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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
bromoprida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Solucéo oral de 4 mg/mL em embalagem com 1 ou 128@ds de 20 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (24 gotas) da solucéo oral contém:
bromoprida ........ccccooeieiiiiiennnn. 4 mg
VEICUIO 0.S.Puveeiveeiieeiee e 1mL

Cada gota deste medicamento contém 0,17 mg de priatao
Excipientes: metilparabeno, sacarina sodica, nealiito de sédio, edetato dissodico, acido citmitrato de sodio di-hidratado e agua
purificada.

1. INDICAGOES

Este medicamento esta indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nduseas e vomitos de origem central e perif¢cicargias, metabdlicas, infecciosas e problemasrsgarios ao uso de medicamentos).
Este medicamento é utilizado também para facibisgprocedimentos radiolégicos do trato gastrintabti

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagéo, segurancga e eficacia da bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publipadébadia S. e Grinszpan .,
envolvendo criangas com idade entre 0 anos atéesaile 5 anos, no tratamento de sindrome emétioadas e/ou vomitos) originada das
mais variadas causas, com resultados de 85% ewtlerte e bom, mostrando também que néo forarstragas intolerancias clinicas.
(Abadia S. e Grinszpan |. 1977).

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento lsmmoprida oral e criangas com idade que variamatne menos de 1 ano de idade
e mais de 3 anos, que apresentam vomitos de etiolagada e diferentes graus de intensidade.@&eifs e a tolerancia nos diversos grupos
etarios mostraram-se positivas em 80% dos casosageesentarem efeitos colaterais, destacandobsen®prida uma droga valida e util
como terapéutica antiemética em pediatria. (VidhuraM.F. 1981)

A eficacia da bromoprida pode também ser comproeadadultos em estudo duplo cego, randomizado @uearou um grupo de
pacientes portadores de nduseas e vomitos usanmioidaversus grupo placebo, sendo obtida completa eficaciarnpagda

bromoprida. (Roila F. et al. 1985).

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida smde duplo cego, com placebo e uso de bromopnidalvendo 30 pacientes com
quadro de esofagite de refluxo por hérnia hiatafiomadas por exames endoscépicos. Todas foraad&atcom bromoprida e o grupo que
usou o medicamento, em comparagdo ao grupo plaaptEsentou melhoras clinicas e endoscopicas stgggstatisticamente. (Dani R.,
1983).

Com relacado a gestantes e uso na gravidez de briolmofiraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idgektacional a partir de 4 semanas,
apresentando quadro clinico de nauseas e/ou vodaitgravidez, tratando-as com bromoprida, apreséatesultado eficaz (85%) no
alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever o aigoulheres do estudo ganharam filhos higidosdfisimentalmente. (Araujo J.R.A.,
1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A bromoprida aumenta o tonus e amplitude das opesagastricas e relaxa o esfincter pilérico rasdl no esvaziamento gastrico e
aumento do transito intestinal. Possui também teecidas propriedades antieméticas. A principal dgdoromoprida estéa relacionada ao
bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) nonsésteervoso central e no trato gastrintestinal.dd@& semelhante a outros derivados
benzamidicos, a estimulagéo do trato gastrintégtela bromoprida parece mediada, pelo menos ete, gar sua atividade colinérgica
indireta, parcialmente dependente de suas propliésdanticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenamanatiracéo intravenosa de 10 mg de bromopridaeele forma significativa o
esvaziamento gastrico. A bromoprida, tanto em iddies normais como em pacientes com refluxo gasifagico, aumenta
significativamente a presséo do esfincter infaimesdfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondi&sghcas primarias.
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Em pacientes com sindrome do intestino irritaveldministragdo de bromoprida prolonga o tempodatssito colénico em pacientes que
apresentam aceleracao do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horas agministragdo. A bromoprida apresenta baixgdigas proteinas plasmaticas (cerca
de 40%) e é metabolizada no figado. Cerca de 1048@da dose administrada é excretada inalteraaéatda urina. Apés administragcao
de dose Unica por via intravenosa (I.V.), obserseclearance sistémico de 900 mL/min e um volume de distribaigé 215 L. A
bromoprida apresenta uma meia-vida de eliminag&bal horas. A biodisponibilidade da bromopride&4% a 74% (via oral) e de 78%
(injetavel, via intramuscular).

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento néo deve ser utilizado nos seguiaisos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aonemtgs da férmula;

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintdssgja perigosa, como por exemplo, na presencamertagia, obstrucdo mecénica ou
perfuracé@o gastrintestinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebmutdas drogas que possam causar reagées extraf@immima vez que a frequéncia e
intensidade destas rea¢fes podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode deseac crise hipertensiva, devido a provavel lidioale catecolaminas do tumor. Tal
crise hipertensiva pode ser controlada com fentalam

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso deste medicamento deve ser cauteloso enmgssteriancgas, idosos, pessoas que sofrem deogialidiabetes, doenca de Parkinson,
insuficiéncia renal, hipertensdo, pessoas sensivegsirolépticos.

Gravidez e lactacéo

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromopridacéetada pelo leite materno. Por
isso, ndo deve ser administrada a mulheres grawidgse amamentam, a menos que, a critério médiberteficios potenciais para a
paciente superem os possiveis riscos para o fatecém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Populagdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amisrou perturbados) tem sido relatada em paciasss tratados por periodos
prolongados. Entretanto, ndo ha recomendacdesiaispsubre o uso adequado desse medicamento pgenfescidosos.

Criangas

As reagOes extrapiramidais (como inquietude, mortoginvoluntéarios, fala enrolada e etc.) podenms&s frequentes em criangas e
adultos jovens e podem ocorrer apds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela diidalno controle de alguns diabéticos. A insuldraiaistrada pode comecar a agir antes
gue os alimentos tenham saido do estdmago e lewrmndipoglicemia. Tendo em vista que a bromoypitie acelerar o transito alimentar
do estbmago para o intestino e, consequentemeptecentagem de absorgéo de substincias, a dossutiea e o tempo de administragéo
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida@paimente renal, em pacientes com depuracgao déréna inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamentadeala dose recomendada. Dependendo da efictota @ condigcbes de seguranga
do paciente, a dose pode ser ajustada a critédecmé

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactimrpje deve ser considerado em pacientes com admoeama detectado previamente.
Sensibilidade cruzada

Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimies8&do antagonizados pelas drogas anticolinérgieaslgésicos narcéticos. Pode haver
potencializacéo dos efeitos sedativos quando senadira bromoprida junto com sedativos, hipnéticwcoticos ou tranquilizantes.
Portanto, evite ingerir esses produtos durantatartrento com este medicamento.
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O fato de bromoprida liberar catecolaminas em paéesecom hipertenséo essencial, sugere que deuaada com cautela em pacientes sob
tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MA)romoprida pode diminuir a absor¢do de farmaeds estdbmago (p/ex.

digoxina) e acelerar aquelas que s&o absorvidasrgebtino delgado (p/ex. paracetamol, tetracgliavodopa, etanol).
Medicamento-substancia quimica, com destaque paraabcool

Pode haver potencializacéo dos efeitos sedativasdguse administra bromoprida junto com alcooltéPoo, evite ingerir bebidas

alcodlicas durante o tratamento com este medicament

Medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até o momento sobreréeiriiecia de alimentos na acédo deste medicamento.

Medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre réeiréiecia de bromoprida em testes laboratariais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve manter este medicamento em temperatiniate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao@blaguz. Nestas condi¢gdes o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data dedghol.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Bromoprida apresenta-se na forma de um liquidoitimpncolor e isento de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione lenerdrasco e goteje a quantidade necessaria encoifmer de acordo com a posologia
ou conforme orientagdo médica e entdo adminigii@sa pela via oral (boca). Fechar o frasco ap&0As 24 gotas correspondem a 1
(um) mL.

Posologia

Administrar bromoprida solugéo oral de 1 a 2 gptarsquilo de peso, trés vezes ao dia.

N&o héa estudos dos efeitos deste administradoi@®néio recomendadas. Portanto, por seguranca efpicia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente por via oral.

Populagdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida@paimente renal, em pacientes com depuracgao déréna inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamentadeala dose recomendada. Dependendo da efictita @ condigbes de seguranga
do paciente, a dose pode ser ajustada a critédecmé

9. REAGOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100<€1/10).

Reacao incomum (> 1/1.000<€1/100).

Reacdo rara (> 1/10.006:€1/1.000).

Reacao muito rara<(1/10.000).

Reacao muito comum: inquietacéo, sonoléncia, fagligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insdnia, cefaieidura, nauseas, sintomas extrapiramidais, gata@, ginecomastia, erupgoes
cutaneas, incluindo urticaria ou distarbios intess.

As reacgOes extrapiramidais podem ser mais fregsiemtecriangas e adultos jovens, enquanto que motési@normais ou perturbados séo
comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até o momento néo existem casos publicados de dogecom o uso de bromoprida. Entretanto, cas@dejaistrada uma dose muito
acima da dose recomendada, o aumento tedrico algBeeadversas descritas anteriormente ndo podessrtado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciarigesacéo e reagbes extrapiramidais. Nesses dagesse proceder ao tratamento
sintomatico habitual, utilizando-se terapia de sigpoom drogas anticolinérgicas ou antiparkinsaasasmanti-histaminicos com
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propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sadimittedos e geralmente desaparecem em 24 horailidedndo parece ser método
efetivo de remocao de bromoprida em caso de sugerdo
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0093

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

L 3
»

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL

Bromoprida_bula_ profissional 4



Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do N°do

expediente

Data de
Assunto

expediente aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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