bromoprida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Solugéo Oral e Gotas Pediatricas

1 mg/ml e 4mg/ml




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

bromoprida
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO

Solucéo oral Img/mL: frasco com 100 mL e 120 mlngganhado de medidor graduado.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Gotas pediatricas 4mg/mL: frascos com 10mL e 20 mL.
USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Solugéo Oral:

Cada ml de solucéo oral contém:

(o] (o] agTo] o] o - O T PSP POT VPP PUPTUPRPPPO 1mg
(LI 0] Lo 1o L= o OO OO P PO TP PPPUPROPPUPRTN 1ml

* hietelose, sacarina sodica, metilparabeno, peapilicol, &cido citrico, esséncia de damasconter@marelo tartrazina 5, agua
purificada.

Gotas Pediétricas:

Cada ml (24 gotas) de solugdo arahtém:
bromoprida
VEICUIO* 0.S.Puuieieiiiesiieeiee i
*sacarina sodica, propilenoglicol, metilparabersséacia de tutti-frutti, corante amarelo tartraZnacido citrico, alcool etilico, agua
purificada.

Cada 1 mL de bromoprida gotas pediatricas equavaié gotas e 1 gota equivale a 0,17 mg.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

A bromoprida esté indicada para:

- distarbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nduseas e vomitos de origem central e perifécicargias, metabdlicas, infecciosas e problemeasrs#arios ao uso de medicamentos).
A bromoprida é utilizada também para facilitar ascedimentos radiol6gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagéo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publipadébadia S. e Grinszpan .,
envolvendo criancas com idade entre O anos at&@esaie 5 anos, no tratamento de sindrome emétoadas e/ou vomitos) originada
das mais variadas causas, com resultados de 858eanelente e bom, mostrando também que néo fegistradas intolerancias
clinicas. (Abadi S. e Grinszpan I. 1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamenio bmmoprida oral e criangas com idade que varianatne menos de 1 ano de
idade e mais de 3 anos, que apresentam vomitdsotmm variada e diferentes graus de intensidAdsficacia e a tolerancia nos
diversos grupos etarios mostraram-se positivas@mdbs casos, sem apresentarem efeitos colatdeatacando ser a bromoprida
uma droga valida e Gtil como terapéutica antieraétio pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981)

A eficacia de bromoprida pode também ser comproeadadultos em estudo duplo cego, randomizado @uearou um grupo de
pacientes portadores de nduseas e vomitos usammoida versus grupo placebo, sendo obtida compfetacia no grupo da
bromoprida. (Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida sde duplo cego, com placebo e uso de bromopnidalvendo 30 pacientes
com quadro de esofagite de refluxo por hérnia hiatafirmadas por exames endoscopicos. Todas faaadas com bromoprida e o
grupo que usou o medicamento, em comparagao ao glagpebo, apresentou melhoras clinicas e endassipiperiores
estatisticamente. (Dani R., 1983)

Com relacéo a gestantes e uso na gravidez de briolapfraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idgeltacional a partir de 4
semanas, apresentando quadro clinico de nauseagdefiitos da gravidez, tratando-as com bromopegegsentando resultado eficaz
(85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de esci@eetigo, 8 mulheres do estudo ganharam filhoslbggfisica e mentalmente.
(Araujo J.R.A., 1981)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

A bromoprida, aumenta o tdnus e amplitude das apdés gastricas e relaxa o esfincter pilérico tasdb 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)stersa nervoso central e no trato gastrintestinafobma semelhante a outros



derivados benzamidicos, a estimulagdo do trateig@stinal pela bromoprida parece mediada, peloasmem parte, por sua atividade
colinérgica indireta, parcialmente dependente de pwopriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenamanatiracéo intravenosa de 10 mg de bromopridaexele forma significativa o
esvaziamento gastrico. A bromoprida, tanto em iddies normais como em pacientes com refluxo gasifagico, aumenta
significativamente a presséo do esfincter infatmeséfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondastghécas primarias. Em
pacientes com sindrome do intestino irritavel, miatstracdo de bromoprida prolonga o tempo de itiinslonico em pacientes que
apresentam aceleracao do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horas agministracdo (solucéo oral e gotas). A brondapapresenta baixa ligagéo as
proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e é metabalizafigado. Cerca de 10% a 14% da dose admifaséaxcretada inalterada
através da urina. Apés administracdo de dose foicgia intravenosa (1.V.), observou-se clearanst@mmico de 900 mL/min e um
volume de distribuigdo de 215 L. A bromoprida apnéa uma meia vida de eliminagdo de 4 a 5 horasodisponibilidade da
bromoprida é de 54% a 74% (via oral) e de 78%térfd, via intramuscular).

4. CONTRAINDICAGOES

A bromoprida nédo deve ser utilizada nos seguiraees

- em pacientes com antecedentes de alergia aonemtgs da férmula;

- quando a estimulagao da motilidade gastrintdstija perigosa, como por exemplo, na presencameriagia, obstrucdo mecéanica
ou perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebmutdas drogas que possam causar reagfes extrajgigmma vez que a frequéncia
e intensidade destas reag6es podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode deseac crise hipertensiva, devido a provavel lit@oaile catecolaminas do tumor.
Tal crise hipertensiva pode ser controlada conofentina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
O uso da bromoprida deve ser cautelosa em gestarigeg;as, idosos, pessoas que sofrem de glauciabetes, 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 mulheregdgsiou que amamentam, a menos que, a critéricmédibeneficios potenciais
para a paciente superem o0s possiveis riscos ffeta ou recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentt@o deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica.

Populagdes especiais

Idosos

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

Criangas

As reagOes extrapiramidais (como inquietude, monto®involuntéarios, fala enrolada e etc.) podermsas frequentes em criangas e
adultos jovens e podem ocorrer apds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela diéidalno controle de alguns diabéticos. A insuldraiaistrada pode comecar a agir
antes que os alimentos tenham saido do estdmagareal uma hipoglicemia. Tendo em vista que a bpoith® pode acelerar o transito
alimentar do estdbmago para o intestino e, conségqmente, a porcentagem de absor¢édo de substémdase de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de ajustes em pexidiabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregéo da bromoprida&gaimente renal, em pacientes com depuragéo dérgra inferior a 40 mL/min,
o tratamento deve ser iniciado com aproximadanreetade da dose recomendada. Dependendo da efitid@a e condigbes de
segurancga do paciente, a dose pode ser ajustaitiéria enédico.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactimpe deve ser considerado em pacientes com ad@moeama detectado
previamente.

Sensibilidade cruzada
Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

A bromoprida solugéo oral e bromoprida gotas pedigicas contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pde causar
reacOes de natureza alérgica, entre as quais asm@ibquica, especialmente em pessoas alérgicas aalacacetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimias8&o antagonizados pelas drogas anticolinérgieaslgésicos narcoticos. Pode
haver potencializagéo dos efeitos sedativos quae@aiministra bromoprida junto com sedativos, hipas, narcéticos ou
tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses yiagldurante o tratamento com bromoprida.

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em péesecom hipertensdo essencial, sugere que devaasita com cautela em pacientes
sob tratamento com inibidores da monoaminoxidas&@M A bromoprida pode diminuir a absorgéo de farnsgpelo estdmago (p/ex.
digoxina) e acelerar aquelas que s&o absorvidasrgektino delgado (p/ex. paracetamol, tetracgliavodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaqueopétaol

Pode haver potencializacéo dos efeitos sedativasdguse administra bromoprida junto com alcooltdPo, evite ingerir bebidas
alcodlicas durante o tratamento com bromoprida.

- medicamento-alimento



N&o ha dados disponiveis até o momento sobreréeiréiecia de alimentos na acéo de bromoprida.
- medicamento-exame laboratorial

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A bromoprida solugéo oral e bromoprida gotas pedéa devem ser mantidas em sua embalagem origimaiemperatura ambiente
(entre 15° e 30°C), proteger da luz e manter ear lsgco.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricagdo.
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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
A bromoprida solugéo oral: solugdo limpida, naamarela, com sabor e odor de damasco, isenta teutss e impurezas.
A bromoprida gotas pediatricas: solugado limpidageraamarela, com sabor e odor de tutti-fruttiniaele particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A bromoprida solucéo oral: agitar bem o frascosdteusar. Utilizar o medidor graduado para adtnagido da quantidade exata.
A bromoprida gotas pediétricas: 24 gotas correspona 1 (um) mL. Oriente o paciente a utilizar eegator ou a colocar em uma
colher a quantidade exata prescrita e entdo adnainégsdose pela via oral.

Posologia

A bromoprida solucéo oral:

Uso em adultos: 10 mL (10 mg) de 12/12 h ou déh88nforme orientagdo médica (dose méaxima 60 myg/dia

Uso em criangas: 0,5 mg (0,5 mL) a 1 mg (1,0 mlr)quolo de peso, dividida em trés tomadas diérias.

A bromoprida gotas pediétricas: 1 a 2 gotas pdoglé peso, trés vezes ao dia.

N&o héa estudos dos efeitos da bromoprida admidesar vias ndo recomendadas. Portanto, por segueapara eficacia deste
medicamento, a administragio deve ser somentegoral.

Populacgdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregdo da bromoprida@paimente renal, em pacientes com depuragdo déréna inferior a 40 mL/min,
o tratamento deve ser iniciado com aproximadanmeetade da dose recomendada. Dependendo da efitA@a e condi¢des de
seguranca do paciente, a dose pode ser ajustaiiéria enédico.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).
Reagdo comum (> 1/100e1/10).
Reacao incomum (> 1/1.00G€1/100).
Reacéo rara (> 1/10.006:&/1.000).
Reacao muito rarag1/10.000).

Reag&o muito comum: inquietacéo, sonoléncia, faeligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insdnia, cefaieidura, nauseas, sintomas extrapiramidais, gaté@, ginecomastia, erupgoes
cutaneas, incluindo urticéria ou distdrbios intess.

As reacOes extrapiramidais podem ser mais fregsiemtecriancas e adultos jovens, enquanto que motdsanormais ou perturbados
sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes 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 nédo existem casos publicados de dogecom o uso de bromoprida. Entretanto, cas@dejiistrada uma dose
muito acima da dose recomendada, o aumento tefaxceacles adversas descritas anteriormente déseodescartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciarigesacéo e reagbes extrapiramidais. Nesses dagesse proceder ao tratamento
sintomatico habitual, utilizando-se terapia de stgpoom drogas anticolinérgicas ou antiparkinsaasaganti-histaminicos com
propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sadimitexdos e geralmente desaparecem em 24 horagli8edndo parece ser método
efetivo de remocao de bromoprida em caso de sugerdo

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS — 1.6773.0305

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentactes

expediente N°. expediente Assunto expediente Ne°. expediente Assunto aprovaco Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

Solugao oral 1mg/mL:
Atualizagdo de texto de bula frasco com 100 mL e
conforme bula padréo publicada 120 mL acompanhado
(lof‘59) - no bulario. de medidor graduado.
GENERICO —
11/09/2014 N/A Inclusao Inicial de Submiss&o eletronica para VP/IVPS

Texto de Bula —
RDC 60/12

disponibilizagéo do texto de bul
no Bulario eletrénico da

ANVISA.

A

Gotas pediétricas
4mg/mL: frascos com
10mL e 20 mL.




