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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8951-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-61813457-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-61813457-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GOBBI NOVAG S.A., solicitalaaprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospecto e informacién para € paciente para la Especididad Medicina denominada
METOCLOPRAMIDA GOBBI / METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2ml; SOLUCION
ORAL (GOTAS), METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 ml; aprobado por Certificado N°
56.962.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 vy
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG SA., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada METOCLOPRAMIDA GOBBI / METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO, Forma farmaceéutica y
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2ml; SOLUCION
ORAL (GOTAS), METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 ml; los nuevos proyectos de rétulos
obrantes en los documentos. Rétulo primario 10 mg/2 ml: 1F-2022-108619424-APN-DERM#ANMAT — Rétulo
primario 400 mg/100 ml: 1F-2022-108619355-APN-DERM#ANMAT — R6tulo secundario 10 mg/2 ml: 1F-2022-
108619225-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario 400 mg/100 ml: 1F-2022-108619149-APN-
DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: 10 mg/2 ml: IF-2022-108619562-
APN-DERM#ANMAT — 400 mg/100 ml: IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de
infformacion para e paciente obrantes en los documentos. 10 mg/2 ml: [F-2022-108619723-APN-
DERM#ANMAT — 400 mg/100 ml: IF-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N°56.962 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de rétulos, prospectos e informacion para € paciente, girese a la

Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al leggjo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL
Solucién inyectable — Via de administracion I.V. e [.M.

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Contenido: 50 ampollas conteniendo 2 mL de Metoclopramida Gobbi para uso
hospitalario exclusivo.

FORMULA

Cada ampolla de 2 mL de Metoclopramida Gobbi contiene:
Metoclopramida clorhidrato 10,00 mg
Metabisulfito de sodio 2,96 mg
Cloruro de sodio 14,00 mg
Hidroéxido de sodio 2N o Acido clorhidrico 2N c.s.p pH 3,4-3,6
Agua para inyectables c.s.p. 2,00 mL

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C. Mantener en su
envase original hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56962
GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Lote N° Fecha de vencimiento:

(*) Los envases conteniendo 3, 6, 50 (UHE) y 100 (UHE) citan idéntica informacion
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-108619225-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-61813457- GOBBI NOVAG - Rotulo secundario 10 mg-2 ml - Certificado N56.962

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 mL
Solucion oral (gotas) — Via de administracién Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Contenido: 1 frasco con 20 mL de Metoclopramida Gobbi. (*)

FORMULA
Cada 100 ml de solucién oral de Metoclopramida Gobbi contiene:
Metoclopramida clorhidrato anhidro 400,00 mg
Acido sdrbico 100,00 mg
Esencia de naranja 15,00 mg
Metabisulfito de sodio 170,00 mg
Metilparabeno 66,00 mg
Propilparabeno 32,00 mg
Sacarina sodica 100,00 mg
Agua desionizada c.s.p. 100,00 mL

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C. Mantener en
su envase original hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabidn Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Lote N° Fecha de vencimiento:

(*) Los envases conteniendo 20 y 60 ml citan idéntica informacion.
Ultima revisién: JUN 2022
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Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL
Solucién inyectable — Via de administracion I.V. e [.M.

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento ya
gue contiene informacidn importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sjtiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

e Si experimenta cualquiera de los efectos adversos, consulte a su médico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido de este prospecto:

é¢Qué es METOCLOPRAMIDA GOBBI y para que se utiliza?

¢Qué necesita saber antes de empezar a usar METOCLOPRAMIDA GOBBI?
¢Como tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI?

Posibles efectos adversos.

Conservacion de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Contenido del envase e informacion adicional.

oV e wWwNR

1. ¢{Qué es METOCLOPRAMIDA GOBBI y para qué se utiliza?
METOCLOPRAMIDA GOBBI es un antiemético. Contiene un medicamento denominada
metoclopramida. Actla en una zona del cerebro que previene las nduseas o los
vomitos
Poblacién adulta
METOCLOPRAMIDA GOBBI se usa en adultos:

e Para prevenir las nduseas y vomitos que pueden aparecer después de una

operacion
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

e Paratratar las nauseas y vomitos, incluyendo las nduseas y vomitos que pueden
aparecer con una migrafia

e Para prevenir las nduseas y vomitos provocados por la radioterapia.

Poblacién pedidtrica
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicado en nifios (1 — 18 afios d edad) si otros
tratamientos no funcionan o no se pueden utilizar

e para prevenir las nduseas y vomitos retardados que pueden aparecer después
de la quimioterapia

e para tratar las nduseas y vémitos que pueden aparecer después de una
operacion.

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar METOCLOPRAMIDA GOBBI?
No use METOCLOPRAMIDA GOBBI (por favor informe a su médico)

e Si es alérgico a metoclopramida o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (ver CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL)

e Sipadece hemorragia, obstruccién o perforacion en el estémago o intestino.

e Sitiene o podria tener un tumor raro de la gldndula adrenal, que esta cerca del
rindn (feocromocitoma).

e Si ha sufrido alguna vez espasmos involuntarios de los musculos (discinesia
tardia), cuando ha sido tratado con un medicamento.

e Sitiene epilepsia.

e Sitiene la enfermedad de Parkinson.

e Sj esta tomando levodopa (medicamento para la enfermedad de Parkinson) o
agonistas dopaminérgicos (ver USO DE OTROS MEDICAMENTOS)

e Si ha tenido alguna vez niveles anormales de pigmentos de la sangre
(metahemoglobinemia) o deficiencia de NADH citocromo b5 reductasa.

No administre METOCLOPRAMIDA GOBBI a nifios menores de 1 afio (ver NINOS Y
ADOLESCENTES)

No tome METOCLOPRAMIDA GOBBI si alguno de laos casos de arriba le aplica

Siempre debe consultar con su médico si tiene dudas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su medico antes de usar METOCLOPRAMIDA GOBBI si:
e Tiene antecedentes de latidos de corazéon anormales (prolongacion del

intervalo QT) o cualquier otro problema del corazén.

IF-2022-108619723-APN-DERM#ANMAT
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

e Tiene problemas con los niveles de sales en su sangre, como potasio, sodio y
magnesio.
e Esta usando otros medicamentos conocidos por afectar a la forma de latir su
corazén.
e Tiene algun problema neurolégico (cerebro).
e Tiene problemas en el higado o en los rifiones. Se puede reducir la dosis (ver
COMO TOMAR METOCLOPRAMIDA GOBBI)
Su médico puede realizar andlisis de sangre para controlar sus niveles de pigmentos de
la sangre. En casos de niveles anormales (metahemoglobinemia) se debe interrumpir
el tratamiento de forma inmediata y permanente.
No exceder 3 meses de tratamiento por el riesgo de espasmos musculares
involuntarios.

Ninos y adolescentes

Pueden aparecer movimientos incontrolables (trastornos extrapiramidales) en nifios y
adultos jovenes. Este medicamento no se debe utilizar en niflos menores de 1 afio
debido al elevado riesgo de movimientos incontrolables. (VER ARRIBA “"NO USE
METOCLOPRAMIDA GOBBI™)

Uso de otros medicamentos
Comunique a su medico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que algunos medicamentos pueden
afectar a la forma de actuar de METOCLOPRAMIDA GOBBI o METOCLOPRAMIDA
GOBBI puede afectar a la forma de actuar de otros medicamentos. Estos
medicamentos incluyen los siguientes:
e Llevodopa u otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de
Parkinson. (VER ARRIBA “"NO USE METOCLOPRAMIDA GOBBI")
e Anticolinérgicos (medicamentos utilizados para aliviar espasmos o calambres
del estémago).
e Derivados de la morfina (medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso).
e Medicamentos sedantes.
e Cualquier medicamento utilizado para tratar problemas de salud mental.
e Digoxina (medicamento utilizado para tratar la insuficiencia del corazén).
e Ciclosporina (medicamento utilizado para tratar algunos problemas des sistema
inmunoldgico).
e Mivacurio y suxametonio (medicamentos utilizados para relajar los musculos).
e Fluoxetina y paroxetina (medicamentos utilizados para tratar la depresion).
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3

Péagina 28 de 42
Pagina 3 de 9

o
E" - :"r.':."-r El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



N\

GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

Uso de METOCLOPRAMIDA GOBBI con alcohol
No se debe consumir alcohol durante el tratamiento con metoclopramida porque
aumenta el efecto sedante de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento.

Si es necesario, se puede tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI durante el embarazo. Su
médico decidird si se debe 0 no administrar este medicamento.

No esta recomendado METOCLOPRAMIDA GOBBI si esta en periodo de lactancia
porque la metoclopramida pasa a la leche materna y puede afectar a su bebe.

Conduccion y uso de maquinas

Después de tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI se puede sentir somnoliento, mareado o
tener movimientos incontrolables de tics, sacudidas o de torsién y tono de los
musculos no usual que cause distorsion de su cuerpo. Esto puede afectar a su visidn y
también interferir a su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

METOCLOPRAMIDA GOBBI 10 mg/2 ml solucién inyectable contiene sodio
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este
medicamento contiene 14,00 mg de sodio por ampolla.

3. éComo tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Este medicamento se le administrard normalmente por un médico o enfermero. Se le
administrard como una inyeccién lenta en una vena (al menos mas de 3 minutos) o
mediante una inyeccion en el musculo

En pacientes adultos

Para el tratamiento de las nduseas y vomitos incluyendo las nauseas y vomitos que
pueden aparecer con la migraila y para la prevencidon de las nduseas y vomitos
provocados por la radioterapia: se recomienda una dosis Unica de 10 mg, que se
puede repetir hasta 3 veces al dia.

La dosis maxima diaria recomendada es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.

Para la prevencion de nauseas y vomitos que pueden aparecer después de una
operacion: se recomienda una dosis Unica de 10 mg.

Todas las indicaciones (pacientes pedidtricos de 1 — 18 afios de edad)

IF-2022-108619723-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

N\

GOBBI NOVAG S.A.

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, que se puede repetir
hasta tres veces al dia, administrada lentamente en una vena.
La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg de peso corporal.

Tabla de dosis
Edad Peso corporal Dosis Frecuencia
1-3afios 10— 14 kg 1mg Hasta 3 veces al dia
3 -5afos 15-19 kg 2mg Hasta 3 veces al dia
5 -9 afios 20-29 kg 2,5 mg Hasta 3 veces al dia
9 - 18 aios 30-60kg 5mg Hasta 3 veces al dia
15 - 18 afios Mas de 60 kg 10 mg Hasta 3 veces al dia

El tratamiento no debe exceder 48 horas para el tratamiento de nduseas y vomitos que
aparecen después de una operacion.

El tratamiento no debe exceder 5 dias para la prevencién de nduseas y vémitos que
pueden aparecer después de la quimioterapia

Poblaciones especiales

Poblacion de edad avanzada

Puede ser necesario reducir la dosis dependiendo de los problemas de los rifiones,
problemas en el higado y de los problemas de salud en general.

Adultos con problemas renales

Informe a su médico si tiene problemas en los rifiones. Se debe reducir la dosis si tiene
problemas renales de moderados a graves.

Adultos con problemas hepdticos

Informe a su médico si tiene problemas en el higado. Se debe reducir la dosis si tiene
problemas hepaticos graves.

Nifos y adolescentes

No se debe usar metoclopramida en nifios de menos de 1 afio

Si usa mds METOCLOPRAMIDA GOBBI del que debe

Contacte inmediatamente con su médico. Puede experimentar movimientos
incontrolables (trastornos extrapiramidales), sentir somnolencia, tener algunos
problemas de consciencia, estar confuso, tener alucinaciones y problemas en el
corazén. Su médico puede recetarle un tratamiento para estos efectos si fuera
necesario.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455

U optativamente en otros centros de intoxicacidn, indicando el medicamento vy la
cantidad utilizada.

Si olvido tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, METOCLOPRAMIDA GOBBI puede causar efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

e Reacciones alérgicas (como anafilaxia, angioedema y urticaria)
Los sintomas pueden incluir erupcion, picor, dificultad para respirar, falta de aire,
hinchazén de la cara, labios, garganta o lengua, frio, piel humeda, palpitaciones,
mareos, debilidad o desmayo.
Contacte inmediatamente con su medico u otro profesional sanitario o vaya al servicio
de urgencias del hospital mas cercano de inmediato.

Interrumpa el tratamiento e informe inmediatamente a su medico si experimenta uno
de los siguientes signos mientras este tomando este medicamento.

Movimientos incontrolables (que afectan a menudo a la cabeza y al
cuello). Estos pueden aparecer en nifios y adultos jovenes y
particularmente cuando se usan dosis altas. Estos signos aparecen
normalmente al principio del tratamiento e incluso se pueden presentar
después de una Unica administracion. Estos movimientos cesaran
cuando se traten adecuadamente.

Fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracién, produccién
de saliva. Estos pueden ser signos de una condicion denominada
sindrome neuroléptico maligno.

Picor y erupciones cutaneas, inflamacién de la cara, labios o garganta,
dificultad para respirar. Estos pueden ser signos de una reaccion
alérgica, que puede ser grave.
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTE

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

e Sentirse somnoliento.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e Depresion

e Movimientos incontrolables como tics, sacudidas, movimientos de torsiéon o
contracturas en los musculos (agarrotamiento, rigidez)

e Sintomas similares a la enfermedad de Parkinson (rigidez, temblor)

e Sentirse inquieto.

e Disminucién de la presidon arterial (particularmente con la administracién
intravenosa).

e Diarrea.

e Sentirse débil.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Niveles elevados en la sangre de una hormona denominada prolactina que
puede producir: produccion de leche en los hombres y mujeres que no estan en
periodo de lactancia.

e Periodos irregulares.

e Alucinaciones.

e Nivel de consciencia disminuido

e Ritmo lento del corazén (particularmente con la administracién intravenosa)

e Alergia

e Alteraciones visuales y desviacidn involuntaria del globo ocular.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
e Estado de confusion
e Convulsiones (especialmente en pacientes con epilepsia)

Frecuencia no conocida (frecuencia que no se puede estimar a partir de los datos
disponibles)
e Niveles anormales de pigmentos de la sangre: que pueden cambiar el color de
su piel.
e Desarrollo anormal de las mamas (ginecomastia)
e Espasmos musculares involuntarios después del wuso prolongado,

particularmente en pacientes de edad avanzada.
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e Fiebre alta, presién arterial alta, convulsiones, sudoracién, produccion de
saliva. Estos pueden ser signos de una enfermedad denominada sindrome
neuroléptico maligno.

e (Cambios en los latidos del corazén, que pueden verse en un ECG
(electrocardiograma)

e Paro cardiaco (particularmente con la administracién intravenosa)

e Shock (descenso intenso de la presion del corazén) (particularmente con la
administracion intravenosa)

e Desmayo (particularmente con la administracion intravenosa)

e Presion arterial muy elevada

e |deas suicidas

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccidon adversa o presenta cualquier otra
sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede notificarla a
través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”

ingresando a través del sitio web:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos

o comunicarse con “ANMAT RESPONDE” al teléfono gratuito:
0800-333-1234
0, alternativamente a GOBBI NOVAG S.A.
LINEA GRATUITA: 0800-333-1752
CORREO ELECTRONICO: farmacovigilancia@gobbinovag.com

5. Conservacion de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C

No utilice METOCLOPRAMIDA GOBBI después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y medicamentos que no
necesite.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de METOCLOPRAMIDA GOBBI

[F-2022-108619723-APN-DERM#ANMAT
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e El principio activo es metoclopramida clorhidrato, cada ampolla de 2 ml
contiene 10 mg de metoclopramida clorhidrato

e Los demas componentes son: metabisulfito de sodio, cloruro de sodio,
hidroxido de sodio 2N o acido clorhidrico 2N y agua para inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Es una solucidn inyectable que se presenta en estuches conteniendo 3, 6, 50 (UHE) y
100 (UHE) ampollas de vidrio de conteniendo 2mL.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Industria Argentina

Ultima revision: JUNIO 2022.
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METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 ml
Solucion oral (gotas) — Via de administracién Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento ya
gue contiene informacidn importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sjtiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

e Si experimenta cualquiera de los efectos adversos, consulte a su médico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido de este prospecto:

é¢Qué es METOCLOPRAMIDA GOBBI y para que se utiliza?

¢Qué necesita saber antes de empezar a usar METOCLOPRAMIDA GOBBI?
¢Como tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI?

Posibles efectos adversos.

Conservacion de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Contenido del envase e informacion adicional.

oV e wWwNR

1. ¢{Qué es METOCLOPRAMIDA GOBBI y para qué se utiliza?
METOCLOPRAMIDA GOBBI es un antiemético. Contiene un medicamento denominada
metoclopramida. Actla en una zona del cerebro que previene las nduseas o los
vomitos
Poblacién adulta
METOCLOPRAMIDA GOBBI se usa en adultos:

e Para prevenir las nduseas y vomitos retardados que pueden aparecer después

de la quimioterapia.

IF-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT
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e Para prevenir las nduseas y vomitos provocados por radioterapia.
e Paratratar las nduseas y vomitos, incluyendo las nauseas y vomitos que pueden
aparecer con una migrana.
Se puede tomar metoclopramida en combinacién con otros analgésicos orales en el
caso de migrafia para que los analgésicos sean mds efectivos.

Poblacién pediatrica
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicado en nifios (1 — 18 afios d edad) si otros
tratamientos no funcionan o nos se pueden utilizar para prevenir las nduseas y vomitos

retardados que pueden aparecer después de la quimioterapia

2. {Qué necesita saber antes de empezar a usar METOCLOPRAMIDA GOBBI?
No use METOCLOPRAMIDA GOBBI (por favor informe a su médico)
e Si es alérgico a metoclopramida o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (ver CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL)
e Sipadece hemorragia, obstruccién o perforacion en el estdbmago o intestino.
e Sitiene o podria tener un tumor raro de la gldndula adrenal, que esta cerca del
rifidn (feocromocitoma).
e Si ha sufrido alguna vez espasmos involuntarios de los musculos (discinesia
tardia), cuando ha sido tratado con un medicamento.
e Sitiene epilepsia.
e Sitiene la enfermedad de Parkinson.
e Sj esta tomando levodopa (medicamento para la enfermedad de Parkinson) o
agonistas dopaminérgicos (ver USO DE OTROS MEDICAMENTOS)
e Si ha tenido alguna vez niveles anormales de pigmentos de la sangre
(metahemoglobinemia) o deficiencia de NADH citocromo b5 reductasa.
No administre METOCLOPRAMIDA GOBBI a nifios menores de 1 afio (ver NINOS Y
ADOLESCENTES)
No tome METOCLOPRAMIDA GOBBI si alguno de laos casos de arriba le aplica
Siempre debe consultar con su médico si tiene dudas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su medico antes de usar METOCLOPRAMIDA GOBBI si:
e Tiene antecedentes de latidos de corazéon anormales (prolongacion del
intervalo QT) o cualquier otro problema del corazén.
e Tiene problemas con los niveles de sales en su sangre, como potasio, sodio y
magnesio.

e Esta usando otros medicamentos conocidos por afectar a la forma de latir su
IF-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT
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corazén.
e Tiene algln problema neurolégico (cerebro).
e Tiene problemas en el higado o en los rifiones. Se puede reducir la dosis (ver
COMO TOMAR METOCLOPRAMIDA GOBBI)
Su médico puede realizar analisis de sangre para controlar sus niveles de pigmentos de
la sangre. En casos de niveles anormales (metahemoglobinemia) se debe interrumpir
el tratamiento de forma inmediata y permanente.
Debe esperar 6 horas entra cada dosis de metoclopramida, incluso en el caso de
vomito o rechazo de la dosis, para evitar sobredosis.
No exceder 3 meses de tratamiento por el riesgo de espasmos musculares
involuntarios.

Ninos y adolescentes

Pueden aparecer movimientos incontrolables (trastornos extrapiramidales) en nifios y
adultos jovenes. Este medicamento no se debe utilizar en nifios menores de 1 afio
debido al elevado riesgo de movimientos incontrolables.

Uso de otros medicamentos
Comunique a su medico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que algunos medicamentos pueden
afectar a la forma de actuar de METOCLOPRAMIDA GOBBI o METOCLOPRAMIDA
GOBBI puede afectar a la forma de actuar de otros medicamentos. Estos
medicamentos incluyen los siguientes:
e |levodopa u otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de
Parkinson.
e Anticolinérgicos (medicamentos utilizados para aliviar espasmos o calambres
del estémago).
e Derivados de la morfina (medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso).
e Medicamentos sedantes.
e Cualquier medicamento utilizado para tratar problemas de salud mental.
e Digoxina (medicamento utilizado para tratar la insuficiencia del corazén).
e Ciclosporina (medicamento utilizado para tratar algunos problemas des sistema
inmunoldgico).
e Mivacurio y suxametonio (medicamentos utilizados para relajar los musculos).

e Fluoxetina y paroxetina (medicamentos utilizados para tratar la depresion).

Uso de METOCLOPRAMIDA GOBBI con alcohol
No se debe consumir alcohol durante el tratamiento con metoclopramida porque

IF-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT
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aumenta el efecto sedante de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento.

Si es necesario, se puede tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI durante el embarazo. Su
médico decidird si se debe 0 no administrar este medicamento.

No esta recomendado METOCLOPRAMIDA GOBBI si esta en periodo de lactancia
porgue la metoclopramida pasa a la leche materna y puede afectar a su bebe.

Conduccion y uso de maquinas

Después de tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI se puede sentir somnoliento, mareado o
tener movimientos incontrolables de tics, sacudidas o de torsién y tono de los
musculos no usual que cause distorsion de su cuerpo. Esto puede afectar a su visidn y
también interferir a su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. éCémo tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI?
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas

por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Todas las indicaciones (pacientes adultos)

Se recomienda una Unica dosis de 10 mg, que se puede repetir hasta tres veces al dia.
La dosis maxima diaria recomendada es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.
La duracion maxima del tratamiento es de 5 dias.

Para prevenir las nauseas y vomitos retardados que pueden aparecer después de la

guimioterapia (nifios de 1 — 18 afios de edad)

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, que se puede repetir
hasta tres veces al dia, tomada por la boca (via oral)
La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg de peso corporal.

Tabla de dosis

Edad Peso corporal Dosis Frecuencia

1-3afos 10-14 kg 1mg Hasta 3 veces al dia

3 -5 afios 15-19 kg 2mg Hasta 3 veces al dia

5 -9 afios 20-29kg 2,5 mg Hasta 3 veces al dia

9 - 18 afos 30-60kg 5mg Hasta 3 veces al dia

15 - 18 afios Mas de 60 kg 10 mg Hasta 3 veces al dia
IF-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT
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No debe tomar este medicamento durante mas de 5 dias para prevenir las nauseas y
vomitos retardados que pueden aparecer después de la quimioterapia.

Forma de administracion

Debe esperar al menos 6 horas entre cada dosis de metoclopramida, incluso en el caso
de vémito o rechazo de la dosis, para evitar la sobredosis.

Poblaciones especiales

Poblacién de edad avanzada

Puede ser necesario reducir la dosis dependiendo de los problemas de los rifiones,
problemas en el higado y de los problemas de salud en general.

Adultos con problemas renales

Informe a su médico si tiene problemas en los rifiones. Se debe reducir la dosis si tiene
problemas renales de moderados a graves.

Adultos con problemas hepdticos

Informe a su médico si tiene problemas en el higado. Se debe reducir la dosis si tiene
problemas hepaticos graves.

Nifos y adolescentes

No se debe usar metoclopramida en nifios de menos de 1 afio

Si usa mdas METOCLOPRAMIDA GOBBI del que debe

Contacte inmediatamente con su médico. Puede experimentar movimientos
incontrolables (trastornos extrapiramidales), sentir somnolencia, tener algunos
problemas de consciencia, estar confuso, tener alucinaciones y problemas en el
corazén. Su médico puede recetarle un tratamiento para estos efectos si fuera
necesario.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455

U optativamente en otros centros de intoxicacion, indicando el medicamento y la
cantidad utilizada.

Si olvido tomar METOCLOPRAMIDA GOBBI
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, METOCLOPRAMIDA GOBBI puede causar efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)
e Reacciones alérgicas (como anafilaxia, angioedema y urticaria)
Los sintomas pueden incluir erupcién, picor, dificultad para respirar, falta de aire, hinchazén de
la cara, labios, garganta o lengua, frio, piel hUmeda, palpitaciones, mareos, debilidad o
desmayo.
Contacte inmediatamente con su medico u otro profesional sanitario o vaya al servicio de
urgencias del hospital mas cercano de inmediato.
Interrumpa el tratamiento e informe inmediatamente a su medico si experimenta uno de los
siguientes signos mientras este tomando este medicamento.
— Movimientos incontrolables (que afectan a menudo a la cabeza y al cuello).
Estos pueden aparecer en nifios y adultos jovenes y particularmente cuando se
usan dosis altas. Estos signos aparecen normalmente al principio del
tratamiento e incluso se pueden presentar después de una Unica
administracidn. Estos movimientos cesaran cuando se traten adecuadamente.
— Fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracion, produccion de
saliva. Estos pueden ser signos de una condicion denominada sindrome
neuroléptico maligno.
— Picor y erupciones cutaneas, inflamacion de la cara, labios o garganta,
dificultad para respirar. Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica, que
puede ser grave.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e Sentirse somnoliento.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Depresion
e Movimientos incontrolables como tics, sacudidas, movimientos de torsién o
contracturas en los musculos (agarrotamiento, rigidez)
e Sintomas similares a la enfermedad de Parkinson (rigidez, temblor)
e Sentirse inquieto.
e Disminucion de la presién arterial (particularmente con la administracién intravenosa).
e Diarrea.
e Sentirse débil.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Niveles elevados en la sangre de una hormona denominada prolactina que puede
producir: produccion de leche en los hombres y mujeres que no estan en periodo de
lactancia.

e Periodos irregulares.

e Alucinaciones.

e Nivel de consciencia disminuido

e Ritmo lento del corazoén (particularmente con la administracion intravenosa)

[F-2022-108619655-APN-DERM#ANMAT
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e Alergia
e Alteraciones visuales y desviacién involuntaria del globo ocular.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
e Estado de confusidn
e Convulsiones (especialmente en pacientes con epilepsia)

Frecuencia no conocida (frecuencia que no se puede estimar a partir de los datos disponibles)
e Niveles anormales de pigmentos de la sangre: que pueden cambiar el color de su piel.
e Desarrollo anormal de las mamas (ginecomastia)

e Espasmos musculares involuntarios después del uso prolongado, particularmente en
pacientes de edad avanzada.

e Fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracién, produccién de saliva. Estos
pueden ser signos de una enfermedad denominada sindrome neuroléptico maligno.

e Cambios en los latidos del corazén, que pueden verse en un ECG (electrocardiograma)

e Paro cardiaco (particularmente con la administracién intravenosa)

e Shock (descenso intenso de la presién del corazén) (particularmente con la
administracién intravenosa)

e Desmayo (particularmente con la administracion intravenosa)

e Presion arterial muy elevada

e |deas suicidas

Comunicacién de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccidn adversa o presenta cualquier otra
sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede notificarla a
través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”
ingresando a través del sitio web:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos

o comunicarse con “ANMAT RESPONDE” al teléfono gratuito:
0800-333-1234
0, alternativamente a GOBBI NOVAG S.A.
LINEA GRATUITA: 0800-333-1752
CORREO ELECTRONICO: farmacovigilancia@gobbinovag.com

5. Conservacion de METOCLOPRAMIDA GOBBI.

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C

No utilice METOCLOPRAMIDA GOBBI después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y medicamentos que no
necesite.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de METOCLOPRAMIDA GOBBI
e El principio activo es metoclopramida clorhidrato anhidro, cada ml de solucién
oral (gotas) contiene 4 mg de metoclopramida clorhidrato anhidro.
e Los demas componentes son: acido sérbico, esencia de naranja, metabisulfito
de sodio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica y agua desionizada

Aspecto del producto y contenido del envase
Se presenta en forma de frasco gotero PEBD blanco, conteniendo 20 y 60 ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabidn Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Industria Argentina

Ultima revision: JUNIO 2022.
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PROYECTO DE PROSPECTO

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL
Solucién inyectable — Via de administracion I.V. e [.M.

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA
Cada ampolla de METOCLOPRAMIDA GOBBI con 2 ml de solucidn inyectable
contiene:
Metoclopramida clorhidrato 10,00 mg
Metabisulfito de sodio 2,96 mg
Cloruro de sodio 14,00 mg
Hidréxido de sodio 2N o Acido clorhidrico 2N c.s.p pH 3,4-3,6
Agua para inyectables c.s.p. 2,00 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Poblacién adulta
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicado en adultos para:
e Prevencion de nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO)

e Tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos, incluyendo nauseas y vomitos
inducidos por migrafna aguda
e Prevencion de nauseas y vémitos inducidos por radioterapia (NVIR).

Poblacién pediatrica
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicado en nifios (entre 1 — 18 afios de edad) para:

e Prevencién de nauseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia

(NVIQ) como opcién de segunda linea.
e Tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios establecidos (NVPO) como
opcién de segunda linea.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: procinéticos

Codigo ATC: AO3FAO1

Propiedades Farmacodindmicas:

Es un sustituto de la benzamida que pertenece a los neurolépticos y se utiliza
principalmente por sus propiedades antieméticas.

La actividad antiemética resulta de dos mecanismos de accidn:

— antagonismo de los receptores dopaminérgicos D2 de estimulacion
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO
guimicoceptora y en el centro emético de la médula implicada en Ia

apomorfina — vémito inducido.
— antagonismo de los receptores serotoninérgicos 5-HT3 y agonismo de los
receptores 5-HT4 implicados en el vomito provocado por la quimioterapia.
También posee una actividad procinética con el mecanismo de accién siguiente:
— Antagonismo de los receptores D2 al nivel periférico y accién anticolinérgica
indirecta que facilita la liberacion de acetilcolina.
Propiedades Farmacocinéticas:
Tras su administracion, el fdrmaco se distribuye pronto hacia la mayor parte de los
tejidos (volumen de distribucion: 3,5 litros/Kg) y cruza con facilidad la barrera
hematoencefdlica y la placenta. Su concentracidn en la leche materna puede
sobrepasar a la del plasma. La metoclopramida se une en un 13- 30% a las proteinas
plasmaticas. Hasta 39% de la metoclopramida se excreta sin cambios por la orina y el
resto se elimina en ésta y en la bilis después de su conjugacién con sulfato o acido
glucurdnico, siendo el sulfoconjugado N-4 el metabolito principal. La vida media del
farmaco en la circulacién es de cinco a seis horas.

Insuficiencia renal

El aclaramiento de metoclopramida se reduce hasta un 70% en pacientes con una
insuficiencia renal grave, mientras que la semivida de eliminacidn plasmatica aumenta
(aproximadamente 10 horas para el aclaramiento de creatinina de 10-50 ml/minuto y
15 horas para un aclaramiento de creatinina < 10 ml/minuto).

Insuficiencia hepatica
En pacientes con cirrosis hepatica, se ha observado la acumulaciéon de metoclopramida
asociada con una reduccién del 50 % del aclaramiento plasmdtico

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

La solucién se puede administrar por via intravenosa o intramuscular.

Por via intravenosa la dosis se debe administrar como un bolo lento (al menos durante
mas de 3 minutos).

Todas las indicaciones (pacientes adultos)

Para la prevencion de NVPO: se recomienda una dosis Unica de 10 mg.

Para el tratamiento sintomatico de las nauseas y vomitos, incluyendo las nauseas y
vomitos inducidos por migrafia aguda y para la prevencién de nauseas y vomitos
inducidos por radioterapia (NVIR): se recomienda una dosis Unica de 10 mg, que se

puede repetir hasta tres veces al dia.
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO
La dosis maxima recomendada es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.

La duracion del tratamiento inyectable debe ser lo mas corto posible y se debe
cambiar al tratamiento oral lo antes posible.

Todas las indicaciones (pacientes pediatricos entre 1 — 18 afios de edad)

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, repetida hasta tres

veces al dia por via intravenosa. La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg de peso

corporal

Tabla de dosis
Edad Peso corporal Dosis Frecuencia
1-3afos 10- 14 kg 1mg Hasta 3 veces al dia
3 —-5afos 15-19kg 2 mg Hasta 3 veces al dia
5—-9afnos 20— 29 kg 2,5 mg Hasta 3 veces al dia
9 — 18 afos 30-60kg 5mg Hasta 3 veces al dia
15-18anos Mas de 60 kg 10 mg Hasta 3 veces al dia

La duracion maxima de tratamiento es de 48 horas para el tratamiento de nduseas y
vomitos postoperatorios establecidos (NVPO).

La duracion méaxima de tratamiento es de 5 dias para la prevenciéon de nduseas y
vomitos retardados inducidos por quimioterapia (NVIQ).

Forma de administracion

Se debe respetar un intervalo minimo de 6 horas entre dos tomas y/o
administraciones, incluso en el caso de vomito o rechazo de la dosis (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ)

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada:

Se debe considerar la reduccidn de la dosis, en base a la funcién renal y hepatica y la

debilidad general.

Insuficiencia renal:

Pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (aclaramiento de creatinina <15

ml/min), la dosis diaria se debe reducir un 75%. En pacientes con insuficiencia renal de

moderada a grave (aclaramiento de creatinina 15 — 60 ml/min), la dosis se debe

reducir un 50% (ver PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Insuficiencia hepdtica:

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis se debe reducir un 50% (ver

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Poblacidn pedidtrica:

Metoclopramida esta contraindicada en nifios menores de 1 afio (ver
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES)

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Para la administracion en perfusién, se podra diluir METOCLOPRAMIDA GOBBI solucién
inyectable en las siguientes soluciones:

- Solucidn isotdnica de cloruro de sodio al 0,9%

- Soluciodn isoténica de glucosa al 5%

- Solucion de glucosa al 10%

- Solucioén hipertoénica de glucosa al 30%

- Solucién de cloruro de sodio al 0,9% y de glucosa al 5%

- Solucién Ringer-lactato

Las instrucciones de uso y manipulacion son las propias de cualquier forma inyectable

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e Hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecdnica o perforacién
gastrointestinal para los que la estimulacidon de la motilidad gastrointestinal
constituye un riesgo.

e Confirmacién o sospecha de la existencia de feocromocitoma, debido al riesgo
de episodios graves de hipertensién.

e Antecedentes de discinesia tardia inducida por neurolépticos o
metoclopramida.

e Epilepsia (aumento de la frecuencia e intensidad de las crisis).

e Enfermedad de Parkinson.

e Combinacién con levodopa o agonistas dopaminérgicos (ver INTERACCION CON
OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION).

e Antecedente conocido de metahemoglobinemia con metoclopramida o
deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa.

e Uso en nifios menores de 1 afio debido a un aumento del riesgo de trastornos
extrapiramidales (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEOQ)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Trastornos neuroldgicos

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, particularmente en nifios y adultos
joévenes, y/o cuando se usan dosis altas. Estas reacciones aparecen normalmente al

principio del tratamiento y se pueden producir después de una sola administracién. El
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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tratamiento con metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente en el caso de

gue se presenten sintomas extrapiramidales. Estos efectos son, en general,
completamente reversibles después de la interrupcion del tratamiento, pero pueden
requerir un tratamiento sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamentos
anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se debe respetar el intervalo de al menos 6 horas entre cada administracién de
metoclopramida (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION), incluso en caso de
véomito y rechazo de la dosis, para evitar la sobredosis.

El tratamiento prolongado con metoclopramida puede producir discinesia tardia,
potencialmente irreversible, especialmente en pacientes de edad avanzada. El
tratamiento no debe exceder de 3 meses debido al riesgo de discinesia tardia (ver
REACCIONES ADVERSAS). Se debe interrumpir el tratamiento si aparecen signos
clinicos de discinesia tardia.

Se ha notificado sindrome neuroléptico maligno con metoclopramida en combinacion
con neurolépticos al igual que con monoterapia de metoclopramida (ver REACCIONES
ADVERSAS). Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con metoclopramida
en el caso de que se presenten sintomas de sindrome neuroléptico maligno y se debe
iniciar el tratamiento adecuado.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con enfermedades neuroldgicas
subyacentes y en pacientes que estén siendo tratados con otros medicamentos que
actuen a nivel central (ver CONTRAINDICACIONES).

También se pueden exacerbar los sintomas de la enfermedad de Parkinson por
metoclopramida.

Metahemoglobinemia

Se han notificado casos de metahemoglobinemia que podrian estar relacionados con
una deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa. En estos casos, el tratamiento con
metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente y permanentemente y se
iniciardn medidas apropiadas (como el tratamiento con azul de metileno).

Trastornos cardiacos

Se han notificado casos de efectos adversos cardiovasculares graves incluyendo casos
de colapso circulatorio, bradicardia grave, paro cardiaco y prolongacién QT tras la
administracion de metoclopramida mediante inyeccidn, particularmente por via
intravenosa (ver REACCIONES ADVERSAS).

Se debe tener especial cuidado cuando se administre metoclopramida,
particularmente por via intravenosa a la poblacion de edad avanzada, a pacientes con
alteraciones de la conduccién cardiaca (incluyendo la prolongacién QT), pacientes con
desequilibrio electrolitico no corregido, bradicardia y aquellos que estén tomando
medicamentos conocidos por prolongar el intervalo QT. Las dosis intravenosas se

deben administrar en bolo lento (al menos durante mas de 3 minutos) para reducir el
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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riesgo de reacciones adversas (p.ej. hipotensidn, acatisia).

Insuficiencia renal y hepdtica

Se recomienda una reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal o con
insuficiencia hepética grave (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).
Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene 14,00 mg de cloruro de sodio por ampolla, lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Combinaciones contraindicadas

Levodopa o agonistas dopaminérgicos y metoclopramida tienen un antagonismo
mutuo (ver CONTRAINDICACIONES).

Combinaciones que se deben evitar

El alcohol potencia el efecto sedante de metoclopramida.

Combinaciones que se deben tener en cuenta

Debido al efecto procinético de la metoclopramida, se puede modificar la absorcién de
determinados farmacos.

Anticolinérgicos y derivados de la morfina

Los anticolinérgicos y los derivados de la morfina poseen un antagonismo mutuo con
metoclopramida en la motilidad del tracto digestivo.

Depresores de SNC (derivados de la morfina, ansioliticos, antihistaminicos H1 sedantes,
antidepresivos sedantes, barbituricos, clonidina y relacionados)

Se potencian los efectos sedantes de los depresores del Sistema Nervioso Central y la
metoclopramida.

Neurolépticos

La metoclopramida puede tener un efecto aditivo con otros neurolépticos en la
aparicién de trastornos extrapiramidales.

Medicamentos serotoninérgicos

El uso de metoclopramida con medicamentos serotoninérgicos tales como ISRS puede
aumentar el riesgo del sindrome serotoninérgico.

Digoxina

La metoclopramida puede reducir la biodisponibilidad de la digoxina. Se requiere una
monitorizacion cuidadosa de las concentraciones plasmdticas de digoxina.

Ciclosporina

La metoclopramida aumenta la biodisponibilidad de la ciclosporina (Cmax en un 46% y
exposicion en un 22%). Se requiere una monitorizacion cuidadosa de las
concentraciones plasmaticas de ciclosporina. La consecuencia clinica es incierta.
Mivacurio y suxametonio

La inyeccion de metoclopramida puede prolongar la duracion del bloqueo
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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neuromuscular (a través de la inhibicion de la colinesterasa plasmatica).

Inhibidores fuertes del CYP2D6
Se incrementen los niveles de exposicion de metoclopramida cuando se administra

conjuntamente con inhibidores fuertes del CYP2D6 tales como fluoxetina y paroxetina.
Aungue sea incierta la importancia clinica, se debe monitorizar a los pacientes para
observar posibles reacciones adversas.

INCOMPATIBILIDADES

Se recomienda evitar la mezcla de METOCLOPRAMIDA GOBBI solucidn inyectable con
cualquier soluciéon que presente una reaccién alcalina ya que podria producirse una
precipitacion.

METOCLOPRAMIDA GOBBI solucidon inyectable es incompatible con las soluciones de
bicarbonato sédico, gluconato calcico, cefalotinas sédicas y otras cefalosporinas,
cloranfenicol sédico, diamorfina, furosemida, pentobarbital sédico y fenobarbital.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Existe un elevado numero de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1000
embarazos expuestos) que indican que no se producen malformaciones ni toxicidad
fetal. Se puede utilizar metoclopramida durante el embarazo en aquellos casos en los
gue sea clinicamente necesario. Debido a las propiedades farmacoldgicas (al igual que
con otros neurolépticos), no se puede excluir sindrome extrapiramidal en el recién
nacido si se administra metoclopramida al final del embarazo. Se debe evitar la
administracion de metoclopramida al final del embarazo. Si se utiliza metoclopramida,
se debe realizar una monitorizacién neonatal.

Lactancia

La metoclopramida se excreta en la leche materna a un nivel bajo. No se pueden
excluir reacciones adversas en el lactante. Por lo tanto, no se recomienda
metoclopramida durante la lactancia. Se debe considerar la interrupciéon de
metoclopramida en mujeres en periodo de lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Metoclopramida puede producir somnolencia, mareo, discinesia y distonias que
podrian afectar a la visién y también interferir en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS
Se han descrito las reacciones adversas segun el sistema de clasificaciéon de drganos.

Las frecuencias se han definido segun la siguiente convencién: muy frecuentes (>1/10),
IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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frecuentes (=1/100, <1/10), poco frecuentes (21/1000, <1/100), raras (=1/10.000,

<1/1000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico

e Poco frecuentes: hipersensibilidad.
e Frecuencia no conocida: reaccidén anafilactica (incluyendo shock anafilactico
particularmente con presentaciones intravenosas).
Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

e Frecuencia no conocida:
— metahemoglobinemia, que podria estar relacionada con una deficiencia en la
NADH citocromo b5 reductasa, especialmente en neonatos.
— Sulfohemoglobinemia, principalmente en la administracion concomitante de
dosis altas de medicamentos que liberan azufre
Trastorno cardiaco

e Poco frecuentes: bradicardia, particularmente con presentaciones I.V.

e Frecuencia no conocida: paro cardiaco, que ocurre poco después del uso
inyectable, y que puede ser una consecuencia de bradicardia (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO);Bloqueo
atrioventricular; paro sinusal particularmente con las presentaciones
intravenosos; electrocardiograma QT prolongado; Torsade de Pointes

Trastornos endocrinos*

e Poco frecuentes: amenorrea; hiperprolactinemia

e Raras: galactorrea

e Frecuencia no conocida: ginecomastia.
Trastornos gastrointestinales

e Frecuentes: diarrea
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

e Frecuentes: astenia
Trastornos del sistema nervioso

e Muy frecuentes: somnolencia

e Frecuentes: trastornos extrapiramidales (especialmente en nifios y adultos
jévenes y/o cuando se ha excedido la dosis recomendada, incluso siguiendo la
administracién de una Unica dosis de este medicamento (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ)

e Poco frecuentes: distonia, (incluidas alteraciones visuales y crisis aculogira);
discinesia; nivel de consciencia disminuido.

e Raras: convulsiones especialmente en pacientes epilépticos

e Frecuencia no conocida: discinesia tardia que podria ser persistente, durante o

IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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después de un tratamiento prolongado, particularmente en pacientes de edad

avanzada y sindrome neuroléptico maligno (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ)
Trastornos psiquidtricos

e Frecuentes: depresion

e Poco frecuentes: alucinacién

e Raras: estado de confusidn

e Frecuencia no conocida: ideacién suicida
Trastornos vasculares

e Frecuentes: hipotensién, particularmente con férmulas intravenosas

e Frecuencia no conocida: shock, sincope después del uso inyectable,
hipertensiéon aguda en pacientes con o sin feocromocitoma (ver
CONTRAINDICACIONES), aumento transitorio de la presion arterial.

*Trastornos endocrinos durante el tratamiento prolongado en relacién con
hiperprolactinemia (amenorrea, galactorrea, ginecomastia)

Las siguientes reacciones, algunas veces asociadas, suceden mas frecuentemente
cuando se usan dosis altas:

— Sintomas extrapiramidales: distonia aguda y discinesia, sindrome de Parkinson,
acatisia, incluso después de la administracién de una dosis Unica del
medicamento, particularmente en nifios y adultos jévenes (ver ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ)

— Somnolencia, nivel de consciencia disminuido, confusion, alucinacion.

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccién adversa o presenta cualquier otra
sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede notificarla a
través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”

ingresando a través del sitio web:
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos

o comunicarse con “ANMAT RESPONDE” al teléfono gratuito:

IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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0800-333-1234

0, alternativamente a GOBBI NOVAG S.A.

LINEA GRATUITA: 0800-333-1752

CORREO ELECTRONICO: farmacovigilancia@gobbinovag.com

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos (teratogenicidad, potencial mutagénico, potencial
oncogénico, toxicidad oral crdnica) realizados en diferentes especies (rata, conejo,
ratdn) no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, somnolencia, nivel de consciencia
disminuido, confusidn, alucinacién, y paro cardio-respiratorio.

Tratamiento

En caso de sintomas extrapiramidales relacionados o no con la sobredosis, el
tratamiento es solo sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamento
anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se deben instaurar un tratamiento sintomatico y una monitorizacién continua de las
funciones cardiovasculares y respiratorias de acuerdo con el estatus clinico

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455
U optativamente en otros centros de intoxicacion.

PRESENTACIONES
METOCLOPRAMIDA GOBBI Solucién Inyectable: envases conteniendo 3, 6, 50 (UHE) y
100 (UHE) ampollas

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C.

IF-2022-108619562-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabidn Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Industria Argentina

Ultima revisién: JUNIO 2022
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METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 ml
Solucion oral (gotas) — Via de administracién Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA

Solucion oral (Gotas)
Cada 100 ml de solucion contiene:

Metoclopramida clorhidrato anhidro 400,00 mg
Acido sérbico 100,00 mg
Esencia de naranja 15,00 mg
Metabisulfito de sodio 170,00 mg
Metilparabeno 66,00 mg
Propilparabeno 32,00 mg
Sacarina sddica 100,00 mg
Agua desionizada c.s.p. 100,00 ml

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Poblacién adulta
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicada en adultos para:
e Prevencién de nauseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia
(NVIQ)
e Prevencion de nauseas y vomitos inducidos por radioterapia (NVIR).

e Tratamiento sintomatico de nduseas y vomitos, incluyendo nauseas y vomitos
inducidos por migrafia aguda. En migrafa aguda, se puede usar
metoclopramida en combinacién con analgésicos orales para mejorar la
absorcion de los analgésicos.

Poblacién pedidtrica
METOCLOPRAMIDA GOBBI esta indicado en nifios (entre 1 — 18 afios de edad) para:
e Prevencidon de nauseas y vémitos retardados inducidos por quimioterapia
(NVIQ) como opcién de segunda linea.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: procinéticos
Codigo ATC: AO3FAO1

Propiedades Farmacodindmicas:

IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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Es un sustituto de la benzamida que pertenece a los neurolépticos y se utiliza

principalmente por sus propiedades antieméticas.
La actividad antiemética resulta de dos mecanismos de accién:

— antagonismo de los receptores dopaminérgicos D2 de estimulacion
guimicoceptora y en el centro emético de la médula implicada en la
apomorfina — vodmito inducido.

— antagonismo de los receptores serotoninérgicos 5-HT3 y agonismo de los
receptores 5-HT4 implicados en el vomito provocado por la quimioterapia.

También posee una actividad procinética con el mecanismo de accién siguiente:
— Antagonismo de los receptores D2 al nivel periférico y accidon anticolinérgica
indirecta que facilita la liberacion de acetilcolina.

Propiedades Farmacocinéticas:

La metoclopramida se absorbe con rapidez y por completo por la via oral pero el
metabolismo hepdtico de primer paso reduce su biodisponibilidad acerca de 75%. Los
niveles plasmaticos maximos se alcanzan entre 0,5 y las 2 horas. El medicamento se
distribuye pronto hacia la mayor parte de los tejidos (volumen de distribucién: 3,5
litros/kg) y cruza con facilidad la barrera hematoencefdlica y la placenta. Su
concentracion en la leche materna puede sobrepasar a la del plasma. La
metoclopramida se une en un 13- 30% a las proteinas plasmaticas. Hasta 39% de la
metoclopramida se excreta sin cambios por la orina y el resto se elimina en éstay en la
bilis después de su conjugacién con sulfato o acido glucurénico, siendo el
sulfoconjugado N-4 el metabolito principal. La vida media del medicamento en la
circulacién es de cinco a seis horas.

Insuficiencia renal

El aclaramiento de metoclopramida se reduce hasta un 70% en pacientes con una
insuficiencia renal grave, mientras que la semivida de eliminacidn plasmatica aumenta
(aproximadamente 10 horas para el aclaramiento de creatinina de 10-50 ml/minuto y
15 horas para un aclaramiento de creatinina < 10 ml/minuto).

Insuficiencia hepatica
En pacientes con cirrosis hepatica, se ha observado la acumulacién de metoclopramida
asociada con una reduccién del 50 % del aclaramiento plasmatico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

Todas las indicaciones (pacientes adultos)

Se recomienda una dosis Unica de 10 mg, que se puede repetir hasta tres veces al dia.
La dosis maxima recomendada es de 30 mg 0 0,5 mg/kg de peso corporal.

IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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La duraciéon maxima del tratamiento es de 5 dias.

Prevenciéon de nduseas y vomitos retardados inducidos por gquimioterapia (NVIQ)
(poblacion pediatrica de 1 — 18 afios de edad)

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, que se puede repetir
hasta tres veces al dia por via oral. La dosis maxima en 24 horas es de 0,5 mg/kg de
peso corporal.

Tabla de dosis
Edad Peso corporal Dosis Frecuencia
1-3afos 10-14 kg 1mg Hasta 3 veces al dia
3 —-5afnos 15-19 kg 2 mg Hasta 3 veces al dia
5—-9afos 20-29 kg 2,5mg Hasta 3 veces al dia
9—18 afos 30—-60kg 5mg Hasta 3 veces al dia
15— 18 afos Mas de 60 kg 10 mg Hasta 3 veces al dia

La duracion méaxima de tratamiento es de 5 dias para la prevenciéon de nduseas y
vémitos retardados inducidos por quimioterapia (NVIQ).

Modo de administracion

Se debe respetar un intervalo minimo de 6 horas entre dos tomas, incluso en el caso
de vomito o rechazo de la dosis (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEO)

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada:

Se debe considerar la reduccidn de la dosis, en base a la funcién renal y hepatica y la
debilidad general.

Insuficiencia renal:

Pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (aclaramiento de creatinina <15
ml/min), la dosis diaria se debe reducir un 75%.

En pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (aclaramiento de creatinina
15 - 60 ml/min), la dosis se debe reducir un 50% (ver PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS).

Insuficiencia hepdtica:

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis se debe reducir un 50% (ver
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Poblacidn pedidtrica:

Metoclopramida esta contraindicada en nifios menores de 1 afio (ver
CONTRAINDICACIONES)

IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e Hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecdnica o perforacién
gastrointestinal para los que la estimulacidon de la motilidad gastrointestinal
constituye un riesgo.

e Confirmacién o sospecha de la existencia de feocromocitoma, debido al riesgo
de episodios graves de hipertension.

e Antecedentes de discinesia tardia inducida por neurolépticos o
metoclopramida.

e Epilepsia (aumento de la frecuencia e intensidad de las crisis).

e Enfermedad de Parkinson.

e Combinacién con levodopa o agonistas dopaminérgicos (ver INTERACCION CON
OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION).

e Antecedente conocido de metahemoglobinemia con metoclopramida o
deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa.

e Uso en nifios menores de 1 afio debido a un aumento del riesgo de trastornos
extrapiramidales (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEO)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Trastornos neuroldgicos

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, particularmente en nifios y adultos
jévenes, y/o cuando se usan dosis altas. Estas reacciones aparecen normalmente al
principio del tratamiento y se pueden producir después de una sola administracién. El
tratamiento con metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente en el caso de
gque se presenten sintomas extrapiramidales. Estos efectos son, en general,
completamente reversibles después de la interrupcidn del tratamiento, pero pueden
requerir un tratamiento sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamentos
anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se debe respetar el intervalo de al menos 6 horas entre cada administracién de
metoclopramida (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION), incluso en caso de
véomito y rechazo de la dosis, para evitar la sobredosis.

El tratamiento prolongado con metoclopramida puede producir discinesia tardia,
potencialmente irreversible, especialmente en pacientes de edad avanzada. El
tratamiento no debe exceder de 3 meses debido al riesgo de discinesia tardia (ver
REACCIONES ADVERSAS). Se debe interrumpir el tratamiento si aparecen signos
clinicos de discinesia tardia.

Se ha notificado sindrome neuroléptico maligno con metoclopramida en combinacion

con neurolépticos al igual que con monoterapia de metoclopramida (ver REACCIONES
IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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ADVERSAS). Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con metoclopramida

en el caso de que se presenten sintomas de sindrome neuroléptico maligno y se debe
iniciar el tratamiento adecuado.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con enfermedades neuroldgicas
subyacentes y en pacientes que estén siendo tratados con otros medicamentos que
actuen a nivel central (ver CONTRAINDICACIONES).

También se pueden exacerbar los sintomas de la enfermedad de Parkinson por
metoclopramida.

Metahemoglobinemia

Se han notificado casos de metahemoglobinemia que podrian estar relacionados con
una deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa. En estos casos, el tratamiento con
metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente y permanentemente y se
iniciardn medidas apropiadas (como el tratamiento con azul de metileno).

Trastornos cardiacos

Se han notificado casos de efectos adversos cardiovasculares graves incluyendo casos
de colapso circulatorio, bradicardia grave, paro cardiaco y prolongacién QT tras la
administracién de metoclopramida mediante inyeccidn, particularmente por via
intravenosa (ver REACCIONES ADVERSAS).

Se debe tener especial cuidado cuando se administre metoclopramida,
particularmente por via intravenosa a la poblacion de edad avanzada, a pacientes con
alteraciones de la conduccién cardiaca (incluyendo la prolongacién QT), pacientes con
desequilibrio electrolitico no corregido, bradicardia y aquellos que estén tomando
medicamentos conocidos por prolongar el intervalo QT. Las dosis intravenosas se
deben administrar en bolo lento (al menos durante mas de 3 minutos) para reducir el
riesgo de reacciones adversas (p.ej. hipotensidn, acatisia).

Insuficiencia renal y hepatica

Se recomienda una reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal o con
insuficiencia hepética grave (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Combinaciones contraindicadas

Levodopa o agonistas dopaminérgicos y metoclopramida tienen un antagonismo
mutuo (ver CONTRAINDICACIONES).

Combinaciones que se deben evitar

El alcohol potencia el efecto sedante de metoclopramida.

Combinaciones que se deben tener en cuenta

Debido al efecto procinético de la metoclopramida, se puede modificar la absorcion de
determinados farmacos.

Anticolinérgicos y derivados de la morfina

IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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Los anticolinérgicos y los derivados de la morfina poseen un antagonismo mutuo con

metoclopramida en la motilidad del tracto digestivo.

Depresores de SNC (derivados de la morfina, ansioliticos, antihistaminicos H1 sedantes,
antidepresivos sedantes, barbituricos, clonidina y relacionados)

Se potencian los efectos sedantes de los depresores del Sistema Nervioso Central y la
metoclopramida.

Neurolépticos

La metoclopramida puede tener un efecto aditivo con otros neurolépticos en la
aparicidn de trastornos extrapiramidales.

Medicamentos serotoninérgicos

El uso de metoclopramida con medicamentos serotoninérgicos tales como ISRS puede
aumentar el riesgo del sindrome serotoninérgico.

Digoxina

La metoclopramida puede reducir la biodisponibilidad de la digoxina. Se requiere una
monitorizacion cuidadosa de las concentraciones plasmdticas de digoxina.

Ciclosporina

La metoclopramida aumenta la biodisponibilidad de la ciclosporina (Cmax en un 46% y
exposicion en un 22%). Se requiere una monitorizacion cuidadosa de las
concentraciones plasmaticas de ciclosporina. La consecuencia clinica es incierta.
Mivacurio y suxametonio

La inyeccion de metoclopramida puede prolongar la duracion del bloqueo
neuromuscular (a través de la inhibicion de la colinesterasa plasmatica).

Inhibidores fuertes del CYP2D6

Se incrementen los niveles de exposicion de metoclopramida cuando se administra
conjuntamente con inhibidores fuertes del CYP2D6 tales como fluoxetina y paroxetina.
Aungue sea incierta la importancia clinica, se debe monitorizar a los pacientes para
observar posibles reacciones adversas.

INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Existe un elevado numero de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1000
embarazos expuestos) que indican que no se producen malformaciones ni toxicidad
fetal. Se puede utilizar metoclopramida durante el embarazo en aquellos casos en los
gue sea clinicamente necesario. Debido a las propiedades farmacoldgicas (al igual que
con otros neurolépticos), no se puede excluir sindrome extrapiramidal en el recién

nacido si se administra metoclopramida al final del embarazo. Se debe evitar la
IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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administracion de metoclopramida al final del embarazo. Si se utiliza metoclopramida,

se debe realizar una monitorizacidon neonatal.

Lactancia

La metoclopramida se excreta en la leche materna a un nivel bajo. No se pueden
excluir reacciones adversas en el lactante. Por lo tanto, no se recomienda
metoclopramida durante la lactancia. Se debe considerar la interrupciéon de
metoclopramida en mujeres en periodo de lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Metoclopramida puede producir somnolencia, mareo, discinesia y distonias que
podrian afectar a la vision y también interferir en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito las reacciones adversas segun el sistema de clasificacion de érganos.
Las frecuencias se han definido segun la siguiente convencién: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (=1/10.000,
<1/1000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico

e Poco frecuentes: hipersensibilidad.
e Frecuencia no conocida: reaccién anafilactica (incluyendo shock anafilactico
particularmente con presentaciones intravenosas).
Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

e Frecuencia no conocida:
— metahemoglobinemia, que podria estar relacionada con una deficiencia en la
NADH citocromo b5 reductasa, especialmente en neonatos.
— Sulfohemoglobinemia, principalmente en la administracion concomitante de
dosis altas de medicamentos que liberan azufre
Trastorno cardiaco

e Poco frecuentes: bradicardia, particularmente con presentaciones I.V.

e Frecuencia no conocida: paro cardiaco, que ocurre poco después del uso
inyectable, y que puede ser una consecuencia de bradicardia (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO);Bloqueo
atrioventricular; paro sinusal particularmente con las presentaciones
intravenosos; electrocardiograma QT prolongado; Torsade de Pointes

Trastornos endocrinos*

e Poco frecuentes: amenorrea; hiperprolactinemia

e Raras: galactorrea
IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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e Frecuencia no conocida: ginecomastia.

Trastornos gastrointestinales

e Frecuentes: diarrea
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

e Frecuentes: astenia
Trastornos del sistema nervioso

e Muy frecuentes: somnolencia

e Frecuentes: trastornos extrapiramidales (especialmente en nifios y adultos
jévenes y/o cuando se ha excedido la dosis recomendada, incluso siguiendo la
administracion de una Unica dosis de este medicamento (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO)

e Poco frecuentes: distonia, (incluidas alteraciones visuales y crisis aculogira);
discinesia; nivel de consciencia disminuido.

e Raras: convulsiones especialmente en pacientes epilépticos

e Frecuencia no conocida: discinesia tardia que podria ser persistente, durante o
después de un tratamiento prolongado, particularmente en pacientes de edad
avanzada y sindrome neuroléptico maligno (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ)

Trastornos psiquidtricos

e Frecuentes: depresién

e Poco frecuentes: alucinacién

e Raras: estado de confusién

e Frecuencia no conocida: ideacién suicida
Trastornos vasculares

e Frecuentes: hipotension, particularmente con férmulas intravenosas

e Frecuencia no conocida: shock, sincope después del uso inyectable,
hipertensiéon aguda en pacientes con o sin feocromocitoma (ver
CONTRAINDICACIONES), aumento transitorio de la presion arterial.

*Trastornos endocrinos durante el tratamiento prolongado en relacién con
hiperprolactinemia (amenorrea, galactorrea, ginecomastia)

Las siguientes reacciones, algunas veces asociadas, suceden mas frecuentemente
cuando se usan dosis altas:

— Sintomas extrapiramidales: distonia aguda y discinesia, sindrome de Parkinson,
acatisia, incluso después de la administracion de una dosis Unica del
medicamento, particularmente en nifios y adultos jévenes (ver ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ)

— Somnolencia, nivel de consciencia disminuido, confusion, alucinacion.
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Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccidn adversa o presenta cualquier otra
sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede notificarla a
través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”

ingresando a través del sitio web:
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos
o comunicarse con “ANMAT RESPONDE” al teléfono gratuito:
0800-333-1234

0, alternativamente a GOBBI NOVAG S.A.

LINEA GRATUITA: 0800-333-1752

CORREO ELECTRONICO: farmacovigilancia@gobbinovag.com

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos (teratogenicidad, potencial mutagénico, potencial
oncogénico, toxicidad oral crénica) realizados en diferentes especies (rata, conejo,
ratén) no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, somnolencia, nivel de consciencia
disminuido, confusidn, alucinacién, y paro cardio-respiratorio.

Tratamiento

En caso de sintomas extrapiramidales relacionados o no con la sobredosis, el
tratamiento es solo sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamento
anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se deben instaurar un tratamiento sintomatico y una monitorizacién continua de las

funciones cardiovasculares y respiratorias de acuerdo con el estatus clinico
IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455
U optativamente en otros centros de intoxicacion.

PRESENTACIONES
METOCLOPRAMIDA GOBBI Solucién Oral (Gotas): envases conteniendo 20 y 60 ml

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Industria Argentina

Ultima revision: JUNIO 2022

IF-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT
10

Péagina 21 de 42

Pagina 10 de 10

o
E" - :"r.':."-r El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-108619498-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-61813457- GOBBI NOVAG - prospectos 400 mg-100 ml - Certificado N56.962

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.12 18:08:12 -03:00

MARINA BRAMAJO
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.12 18:08:12 -03:00



\

GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL

Solucién inyectable — Via de administracion I.V. e I.M.

Contenido: 2 mL

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°: Fecha de vencimiento:

Ultima revisién: JUN 2022
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GOBEI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

METOCLOPRAMIDA GOBBI
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 400 mg/100 mL

Solucion oral (gotas) — Via de administracion Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA:
Metoclopramida clorhidrato anhidro: 400 mg. Excipientes: csp. 100 mL.

Contenido: 20 mL.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco y fresco, con una temperatura menor a 30°C. Mantener en su
envase original hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.962
GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabidn Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Lote N° Fecha de vencimiento:

(*) Los envases conteniendo 20 y 60 ml citan idéntica informacién.
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