos scrotoninérgicos, Uso em adultos
lais como inibidores seletivos de receplagdo de serolonina  FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg: 1 comprimido, 3
(ISRSs) podem aumentar o risco ou sindrome yeseq a0 dia, via oral, 30 minutos antes das refeigdes.

rotoninérgica. 5 s .
s¢ olo‘ crs ca' . . Nio ha cstudos dos cfeitos de FURP-METOCLO-
* Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a di- - pR AMIDA administrada por vias nfio recomendadas. Por-
gestdo, a absorgdo de certos firmacos pode ser modifi-  tanto, por seguranga ¢ para garantir a cficacia deste me-
cada. dicamento, a administracdo deve ser somente por via oral,
230 i * Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de conforme recomendado pelo médico.
mm #

digoxina circulante, sendo necessdria monitorizacdo da
concentragdo de digoxina no sangue.

« Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade
de ciclosporina circulante, sendo necessaria
monitorizagdo da concentracdio de ciclosporina no san-
gue.

« Inibidores potentes da CYP2DG6, tal como a [luoxetina:
os niveis de exposi¢do de metoclopramida sdo aumenta-
dos quando coadministrado com inibidores potentes da
CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

« Rifampicina: apés a administragao repetida de uma dose
de 600 mg de rifampicina, a rifampicina diminui a expo-
sicdo a metoclopramida em individuos saudaveis cm 68%
€ a concentrag¢do sérica maxima (Cmax) em 35%.

Examcs dc laboratorios

Nio hé dados disponiveis até¢ o momento sobre a interfe-
réncia de cloridrato dc metoclopramida cm testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve este medicamento em (emperatura ambiente
(entre 15°C ¢ 30°C), protegido da luz e umidade.
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A dosc maxima didria recomendada ¢ 30 mg.

A duragdo maxima recomendada do tratamento sio 5 dias.
Populagdes especiais

- Pacientes diabéticos

A eslase géstrica (dificuldade de esvaziamento gdstrico)
pode ser responsdvel pela dificuldade no controle de al-
guns diabéticos. A insulina administrada pode comegar
a agir antes que os alimentos tenham saido do estdémago
e levar a uma queda dos niveis de agtcar no sangue
(hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o
transito alimentar do estdmago para o intestino e, conse-
quentemente, a porcentagem de absorcio de substinci-
as, 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 excre¢do da metoclopramida €
principalmente renal, em alguns pacientes, o tratamento
deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficdcia clinica e condi-
¢oes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada
a critério médico.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses ¢ a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

(VERSO)
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso csquega de administrar uma dosc, administre-a as-
sim que possivel. No entanto, se estiver proximo do ho-
rario da dosc scguinte, espere por cste horério, respei-
tando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéu-
tico ou de scu médico.

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

A scguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplica-
vel:

Reagdio muito comum (ocorre cm mais de 10% dos paci-
entes que utilizam cstc medicamento); Reagdo comum
(ocorre cntre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam cste
mcdicamento); Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢
1% dos pacicntes que utilizam cstc medicamento); Rea-
¢do rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento); Reac¢dio muito rara (ocorre
em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este me-
dicamento); Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir
dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema nervoso
Muito comum: sonoléncia.

Comuns: sintomas extrapiramidais mesmo apds adminis-
tra¢do de dose (inica, particularmente em criangas ¢ adul-
tos jovens (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”), sindrome parkinsoniana, acatisia
(inquietude).

Incomuns: discinesia (distarbios visuais ¢ desvio
involuntério do globo ocular) ¢ distonia (cstados de
tonicidade anormal cm qualquer tecido), diminui¢do do
nivel de consciéncia.

Raro: convulsocs.

Desconhecidos: discinesia tardia, durante ou apos trata-
mento prolongado, principalmente em pacientes idosos
(vide “O que devo saber antes de usar este medica-
mento?”), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distirbios psiquiatricos

Comum: depressdo.

Incomum: alucinagio.

Raro: confusio.

Desconhecido: ideias suicidas.

Distirbio gastrintestinal

Comum: diarreia.

Disturbios no sistema linfatico ¢ sanguinco

Desconhccidos: metemoglobinemia, a qual pode cstar re-
lacionada a dcficiéncia de NADH citocromo-b5 redutase
principalmente em recém-nascidos (vide “O que devo
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saber antes de usar este medicamento?”).
Sulfacmoglubinemia (caracterizada pela presenga de
sulfacmoglobina no sanguc), principalmentc com admi-
nistragdo concomitante de altas doses de medicamentos
liberadores de cnxofre.

Distiirbios endécrinos®

Incomuns: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas endocrinos durante tratamento prolongado
relacionados com hiperprolactinemia (aumento da con-
centragdo sanguinea do horménio prolactina, que esti-
mula a secregdo de leite), [amenorreia (auséncia de mens-
truagdo), galactorreia (produgdo de leite excessiva ou
inadequada), ginccomastia (aumento das mamas cm ho-
mens)|.

Distiirbios gerais ou no local da administra¢io
Comum: astenia ([raqueza).
Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes alérgicas (como anafilaxia,
angioedema e urlicaria).

Os sintomas podem incluir erupgdo na pele, coceira, di-
ficuldade em respirar, falta de ar, inchago da [ace, labi-
os, garganta ou lingua, [rio, pele imida, palpita¢des, ton-
tura, fraqueza ou desmaios.

Contate o seu médico ou outro profissional de satide ime-
diatamente ou dirija-se imediatamente ao pronto-socor-
o do hospital mais préximo.

Distirbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardi-
aca).

Desconhecidos: prolongamento do intervalo QT e torsade
de pointes (vide “Quando ndo devo usar este medica-
mento?”), bloqueio atrioventricular (no coragdo) parti-
cularmente com a formulagdo intravenosa, parada cardi-
aca, ocorrendo logo ap6s o uso de metoclopramida
injetavel, a qual pode scr ap6s a bradicardia (vide “Como
devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem
feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal) (vide
“Quando ndo devo usar cste medicamento?”).

Distirbios vasculares

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

Incomuns: choque, sincope (desmaio) apos uso injetdvel.
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. In-

forme também & empresa através do seu servico de
atendimento.

9, 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

(VERSO)
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MEDICAMENTO?

Sinais ¢ Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais ¢ sonoléncia, di-
minui¢do do nivel de consciéncia, confusdo ¢ alucina-
cdcs.

Gerenciamento

O (ratamento para problemas exlrapiramidais ¢ somente
sintomdtico. Os sintomas geralmente desaparecem em 24
horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela adminis-
tragdo intravenosa de azul de metileno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se¢ possivel. Li-
guc para 0800 722 6001, sc vocé precisar de mais ori-
entacoes.
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