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Riassunto delle caratteristiche del prodotto 
 

 

 
1. Denominazione del medicinale  

 

Geffer granulato efferves cente  

 

2. Composizione qualitativa e quantitativa  

 

Ogni  bus tina d i  granulato efferves cente contiene:  

 

Pr incipi attivi: m etoclopram ide cloridrato 5 m g, d im eticone 50 m g, potas s io ci tra to 94,45 m g, 

acido ci tr ico 670 m g, acido tartarico 152 m g, s odio b icarbonato 1050 m g.  

 

Eccip ienti  con effe tt i  noti : s odio, s accaros io  

 

Per l ’e lenco com pleto de gl i  eccip ienti , vedere  paragrafo  6.1 . 

 

3. Forma farmaceutica  

 

Granulato efferves cente  

 

4. Informazioni c liniche  

 

4 .1 Indicazioni terapeutiche  

 

Trattam ento s in tom atico del l 'iperacid i tà  (do lore e bruciore d i  s tom aco), quando accom pagnata 

da ra l lentam ento del  trans i to  gas trico, naus ea, aerofagia e m eteoris m o.  

 

4.2 Posologia e modo di somministrazione  

 

1 bus tina in  m ezzo b icch iere d 'acqua prim a dei  pas ti  o  a l  m om ento del l 'ins orgenza dei  d is turb i , 

2-3 vo l te  a l  g iorno. 

Non s uperare le  dos i  cons ig l ia te : in  partico lare i  pazienti  anzian i  devono atteners i  a i  dos aggi  

m in im i  s opra ind icati . 

L 'us o del  prodotto  è l im i ta to a i  pazienti  adul ti .  

 

4.3 Controindicazioni 

 

 Ipers ens ib i l i tà  a i  princip i  a ttivi  o  ad uno quals ias i  degl i  eccip ienti  e lencati  a l  paragrafo 

6.1 . 

 Pazienti  a ffe tti  da g laucom a, feocrom oci tom a, m alattia  ep i le ttica, m orb o d i  Parkins on e 

a l tre  affezion i  extrap i ram idal i  conclam ate o in  cors o d i  terapia con antico l inerg ici  (vedere 

paragrafo 4.8) . 

 Cas i  in  cu i  la  s tim olazione del la  m oti l i tà  in tes tina le pos s a rive lars i  perico los a, per 

es em pio in  pres enza d i  em orragia gas tro in te s tina le, perforazione, os truzione m eccanica.  

 Pazienti  a ffe tti  da Porfi r ia .  

 Bam bin i  a l  d i  s otto  de i  16 anni .  

 Gravidanza e a l la ttam ento (vedere paragrafo 4.6).  

 Alca los i  m etabol ica o res pi ra toria . 

 Ipocalcem ia . 

 

 

4.4 Avvertenze speciali e  precauzioni d ’impiego 

 

Evi tare la  contem poranea s om m inis trazione d i  neuro lettici  - fenotiazine, buti rro fenoni , tioxanteni , 

ecc. - s edativi  e  a lco l  (vedere paragrafo 4.5).  A
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È s tata s egnalata la  s indrom e neuro lettica m al igna con m etoclopram ide s ia  in  m onoterapia, s ia  

in  as s ociazione a i  neuro lettici  (vedere paragrafo 4.8).  

In  cas o d i  s in tom i  d i  s indrom e neuro lettica m al igna, la  m etoclopram ide deve es s ere in terrotta  

im m ediatam ente e deve es s ere is ti tu i to  i l  tra ttam ento adeguato.  

L 'us o del  prodotto  può dar luogo a d is turb i  ta l i  da a l terare i l  norm ale s tato d i  vig i lanza; d i  ciò  

tengano conto i  pazienti  im pegnati  ne l la  gu ida degl i  autoveico l i  o  ne l l 'operare con m acchinari  

potenzia lm ente perico los i  (vedere paragrafo 4.7).  

 

Dopo m as s im o 3 g iorn i  d i  tra ttam ento s enza ris u l ta ti  apprezzabi l i , è  neces s aria  la  va lutazione 

cl in ica . 

I pazienti  anzian i  non devono s uperare i  3  g iorn i  d i  tra ttam ento cons ecutivo (vedere paragrafo 

4.8) e  devono atteners i  a i  dos aggi  m in im i  ind icati  (vedere paragrafo 4.2).  

 

Alte dosi o l’uso prolungato del medicinale possono causare alcalosi metabolica. 

 

È richiesta prudenza nei pazienti con pre-esistente ipokaliemia, perché il medicinale può peggiorare l’alcalosi. 

Questo sbilancio degli elettroliti dovrebbe essere corretto prima di iniziare o in concomitanza con la te rapia con 

bicarbonato di sodio. 

 

Questo prodotto deve essere usato con cautela in pazienti con condizioni edematose (es. scompenso cardiaco 

congestizio, funzionalità renale ridotta) per il rischio di sovraccarico di fluidi e sodio ein  pazienti  con 

ipera ldos teronis m o, per i l  r is ch io  d i  ins orgenza d i  a lca los i  m etabol ica) . 

Se i  prodotti  con b icarbonato d i  s odio vengono im piegati  in  pazienti  con m alattia  renale, g l i  

e le ttro l i ti  s ierici , s pecia lm ente b icarbonato, devono es s ere m oni torati .  

 

In form azioni  im portanti  s u a lcuni  eccip ienti  

Ques to m edicina le contiene 288 m g d i  s odio per bus tina , equiva lente  a l  14,4% del l 'as s unzione 

m as s im a g iornal iera raccom andata dal l 'OMS che corris ponde a 2 g d i  s odio a l  g iorno per un 

adul to . 

Ques to m edicina le  contiene s accaros io: 

I pazienti  a ffe tti  da rari  problem i  eredi tari  d i  in to l leranza a l  fru ttos io , m alas s orb im ento d i  

g lucos io -galattos io , o  ins ufficienza d i  s accaras i  is om al tas i , non devono as s um ere ques to 

m edicina le .  

 

4.5 Interazioni con altr i medicinali ed altre forme d ’interazione 

 

Gl i  e ffe tti  s edativi  de l la  m etoclopram ide s ono potenziati  da l l ’a lc o l . 

Gl i  antico l inerg ici  e  i  derivati  de l la  m orfina antagonizzano l ’e ffe tto  de l la  m etoclopram ide s u l la  

m oti l i tà  in tes tina le. 

Gl i  e ffe tti  s edativi  de i  farm aci  deprim enti  i l  SNC (derivati  de l la  m orfina, ipnoinducenti , ans io l i tici , 

antis tam in ici  s edativi , antidepres s ivi  s edativi , barb i turici , ecc.) e  de l la  m etoclopram ide ris u l tano 

potenziati . 

Va evi ta ta l 'as s ociazione del la  m etoclopram ide con farm aci  inducenti  e ffe tti  d i  tipo 

extrap i ram idale qual i  le  fenotiazine, i  buti rro fenoni  e  i  tioxanteni  ( in  partico lare l 'a ttivi tà  de l le  

fenotiazine viene aum entata, ind ipendentem ente dal la  com pars a o dal  potenziam ento degl i  e ffe tti  

extrap i ram idal i ) . 

Aum enta g l i  e ffe tti  degl i  IMAO, dei  s im paticom im etici ,  degl i  antidepres s ivi  tr icicl ici .  

A caus a del l ’e ffe tto  procinetico del la  m etoclopram ide, l ’as s orb im ento d i  a lcuni  farm aci  può 

ris u l tare a l terato. 

La m etoclopram ide può ridurre la  b iod is ponib i l i tà  de l la  d igos s ina , m entre aum enta la  

b iod is ponib i l i tà  de l la  ci clos porina. 

Riduce g l i  e ffe tti  s u l  SNC del l 'apom orfina.  Riduce la  b iod is ponib i l i tà  de l la  cim etid ina in  m edia 

de l  22% ca., s enza tu ttavia  che ques to com porti  cons eguenze cl in icam ente ri levanti . 

La m etoclopram ide in teragis ce con i  farm aci  s erotoninerg ici  (ad  es . g l i  in ib i tori  s e le ttivi  de l la  

ricaptazione del la  s erotonina), aum entan do i l  r is ch io d i  s indrom e s erotoninerg ica. 
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Il  b icarbonato d i  s odio può ridurre l ’as s orb im ento d i  m edicina l i  com e tetracicl ine (s pecia lm ente 

doxicicl ina) e  ketoconazolo. 

Il  b icarbonato d i  s odio può aum entare l ’es crezione renale d i  m edicina l i  qual i  ad es em pio 

s a l ici la ti , barb i turici  e  l i tio .  

Il  b icarbonato d i  s odio può ridurre l ’es crezione renale d i  m edicina l i  qual i  ad es em pio  efedrina, 

am fetam ine, qu in id ina e fleca in ide.  

L ’as s unzione d i  b icarbonato d i  s odio e  un us o ecces s ivo d i  prodotti  contenenti  ca lcio  com e la tte , 

prodotti  cas eari  o  prodotti  a  bas e d i  carbonato d i  ca lcio  può caus are la  s indrom e la tte -a lca l i . 

 

I s a l i  d i  ci tra to pos s ono aum entare l ’as s orb im ento d i  a l lum in io da l  tra t to  gas tro in tes tina le. Di  

ques to s i  deve tenere conto partico larm ente in  pazienti  a  ridotta  funzional i tà  renale che 

as s um ono s a l i  d i  a l lum in io. 

 

Modi fiche  del l ’acid i tà  gas trica, ad es em pio durante i l  tra ttam ento con antiacid i , pos s ono 

in fluenzare la  ve loci tà  e l ’enti tà  de l l ’as s orb im ento d i  a l tr i  m edicina l i , s e as s unti  

contem poraneam ente .  

É cons ig l iab i le  d is tanziare d i  a lm eno 2 ore l ’as s unzione d i  Geffer da quel la  d i  a l tr i  m edicina l i . 

 

4.6 Fertilità , gravidanza e allattamento 

 

Il  prodotto  non deve es s ere uti l izzato in  gravidanza e nel  periodo d el l ’a l la ttam ento (vedere 

paragrafo 4.3). 

 

4.7 Effetti sulla  capacità di guidare veicoli e  sull’uso di macchinari 

 

La m etoclopram ide, a  dos aggi  e levati , può d im inui re  lo  s ta to d i  vig i lanza; d i  ciò  s i  tenga conto in  

cas o d i  gu ida d i  autoveico l i  o  d i  m acchinari  potenzia lm ente perico los i  (vedere paragrafo 4.4).  

 

4.8 Effetti indesiderati 

 

 

In  s egui to  a l l ’us o d i  Geffer pos s ono m ani fes tars i  g l i  e ffe tti  indes iderati  s otto  riporta ti . 

Le frequenze s ono defin i te  com e: m ol to  com une (≥1/10), com une (≥1/100, <1/10), non com une 

(≥1/1000, <1/100), raro (≥1/10.000, <1/1000), m ol to  raro (<1/10.000), non nota (la  frequenza non 

può es s ere defin i ta  s u l la  bas e dei  dati  d is ponib i l i ).  

 

 

- Effe tti  indes iderati  dovuti  a l la  pres enza nel  m edicina le d i  metoclopramide: 

 

Non comune ≥1/1.000, <1/100  

Pato log ie de l  sistem a nervoso  

Dis tonia (che include disturbi visivi e  cr is i oculogira)  

 

 Raro ≥1/10.000, <1/1.000   

 

Pato log ie sistem iche  

Stanchezza  

 

Pato log ie endocrine  

Nei  pazienti  porta tori  d i  feocrom oci tom a  s ono s tate s egnalate cris i  ipertens ive ta lora ad es i to  

fa ta le ; pertanto in  ques ti  pazienti  l 'us o d i  Geffer è  contro ind icato  (vedere paragrafo 4.3) . 

A s egui to  de l l 'us o del  prodotto , in  re lazione a l l 'a ttivi tà  favorente la  s ecrezione d i  pro la ttina 

del la  m etoclopram ide, pos s ono veri ficars i : iperpro la ttinem ia, d is turb i  de l  ciclo  m es trua le, 

ga lattorrea e g inecom as tia  ne l l 'uom o.  

 

Pato log ie de l  sistem a nervoso  

Con l 'us o del la  m etoclopram ide s ono s tate ri feri te  s onnolenza, s tanchezza, vertig in i  e  

reazion i  extrap i ram idal i  d i  vario  tipo, norm alm ente d i  tipo d is ton ico. Es s e pos s ono includere A
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s pas m i  faccia l i , tr is m a, pos izion i  anom ale del la  tes ta; ta l i  reazion i  d i  norm a regredis cono 

dopo 24 ore dal l 'in terruzione del  tra ttam ento.  

In  a lcuni  pazienti  anzian i  tra tta ti  per p eriod i  pro lungati  è  s ta to ri feri to  lo  s vi luppo d i  d is cines ia 

tard iva , potenzia lm ente i rrevers ib i le . 

Nei  pazienti  anzian i  devono es s ere  evi ta te terapie che s uperino la  durata  d i  3  g iorn i . 

 

Disturb i  de l  m etab ol ism o e de l la   nutriz ione   

Porfi r ia  

 

 Non nota  ( la  frequenza non può es s ere defin i ta  s u l la  bas e dei  dati  d is ponib i l i )  

 

Pato log ie de l  sistem a nervoso  

Sindrom e neuro lettica m al igna (vedere paragrafo 4.4)  

 

Pato log ie vascolari  

Aum ento trans i torio  de l la  pres s ione s anguigna  

 

- Effe tti  indes iderati  dovuti  a l la  p res enza nel  m edicina le d i  Sali di c itrato: 

 

 Frequenza non nota  ( la  frequenza non pu ò es s ere defin i ta  s u l la  bas e dei  dati  d is ponib i l i )  

Disturb i dell’apparato digerente 

La somministrazione orale di dosi eccessive di sali di citrato può avere un effetto lassa tivo.  

 

- Effe tti  indes iderati  dovuti  a l la  pres enza nel  m edicina le d i  Bicarbonato di sodio: 

 

 Frequenza non nota  ( la  frequenza non pu ò es s ere defin i ta  s u l la  bas e dei  dati  d is ponib i l i )  

 

Disturb i del metabolismo e della nutrizione 

Ipokalemia, ipernatremia, alcalosi metabolica (vedere paragrafi 4.4 e 4.8). 

 

Segnalazione delle  reazioni avverse sospette   

La s egnalazione del le  reazion i  avvers e s os pette  che s i  veri ficano dopo l ’autorizzazione del  

m edicina le è im portante, in  quanto perm ette un m oni toraggio continuo del  rapporto 

beneficio /ris ch io de l  m edicina le. Agl i  operatori  s ani tari  è  rich ies to d i  s egnalare quals ias i  

reazione avvers a s os petta  tram i te  i l  s is tem a nazionale d i  s egnalazione a l l ’ ind i rizzo  

https ://www.ai fa .gov.i t/content/s egnalazion i -reazion i -avvers e . 

 

4.9 Sovradosaggio 

 

La m etoclopram ide può indurre reazion i  d i  tipo neurodis ton ico, s onnolenza, d is orientam ento, 

s pecia lm ente a l ive l l i  p las m atici  > 100 ng/m l .  

Pos s ono com pari re  d is cines ie che ris pondono a l  tra ttam ento con d iazepam  o antico l inerg ici . Un 

us o pro lungato del la  m etoclopram ide può ino l tre  caus are galattorrea e am enorrea , legate a l la  

s tim olazione del la  s ecrezione pro la ttin ica.  

 

L ’  as s unzione d i  dos i  ecces s ive d i  b icarbonato d i  s odio può indurre a lca los i  m etabol ica. Stati  

a lca lo tici  gravi  s ono accom pagnati  da iperi rr i tab i l i tà  e /o te tan ia  e rich iedono im m ediato s upporto 

in  am biente  d i  em ergenza od os pedal iero. La ges tione del l ’overdos e include i l  contro l lo  d i  

s in tom i  acuti  e  i l  tra ttam ento del l ’a lca los i  m etabol ica as s ociata a idrogeno carbonato , inclus a 

l ’appropria ta correzione del  b i lancio e le ttro l i tico e de i  flu id i .  

 

 

5. Proprietà farmacologiche  

 

5 .1 Proprietà farmacodinamiche  

Categoria farmacoterapeutica: Procinetici  A
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Codice ATC: A03FA99  

 

Geffer è  un prodotto  d i  as s ociazione vo l to  a l  tra ttam ento dei  d is turb i  derivanti  da iperacid i tà  

gas trica, ecces s i  a l im entari , anorm ale pres enza d i  aria  e  gas  nel lo  s tom aco e d i ffico l tà  

d iges tive. 

In  ta l i  condizion i  pos s ono determ inars i  s in tom i  qual i  bruciore, tens ione addom inale e gonfiore 

gas trico, naus ea. 

La m etoclopram ide contenuta in  Geffer è  dotata d i  un 'a ttivi tà  d i  accelerazione del la  m oti l i tà  

gas tro in tes tina le che s i  traduce in  un p iù  rap ido s vuotam ento del lo  s tom aco, nonché in  una 

s p iccata azione antinaus ea e antiem etica.  

Il  d im eticone es erci ta  un effe tto  anti s ch ium a, che induce la  frantum azione e l 'e l im inazione del le  

bo l le  d 'aria  contenute nel lo  s tom aco e tende a determ inare la  riduzione dei  s in tom i  corre la ti .  

Il  potas s io ci tra to, l ’acido ci tr ico, l ’acido tartarico e i l  s odio b icarbonato s volgono un’azione 

antiacida, loca le a l ive l lo  gas trico.  

 

5.2 Proprietà farmacocinetiche  

 

L'in izio  de l l 'a ttivi tà  farm acologica del la  m etoclopram ide avviene da 30 a 60 m in dopo 

l 'as s unzione ora le .  

Il  farm aco è m etabol izzato ne l  fegato con s em pl ici  proces s i  d i  coniugazione.  

L 'es crezione è prevalentem ente urinaria .  

 

5 .3  Dati preclinici di s icurezza  

 

Metoclopram ide  

Tos s ici tà  acuta (DL50)  

topo os   >5000 m g/kg  

ratto  os   >5000 m g/kg  

conig l io  os  >5000 m g/kg  

 

Tos s ici tà  cronica  

conig l io  os  30 gg fino a 250 m g/kg/d ie  as s enza d i  tos s ici tà  

cavia os  48 gg fino a 250 m g/kg/d ie  as s enza d i  tos s ici tà  

ra tto  os   182 gg fino a 300 m g/kg/d ie  as s enza d i  tos s ici tà  

cane os   120 gg fino a 20 m g/kg/d ie  as s enza d i  tos s ici tà  

 

Teratogenes i  

Ratti  SD e conig l i  NZ (as s ente fino 300 m g/kg per os ).  

 

6. Informazioni farmaceutiche  

 

6 .1 Elenco degli eccipienti 

Arom a arancia, s accaros io  

 

6.2 Incompatibilità  

 

Nes s una. 

 

6.3 Periodo di validità  

 

18 m es i  

 

6.4 Precauzioni particolar i per  la  conservazione  

. 

Cons ervare ad una tem peratura in feriore a i  25 °C 

 

6.5 Natura e contenuto del contenitore  

 

Bus tine d i  carta /a l lum in io/po l ie ti lene in  as tuccio d i  cartone l i tografato.  A
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As tuccio da 24 bus tine  d i  granulato efferves cente. 

 

6.6 Precauzioni particolar i per  lo smaltimento  e la  manipolazione  

 

Nes s una is truzione partico lare  

 

7 . Titolare dell'autor izzazione all' immissione in commercio  

 

Bayer S.p.A. Viale Certosa 130, 20156 Milano 

 

8. Numero dell’autor izzazione all’immissione in commercio  

 

AIC. n. 023358068  

 

9. Data della  pr ima autorizzazione /Rinnovo dell’autor izzazione  

 

Rinnovo: g iugno 2010  

 

10. Data di revisione del testo:  
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