bromoprida

Solucao oral gotas 4mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO

- .
bromoprida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo oral gotas 4mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL + gotejador
USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada mL (24 gotas) da solucao oral gotas contém:
(o] o]0 40 o] o F= U PP P PP PPPPPPRPPP 4mg
LY=o U] o T 1R o PRSPPI 1mL

Excipientes: acido citrico, agua de osmose revemama de menta, metilparabeno,
propilenoglicol, propilparabeno e sacarina sédica.
Cada gota equivale a aproximadamente 0,17mg deopricha.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bromoprida esta indicada para:

-disturbios da motilidade gastrintestinal (altepa movimentagéo do estdbmago e intestino);
-refluxo gastresofagico (presenca de contetdo at@dtro do eséfago proveniente do estdmago);
-nduseas e vomitos de origem central e perifédicarfias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

A bromoprida € utilizada também para facilitar ogedimentos radiolégicos do trato
gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bromoprida € um medicamento que estimula o monimdo tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acdo: a acdo deste meditamse inicia 1 a 2 horas apos
administracéo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bromoprida néo deve ser utilizada nos seguirdses

-em pacientes com antecedentes de alergia aos oentps da formula;

-quando a estimulacdo da motilidade gastrintestorgberigosa, como por exemplo, na presenca
de hemorragia, obstru¢do mecéanica ou perfuracaorgestinal,



-em pacientes epilépticos ou que estejam recebeunttas drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenacdo dosnmeowos), uma vez que a frequéncia e
intensidade destas reacdes podem ser aumentadas;

-em criancas menores de 1 ano de idade, devids@m aumentado da ocorréncia de agitacao,
irritabilidade e convulsdes;

-em pacientes com feocromocitoma (tumor da medalaupra-renal), pois pode desencadear
crise hipertensiva (aumento da presséo arterial)idd a provavel liberacdo de catecolaminas
(hormdnio produzido pela glandula supra-renal) dmadr. Tal crise hipertensiva pode ser
controlada com fentolamina.

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 1 ano.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestami@scas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma (aumento da presséao intraocular), digbgtesnca dé€arkinson, insuficiéncia dos rins

e pressdo alta. A bromoprida também deve ser usadacautela caso vocé tenha apresentado
alergia a neurolépticos (medicamentos antipsics}ico

Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladoshmmmoprida em mulheres gravidas. A
bromoprida é excretada pelo leite materno. Por, isd0 deve ser administrada a mulheres
gravidas ou que amamentam, a menos que, a crité&tico os beneficios potenciais para a
paciente superem 0s possiveis riscos para o fatecém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por lactagg sem orientacdo médica.

Populacbes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amigsnou perturbados) tem sido relatada em
pacientes idosos tratados por periodos prolong&tusetanto, ndo ha recomendacdes especiais
sobre 0 uso adequado desse medicamento por padidoges.

Criancas

As reacgbes extrapiramidais (como inquietude, monrto® involuntarios, fala enrolada, entre
outros) podem ser mais frequentes em criancasl®sglovens e podem ocorrer apos uma unica
dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade no
controle de alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antesog alimentos tenham saido do estémago e
levar a uma hipoglicemia. Informe seu médico caga diabético e utilize insulina, pois a dose
de insulina e o tempo de administracéo podem nitareds ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida € eliminada pairoente pelos rins, o tratamento deve ser
iniciado com aproximadamente metade da dose reatadan Dependendo da sua condicdo
clinica e caso julgue necesséario, o seu médicorgaglestar a dose do medicamento.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de proladfit@aménio lactogénico), o que deve ser
considerado em pacientes com cancer de mama ditgutviamente.



Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procainasfasico) ou procainamida (medicamento
para arritmia cardiaca), pois neste caso bromopegla ser usada com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimestfmovimentos do estdmago e intestinos)
sdo antagonizados (inibidos) pelas drogas ant&glicas (medicamentos que inibem a acédo da
acetilcolina) e analgésicos narcoéticos (medicansepéoa a dor). Pode haver aumento dos efeitos
sedativos quando se administra bromoprida junto sewhativos, hipnéticos, narcoticos ou
tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses nadentos durante o tratamento com bromoprida.
Informe ao seu médico caso vocé tenha pressae a@tdeja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresgnos neste caso, a bromoprida deve ser
usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcdo de farmaage pstdmago (p/ex. digoxina) e acelerar
aguelas que séo absorvidas pelo intestino delgafx. (paracetamol, tetraciclina, levodopa,
etanol).

-medicamento-substancia quimica, com destaque paesalcool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanddmsmistra bromoprida junto com alcool.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas duranteatamento com este medicamento.
-medicamento-alimento

Ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a&feir@ecia de alimentos na acdo de
bromoprida.

-medicamento-exame laboratorial

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre afeiriecia de bromoprida em testes
laboratoriais

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiBode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Solucao oral limpida, incolor, com sabor caradiedsie menta.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Agite bem o frasco antes de usar.



1 2 PR 3
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1- Retire a tampa,;

2- Vire o frasco;

3- Bata no fundo do frasco para iniciar o gotejaimencontinue batendo levemente até obter a
guantidade de gotas desejada.

bromoprida: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL.iZdtib gotejador conforme orientacdo
médica ou coloque em uma colher a quantidade exatatdo administre a dose pela via oral
(boca).

Posologia

bromoprida: 1 a 2 gotas por quilo de peso, trésvep dia.

N&o héa estudos dos efeitos de bromoprida admid@ar vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagao deve ser somente por via oral.
Populacbes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida € eliminada pairoente pelos rins, o tratamento deve ser
iniciado com aproximadamente metade da dose reatadan Dependendo da sua condicdo
clinica e caso julgue necesséario, o seu médicorgajestar a dose do medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose de bromopdtainistre-o assim que possivel. No
entanto, se estiver proximo do horario da doseisgguespere por este horario, respeitando
sempre o intervalo determinado pela posologia. Blude/em ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméegtiljizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigate utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, cansadassiddo (diminuicdo de forcas,
esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, dorcdeeca, tontura, nauseas, sintomas
extrapiramidais (relacionados a coordenacdo dosmemnos), galactorreia (producédo de leite



excessiva ou inadequada), aumento das mamas emnsiomeipcdes cutaneas, incluindo
urticaria ou distdrbios intestinais.

As reacbes extrapiramidais podem ser mais fregsiete criancas e adultos jovens, enquanto
gue movimentos anormais ou perturbados sdo conmimdos0s sob tratamentos prolongados.
Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Até o momento ndo existem casos publicados de dogeicom o uso de bromoprida. Entretanto,
caso seja administrada uma dose muito acima da osenendada, o aumento tedrico das
reacOes adversas descritas anteriormente ndo podestartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciagridesacdo e reacdes extrapiramidais
(relacionadas a coordenagdo dos movimentos). Qsnss geralmente desaparecem em 24
horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mossivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de margentacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO — GENERICO - -4mg/mL sol or ct fr got
22/03/2016 | 1392229/16-7 Inclusédo Inicial de| 22/03/2016 | 1392229/16-Y Incluséao Inicial de| 22/03/2016 Versao inicial VP 9 9
x 20mL + got.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
Composicéo
10452 - 10452 -
08/07/2019 GENERICO — GENERICO — 4. O que devo sabe
e e antes de usar este
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? -4mg/mL sol or ct fr got
0596997/19-2 Alteracéo de 08/07/2019 | 0596997/19-2  Alteracéo de 08/07/2019 PO VP 9 9
Adverténcias e x 20mL + got.
Texto de Bula — Texto de Bula — Precaucses
RDC — 60/12 RDC — 60/12 ¢
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO —
09/03/2021 N/A Notificagdo de | ,q/n3/5071 N/A Notificagdo de | ,q/n3/5021 N/A yp | -4mg/mL sol or ctir got

Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

x 20mL + got.




bromoprida

Comprimido 10mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

- I
bromoprida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 10mg
Embalagem contendo 20 comprimidos
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(o] o] 40 o] 1o F- VPP P PP PPPPPPPPRP 10mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o F TP TRRRPRRRN 1 comprimido

Excipientes: estearato de magnésio, didxido deciaili croscarmelose soédica, lactose
monoidratada e celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para alivio dos digtsitta motilidade gastrintestinal, situacdes de
refluxo gastroesofagico, nauseas, vomitos e dsfddificuldade de degluticdo); durante a
realizacdo de alguns exames radioldgicos (raiackoXjato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bromoprida é um medicamento que estimula o movimeo tubo digestivo e reconstitui sua
funcéo fisioldgica. Sua acao se inicia entre urdaas horas apos administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

-Em caso de alergia a bromoprida ou a qualquer ooege de sua formulagéo.

-Quando a estimulacdo da motilidade gastrintestargderigosa, como por exemplo, na presenca
de hemorragia, obstru¢do mecéanica ou perfuracaorgestinal.

-Em pacientes epiléticos ou que estejam recebenttosomedicamentos que possam causar
reacdes extrapiramidais (inquietacdo motora, a@iagima vez que a frequéncia e a intensidade
dessas reacdes podem ser aumentadas.

-Em pacientes com feocromocitoma (tipo de tumogléadula suprarrenal com crises subitas de
aceleracdo do coragdo, elevacdo da pressdo arwoialde cabeca e sudorese), pois pode
desencadear crise hipertensiva.

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



A bromoprida deve ser utilizada com cautela emagess, criancas, idosos, pessoas que sofrem
de glaucoma, diabetes, doencga de Parkinson, ir@ufia renal e hipertenséo arterial (presséo
alta).

Também exige cautela se vocé apresentou algumdipsensibilidade quando usou algum
medicamento com procaina (anestésico), procainafpata tratar arritmias do coragcdo) ou com
neurolépticos (medicamentos para tratar algunardists do sistema nervoso).

Uso em criangasreagcfes como inquietude, movimentos involuntaritadaeenrolada podem ser
mais frequentes em criancas e em adultos jovergenp@ ocorrer apos uma dose Unica do
medicamento.

Uso em idososfoi relatada a ocorréncia de movimentos anormaipenturbados (discinesia
tardia) em idosos sob uso prolongado de bromoprida.

Uso em pacientes portadores de diabeteslteracdes no ritmo de esvaziamento gastrico podem
dificultar o controle de diabetes. Informe seu roédie utilizar insulina, pois a dose de insulina e
o tempo de administracdo podem necessitar de sjestgacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renaldevido as caracteristicas da bromoprida (que &
eliminada pelos rins na urina) na presenca deigi8otia renal, o tratamento deve ser iniciado
com cerca de metade da dose recomendada. Deperdierdicacia clinica e das condi¢des de
seguranca, a dose pode ser ajustada conformeacdeéseu médico.

Uso em pacientes com cancer de mamabromoprida pode aumentar os niveis de prolaatina,
gue deve ser considerado em pacientes com canosarda detectado previamente.

Mulheres gravidas: informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou
apos o seu término.

Informe ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.

-Os efeitos da bromoprida sobre os movimentos iggstinais podem ser antagonizados por
medicamentos do tipo anticolinérgicos e analgésiarsoiticos, converse com seu medico para
saber se vocé utiliza algum desses medicamentos.

-Os efeitos sedativos da bromoprida podem ser pialezados quando tomada junto com alcool,
sedativos, hipnaticos, narcéticos ou tranquilizante

-O fato de a bromoprida liberar catecolaminas earepées com hipertensdo essencial sugere que
deva ser usada com cautela em pacientes sob trdatacmm inibidores da monoaminoxidase
(IMAQs).

-A bromoprida pode diminuir a absorcéo de farmamle estbmago (por exemplo, digoxina) e
acelerar daqueles que sao absorvidos pelo intestelgado (por exemplo, paracetamol,
tetraciclina, levodopa).

-A bromoprida pode acelerar a absorcdo de substpalo intestino delgado, como o etanol
(@lcool).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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



CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentocomprimido circular plano com vinco de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de bromoprida devem ser ingeridosiros, sem mastigar, com auxilio de
liquido, conforme orientacédo do meédico.

-Dosagem

Tomar um comprimido (10mg) de 12h-12h ou de 8hegimforme orientacdo medica. A dose
maxima por dia é de seis comprimidos (60mg).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procurdadasdéim que possivel. Se estiver proximo
ao horéario da dose seguinte, despreze a dose @eewmlte ao seu esquema normal. Nao tome
duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este
medicamento):inquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassidao (prgétramoleza).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig) utilizam este medicamento):
insbnia, dor de cabeca, nduseas, sonoléncia, esipggiineas ou distarbios intestinais.

Certos tipos de reacOes sdo mais frequentes emcasiae em adultos jovens: reacdes
extrapiramidais (inquietagdo motora, agitacao);uantp movimentos anormais ou perturbados
sao mais comuns em idosos sob tratamentos prolosgad

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Podera ocorrer aumento das reacdes adversas aesariteriormente, tais como sedacao,
vertigem, mal-estar e espasmos musculares locaBzaua generalizados.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO - -10 MG COM CT BL
22/03/2016 | 1392229/16-7 Inclusao Inicial dg 22/03/2016 | 1392229/16-Y Incluséo Inicial dg 22/03/2016 Versao inicial VP AL PLAS PVC INC X
Texto de Bula - Texto de Bula - 20.
RDC - 60/12 RDC -60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
09/03/2021 N/A Notificagdo de | g 13/5051 N/A Notificagdo de | ,q13/5021 N/A vp | ~10mgcom ctblal plas

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

pvc inc x 20.




