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Folheto informativo: Informacao para o doente

Metoclopramida Labesfal 10 mg Comprimidos
Metoclopramida anidra, cloridrato

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a tomar utilizar este
medicamento pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metoclopramida Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Metoclopramida Labesfal
. Como tomar utilizar Metoclopramida Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Metoclopramida Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Metoclopramida Labesfal e para que é utilizado

Metoclopramida Labesfal € um antiemético. Contém uma substancia ativa chamada
“metoclopramida”. Ele atua numa parte do seu cérebro que o impede de sentir-se
enjoado (nauseas) ou estar enjoado (vomitos).

Populacdo adulta

Metoclopramida Labesfal é usado em adultos:

- para prevenir nauseas e vomitos tardios que possam ocorrer apds quimioterapia

- para prevenir nauseas e vomitos causados por radioterapia

- para tratar nauseas e vomitos incluindo nauseas e vomitos que possam ocorrer
COm uma enxaqueca.

A metoclopramida pode ser tomada com comprimidos para as dores em caso de
enxaqueca, para ajudar os comprimidos para as dores a atuarem com mais
eficiéncia.

Populacdo pediatrica

Metoclopramida Labesfal é indicado em criancas (com idades entre 1 a 18 anos) se
outro tratamento n&o resultar ou ndo puder ser usado para prevenir as nauseas e
vomitos tardios que possam ocorrer apds quimioterapia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metoclopramida Labesfal
Nao tome Metoclopramida Labesfal se:

- tem alergia (hipersensibilidade) a metoclopramida ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).
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- tiver uma hemorragia, obstrucdo ou perfuracdo no estémago ou intestino.

- tem ou pode ter um tumor raro da glandula suprarrenal, que fica proxima do rim
(feocromocitoma).

- alguma vez tiver tido espasmos musculares involuntarios (discinesia tardia),
quando foi tratado com um medicamento.

- tem epilepsia

- tem doenca de Parkinson

- estiver a tomar levodopa (um medicamento para a doenca de Parkinson) ou
agonistas dopaminérgicos (ver abaixo “Outros medicamentos e Metoclopramida
Labesfal”)

- alguma vez tiver tido niveis alterados dos pigmentos do sangue
(metahemoglobinemia) ou caréncia em NADH citocromo-b5.

Ndo dé Metoclopramida Labesfal a uma crianga com menos de 1 ano de idade (ver
abaixo “Criancgas e adolescentes”).

Nao tome Metoclopramida Labesfal se alguma das situaces anteriores se aplicar a
si. Se nédo tiver a certeza, fale com o sue médico, farmacéutico ou enfermeiro antes
de tomar Metoclopramida Labesfal.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Metoclopramida
Labesfal se:

- tem uma historia de batimentos cardiacos alterados (prolongamento do intervalo
QT) ou qualquer outro problema cardiaco

- tem problemas nos niveis de sais no seu sangue, tais como potassio, sodio e
magnésio

- esta a usar outros medicamentos conhecidos por alterarem a forma como o seu
coracdo bate

- tem algum problema neuroldgico (cérebro)

- tem problemas do figado ou rins. A dose deve ser reduzida (ver secggo 3)

O seu médico pode realizar testes ao sangue para verificar os seus niveis de
pigmentos sanguineos. Em caso de niveis alterados (metahemoglobinemia), o
tratamento deve ser imediato e definitivamente parado.

Deve esperar pelo menos 6 horas entre cada dose de metoclopramida, mesmo em
caso de vomitos e rejeicdo da dose, de forma a evitar sobredosagem.

Criancas e adolescentes

Podem ocorrer movimentos incontroldveis (perturbagdes extrapiramidais) em
criancas e adultos jovens. Este medicamento ndao pode ser usado em criangas com
menos de 1 ano de idade devido ao risco aumentado de movimentos incontrolaveis
(ver acima “Ndo tome Metoclopramida Labesfal se”)

Outros medicamentos e Metoclopramida Labesfal

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, uma vez que alguns
medicamentos podem afetar a forma como Metoclopramida Labesfal atua ou
Metoclopramida Labesfal pode afetar a forma como outros medicamentos atuam.
Estes medicamentos podem ser os seguintes:
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- levodopa ou outros medicamentos usados para tratar a doenca de Parkinson (ver
acima “Ndo tome Metoclopramida Labesfal se”)

- anticolinérgicos (medicamentos usados para aliviar cdlicas ou espasmos do
estdmago)

- derivados da morfina (medicamentos usados para tratar dores graves)

- medicamentos sedativos

- qualguer medicamento usado para tratar problemas mentais

- digoxina (medicamento usado para tratar a insuficiéncia cardiaca)

- ciclosporina (medicamento usado para tratar certos problemas do sistema
imunitario)

- mivacurio e suxametonio (medicamentos usados para relaxar os musculos)

- fluoxetina e paroxetina (medicamentos usados para tratar a depressao)

Metoclopramida Labesfal com alcool
Ndo se deve consumir alcool durante o tratamento com metoclopramida porque
aumenta o efeito sedativo do Metoclopramida Labesfal.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se necessario, Metoclopramida
Labesfal pode ser tomado durante a gravidez. O seu médico decidira se devera ou
ndo tomar este medicamento.

Metoclopramida Labesfal ndo € indicado no caso de estar a amamentar porque a
metoclopramida passa para o leite materno e pode afetar o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Depois de tomar Metoclopramida Labesfal pode sentir-se sonolento, com tonturas ou
ter contraturas incontrolaveis, movimentos bruscos ou contorcidos e ténus muscular
invulgar causando distorcdo do corpo. Isto pode afetar a sua visdo e também
interfere com a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Metoclopramida Labesfal contém lactose mono-hidratada.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Metoclopramida Labesfal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Todas as indicacdes (doentes adultos)
A dose Unica recomendada € 10 mg, repetida até 3 vezes ao dia.

A dose maxima recomendada por dia € 30 mg ou 0,5 mg/kg peso corporal.
A duragdo maxima do tratamento recomendada € 5 dias.

Para prevenir nauseas e vomitos tardios que possam ocorrer apds quimioterapia
(criancas com idades entre 1 e 18 anos)
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A dose recomendada é 0,1 a 0,15 mg/kg peso corporal, repetida até 3 vezes ao dia,
tomada pela boca (via oral).

A dose maxima nas 24 horas € 0,5 mg/kg peso corporal.

Tabela das dosagens

Idade Peso corporal Dose Frequéncia

1-3 anos 10-14 kg 1 mg Até 3 vezes ao dia
3-5 anos 15-19 kg 2 mg Até 3 vezes ao dia
5-9 anos 20-29 kg 2.5 mg Até 3 vezes ao dia
O0-18 anos 30-60 kg 5 mg Até 3 vezes ao dia
15-18 anos Mais de 60kg 10 mg Até 3 vezes ao dia

Ndo deve tomar este medicamento por mais de 5 dias para prevenir as nauseas e
vomitos tardios que possam ocorrer apds quimioterapia.

N&do é aconselhado o uso de Metoclopramida Labesfal a criangas com peso inferior a
30 kg.
Pode ser mais indicado administrar outras formas farmacéuticas/dosagens.

Modo de administracdo
Administracao por via oral.

Deve esperar pelo menos 6 horas entre cada dose de metoclopramida, mesmo no
caso de vomitos e rejeicdo da dose, de forma a evitar sobredosagem.

Pessoas Idosas

A dose pode ter de ser reduzida dependendo dos problemas de rins, problemas de
figado e estado geral de salde.

Outras formas farmacéuticas/dosagens podem ser mais adequadas para
administradas.

Adultos com problemas de rins

Fale com o seu médico se tiver problemas de rins. A dose devera ser reduzida se
tiver problemas médios ou graves de rins.

Outras formas farmacéuticas/dosagens podem ser mais adequadas para
administradas.

Adultos com problemas de figado

Fale com o seu médico se tiver problemas de figado. A dose devera ser reduzida se
tiver problemas graves de rins.

Outras formas farmacéuticas/dosagens podem ser mais adequadas para
administradas.

Criancas e adolescentes
A metoclopramida ndo deve ser usada em criangas com menos de 1 ano de idade
(ver seccgdo 2).

Se tomar mais Metoclopramida Labesfal do que deveria
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Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Pode sentir movimentos
incontrolaveis (perturbagtes extrapiramidais), sensacdo de sonoléncia, ter alguns
problemas de consciéncia, estar confuso, ter alucinacGes e problemas de coracdo. Se
necessario, o seu meédico pode prescrever-lhe um tratamento para estes sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Metoclopramida Labesfal
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se parar de tomar Metoclopramida Labesfal
Ao interromper-se o tratamento ndo foi verificado nenhum efeito.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare o tratamento e fale imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se sentir algum dos seguintes sintomas enquanto esta a tomar este
medicamento:

- Movimentos incontrolaveis (muitas vezes envolvendo cabeca ou pescogo). Estes
podem ocorrer em criangas ou jovens adultos, particularmente quando se usam
doses elevadas. Estes sintomas surgem normalmente no inicio do tratamento e
também podem surgir apdés uma administracdo Unica. Estes movimentos param
quando tratados adequadamente.

- Febre alta, pressao arterial alta, convulsdes, suores, producdo de saliva. Estes
podem ser sinais do chamado sindrome maligno dos neurolépticos.

- Comich&o ou erupcbes na pele, inchago da face, labios ou garganta, dificuldade em
respirar. Estes podem ser sintomas de uma reacdo alérgica, que pode ser grave.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
e Sensacdo de sonoléncia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

e depressao

e movimentos incontrolaveis tais como tiques, agitacdo, movimentos de torgdo ou
contracturas musculares (dureza, rigidez)

e sintomas semelhantes a doenca de Parkinson (rigidez, tremor)

e sensacao de agitacdo

e diminuicao da pressdo arterial (particularmente com a via intravenosa)

¢ diarreia

e sensacao de fraqueza.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
e niveis elevados no sangue de uma hormona chamada prolactina que podem
causar: producdo de leite nos homens, e em mulheres que nao estdo a amamentar
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e periodos irregulares

¢ alucinacoes

e diminuicdo do nivel de consciéncia

¢ batimento cardiaco lento (particularmente com a via intravenosa)
¢ alergia

e distUrbios visuais e desvio involuntario do globo ocular

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
» estado de confusao
e convulsdo (especialmente nos doentes com epilepsia).

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e niveis alterados dos pigmentos no sangue: o que pode mudar a cor da sua pele

¢ desenvolvimento anormal dos seios (ginecomastia)

e espasmos musculares involuntarios apos uso prolongado, particularmente nos
doentes idosos

o febre alta, pressao arterial alta, convulsdes, suores, producao de saliva. Estes
podem ser sinais do chamado sindrome maligno dos neurolépticos

e alteragdes nos batimentos cardiacos, que podem ser mostrados num teste de ECG
e paragem cardiaca (particularmente com a via injetavel)

e choque (diminuicdo grave da pressdo cardiaca) (particularmente com a via
injetavel)

¢ desmaios (particularmente com a via intravenosa)

e reacdo alérgica que pode ser grave (particularmente com a via intravenosa)

e pressdo arterial muito elevada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metoclopramida Labesfal

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.
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Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Metoclopramida Labesfal

- A(s) substéncia(s) ativa(s) € metoclopramida, cloridrato monohidratado.

- O(s) outro(s) componente(s) sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
amido de milho, estearato de magneésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Metoclopramida Labesfal e contelldo da embalagem

Comprimidos brancos, circulares, biconvexos, com ranhura numa das faces.
Embalagens de 20, 60 e 500 comprimidos (embalagem hospitalar).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



