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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigédo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

500 MG COM REV CT 1029803030065 COMPRIMIDO 05/06/2002 36

BL AL PLAS INC X 5 REVESTIDO meses
[ﬁNcELADAou CADUCA |
QoM My,
LEVOFLOXACINO & f Q
g 3 ,g i { z
ot -
) o X &
%

N

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Medica

Comercial
Nao
(
\
Apresentacéo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagéao
500 MG COM REV CT 1029803030073 COMPRIMIDO 05/06/2002 36
BL ALPLASINC X7 REVESTIDO meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

16/02/2023, 11:05

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgado

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

“&oﬂﬂjﬁ
%L ég £~

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE %@7 ‘4,%?
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () o°p

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Medica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT 1029803030081

BL AL PLAS INC X 10
[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

Data de
Publicagao

Validade

05/06/2002 36
meses

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

16/02/2023, 11:05
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7. .

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS h@l"‘ “04,
CNPJ: - 44.734.671/0001-51 5- 4 D@.

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL b ¢ z
Etapa de Fabricagao: %

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacdo Registro Forma Data de Validade

Farmacéutica Publicagao
5 MG/ML SOL INJ CT 1029803030091 SOLUCAO 05/06/2002 24
FR VD INC X 100 ML INJETAVEL meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

» Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: -44.734,671/0001-51

Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

16/02/2023, 11:05
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Conservagado

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI}I

10

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Nao

Apresentacéo Registro Forma
Farmacéutica

25 MG/ML SOL INJ CT 1029803030103 SOLUCAO

FA VD INC X 20 ML INJETAVEL

[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINA

e Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

,5\‘}“" e
&
g 053

%

Data de
Publicagao

Validade

05/06/2002 36
meses

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

16/02/2023, 11.05
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Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagédo
fracionada

NO

1

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacgdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigao de
prescrigédo

Restrigcao de
uso

Destinagao

Tarja

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma
Farmacéutica

5 MG/ML SOL INJ CT 1029803030111 SOLUCAOQO

ENV AL BOLS PLAS INJETAVEL

FLEX X 50 ML
( CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

¢ Primaria - BOLSA DE PLASTICO FLEXIVEL
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

Data de
Publicagao

Validade

05/06/2002 36
meses

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

16/02/2023, 11:05
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Apresentacao
fracionada

NO

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Apresentagao

5 MG/ML SOL INJ CT
ENV AL BOLS PLAS

FLEX X 100 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

Registro

1029803030121

Forma
Farmacéutica

SOLUGAO
INJETAVEL

¢ Primaria - BOLSA DE PLASTICO FLEXIVEL
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ().

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentacao

Registro

Forma Farmacéutica

gy

1660

% ap 06.

Data de
Publicagao

05/06/2002

Data de
Publicagao

Validade

36
meses

Validade

16/02/2023, 11:05
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13

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

5 MG/ML SOL INFUS
IV CX ENVOL 6 BOLS
PLAS PP TRANS

SIST FECH X 100 ML

levofloxacino hemi-hidratado

1029803030138 Solugéo p/ Infusdo 05/06/2002 24

meses

L]

Priméria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (bolsa de prolipropileno
com sitio de conexdo do equipo port + tampa. )

Secundaria - Caixa (caixa de papeldo sem colmeia)

Secundaria - OUTRAS (PET + MET + PE (Polietileno Tereftalato + Metalizagao +
Polietileno))

Envoltorio - PET + MET + PE (Polietileno Tereftalato + Metalizagdo + Polietileno)

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Pesagem

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

16/02/2023, 11:05

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...
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N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 5 MG/ML SOL INFUS 1029803030146 Solugao p/ Infusao 05/06/2002 24
IV CT ENVOL BOLS meses
PLAS PP TRANS QM Mg*
SIST FECH X 100 ML & 00 %
$ 1688 3
Principio levofloxacino hemi-hidratado 335 e@
Ativo
Ny

Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem » Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (bolsa de prolipropileno
com sitio de conexao do equipo port + tampa. )
¢ Secundaria - Caixa (caixa de papelao sem colmeia)
+ Secundaria - OUTRAS (PET + MET + PE (Polietileno Tereftalato + Metalizagao +
— Polietileno))
= Envoltério - PET + MET + PE (Polietileno Tereftalato + Metalizagéo + Polietileno)

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Pesagem

Via de ENDOVENQOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao \ L/

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

13 of 14 16/02/2023, 11:05
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Levotac®

levofloxacino

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

solucdo injetavel

5 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO &' é)é/ { ;
Levotac®

™
levofloxacino w/z ;
APRESENTACOES ot
Embalagens contendo 6 bolsas de 100 mL de solugdo injetavel com 5 mg/mL de levofloxacino.

USO INFUSAO INTRAVENOSA - SISTEMA FECHADO

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada mL da solucio injetivel (diluida) para infusio intravenosa — sistema fechado contém:
1eVOTIOXACINO .eovvveierireiieceerec e 9 IIEF

*equivalente a 5,12 mg de levofloxacino hemi-hidratado

veiculo estéril g.5.p...coceenen. SRR K ;|

Excipientes: glicose, acido cloridrico, hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

Osmolaridade: 318 mOsm/L
GlICOSE coveviirieriereccvniesessseessensessesnsensennennn 21 1,937 mmol/L (5%)

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levotac® (levofloxacino) ¢ indicado no tratamento de infecgdes bacterianas causadas por agentes sensiveis ao
levofloxacino, tais como:

- Infecgdes do trato respiratorio superior e inferior, incluindo sinusite, exacerbagdes agudas de bronquite
cronica e pneumonia;

- Infecgbes da pele e tecido subcutineo complicadas e ndo complicadas, tais como impetigo, abcessos,
furunculose, celulite e erisipela;

- Infecgdes do trato urinério, incluindo pielonefrite;

- Osteomielite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O levofloxacino ¢ um agente antibacteriano sintético de amplo espectro, para administragdo intravenosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade ao Levotac®, a outros agentes antimicrobianos derivados das quinolonas ou a quaisquer
outros componentes da formula do produto.

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

AtengAo: este medicamento contém acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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

Reagdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade grave e ocasionalmente fatal foram relatadas em pacientes que
receberam tratamento com quinolonas, incluindo o levofloxacino. Essas reagdes frequentemente ocorrem apos
a primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas por colapso cardiovascular, hipotensio/choque,
convulsdes, perda da consciéncia, formigamento, angioedema, obstrugio das vias aéreas, dispneia, urticdria,
coceira e outras reagdes cutineas sérias. O tratamento com o Levotac® deve ser interrompido imediatamente
diante do aparecimento de exantema cutineo ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

Incidentes graves e algumas vezes fatais devidos a um mecanismo imunolégico desconhecido foram relatados
em pacientes que foram tratados com quinolonas, incluindo, raramente, o Levotac®. Esses eventos podem ser
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graves e geralmente ocorrem apés a administragdo de doses multiplas. As manifestagtes clinicas, isoladas o
associadas, podem incluir: febre, exantema ou reagdes dermatologicas graves; vasculite; artralgia; mialgia;
doenga do soro; pneumonite alérgica; nefrite intersticial; faléncia ou insuficiéncia renal aguda; hepatite;
ictericia; faléncia ou necrose hepatica aguda; anemia, inclusive hemolitica e aplastica; trombocitopenia,
leucopenia; agranulocitose; pancitopenia; e/ou outras anormalidades hematolégicas.

A medicagio deve ser interrompida imediatamente diante do aparecimento de exantema cutineo ou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade e medidas de apoio devem ser adotadas.

Estudos epidemiologicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissec¢do da aorta apos a ingestiio de
fluoroquinolonas, particularmente na populagdo idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas
apos avaliagdo cuidadosa do beneficio-risco e apés consideragdo de outras opgdes terapéuticas em pacientes
com historia familiar positiva de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aodrtico pré-
existente e/ou dissecgdo aodrtica, ou na presenga de outros fatores de risco ou condigdes predisponentes para
aneurisma e dissec¢do da aorta (por exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular,
arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenga de Behcet, hipertensdo, aterosclerose conhecida).

Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

Foram relatadas convulsdes e psicoses toxicas em pacientes sob tratamento com derivados quinoldnicos,
incluindo o levofloxacino. As quinolonas também podem provocar um aumento da pressdo intracraniana e
estimulagdo do sistema nervoso central podendo desencadear tremores, inquietagdo, ansiedade, tontura,
confusdo, alucinagdes, paranoia, depressdo, pesadelos, insonia e, raramente, pensamentos ou atos suicidas.
Essas reagdes podem ocorrer apos a primeira dose. Se essas reagdes ocorrerem em pacientes sob tratamento
com o Levotac®, o fairmaco deve ser descontinuado e medidas adequadas devem ser adotadas.

Como todas as quinolonas, o Levotac® deve ser usado com cautela em pacientes com distarbios do SNC
suspeitos ou confirmados, os quais possam predispor a convulsdes ou diminuir o limiar de convulsdo (por
exemplo, arteriosclerose cerebral grave, epilepsia) ou na presenga de outros fatores de risco que possam
predispor a convulsdes ou diminuir o limiar de convulsio (por exemplo, tratamento com outros farmacos,
disfungdo renal).

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo o levofloxacino e
pode variar, em gravidade, de intensidade leve até um potencial risco de vida. Assim, ¢ importante considerar
esse diagndstico em pacientes que apresentarem diarreia apdés a administragdo de qualquer agente
antibacteriano. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do célon e pode permitir o
crescimento excessivo de clostridium. Estudos indicam que a toxina produzida pelo pelo Clostridium difficile ¢
uma das causas primdrias de colite associada a antibi6ticos. Algumas quinolonas, incluindo o levofloxacino,
tém sido associadas ao prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e a casos infrequentes de
arritmia.

Durante o periodo pos-comercializagfio, casos muito raros de “torsades de pointes” foram relatados em
pacientes tomando levofloxacino. Em geral, estes relatos envolveram pacientes que ja apresentavam condigdes
médicas associadas ou faziam uso concomitante de outros medicamentos que poderiam ter contribuido para o
evento. Em um estudo com 48 voluntarios sadios recebendo doses tnicas de 500, 1000 e 1500 mg de
levofloxacino e placebo foi observado um aumento no QTc médio em relagéio & linha de base para o pos-
tratamento. Este aumento foi relacionado a dose. Estas alteragdes foram pequenas e ndo estatisticamente
significantes em relagdo ao placebo para a dose de 500 mg, com significancia estatistica varidvel para a dose de
1000 mg, dependendo do método de corregdo utilizado e estatisticamente significante para a dose de 1500 mg.

A relevéncia clinica destas alteragdes ¢ desconhecida. O risco de arritmias pode ser reduzido evitando-se o uso
concomitante com outros farmacos que prolongam o intervalo QT incluindo agentes antiarritmicos classe IA
ou III. Além disso, o uso de levofloxacino deve ser evitado na presenca de fatores de risco para “torsades de
pointes” como hipocalemia, bradicardia significante e cardiomiopatia. Rupturas dos tenddes do ombro, da mio
ou do tenddo de aquiles, exigindo reparagdio cirtrgica ou resultando em incapacidade prolongada foram
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relatadas em pacientes que receberam quinolonas, incluindo o levofloxacino. Relatos ocorridos no periodo gos
comercializagdo indicam que o risco pode ser maior em pacientes que estejam concomitantemente recebe!
corticosteroides, especialmente os idosos.

O tratamento com Levotac® deve ser interrompido se o paciente apresentar dor, inflamag@o ou ruptura de
tenddo. Os pacientes devem repousar e evitar exercicios até que o diagnostico de tendinite ou ruptura de tendao
tenha sido seguramente excluido. A ruptura de tenddo pode ocorrer durante ou apos a terapia com quinolonas,
incluindo o levofloxacino.

Deve-se ter cuidado ao administrar o levofloxacino em pacientes com insuficiéncia renal, pois o farmaco é
excretado principalmente pelo rim. Em pacientes com insuficiéncia renal é necessério o ajuste das doses para
evitar o acumulo de levofloxacino devido a diminuigdo da depuragdo. (vide Como devo usar este
medicamento). Reagdes de fototoxicidade moderadas a graves foram observadas em pacientes expostos a luz
solar direta, enquanto recebiam tratamento com quinolonas. A excessiva exposigdo a luz solar deve ser evitada.
Entretanto, em testes clinicos, a fototoxicidade foi observada em menos de 0,1% dos pacientes. Se ocorrer
fototoxicidade, o tratamento deve ser interrompido. Como no caso das outras quinolonas, foram relatados
distirbios na glicose sangiiinea, geralmente em pacientes diabéticos sob tratamento concomitante com um
agente hipoglicemiante oral ou com insulina. Nestes pacientes, recomenda-se cuidadosa monitoragdo da
glicose sangiiinea. Se ocorrer uma reagio hipoglicemiante, o tratamento com levofloxacino deve ser
interrompido. Embora ndo tenha sido relatada cristaliria nos testes clinicos realizados com o levofloxacino,
adequada hidratagdo deve ser mantida para prevenir a formagdo de urina altamente concentrada.

Adverténcia relativa apenas & administrac¢do intravenosa

Uma vez que a injegdo intravenosa rapida, em "bolus", pode resultar em hipotensdo, as injegdes de Levotac®
sO devem ser administradas através de infusdo intravenosa lenta, ao longo de um periodo de 60 a 90 minutos
(vide Como devo usar este medicamento).

Gravidez e lactacio
Nio foram realizados estudos controlados com levofloxacino em gestantes, portanto, Levotac® devera ser
utilizado durante a gravidez somente se o beneficio esperado superar o risco potencial para o feto.

Devido ao potencial de ocorréncia de reagdes adversas graves nos lactentes de mées sob tratamento com o
levofloxacino, deve-se decidir entre interromper a amamentagdo e iniciar, manter ou ndo o tratamento com o
farmaco, levando-se em consideragdo a importincia do medicamento para a mde.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientag¢io médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia da utilizagio do levofloxacino em criangas e adolescentes em fase de crescimento ndo
foram estabelecidas. No entanto, ja foi demonstrado que as quinolonas produzem erosdo nas articulagdes que
suportam peso, bem como outros sinais de artropatia, em animais jovens de varias espécies.

Portanto, a utiliza¢io do Levotac® nessas faixas etarias niio é recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

O levofloxacino pode provocar efeitos neurologicos adversos como vertigem e tontura. Portanto, o paciente
deve ser aconselhado a ndo dirigir automovel, operar maquinas ou dedicar-se a outras atividades que exijam
coordenagdo e alerta mental, até que se saiba qual a reagéo individual do paciente frente ao farmaco.

Interag¢des medicamentosas e outras formas de interacio

Quando levofloxacino é administrado por via intravenosa: ndo existem dados referentes a interagdo entre
quinolonas administradas por via intravenosa e antidcidos orais, sucralfato, multivitaminicos ou cations
metalicos. Entretanto, nenhum derivado quinoldnico deve ser administrado, por via intravenosa,
concomitantemente a qualquer solugdo contendo cations multivalentes, como o magnésio, através da mesma
linha intravenosa. (vide Como devo usar este medicamento). Como no caso de outras quinolonas, a
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administragdo concomitante de levofloxacino e teofilina pode prolongar a meia-vida desta ultima, ele
niveis de teofilina no soro e aumentar o risco de reagdes adversas relacionadas a teofilina. Portanto, os
de teofilina devem ser cuidadosamente monitorados e os necessarios ajustes em suas doses devem
realizados, se necessério, quando o levofloxacino for coadministrado. Reagdes adversas, incluindo convulsd
podem ocorrer com ou sem a elevagio do nivel de teofilina no soro.

Nenhum efeito significativo do levofloxacino sobre as concentragdes plasmaéticas, AUC e outros pardmetros de
biodisponibilidade da teofilina foram detectados em um estudo clinico envolvendo 14 voluntarios sadios. De
modo semelhante, nenhum efeito aparente da teofilina sobre biodisponibilidade e absorgdo do levofloxacino
foi observado. A administragdo concomitante do levofloxacino com a varfarina, a digoxina ou a ciclosporina
ndo exige modificagdo das doses de nenhum dos compostos. Entretanto, o tempo de protrombina e os niveis de
digoxina devem ser cuidadosamente monitorados em pacientes que estejam sob tratamento concomitante com
varfarina ou digoxina, respectivamente.

Levotac® pode ser administrado com seguranga a pacientes sob tratamento concomitante com probenecida ou
cimetidina, desde que a dose do levofloxacino seja adequadamente ajustada com base na fung@o renal do
paciente, uma vez que a probenecida ¢ a cimetidina diminuem a depuragdo renal ¢ prolongam a meia-vida do
levofloxacino. A administragdo concomitante de firmacos anti-inflamatérios ndo-esteroides e de derivados
quinoldnicos, incluindo o levofloxacino, pode aumentar o risco de estimulagdo do SNC e de convulsdes.
Alteragdes dos niveis de glicose sangiiinea, incluindo hiperglicemia e hipoglicemia, foram relatadas em
pacientes tratados concomitantemente com quinolonas e agentes antidiabéticos. Portanto, recomenda-se
monitoragdo cuidadosa da glicose sangiiinea quando esses agentes forem coadministrados. (vide Adverténcias
e precaugdes). A absorgdo e a biodisponibilidade do levofloxacino em individuos infectados com o HIV, com
ou sem tratamento concomitante com zidovudina, foram semelhantes. Portanto, néo parece necessario realizar
ajustes de dose do levofloxacino, quando estiver sendo administrado concomitantemente com a zidovudina. Os
efeitos do levofloxacino sobre a farmacocinética da zidovudina ndo foram avaliados.

Atengdo: este medicamento contém aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo o uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

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

Levotac® deve ser armazenado em sua embalagem original, dentro da sobrebolsa (envelope metalico) até o
momento do uso, e conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz.

O produto se mantém estavel, fora do seu envelope fotoprotetor, por até 180 minutos.

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de
fabricagdo impressa na embalagem.

Niimero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Levotac® apresenta-se como uma solugdo limpida, essencialmente isenta de particulas visiveis e de cor
amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudan¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas. % ‘4'8

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Levotac® solugio injetivel s6 deve ser administrado por infusdo intravenosa; nio deve ser administrado por
via intramuscular, intraperitoneal ou subcuténea.

Atengdo: deve-se evitar a infusdo intravenosa rapida ou em "bolus". A infusfo de levofloxacino deve ser lenta,
por um periodo de no minimo 60 minutos para a dose de 250 mg ou 500 mg ou 90 minutos para a dose de 750

mg (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

A dose usual para pacientes adultos ¢ de 250 mg, 500 mg ou 750 mg administrada por infusdo lenta, por um
periodo de 60 minutos a 90 minutos, a cada 24 horas.

As tabelas a seguir trazem orientagdes sobre as doses e a duragdo do tratamento, de acordo com o tipo de
infecgdo e de acordo com a fungdo renal.

Pacientes com fungiio renal normal ("clearance" de creatinina (CLcr) > 50 mL/min):

Infec¢do Dose unitiria Frequéncia Duracio
Exacerbagio de bronquite cronica 500 mg Cada 24 horas 5 -7 dias
Pneumonia 500 mg Cada 24 horas 7 — 14 dias
Sinusite 500 mg Cada 24 horas 10 — 14 dias
Infecgdo ndo complicada de pele e 500 mg Cada 24 horas 7 — 10 dias
tecido subcutaneo
Infecgdo complicada de pele e tecido 750 mg Cada 24 horas 7 — 14 dias
subcutdneo
Infecgdes complicadas do  trato 250 mg Cada 24 horas 10 dias
urinario e pielonefrite aguda
Infecgdes ndo-complicadas do trato 250 mg Cada 24 horas 3 dias
urinario
osteomielite 500 mg Cada 24 horas 6 — 12 dias

Pacientes com insuficiéncia renal ("clearance" de creatinina (CLer) <50 mL/min)

Quadro renal ‘ Dose inicial | Dose subsequente
Infecgiio respiratoria aguda/ Infecgfio nfio complicada de pele e tecido subcutineo/
Osteomielite/Pneumonia/Sinusite/ Infec¢do complicada de pele e tecido subcutiineo

CLrc de 50 a 80 mL/min 500 mg 250 mg cada 24 horas
CLrc de 20 a 49 mL/min 500 mg 250 mg cada 48 horas
CLrc de 10 a 19 mL/min 500 mg 250 mg cada 48 horas
Hemodidlise 500 mg 250 mg cada 48 horas
CAPD* 500 mg 250 mg cada 48 horas
Infeccéio complicada de pele e tecido subcutineo/Pneumeonia/Sinusite
CLrc de 20 a 49 mL/min 750 mg 750 mg cada 48 horas
CLrc de 10 a 19 mL/min 750 mg 500 mg cada 48 horas
Hemodidlise 750 mg 500 mg cada 48 horas
CAPD* 750 mg 500 mg cada 48 horas _
Infec¢io complicada do trato urindrio/ pielonefrite aguda \
CLrc de 20 mL/min Nio é necessdrio ajuste de dose
CLrc de 10 a 19 mL/min 250 mg | 250 mg cada 48 horas

Infec¢do niio complicada do trato urindrio
Nio é necessario ajuste de dose
* CAPD = dialise peritoneal ambulatorial cronica
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Preparacdo de levofloxacino injetdvel para a administragiio: %
O Levotac®esta disponivel em bolsas de 100 mL contendo solugfo diluida pronta para o uso com 50
levofloxacino. O levofloxacino solugdo diluida néo necessita de dilui¢@o adicional, estando pronta para o

Cada bolsa flexivel contém a solugdo diluida com o equivalente a 500 mg de levofloxacino (5 mg/mL), em
glicose 5%. As bolsas contendo solugdo diluida devem ser inspecionadas visualmente quanto 4 presenc¢a de
particulas, antes da administragdo. Solugdes contendo particulas visiveis devem ser descartadas. O
levofloxacino injetdvel ndo contém conservantes ou agentes bacteriostaticos em sua formulagdo; portanto,
deve-se utilizar técnicas de assepsia no manuseio da solugdo. Uma vez que as bolsas se destinam ao uso
unico, apés a administragio qualquer porgiio remanescente de solugiio deve ser descartada,

Como ha dados limitados sobre a compatibilidade entre levofloxacino injetivel e outros farmacos
intravenosos, ndo devem ser misturados aditivos ou outros medicamentos com levofloxacino injetavel, nem
administrados simultaneamente, na mesma linha de Infusio de levofloxacino. Se for necessario utilizar o
mesmo equipo para a administragdo sucessiva de outros farmacos, ele devera ser enxaguado antes e depois da
administragdo de levofloxacino, com uma solugdo compativel com o levofloxacino e com os demais
farmacos.

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solugdes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvagdo na
solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril.

Atengdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada. NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdio, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

No preparo e administrag¢iio das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissio de Controle de Infec¢iio em Servigos de Safide quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagio das mdos, uso de EPIs e,

- desinfecgio da bolsa, ponto de aspiragdo do medicamento e conexo da linha de infusdo.
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Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa (envelope metalico) podem estar presentes e € caracteristico
do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao
processo de esterilizagdo. Isto € normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga da solugdo. A opacidade ira
diminuir gradualmente.

Modo de uso:

1- Essa linha possui dois sitios diferentes e independentes: um sitio (A) para aspiragdo da solugdo e um
sitio (B) para conexdo do equipo;

2- Héum lacre de seguranga que protege o sitio conexdo do equipo (B) e outro lacre de que protege o sitio
de aspiragdo (A) que precisam ser removidos somente no momento do uso. Eles sdo independentes, portanto,
o lacre do sitio de aspiragdo ndo precisa ser retirado caso ndo seja utilizado.

3-  Colocar a bolsa sobre a bancada;

4-  Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5-  Romper o lacre de seguranga;

6- Mesmo apés a remogdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com
o ambiente externo;

7- Introduzir o equipo (consultar as instrugdes de uso do equipo com o fabricante) no elastomero até
conecta-lo totalmente ou até o seu segundo degrau. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introdugdo do equipo, a pinga rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar
fechadas;

9-  Ajustar o nivel da solugdo na camara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar
todo o ar do sistema antes de conectar ao paciente;

10- Administrar a solugéo por gotejamento conforme prescri¢do médica.

Recomenda-se a utilizagéo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR
e normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que néio atendam as normas vigentes devera ser avaliado e é de responsabilidad
do usudrio, pois existe o risco de fragmentagdo do elastomero e/ou geragdo de particulas.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a durag¢do do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos mencionados a seguir ocorreram em pacientes durante os estudos clinico mr
levofloxacino com frequéncia 1% independente da rela¢iio causal com o farmaco e sio consider
como listados para levofloxacino:

Sistema gastrintestinal: ndusea, diarreia, constipagdo, dor abdominal, dispepsia, vomito e flatuléncia.

Sistema nervoso central e periférico e sentidos: dor de cabega, vertigem, alteragdo do paladar.
Psiquiatrico: insonia,

Distirbios no local de aplicagiio (apenas para as formulagdes intravenosas): reagio, dor e/ou inflamagio
no local de aplicagdo.

Organismo como um todo: dor, fadiga e dor nas costas.
Pele e anexos: eritema, prurido.
Sistema reprodutivo - mulheres: vaginite.

Os seguintes eventos adversos pés-comercializa¢io tém sido relatados, e dentro de cada sistema
orgdnico sdo classificados por frequéncia, usando a convencdo a seguir:

Muito comum (> 1/10);

Comum (> 1/100, < 1/10);

Incomum (> 1/1.000, < 1/100);

Raro (> 1/10.000, < 1/1.000);

Muito raro (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Esta frequéncia reflete as taxas de relatos espontaneos de eventos adversos e ndo representam a incidéncia ou
frequéncia observada nos estudos clinicos ou epidemioléogicos.

Distlrbios da pele e anexos: muito raro: urticdria, angioedema, reagdo de fotossensibilidade e erupgoes
bolhosas incluindo sindrome de stevens-johnson, necrose epidérmica toxica e eritema multiforme (vide
Adverténcias e precaugdes).

Distirbios do sistema musculoesquelético: muito raro: distirbios do tenddo, incluindo ruptura do tenddo
(vide Adverténcias e precaucdes), tendinite, artralgia, mialgia, aumento das enzimas musculares (CPK) e
rabdomiolise.

Distirbios vasculares: muito raro: vasodilatagdo, vasculite alérgica (vide Adverténcias e precaugdes).

Distiirbios do sistema nervoso central e periférico: muito raro: convulsdes (vide Adverténcias e
precaugdes), parestesia, tremor e casos isolados de disfonia, encefalopatia, e EEG anormal.

Visiio, audi¢io e vestibulo e outros sentides: muito raro: visdo anormal (visdo turva, diplopia, visdo
reduzida, escotoma), tinido, audi¢io reduzida, alteragdo do paladar e parosmia (alteragéo do olfato).

Distirbios psiquidtricos: muito raro: confusdo, ansiedade, alucinagfio, agitagio, depressdo, psicose,
pesadelo, reagio paranoica e relatos isolados de tentativa de suicidio / ideagdo (vide Adverténcias
precaugdes).

Distiirbios do sistema gastrintestinal: muito raro: colite pseudomembranosa, causada por C. difficile (vide
Adverténcias e precaugoes).
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Distirbios dos sistemas hepatico e biliar: muito raro: fungdo hepatica anormal, hepatite, i f
insuficiéncia hepatica (vide Adverténcias e precaugdes).

Distirbios do metabolismo e da nutri¢io: muito raro: hipoglicemia e hiperglicemia (vide Adverténcias e
precaucdes).

Distirbios da freqiiéncia cardiaca: muito raro: taquicardia, palpita¢do e relatos isolados de prolongamento
QT, “torsades de pointes”, e taquicardia ventricular (vide Adverténcias e precaugdes).

Distirbios do sistema respiratério: relatos isolados de pneumonite alérgica (vide Adverténcias e
precaucdes).

Distirbios dos glébulos vermelhos e brancos, sangramento e plaquetas: muito raro: aumento do tempo da
protrombina /INR, trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, anemia hemolitica, anemia,
agranulocitose, eosinofilia e relatos isolados de pancitopenia e anemia aplasica (vide Adverténcias e
precaugdes).

Sistema urindrio: insuficiéncia ou faléncia renal aguda e nefrite intersticial (vide Adverténcias e
precaugdes).

Organismo como um todo, distirbios gerais: muito raro: reagdo anafilactoide, reagdo alérgica, febre,
choque anafilatico, e relatos isolados de faléncia de multiplos 6rgdos e doenga do soro (vide Adverténcias e
precaugdes).

Distirbios no local de aplicagido: muito raro: reagdes no local de injegdo (apenas para formulages
intravenosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O paciente devera ser mantido em observagdo e deverdo ser tomadas as medidas de hidratago adequadas.
Levotac® nio ¢ removido através de hemodidlise ou didlise peritoneal de maneira eficiente.

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
orientagdes.

111 - DIZERESLEGAIS
Reg, MS N° 1.0298.0303
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BULA PACIENTE

NOPROSIL

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL

S5 mg/mL
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Noprosil

cloridrato de metoclopramida
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APRESENTACAO
Solugdo injetavel de cloridrato de metoclopramida 5 mg/mL. Caixa com 240 ampolas plasticas de 2 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de metoclopramida 0,5%

cloridrato de metoclopramida monoidratado (D.C.B.11152)..c..ccciiiiiiiiiiccreenecrcsceee e 9,2 7 M
*Equivalente a 5 mg de cloridrato de metoclopramida.

Excipiente: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de alteragdes da movimentagdo do sistema digestivo como em
enjoos e vomitos de origem cirtirgica, doengas metabolicas e infecciosas, secundérias a medicamentos.

Noprosil ¢ utilizado também para facilitar os procedimentos radiologicos (que utilizam o raio-x) no trato
gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substancia ativa do Noprosil, age no sistema digestorio (grupo de érgéos do corpo, como por
exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responséavel pela digestdo dos alimentos) no alivio de nauseas (enjoo)
e vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Noprosil ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da formula;

- Em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento géstrico) seja perigosa, como por exemplo,

na presenga de hemorragia (sangramento), obstrugdo mecanica ou perfuragdo gastrintestinal;

- Se vocé € epilético ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais (tremor de

extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes

podem ser aumentadas.

- Em pacientes com feocromocitoma suspeita ou confirmada (tumor geralmente benigno na glindula supra-

renal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel liberagdo de

catecolaminas (substancia liberada apos situagdo de estresse) do tumor;

- Em pacientes com historico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntarios ¢ ndo intencionais que

as vezes continua ou aparece mesmo apés 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 Noprosil);

- Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das sindromes

parkinsonianas) devido as agdes serem contrarias;

- Doenga de Parkinson,

Historico conhecido 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 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 crian¢as menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado
da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etaria.

Categoria de risco B. Este medicamento nio deve ser utilizade por mulheres gravidas sem orientagio
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meédica ou do cirurgiao-dentista. '?
4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? <’-’7

ADVERTENCIAS

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do musculo,
rigidez muscular), particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando sdo administradas altas doses (Ver
em, “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Essas reagdes sdo
completamente revertidas apos a interrupgdo do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessario.

Na maioria dos casos, consistem de sensagdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculégiras (contrago de musculos
extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua (movimentos involuntarios
ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do misculo responsével pela mastigagio).

O tratamento com Noprosil ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discinesia tardia.

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado na segdo “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? ”, entre cada administragdo de Noprosil, mesmo em casos de vomito e rejei¢do da dose, de
forma a evitar superdose.

Noprosil ndo é recomendado em 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), distirbios extrapiramidais (instabilidade nervosa autondmica, alteragdes nos batimentos do coragdo,
pressdo alta, etc) e elevagdo 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 administragdo de Noprosil deve ser interrompida se houver suspeita da sindrome
neuroléptica maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

Noprosil injetavel contém metabissulfito de sodio, o qual pode desencadear reagdes do tipo alérgico incluindo
choque anafilatico (reagfo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como reagéo alérgica grave) e de risco
a vida ou crises asmaticas menos severas em pacientes suscetiveis.

A injegdo intravenosa de Noprosil deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o
aparecimento de ansiedade e agitagfio transitorias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com
administragdo em tempo menor do que 3 minutos.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminui¢do da dose (Ver em, “2. COMO
ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 7).

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase.
Nesses casos, Noprosil deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotara medidas
apropriadas.

Noprosil 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 a morte subita), isto é:

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

- sindrome do intervalo QT longo.

- bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com Noprosil,
sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentagio

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram mé formagdio fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informagdes em pacientes gravidas indicou ndo haver
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva. Se
necessario, o uso de Noprosil pode ser considerado durante a gravidez. Devido as suas propriedades
farmacologicas, assim como outras benzamidas, caso Noprosil seja administrado antes do parto, distlirbios
extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida ¢ excretada pelo leite materno e
reagdes adversas no bebé nfo podem ser excluidas. Deve-se escolher entre interromper a amamenta¢do ou
abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentagdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentag@o.
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Categoria de risco B. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orféipga
médica ou do cirurgiio-dentista, f
Populagdes especiais ) ‘6"
Pacientes idosos

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

Criangas e adultos jovens
As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apds uma
Gnica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade é contraindicado (Ver em, “3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? ™).

Para combinagdes de metoclopramida
O uso em criangas ¢ adolescentes com idade entre 1 e 18 anos néo é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento géstrico) 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
¢ levar a uma queda dos niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a metoclopramida pode
acelerar o trinsito alimentar do estdémago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgdo de
substdncias, a dose de insulina e o tempo de administragio 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 didria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu médico.

Uso em pacientes com cincer de mama
A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio que estimula a produgdo de leite), o que
deve ser considerado em pacientes com cdncer 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.

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

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientagdo médica.

Interagdes Medicamentosas

Combinagiio contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem agdes
contrarias.

Combinag¢des a serem evitadas: dlcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinagoes a serem levadas em consideracio:

- Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agdes contrarias no esvaziamento do estomago.

- Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1

sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substincias relacionadas): Aumenta o efeito \/
calmante da metoclopramida. \

- Neurolépticos: A metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de desordens
extrapiramidais
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- Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorg¢do de certos farmacos pode Z

modificada.
- Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizagéo
concentragdo de digoxina no sangue.

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

- Mivacirio e suxametdnio: Injecdo de metoclopramida pode prolongar a duragdo do bloqueio da transmissao
dos impulsos nervosos ao musculo.

- Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina: Os niveis de exposi¢do de metoclopramida sdo
aumentados quando coadministrados com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.

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

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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?
Noprosil deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da umidade.

*Produto resistente a luz na sua embalagem original.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos,
Com o objetivo de manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em
caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posigdo vertical (com o bico da
ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensagéo.

Niimero de lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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 poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio deve ser misturado a outros medicamentos na mesma aplicagao.

Solugdo injetdvel via intravenosa

A injegdio intravenosa de Noprosil deve ser feita lentamente, durante no minimo 3 minutos, para evitar o
aparecimento de ansiedade e agitagdo transitéria (porém intensa), seguida de sonoléncia, decorrente da
administragdo rapida.

Solugdo injetavel via intramuscular

A injec¢do intramuscular de Noprosil deve ser aplicada lentamente e ndo deve ser misturada com outros
medicamentos na mesma seringa. Ndo deve ser administrada em altas doses, ou por periodos prolongados, sem o
controle de um méedico.

Uso em adultos:

| 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.
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Néo ha estudos dos efeitos de Noprosil administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca a B z
garantir a eficicia deste medicamento, a administragdio deve ser somente por via intravenosa ou intramus A

conforme recomendado pelo médico. f

Populagdes 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 aglicar no sangue (hipoglicemia).

Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o trinsito alimentar do estomago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorgdo de substincias, a dose de insulina e o tempo de administragio
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Considerando-se que 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
condigdes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.
Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento.
Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
INSTRUCOES DE MANUSEIO PARA SEPARACAO E ABERTURA DAS AMPOLAS
| LT

]
f!ilif

1. Segure as ampolas com os bicos 2. Pressionando com pequena forga  3.Continue o movimento

voltados para balxo, posicionando o polegar direito para frente (45°) e conlrério dos polegares até

os polegares de forma a protegeros o esquerdo para ftras (459,

Twist-off, separando as laterais das ampolas
e os twist-off,

que ocorra a separacdo total.

1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twistl-off 3. Segure firmemente o
posigéo vertical e dé leves para frente (45°) e para twist-off e gire-o no sentido
batidas na parte superior. trés (45°). anti-horario.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horério 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 dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? v
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A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quando aplicével:

Reagfio muito comum: (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagfio comum: (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdio 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);
Reacfio 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 administragdo de dose Unica, principalmente em criangas e
adultos jovens (Ver em, “4. 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), diminuig¢@o do nivel de consciéncia.

Raro: convulsdes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apos o tratamento prolongado, principalmente em pacientes idosos
(Ver em, “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ”) Sindrome Neuroléptica
Maligna.

Disturbios psiquidtricos
Comum: depressio.
Incomum: alucinagao.

Raro: confusao.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distirbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distiirbios no sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia que pode estar relacionada & deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase,
principalmente em recém-nascidos (Ver em, “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ? »).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presengca de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administrac@o concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxoftre.

Distirbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.
Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

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

Distirbios gerais ou no local da administragio

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

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

Distarbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (no coragdo) particularmente com a formulagio intravenosa, parada
cardiaca, ocorrendo logo apds o uso de Noprosil injetavel a qual pode ser apos a bradicardia (Ver em, “6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 7). '
Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glandula supra-renal) (Ver
em, “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ).
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Prolongamento do intervalo QT e Torsade de Pointes (Ver em, *3. QUANDO NAQ DEVO US 13[&—

MEDICAMENTO? ”).

Distirbios vasculares f
Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especialmente com a formulagio intravenosa. %

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

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminuigdo do nivel de consciéncia, confusio e
alucinagdes.

Gerenciamento

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

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragéio 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
orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n®: 1.0311.0166
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GOn® 5554

Fabricado por:
Halex Istar Indastria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Indistria Farmac@utica S.A.

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goidnia-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Industria Brasileira
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Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/04/2021.
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PLABEL
(cloridrato de metoclopramida)

BELFAR LTDA.
Solucao gotas
4mg/mL
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PLABEL
cloridrato de metoclopramida %

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Solugdo oral gotas 4mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

Embalagem hospitalar contendo 25 ou 50 frascos com 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

CadamL (21 gotas) contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado .. R TR S NTIPPRIHR - ) | 11 i

* Equivalente a 4mg de cloridrato de metoclopramlda amdro

Veiculo g.s.p. . T e ..lmL

Veiculo: amdo cnnco citrato dc sodm sacarina sodlca c;clamato de sodio metablssulﬁlo de sodio,
metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo crepusculo, alcool etilico, agua purificada.

Cada ImL de Plabel gotas equivale a 21 gotas e | gota equivale a 0,19mg de cloridrato de metocloramida
anidro.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento & destinado ao tratamento de alteragdes da movimentag@o do sistema digestivo como
em enjoos e vOmitos de origem cirirgica, doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias a
medicamentos.

Plabel é utilizado também para facilitar os procedimentos radiologicos (que utilizam o raio-x no trato
gastrintestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substéncia ativa de Plabel ¢ um medicamento que age no sistema digestorio (grupo de
orgios do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsdvel pela digestdo dos
alimentos) no alivio de nduseas e vOmitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vocé ja teve alergia a metoclopramida ou a qualquer componente da formula;

- Em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa, como por
exemplo, na presen¢a 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 musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reagdes podem ser aumentadas;

- Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula
supra-renal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdio arterial) suspeita ou
confirmada, devido a provavel liberagdo de catecolaminas (substancia liberada apds situagdo de estresse)
do tumor.

- Em pacientes com histérico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntirios e ndo-
intencionais que as vezes continua ou aparece mesmo ap6s o farmaco ndo ser mais utilizado por um longo
tempo) induzida por neurolépticos (medicamentos usados no tratamento de psicoses, como anestésicos €
em outros distirbios psiquicos) ou pela metoclopramida (principio ativo de Plabel);

- Em combina¢do com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das
sindromes parkinsonianas), devido as agdes serem contraditérias;

- Doenga de Parkinson;
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- Histédrico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenga de um nivel mais aI "ﬁ
do que o normal de metemogloblna no sangue. A metemoglobina ¢ uma forma de hemoglobina que -0
se liga ao oxigénio podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos tecidos) com metociopramldahyl
deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase.
Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano de idade, devido ao nsco-ooSM
aumentado da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etdria.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragio 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 apos a interrupgdo do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessario.
Na maioria dos casos, consistem de sensagdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculdgiras (contragio de
musculos extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua
(movimentos involuntdrios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do
musculo responsavel pela mastigagdo).
O tratamento com Plabel ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discinesia tardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas, especificado na se¢fio (“Como devo usar este
medicamento”), entre cada administragdo de Plabel, mesmo em casos de vomito e rejei¢do da dose, de
forma a evitar sobredose.
Plabel nao ¢ recomendado em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos pode diminuir o
limiar convulsivo.
Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia (febre), distirbios extrapiramidais, instabilidade nervosa autondmica (alteragdo batimentos do
coragdo, pressdo alta, etc) e elevagdo de creatinofosfoquinase (que tem 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 administragdo de Plabel deve ser interrompia se houver
suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).
Plabel gotas contém metabissulfito de sodio, o qual pode desencadear reagdes do tipo alérgico incluindo
choque anafilatico (reagdo alérgica grave) e de risco a vida ou crises asmaticas menos severas em
pacientes suscetiveis.
Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.
Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, € recomendada diminui¢@o da dose (vide “Como
devo usar este medicamento?”).
Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada a deficiéncia de NADH citocromo b5
redutase. Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotara
medidas apropriadas.
Plabel 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 (redugio dos niveis de potassio no
sangue) e hipomagnesemia (redugdo dos niveis de magnésio no sangue)].
- Sindrome do intervalo QT longo.
- Bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca).
Consulte seu médico para saber quais sio os medicamentos que, se usados concomitantemente com
Plabel, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT. \-/

Gravidez e amamentagiio

Estudos em gravidas ndo indicaram ma formacgdo fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro \
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informagdes em gravidas indicou ndo haver toxicidade 3
neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais ndo indicaram toxicidade reprodutiva.Se necessario, o
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uso de metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez. Devido 4s suas propnedade q’c
farmacoldgicas, assim como outras benzamidas, caso este medicamento seja administrado antes do part H
disturbios extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida ¢ excretadag)
pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas. Deve-se escolher entr
interromper a amamentag@o ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentagéo.

oé"

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentagéo.
Este medicamento néio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica.
Populagdes especiais
Pacientes idosos
A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados.
Deve-se considerar redugdo da dose em pacientes idosos com base na fungdo renal ou hepatica e
fragilidade geral.

Criangas e adultos jovens

As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, etc.) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer apds uma tinica dose.

O uso em crian¢as com menos de 1 ano de idade é contraindicado (vide “Contraindicagdes”).

Para combinacdes de metoclopramida

O uso em criancas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos de idade néio é recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responséavel pela dificuldade no controle
de diabéticos. A insulina pode comegar 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 trinsito alimentar do estdmago 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

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
meédico.

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 céiincer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio que estimula a produgio de leite), o
que deve ser considerado em pacientes com cincer 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.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinagfo contraindicada: levodopa e metoclopramida possuem agdes contrarias.

Combinagdes a serem evitadas: dlcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinagdes a serem levadas em consideracio:

* Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem agdes contrarias no esvaziamento do estdmago;

* Depressores do SNC (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos HI1 sedativos,
antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substéncias relacionadas) aumentam o efeito calmante
da metoclopramida;
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« Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia #’ ‘j/ -
desordens extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do musculo, rigidzpy el "\ ¢ z
muscular, etc); e 4
+ Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorgdo de certas drogas pode est% (
modificada; '@7
* Digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria
monitorizagdio da concentragio de digoxina no sangue;
* Ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessaria
monitorizagio da concentragéo de ciclosporina no sangue.
[nibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposigdo de
metoclopramida sdo aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da
CYP2D6 como, por exemplo, a fluoxetina.
Exames de laboratorios
Nio hé4 dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Plabel deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz.

Nuimero de lote e datas de fabricago e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Solugdo limpida, amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uso em adultos:

Solugio oral gotas: 53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes
das refeig0es.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posi¢do vertical, conforme figura).

¥ X

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apos o uso. ¢

Nio ha estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populagdes especiais

Pacientes diabéticos

A dificuldade de esvaziamento gastrico pode ser responsavel pela dificuldade no controle de diabéticos. A
insulina administrada pode comegar a agir antes que os

alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma queda dos niveis de aglcar no sangue. A
metoclopramida pode acelerar o trinsito alimentar do estdmago para o

intestino facilitando a absorgiio de substincias. A dose de insulina e o tempo de administragio podem
necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ( :
A excre¢do da metoclopramida é principalmente renal. Em alguns pacientes o tratamento deve ser

iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada, podendo a dose ser ajustada a critério

médico.



Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo

do horédrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.
Em caso de diividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quando aplicavel:

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

Distirbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apés administragio 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: convulsoes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apds tratamento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”); Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distirbios psiquiatricos
Comum: depressao.
Incomum: alucinagio.

Raro: confusio.
Desconhecido: ideias suicidas.

Disturbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distarbios do 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 medicamento?”).
Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Distiirbios endodcrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia,

Raro: galactorreia,

Desconhecido: ginecomastia.

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



Disturbios gerais ou no local da administragio -] K
Comum: astenia (fraqueza). %7
Incomum: hipersensibilidade (alergia). 0‘4'
Desconhecido: reagdes anafilaticas (incluindo choque anafilatico particularmente com a formulagdo

intravenosa).

Distiarbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuigio da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coragiio) particularmente com a formulagdo intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apds o uso da formulagdo injetavel a qual podes ser ap6s a bradicardia,
(vide “Como devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glindula supra-
renal) (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Disturbios vasculares

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

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

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

Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminui¢gdo do nivel de consciéncia, confusdo e
alucinagdes.

Gerenciamento

O tratamento para os problemas extrapiramidais ¢ somente sintomdtico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragio 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0571.0086

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 26/04/2021.
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(cloridrato de metoclopramida)
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PLABEL ‘
cloridrato de metoclopramida %ﬂ' X z

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA %%

APRESENTACAO

Comprimido 10mg

Embalagem contendo 20 comprimidos.

Embalagem hospitalar contendo 500, 1000 ou 2000 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Cloridrato de metoclopramida monoidratado.............c..... s 10;53mgY

* Equivalente a 10mg de cloridrato de metoclopramlda amdro

Excipiente g.s.p... ...]1 comprimido

Excipientes: celulose mlcrocrlstalma lactose amldo pre ge[atmlzado dioxido de silicio, estearato de
magneésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de enjoos e vomitos de origem central e periférica (cirtrgica,
doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamentos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A metoclopramida, substincia ativa de Plabel ¢ um medicamento que age no sistema digestorio (grupo de
orgaos do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsével pela digestdo dos
alimentos) no alivio de nauseas e vomitos.

O inicio da agdo farmacolégica apds administragdo oral da medicagdo é de 30 a 60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel nédo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vocé j4 teve alergia & metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

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

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

- Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou cofimado (tumor geralmente benigno na glandula supra-
renal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel
liberagdo de catecolaminas (substancia liberada ap6s situagdo de estresse) do tumor;

- Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das
sindromes parkinsonianas) devido as a¢des serem contrérias( vide “Interagio Medicamentosa”);

- Doenga de Parkinson;

- Historico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenga de um nivel mais alto
do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina é uma forma de hemoglobina que nio
se liga ao oxigénio podendo ocasionar anemia e falta de oxigénios nos tecidos) com metoclopramida ou
deficiéncia de NADH citocromo b5 redutase;

- Se vocé ¢ epilético ou esteja recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais
(tremor de extremidade, aumento do musculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reagdes podem ser aumentadas;

-
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Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade, devido ao 0
aumentado da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etiria (vide “O que devo sa .q?
antes de usar este medicamento”). Y “f'

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contra¢do do
musculo, rigidez muscular) particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando sio administradas
altas doses (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Essas reagdes sdo
completamente revertidas apés a interrupgao do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessario.
Na maioria dos casos, consistem de sensagdo de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
involuntarios dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculogiras (contragdo de
musculos extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusdo ritmica da lingua
(movimentos involuntarios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragio do
musculo responsavel pela mastigagio).

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

Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado no item “Como devo usar este
medicamento?” entre cada administragdo de Plabel, mesmo em casos de vOmito e rejeigdo da dose, de
forma a evitar superdose.

A metoclopramida ndo é recomendada em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos
pode diminuir o limiar convulsivo.

Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminuigdo da dose (vide “Como
devo usar este medicamento?”)

Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia (febre), distarbios extrapiramidais, instabilidade nervosa autondmica (alteragdes batimentos
do coragdo, pressdo alta, etc) e elevagdo 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 administra¢fio de Plabel deve ser interrompida se
houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

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

Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e 0 médico adotara medidas
apropriadas.

Plabel 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 subita), isto é:

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

- Sindrome do intervalo QT longo.

- Bradicardia (diminuigéo da frequéncia cardiaca).

Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamento que, se usados concomitantemente com Plabel,
sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”’)

Gravidez ¢ amamentagio

- Gravidez \

Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram ma formagdo fetal ou toxicidade neonatal durante o
primeiro trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informagdes em pacientes gravidas indicou
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ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais nfo indicaram toxicidﬂ% k}% o

reprodutiva. Se necessario, o uso de Plabel pode ser considerado durante a gravidez. Devido as 035 e L z

propriedades farmacoldgicas, assim como outras benzamidas, caso Plabel seja administrado antes i

parto, distirbios extrapiramidais em recém-nascidos ndo podem ser excluidos. %
-’.}’

- Amamentagio

A metoclopramida ¢ excretada pelo leite materno e reagdes adversas no bebé ndo podem ser excluidas.
Deve-se escolher entre interromper a amamentagio ou abster-se de tratamento com metoclopramida,
durante a amamentagio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacio.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica

Populacdes especiais

-Criangas e adultos jovens

As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer
ap6s uma tnica dose.

O uso em crian¢as e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos ndo é recomendado (vide “Quando ndo
devo usar este medicamento™).

-Para combinacdes de metoclopramida
O uso em criancgas com menos de | ano de idade € contraindicado.

-Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados.

Deve-se considerar redugdo da dose em pacientes idosos com base na fungdo renal ou hepatica e
fragilidade geral.

-Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (no figado)
Em paciente com problemas severos nos figados, 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 se reduzida em 75% ou conforme o 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 didria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
meédico.

-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 estdbmago e levar a uma queda dos niveis de aglicar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a
metoclopramida pode acelerar o trinsito alimentar do estémago para o intestino €, consequentemente, a
porcentagem de absorgdo de substincias, a dose de insulina e o tempo de administragio podem necessitar
de ajustes em pacientes diabéticos.

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

{

-Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
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Pode ocorrer sonoléncia apds a administragdo de metoclopramida, potencializada por dcpressor&' do ﬁ
sistema nervoso central, alcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode

prejudicada. i f
INTERACOES MEDICAMENTOSAS ﬁ/

Combinagdo contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem agdes
contrérias.

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

Combinagoes a serem levadas em consideracio:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem agbes contrarias no esvaziamento do estomago;

+ Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, antihistaminicos
HI1 sedativos, antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina e substincias relacionadas): aumenta o
efeito calmante da metoclopramida;

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo a ocorréncia de
desordens extrapiramidais.

*Medicamentos serotoninérgicos: o uso de metoclopramida com medicamentos serotoninérgicos, tais
como inibidores seletivos de receptagdo de serotonina (ISRSs) podem aumentar o risco ou sindrome
serotoninérgica.

+ Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorgdo de certos firmacos pode ser
modificada.

+ Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necesséria monitorizagdo
da concentragdo de digoxina no sangue.

* Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necesséria
monitorizagio da concentragdo de ciclosporina no sangue.

* Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina: os niveis de exposi¢do de metoclopramida sdo
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a
fluoxetina.

Exames de laboratérios

Nio ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

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

Nio 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 MEDICAMENTO?
Plabel deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimido circular, sulcado e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com quantidade suficiente de algum liquido.
Uso em adultos
Plabel 10mg: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, via oral, 30 minutos antes das refeigdes.

Nio ha estudos dos efeitos de Plabel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga ¢
para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme *
recomendado pelo médico.
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A dose méxima didria recomendada ¢ 30mg. an v z

A duragdo maxima recomendada do tratamento séo 5 dias.
Populagdes especiais p of"'

-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 tréinsito alimentar do estdmago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorgdo de substincias, a dose de insulina ¢ o tempo de
administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

oy

-Uso em pacientes com insuficiéncia renal

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

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horéario da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico.

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

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicdvel:

Reagido muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Reagdo incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); Reagdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Distirbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s administragdo de dose unica, particularmenteem criangas
e adultos jovens (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), sindrome parkinsoniana,
acatisia (inquietude).

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

Raro: convulsoes.

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apos tratamento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distirbios psiquidtricos
Comum: depressio.
Incomum: alucinagéo.

Raro: confusdo.
Desconhecido: ideias suicidas.



Distirbio gastrintestinal W f
Comum: diarreia.
Yép of”

Distiarbios do sistema linfitico 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 medicamento?”).
Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Distirbios enddcrinos®

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas end6crinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia (aumento da
concentragdo sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secregdo de leite) [amenorreia (auséncia
de menstruagdo), galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das
mamas em homens)].

Distiirbios gerais ou no local da administracio

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagdes alérgicas (como anafilaxia, angiodema, e urticaria).

Os sintomas podem incluir erupgdo na pele, coceira, dificuldade em respirar, falta de ar, inchago da face,
labios, garganta ou lingua, frio, pele imida, palpitagGes, tontura, fraqueza ou desmaios.

Contacte o seu médico ou outro profissional de saide imediatamente ou dirija-se imediatamente ao
pronto-socorro do hospital mais proximo.

Distirbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuigéo da frequéncia cardiaca).

Desconhecido: Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide Quando ndo devo usar este
medicamento?), bloqueio atrioventricular (no coragdo) particularmente com a formulagdo intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apds o uso de Plabel injetavel a qual pode ser apos a bradicardia (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressdo sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glindula supra-
renal) (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Distirbios vasculares
Comum: hipotensdo (pressdo baixa) especialmente com formulagdo intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apos uso injetavel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento,
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminui¢do do nivel de consciéncia, confusdo e
alucinagoes.

Gerenciamento

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

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragio intravenosa de azul de metileno.
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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 orientagdes. \SOM MCI,’
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k2 M I Medi
Detalhe do Produto: PLABEL
Nome da BELFAR LTDA CNPJ 18.324,343/0001-  Autorizagdo
Empresa 77
Detentora do
Registro
Frocesso 25000.005706/8886 Categoria Similar Data do
Regulatéria registro
MNome Comerclal PLABEL Registro 105710086 Vencimento
do registro
Principio Ative CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA Medi
de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Terapéutica
Parecer Pdblico - Bulario
Eletrénico

Rotulagem

e Apresentagio

1 1,0 MG/ML SOL OR CT FR VD

Registro Forma Farmacéutica

1057100860019 SOLUGAO ORAL

AMB X 100 ML + CP MED

N® Apresentagio

2 4.0 MG/ML SOLOR CTFR

Forma Farmacéutica

Registro

1057100860027 SOLUGAO ORAL

Data de
Publicagéo

Data de
Publicagdo

Data de
Publicagio

Y

po¥

Réry

o P

1.00.671-1

o

13/02/1998

022028

ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES

Acesse aqui

Validade

16M10/2001 24

meses

Validade

15102001 24

meses

Validade

16M10/2001 24

meses

PLAS OPC GOT X 10 ML
()
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
3 10 MG COM CT BLAL 1057100860035 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 20
Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: BELFAR LTDA
Faliricagho CNPJ: - 18.324,343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produfivo completo
Via de ORAL
Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigio
Restrigio de  Adulto
uso
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagio  Nio
fracionada

N* Apresentagio

Reglistro Forma Farmacéutica

Data de
Publicagdo

Validade



) 4,0 MGML SOL OR CT 25 FR

1057100860043 SOLUCAC ORAL 13/02/1998 24
PLAS OPC GOT X 10 ML mesas
SOMA Ag
N® Apresentagio Registro Forma Farmacdutica Data de Validade n-oﬂ z
Publicagéo
5 4,0 MG/ML SOLORCT 50 1057100860051 SOLUCAD ORAL 13/021998 24

FR PLAS OPC GOTX 10 meses

() p o
Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: BELFAR LTDA
Fabricacho CNPJ; - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: P P

Via de ORAL
Administragio
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15E

30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda sob Prescrigéo Médica
prescrigio
Restrigio de Adulto
uso
Destinagio Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagio  Nio
fracionada
N® Apresentagio

(] 10 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS)(SOCI

N* Apresentagio

" 10 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 1000 [ATva )

N® Apresentagio

8 10 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 2000 [(ATiva |

Registro

1057100860061

Registro

1057100860078

Reglstro

Ferma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

1057100860086 COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicagio

13/02/1898

Data de
Publicagio

130211998

Data de
Publicagdo

13/02/1998

Validade

24

Validade

24

Validade

24
meses



