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bromoprida

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. md\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: bromoprida

APRESENTACAO
Solucéo injetavel

bromoprida 5mg/mL
Caixa com 50 ampolas de vidro &mbar com 2mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém 5mg de brordapri

Excipientes: cloreto de sd6dio, acido cloridricaqyaadpara injetaveis.

Obs.: Pode ser utilizado hidroxido de sédio e/adacloridrico durante a fabricacéo para ajustpHo

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Bromoprida esté indicada para:

- Distarbios da motilidade gastrintestinal,

- Refluxo gastroesofagico;

- Nauseas e vomitos de origem central e perifégrargias, metabdlicas, infecciosas e problemasrs#érios ao uso de
medicamentos).

Bromoprida é utilizada também para facilitar osceadimentos radiolégicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicacéo, seguranca e eficacia de bromoprida peangas podem ser avaliadas no artigo publipadAbadia S. e
Grinszpan ., envolvendo criangas com idade entends até maiores de 5 anos, no tratamento deosiedémética
(nduseas efou voémitos) originada das mais variadasas, com resultados de 85% entre excelente ¢ rhostrando
também que ndo foram registradas intoleranciacalr{Abadi S. e Grinszpan I. 1977).

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento boomoprida oral e criangcas com idade que variaatre menos
de 1 ano de idade e mais de 3 anos, que apresefmaitos de etiologia variada e diferentes grausntensidade. A
eficacia e a tolerancia nos diversos grupos etdmostraram-se positivas em 80% dos casos, semeapaesm efeitos
colaterais, destacando ser a bromoprida um farmmatido e Util como terapéutica antiemética em pedigVianna
P.R.M.F. 1981).

A eficacia de bromoprida pode também ser comproeadadultos em estudo duplo cego, randomizado guearou um
grupo de pacientes portadores de nauseas e vousitwalo bromoprida versus grupo placebo, sendoaobtidhpleta
eficacia no grupo da bromoprida (Roila F. et aBg)9

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida stmde duplo cego, com placebo e uso de bromopridaleendo
30 pacientes com quadro de esofagite de refluxchpamia hiatal confirmadas por exames endoscopitodas foram
tratadas com bromoprida e o grupo que usou o ntediced, em comparacdo ao grupo placebo, apreserathomas
clinicas e endoscépicas superiores estatisticanipatd R., 1983).

Com relagcédo a gestantes e uso na gravidez de briolmppraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idgdstacional a
partir de 4 semanas, apresentando quadro clinicoddseas e/ou vémitos da gravidez, tratando-as lmomoprida,
apresentando resultado eficaz (85%) no alivio noreas. Ao acabar de escrever o artigo, 8 mulhdeegstudo
ganharam filhos higidos fisica e mentalmente (ArduR.A., 1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas quimicas

Possui férmula molecular;§H,,BrN;O, e peso molecular 344,2.

Propriedades farmacodinadmicas

A bromoprida aumenta o tébnus e amplitude das agdés gastricas e relaxa o esfincter pilérico tasdd no
esvaziamento gastrico e aumento do transito in@stiPossui também reconhecidas propriedades atieam A
principal acdo da bromoprida esta relacionada equglio dos receptores da dopamina-2 (D2) no sistemapso central e
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no trato gastrintestinal. De forma semelhante sosulerivados benzamidicos, a estimulacédo do gasgtrintestinal pela
bromoprida parece mediada, pelo menos em partesyaoatividade colinérgica indireta, parcialmerdgpahdente de suas
propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenalmenedracdo intravenosa de 10mg de bromoprida ecele forma
significativa 0 esvaziamento gastrico. A bromopritento em individuos normais como em pacientes ceftlixo
gastroesofagico, aumenta significativamente a ficeds esfincter inferior do eséfago (EIE) e aumengnplitude das
ondas peristalticas primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritaveddeinistracdo de bromoprida prolonga o tempo aestto coldnico
em pacientes que apresentam aceleracdo do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre em 30 minutos @administracao (injetavel, via intramuscular). forhoprida
apresenta baixa ligacdo as proteinas plasmatieasa(de 40%) e é metabolizada no figado. Cerc@%eal14% da dose
administrada é excretada inalterada através da.uApos administracdo de dose Unica por via intrasa (1.V.),
observou-se clearance sistémico de 900mL/min e alome de distribuicdo de 215L. A bromoprida apresema meia
vida de eliminagéo de 4 a 5 horas. A biodispordhilie da bromoprida é de 54% a 74% (via oral) e88& (injetavel, via
intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

Bromoprida ndo deve ser utilizada nos seguintesscas

- Em pacientes com antecedentes de alergia aosooemigs da férmula;

- Quando a estimulacdo da motilidade gastrintdsfima perigosa, como por exemplo, na presenca deohagia,
obstrucao mecanica ou perfuracdo gastrintestinal;

- Em pacientes epilépticos ou que estejam recebeuiglos farmacos que possam causar reacdes eatraghdis, uma vez
que a frequéncia e intensidade destas reacfes mmteaumentadas;

- Em pacientes com feocromocitoma, pois pode desiEe crise hipertensiva, devido a provavel likdoacge
catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva maileontrolada com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantascas, idosos, pessoas que sofrem de glauchatetes, doenga
de Parkinson, insuficiéncia renal, hipertensdosqees sensiveis a procaina, procainamida ou neticoigp

Uso durante a gravidez e lactacdo

N&o existem estudos adequados e bem controladobrmonoprida em mulheres gravidas. A bromopridactedada pelo
leite materno. Por isso, ndo deve ser administraaialheres gravidas ou que amamentam, a menos guério médico
0s beneficios potenciais para a paciente supergrasséveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco durante a gravidez: C.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.”

Populacdes especiais

Uso em criancas

As reagOes extrapiramidais (como inquietude, momto®involuntarios, fala enrolada e etc.) podemnsais frequentes
em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apésinica dose.

Uso em idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos a@smou perturbados) tem sido relatada em paciétosss tratados
por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha resdagdes especiais sobre o uso adequado desse meakticapor
pacientes idosos.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidal no controle de alguns diabéticos. A insulihainistrada pode
comecar a agir antes que os alimentos tenham sidesstomago e levar a uma hipoglicemia. Tendo esta \jue a
bromoprida pode acelerar o transito alimentar dénesgo para o intestino e, consequentemente, s&magem de
absorcdo de substancias, a dose de insulina e potel® administracdo podem necessitar de ajustepammntes
diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida épaimente renal, em pacientes com depuracédo déiréra inferior
a 40mL/min, o tratamento deve ser iniciado comdpradamente metade da dose recomendada. Dependerdicacia
clinica e condi¢des de seguranca do paciente,eapbmie ser ajustada a critério médico.

Uso em pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactingue deve ser considerado em pacientes com céacarama
detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintebtsdo antagonizados pelos farmacos anticolingsgicanalgésicos
narcéticos. Pode haver potencializagdo dos efeidmmtivos quando se administra bromoprida junto sedativos,
hipnéticos, narcoéticos ou tranquilizantes. Portaetite ingerir esses produtos durante o tratamesrobromoprida.
Informe ao seu médico caso vocé tenha presséde akteja sob tratamento com inibidores da monoaidase (tipo de
medicamento antidepressivo), pois neste caso, mdmaeda deve ser usada com cuidado.A bromoprid& jgadinuir a
absorcéo de farmacos pelo estdmago (p/ex. digogirselerar aquelas que sdo absorvidas pelo mied¢igado (p/ex.
paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- Medicamento-substéncia quimica, com destaquegaleool

Pode haver potencializacédo dos efeitos sedativasdiuse administra bromoprida junto com alcooltd™o, evite ingerir
bebidas alcodlicas durante o tratamento com broiatepr

- Medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até o momento sobreréer@acia de alimentos na agdo de bromoprida.

- Medicamento-exame laboratorial

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobreréer@acia de bromoprida em testes laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Bromoprida deve ser armazenada em sua embalaggmadriprotegida da luz e umidade, devendo serecwada em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazoatidade do medicamento é de 24 meses a partitatta de
fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

Bromoprida, sob a forma de solucao injetavel, daste a administracdo em dose Unica. Se a sold@don usada
imediatamente apés a abertura da ampola, o temg® andicbes de armazenagem antes da administsac@o de
responsabilidade do usuario. As solugdes ndoadidig deverdo ser descartadas.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspeadenddualmente antes da administracdo, para setaete
alteracdes de coloragdo ou presenca de parti@rigss que o recipiente e a solugdo assim o peemitir

Bromoprida apresenta-se na forma de solugdo igktéstéril, impida e incolor a levemente amaralad

No preparo e administra¢do das solugBes parentdmiem ser seguidas as recomendacdes da Comis€Zantiole de
Infeccdo em Servigos de Salde quanto a: desinfatg&mbiente e de superficies, higienizacdo dasm&o de EPls
(Equipamentos de Protecéo Individual) e desinfecghampolas, frascos, pontos de adicdo dos meditasne conexdes
das linhas de infuséo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Bromoprida solucao injetavel via intravenosa (I¥)administracdo intravenosa de bromoprida deveeitr de forma

lenta (superior a 3 minutos) apds diluigdo com g@ude cloreto de sodio 0,9% ou solucédo de gli&8separa evitar

reacOes adversas como agitacdo, ansiedade, sdaaénipotensao.

Bromoprida solucéo injetavel via intramuscular (IN) contetido deve ser injetado profundamente nacetgeltoide ou

na regiao glatea. A injecdo intramuscular de bramdap ndo deve ser administrada ou por periodolmyados, sem
controle médico.

Posologia

- Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20mg) apdali@ia intramuscular ou intravenosa.

- Uso em criangas: 0,5 a 1mg por quilo de pesda@dr via intramuscular ou intravenosa.

A bromoprida pode ser associada a solucdo de gli6&s ou solucao de cloreto de sédio 0,9% e as dusdsm ser

repetidas ou alteradas de acordo com o critériaganéd

Nao h& estudos dos efeitos de bromoprida admid&par vias ndo recomendadas. Portanto, por segueapara eficacia
deste medicamento, a administracdo deve ser sop@entga intravenosa ou intramuscular.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100<€1/10).

Reacdo incomum (> 1/1.006<€1/100).

Reacdo rara (> 1/10.000<€1/1.000).

Reacao muito rara(1/10.000).

Reacdo muito comum:nquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insdnia, cefalé@mtura, nauseas, sintomas extrapiramidais, gata,
ginecomastia, erupgfes cutaneas, incluindo uricaridistdrbios intestinais.

As reagfes extrapiramidais podem ser mais fregsiemecriangas e adultos jovens, enquanto que matdsi@normais
ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratanyaaiosngados.
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“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistend@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Até o momento nédo existem casos publicados de dogercom o uso de bromoprida. Entretanto, casocasefenistrada
uma dose muito acima da dose recomendada, o auiteénito das reacdes adversas descritas anterit'm&a pode ser
descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciaridesacdo e reacdes extrapiramidais. Nesses dasesse proceder
ao tratamento sintomatico habitual, utilizandoesapia de suporte com farmacos anticolinérgicoantiparkinsonianos e
anti-histaminicos com propriedades anticolinérgic@as sintomas sdo autolimitados e geralmente desagra em 24
horas. A didlise ndo parece ser método efetivend®cado de bromoprida em caso de superdose.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%, ®océ precisar de mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0067

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 003493

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anépolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Indtstria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagao
Vide ampola e/ou rétulo externo.

s;c@noaarmom.br '. " NOVAFARMA
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do NP expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10,3;2”{;6;5320 - Alterago ) 5MG/ML SOL INJ IM
10/12/2014 - neag 20/05/2010| 409408/10-5 Moderada de| 20/10/2014 COMPOSICAO VPS | IV CX 50 AMP VD
Alteracdo de Texto de Exciniente AMB X 2ML
Bula - RDC 60/12. :
10,3§t2iﬁ'£§;:';‘é° - 5MG/ML SOL INJ IM
17/10/2014| 0936247/14-9 ~ NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS IV CX 50 AMP VD
Alteracdo de Texto de AMB X 2ML
Bula - RDC 60/12.
}ggﬁgéﬁﬁﬁ;c&_ Alteracdo do texto de bula em 5MG/ML SOL INJ IM
11/09/2014| 0751134/14-% NA NA NA NA adequagdo a RDC 47/2009 VPS IV CX 50 AMP VD

Texto de Bula — RDC

60/12.

ao medicamento de referénc

AMB X 2ML
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