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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
DIGESPRID
bromoprida

APRESENTACAO:
Embalagem contendo 20 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

o] £ 007 o] T - VRS Qrig
(o] o1 =T Y (=TTt o =0 F SR 1 capsula

(metilcelulose, manitol, talco e estearato de msighé
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

DIGESPRID esta indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal,

- refluxo gastroesofagico;

- nauseas e vomitos de origem central e perifé@dargias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

DIGESPRID é utilizado também para facilitar os gaimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicacdo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publicado
por Abadia S. e Grinszpan |., envolvendo crianga® @dade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no
tratamento de sindrome émética (nduseas e/ou @mitdginada das mais variadas causas, com
resultados de 85% entre excelente e bom, mostreamdbém que ndo foram registradas intolerancias
clinicas. (Abadi S. e Grinszpan I. 1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamentm ¢éwomoprida oral e criancas com idade que
variaram entre menos de 1 ano de idade e maisades3 que apresentam vomitos de etiologia variada e
diferentes graus de intensidade. A eficacia e erdntia nos diversos grupos etarios mostraram-se
positivas em 80% dos casos, sem apresentaremsedeitaterais, destacando ser a bromoprida uma droga
vélida e Gtil como terapéutica antiemética em padigVianna P.R.M.F. 1981)

A eficacia de bromoprida pode também ser comproeadadultos em estudo duplo cego, randomizado
que comparou um grupo de pacientes portadoresubeas e vOmitos usando bromoprida versus grupo
placebo, sendo obtida completa eficacia no grupardmoprida. (Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida stode duplo cego, com placebo e uso de
bromoprida envolvendo 30 pacientes com quadro diagite de refluxo por hérnia hiatal confirmadas
por exames endoscépicos. Todas foram tratadas ommoprida e o grupo que usou o medicamento, em
comparacao ao grupo placebo, apresentou melhdrasasl e endoscopicas superiores estatisticamente.
(Dani R., 1983)

Com relacéo a gestantes e uso na gravidez de brolapAraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestacional a partir de 4 semanas, apresentandibragqulinico de nauseas e/ou vomitos da gravidez,
tratando-as com bromoprida, apresentando resutticaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de
escrever o artigo, 8 mulheres do estudo ganhadaosfhigidos fisica e mentalmente. (Araujo J.R.A.,
1981)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A bromoprida, principio ativo de DIGESPRID aumeatédnus e amplitude das contracBes gastricas e
relaxa o esfincter pilérico resultando no esvazidme@astrico e aumento do transito intestinal. Boss
também reconhecidas propriedades antieméticas.ingipeal acdo da bromoprida esta relacionada ao
bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) noms&teervoso central e no trato gastrintestinal. De
forma semelhante a outros derivados benzamidicastjraulacéo do trato gastrintestinal pela bronatapri
parece mediada, pelo menos em parte, por suaat#idolinérgica indireta, parcialmente dependeate d
suas propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenalpanatracao intravenosa de 10mg de bromoprida
acelera de forma significativa o esvaziamento gd@stA bromoprida, tanto em individuos normais como
em pacientes com refluxo gastroesofagico, aumégiéisativamente a pressao do esfincter inferior d
esbtfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondagdtcias primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritaveddministracdo de bromoprida prolonga o tempo de
transito coldnico em pacientes que apresentamracélke do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 2,5 a 3 hords apiministracao (capsulas). A bromoprida apresenta
baixa ligacdo as proteinas plasmaticas (cerca % 40 metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14%
da dose administrada é excretada inalterada atdavésina. Apds administracdo de dose Unica por via
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intravenosa (1.V.), observou-se clearance sistém&e®00 mL/min e um volume de distribuicao de 215
L. A bromoprida apresenta uma meia vida de elinfipade 4 a 5 horas. A biodisponibilidade da
bromoprida é de 54% a 74% (via oral) e de 78%t@nfl, via intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

DIGESPRID nao deve ser utilizado nos seguintesscaso

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemes da férmula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintdsieg@ perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracdo geesttinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendms drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e inexs destas reacdes podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode dadeac crise hipertensiva, devido a provavel
liberacdo de catecolaminas do tumor. Tal crisertépsiva pode ser controlada com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESPRID deve ser cauteloso em gestaotiesicas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma, diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéenal, hipertensdo, pessoas sensiveis a papcain
procainamida ou neurolépticos.

Gravidez e lactacdo

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromoprida
€ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deveadministrada a mulheres gravidas ou que
amamentam, a menos que, a critério médico os lo@wefiotenciais para a paciente superem os passivei
riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amdsrou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Enttardio ha recomendacbes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
As reaces extrapiramidais (como inquietude, morto®involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser
mais frequentes em criancas e adultos jovens enpoderrer apds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidel no controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comecar a agir antes que os rabmdenham saido do estdbmago e levar a uma
hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida packlerar o transito alimentar do estdmago para o
intestino e, consequentemente, a porcentagem decdbsde substéncias, a dose de insulina e o tdmpo
administracdo podem necessitar de ajustes em pesidiabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da bromoprida égaimente renal, em pacientes com depuracao de
creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento degeiniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gbeslide seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

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

Sensibilidade cruzada
Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.
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O material da capsula deste produto contém o coraetamarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais asm@hquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintab$do antagonizados pelas drogas anticolinérgicas
analgésicos narcoticos. Pode haver potencializadd® efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnoéticos, naoco&tiou tranquilizantes. Portanto, evite ingerireess
produtos durante o tratamento com DIGESPRID.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressaoeaksteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresspais neste caso, a bromoprida deve ser usada
com cuidado. A bromoprida pode diminuir a absord&ofarmacos pelo estémago (p/ex. digoxina) e
acelerar aquelas que sao absorvidas pelo intedéfgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa,
etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopaicaol
Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativasdquse administra bromoprida junto com alcool.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas durantetamento com DIGESPRID.

- medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeirdecia de alimentos na acdo de DIGESPRID.

- medicamento-exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeirdecia de bromoprida em testes laboratariais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B®PrQteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DIGESPRID apresenta-se como uma capsula gelatidosa n® 4, de cor verde, contendo granulado
homogéneo branco e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DIGESPRID deve ser ingerido com liquido, por vialor

Posologia

DIGESPRID céapsulas: 1 capsula (10mg) de 12/12hed8/gh (dose maxima 60mg/dia).

N&o ha estudos dos efeitos de DIGESPRID adminstfaat vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagéo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida éigaimente renal, em pacientes com depuracéo de

creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deee miciado com aproximadamente metade da dose

recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gbeslide seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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).
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Reacao muito rara(1/10.000).

Reacdo muito comum: inquietacéo, sonoléncia, fagligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insbnia, cefal®atura, nauseas, sintomas extrapiramidais,
galactorréia, ginecomastia, erupcdes cutaneasimald urticaria ou distdrbios intestinais.

As reacles extrapiramidais podem ser mais fregsiesme criancas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns @nsdsob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciayridesacao e reacdes extrapiramidais. Nesses casos
deve-se proceder ao tratamento sintomatico hapitutdizando-se terapia de suporte com drogas
anticolinérgicas ou antiparkinsonianas e anti-hiétédcos com propriedades anticolinérgicas. Os
sintomas sdo autolimitados e geralmente desaparecerd4 horas. A didlise ndo parece ser método
efetivo de remoc¢éo de bromoprida em caso de sugerdo

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.5584.0304
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/12/2014 Inclusdo Inicial de | 5155014 Inclusao Inicial de | »q/15/5414 Verso inicial vpvpsg| Capsulae
Texto de Bula — Texto de Bula — Solugéo
RDC 60/12 RDC 60/12
Digesprid — Capsula — Bula para o profissionalalale 7
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DIGESPRID
(bromoprida)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

4mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
DIGESPRID
bromoprida

APRESENTACAO:
Embalagem contendo frasco de 20 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo gotas contém:

o] £ 007 o] T - VAU 4mg
1YL= (¥ 1o T o < o PP lmL

(metilparabeno, propilparabeno, edetato dissédidimerol, alcool etilico, acido cloridrico, sacain
sédica, metabissulfito de sodico, agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

DIGESPRID esta indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal,

- refluxo gastroesofagico;

- nauseas e vomitos de origem central e perifé@dargias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

DIGESPRID é utilizado também para facilitar os gaimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicacdo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publicado
por Abadia S. e Grinszpan |., envolvendo crianga® @dade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no
tratamento de sindrome émética (nduseas e/ou @mitdginada das mais variadas causas, com
resultados de 85% entre excelente e bom, mostreamdbém que ndo foram registradas intolerancias
clinicas. (Abadi S. e Grinszpan I. 1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamentm ¢éwomoprida oral e criangcas com idade que
variaram entre menos de 1 ano de idade e maisades3 que apresentam vomitos de etiologia variada e
diferentes graus de intensidade. A eficacia e erdntia nos diversos grupos etarios mostraram-se
positivas em 80% dos casos, sem apresentaremsedeittterais, destacando ser a bromoprida uma droga
vélida e Gtil como terapéutica antiemética em padigVianna P.R.M.F. 1981)

A eficacia de bromoprida pode também ser compread adultos em estudo duplo cego, randomizado
que comparou um grupo de pacientes portadoresubeas e vOmitos usando bromoprida versus grupo
placebo, sendo obtida completa eficacia no grupardmoprida. (Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida stode duplo cego, com placebo e uso de
bromoprida envolvendo 30 pacientes com quadro diagite de refluxo por hérnia hiatal confirmadas
por exames endoscépicos. Todas foram tratadas ommoprida e o grupo que usou o medicamento, em
comparacao ao grupo placebo, apresentou melhdrasasl e endoscopicas superiores estatisticamente.
(Dani R., 1983)

Com relacéo a gestantes e uso na gravidez de brolapAraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestacional a partir de 4 semanas, apresentandibragqulinico de nauseas e/ou vomitos da gravidez,
tratando-as com bromoprida, apresentando resutticaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de
escrever o artigo, 8 mulheres do estudo ganhadaosfhigidos fisica e mentalmente. (Araujo J.R.A.,
1981)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A bromoprida, principio ativo de DIGESPRID aumeatédnus e amplitude das contracBes gastricas e
relaxa o esfincter pilérico resultando no esvazidme@astrico e aumento do transito intestinal. Boss
também reconhecidas propriedades antieméticas.ingipeal acdo da bromoprida esta relacionada ao
bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) noms&teervoso central e no trato gastrintestinal. De
forma semelhante a outros derivados benzamidicastjraulacéo do trato gastrintestinal pela bronatzpri
parece mediada, pelo menos em parte, por suaat#idolinérgica indireta, parcialmente dependeate d
suas propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenalpanetracao intravenosa de 10mg de bromoprida
acelera de forma significativa o esvaziamento gd@stA bromoprida, tanto em individuos normais como
em pacientes com refluxo gastroesofagico, aumégiéisativamente a pressao do esfincter inferior d
esbtfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondagdtcias primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritaveddministracdo de bromoprida prolonga o tempo de
transito coldnico em pacientes que apresentamracélke do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 2,5 a 3 hords apiministracao (capsulas). A bromoprida apresenta
baixa ligacdo as proteinas plasmaticas (cerca % 40 metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14%
da dose administrada é excretada inalterada atdavésina. Apds administracdo de dose Unica por via
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intravenosa (1.V.), observou-se clearance sistém&e®00 mL/min e um volume de distribuicao de 215
L. A bromoprida apresenta uma meia vida de elinfipade 4 a 5 horas. A biodisponibilidade da
bromoprida é de 54% a 74% (via oral) e de 78%t@nfl, via intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

DIGESPRID nao deve ser utilizado nos seguintesscaso

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemes da férmula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintdsieg@ perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracdo geesttinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendms drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e inexs destas reacdes podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode dadeac crise hipertensiva, devido a provavel
liberacdo de catecolaminas do tumor. Tal crisertépsiva pode ser controlada com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESPRID deve ser cauteloso em gestaotiesicas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma, diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéenal, hipertensdo, pessoas sensiveis a papcain
procainamida ou neurolépticos.

Gravidez e lactacdo

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromoprida
€ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deveadministrada a mulheres gravidas ou que
amamentam, a menos que, a critério médico os lo@wefiotenciais para a paciente superem os passivei
riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amdisrou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Enttardio ha recomendacbes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
As reaces extrapiramidais (como inquietude, morto®involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser
mais frequentes em criancas e adultos jovens enpoderrer apds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidel no controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comecar a agir antes que os rabmdenham saido do estdbmago e levar a uma
hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida packlerar o transito alimentar do estdmago para o
intestino e, consequentemente, a porcentagem decdbsde substéncias, a dose de insulina e o tdmpo
administracdo podem necessitar de ajustes em pesidiabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da bromoprida égaimente renal, em pacientes com depuracao de
creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento degeiniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gbeslide seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

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

Sensibilidade cruzada
Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.
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neo
qQuimica

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintab$do antagonizados pelas drogas anticolinérgicas
analgésicos narcoticos. Pode haver potencializadd® efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnoéticos, naoco&tiou tranquilizantes. Portanto, evite ingerireess
produtos durante o tratamento com DIGESPRID.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressaoeaksteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresspais neste caso, a bromoprida deve ser usada
com cuidado. A bromoprida pode diminuir a absord&ofarmacos pelo estémago (p/ex. digoxina) e
acelerar aquelas que sao absorvidas pelo intedéfgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa,
etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopaiaol
Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativasdquse administra bromoprida junto com alcool.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas durantetamento com DIGESPRID.

- medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeirdiecia de alimentos na acdo de DIGESPRID.

- medicamento-exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiriiecia de bromoprida em testes laboratariais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B®Pr&teger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DIGESPRID apresenta-se como uma solucéo limpidmatdor levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DIGESPRID solucao gotas: 24 gotas correspondertuenl mL. Oriente o paciente a utilizar o gotejador
ou a colocar em uma colher a quantidade exatarfieesentdo administrar a dose pela via oral.

Posologia

DIGESPRID solucéo gotas: 1 a 2 gotas por quiloas®ptrés vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de DIGESPRID adminstfaat vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagéo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida éigaimente renal, em pacientes com depuracéo de
creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deee miciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gbeslide seguranca do paciente, a dose pode ser
ajustada a critério médico.

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).

Reac¢do muito comum: inquietacéo, sonoléncia, fagligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insbnia, cefal®atura, nauseas, sintomas extrapiramidais,
galactorréia, ginecomastia, erupcdes cutaneasimald urticaria ou distdrbios intestinais.
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As reacles extrapiramidais podem ser mais freqsiesme criancas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns @nsdsob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciayridesacao e reacdes extrapiramidais. Nesses casos
deve-se proceder ao tratamento sintomatico hapittdizando-se terapia de suporte com drogas
anticolinérgicas ou antiparkinsonianas e anti-hiétécos com propriedades anticolinérgicas. Os
sintomas sédo autolimitados e geralmente desaparecerd4 horas. A didlise ndo parece ser método
efetivo de remocéo de bromoprida em caso de sugerdo

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/12/2014 Inclusdo Inicial de | 5155014 Inclusao Inicial de | »q/15/5414 Verso inicial vpvpsg| Capsulae
Texto de Bula — Texto de Bula — Solugéo
RDC 60/12 RDC 60/12
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