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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIGESIGMA
bromoprida

APRESENTACAO

Capsula dura de 10mg. Embalagem contendo 6, 20130*, 60*, 100**, 200** ou 500** capsulas.
*Embalagem Fracionavel.

*Embalagem Hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

o] £ 407 o] ¢ T - NPT PRPRRR 10mg
el o =] o (o L= o U PPERTRRR 1 cap dura
*manitol, hipromelose, celulose microcristalinasfiito de célcio dibasico di-hidratado, talco, est®a
de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESIGMA esta indicado para:

- disturbios da motilidade gastrintestinal (alt@éi@ga movimentacdo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presencga de conteldinatentro do eséfago proveniente do estdmago);
- nuseas e vOmitos de origem central e perifécicargias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

DIGESIGMA é utilizado também para facilitar os pgdamentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIGESIGMA é um medicamento que estimula o movimelttdubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acao: a acdo de DIGESIGKIAnicia 1 a 2 horas apds administracéo por via
oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESIGMA néo deve ser utilizado nos seguintes €aso

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemes da férmula;

- quando a estimulacéo da motilidade gastrintdsiimgerigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracdo geesttinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebautdas drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenacédo dosnmeonos), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reac6es podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medklsupra-renal), pois pode desencadear crise
hipertensiva (aumento da pressao arterial), devigimvavel liberacédo de catecolaminas (hormonio
produzido pela glandula supra-renal) do tumor.cFigke hipertensiva pode ser controlada com
fentolamina.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESIGMA deve ser cauteloso em gestartiescas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma (aumento da pressao intraocular), diab#desnca de Parkinson, insuficiéncia dos rins e
pressao alta. DIGESIGMA também deve ser usado eutela caso vocé tenha apresentado alergia a
neurolépticos (medicamentos antipsicéticos).

Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladobromnoprida em mulheres gravidas. A bromoprida
€ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo sievadministrada a mulheres gravidas ou que



amamentam, a menos que, a critério médico os l@®wfiotenciais para a paciente superem os possivei
riscos para o feto ou recém-nascido.

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

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amigrau perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Entgtadb ha recomendagfes especiais sobre 0 uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reac8es extrapiramidais (como inquietude, morto®involuntarios, fala enrolada, entre outros)
podem ser mais frequentes em criancas e adulteagay podem ocorrer apos uma Unica dose.
Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade norotant
de alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antesos alimentos tenham saido do estdmago e levar a
uma hipoglicemia. Informe seu médico caso sejadtied e utilize insulina, pois a dose de insulira e
tempo de administracdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pairoiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadend¥@pulo da sua condigdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico poderé ajustar a dosedicamento.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prola¢tinaménio lactogénico), o que deve ser considerado
em pacientes com cancer de mama detectado prex@amen

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procaimasfésico) ou procainamida (medicamento para
arritmia cardiaca), pois neste caso DIGESIGMA dmreusado com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimas{imovimentos do estbmago e intestinos) séo
antagonizados (inibidos) pelas drogas anticolic@g{medicamentos que inibem a acao da acetil§olina
e analgésicos narcéticos (medicamentos para aRlmte haver aumento dos efeitos sedativos quando se
administra bromoprida junto com sedativos, hipr&jmarcoticos ou tranquilizantes. Portanto, evite
ingerir esses medicamentos durante o tratamentdd@RSIGMA.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressae aftteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresgiais neste caso, a bromoprida deve ser usada
com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorg¢éo de farmaads pstdbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aguelas
gue séo absorvidas pelo intestino delgado (p/eacptamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaqueopaiol

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanaldnsi@istra bromoprida junto com alcool. Portanto,
evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratémeom DIGESIGMA.

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerdeiriacia de alimentos na acdo de DIGESIGMA.

- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiriiecia de bromoprida em testes laboratariais

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DIGESIGMA deve ser mantido em sua embalagem oiliggneEemperatura ambiente (15 a 30°C), proteger
da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas do medicamento
Cépsulas de gelatina dura, na cor azul, conteratftutado na cor branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESIGMA céapsulas deve ser ingerido com liquidar, ya oral.

Posologia

DIGESIGMA céapsulas: tomar 1 capsula de 12/12 hovade 8/8 horas, conforme orientagdo médica
(dose maxima 60 mg/dia).

Nao h& estudos dos efeitos de bromoprida admidasiar vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagéo deve ser somente por via oral.
Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pahtiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadend®mo da sua condicao clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dosedicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso esquega de administrar uma dose de DIGESI@HtAinistre-o assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, egpareste horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admngidas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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 paciemgestiljizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Reac¢&o muito comum: inquietacéo, sonoléncia, carségssidao (diminuicdo de forcas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, daratbeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacgdo dos movimentos), gatai (producdo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupg¢fes cutanéaisdoairticaria ou distarbios intestinais.

As reagbes extrapiramidais podem ser mais freqsi@mecriangas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns @nsdob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Até 0 momento ndo existem casos publicados de dogeicom o uso de bromoprida. Entretanto, caso
seja administrada uma dose muito acima da dosenmwada, 0 aumento tedérico das reacdes adversas
descritas anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciari@esacao e reacdes extrapiramidais (relacionadas
coordenacgéo dos movimentos). Os sintomas geralrdesaparecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Céapsula gelatinos
L dura de 10mg
Atualizagdo de texto de Embalagem
(10457) - bula conforme bula padrépo contendo 6. 7. 10
SIMILAR — publicada no bulario. 20 30* ' éO*
Incluséo Inicial ' ’ '
- s o 100**, 200** ou
01/07/2014| 0515867/14-2 de Texto de Submisséo eletrbnica pana VPIVPS 500** capsulas
Bula — RDC disponibiliza¢céo do texto *Embalagem '
60/12 de bula no Buléario Fracionavel
eletronico da ANVISA. **Embalage'm
Hospitalar.
Céapsula gelatinos
dura de 10mg
(10450) Embalagem
Medicamento contendo 6, 7, 10
Similar — 20 30* 60*
Notificacdo de Adequacéo no item: 106** 260** ou'
17/07/2014 | 0572304/14-3 Alteracio de DIZERES LEGAIS VP/VPS 500**, cénsulas
Texto Bula — N '
Embalagem
RDC 60/12 Fracionavel.
*Embalagem

Hospitalar.

j*)

j**)




(10450)
Medicamento
Similar —
Notificacdo de

Adequacéo dos itens
abaixo:

- APRESENTACAO

- COMPOSICAO

- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Capsula dura de¢
10mg. Embalagem
contendo 6, 7, 10,
20, 30*,  60%
100**, 200** ou

26/11/2014| 1062725/14-1| "ryorocZo de _ONDE. COMO E POR | YP/VPS | 500  capsulas.
Texto Bula — QUANTO TEMPO *Embalagem
RDC 60/12 POSSO GUARDAR Fracionavel.
ESTE MEDICAMENTO? **Embalagem
- CUIDADOS DE Hospitalar.
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
Capsula dura de¢
(10450) 10mg. Embalagem
Medicamento contendo 6, 7, 10,
Similar — 20, 30% 607
30/01/2015 N/A Notificac&o de Alterac&o no item: VPVPS 100*, 200** ou

Alteracdo de
Texto Bula —
RDC 60/12

COMPOSICAO

500** capsulas.
*Embalagem
Fracionavel.
*Embalagem
Hospitalar.




