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Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Gotas Pediatricas — 4mg/mL

Solucao Oral — 1mg/mL
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bromoprida
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
bromoprida

FORMA FARMACEUTICA:

Gotas pediatricas - 4mg/mL

USO PEDIATRICO « USO ORAL

Solucgéo oral - Img/mL

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO ORAL

APRESENTACOES:
4mg/mL - Cartucho com 01 frasco plastico opacojgdte de 20mL
1mg/mL - Cartucho com 01 frasco plastico &mbar2iail + copo-medida

COMPOSICAO:
bromoprida gotas pediatricas:
Cada mL (24 gotas) contém:

(o] (o] 0T0] o] T F- VAP UPPTTPPRN 4mg
RV =T Ted0 | (o T o = o TP UUPSPTURRSPR 1mL
(sacarina sodica, metilparabeno, propilparabenapilenoglicol, acido citrico anidro, EDTA dissddjametabissulfito, agua
purificada)

bromoprida solucéo oral:

Cada mL contém:

o] o] 0T0] o] T F- TSP PPPUPPRTRTRN 1mg
RV =T Tod0 | (o T o = o TSP PPRPTURPSPR 1mL
(hidroxietilcelulose, sacarina sddica, ciclamatasddio, metilparabeno, propilparabeno, propilermagliacido citrico anidro,
aroma de damasco, corante amarelo tartrazina,fgifecada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bromoprida esta indicada para:

- distarbios da motilidade gastrintestinal (alt@éi@ga movimentacédo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenga de conteudipatentro do eséfago proveniente do estdmago);

- nauseas e vomitos de origem central e perifgoargias, metabdlicas, infecciosas e problemasirg#arios ao uso de
medicamentos).

A bromoprida é utilizada também para facilitar ocsgedimentos radiol6gicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bromoprida € um medicamento que estimula o monimelo tubo digestivo. Tempo médio de inicio decagdacdo de
bromoprida se inicia 1 a 2 horas apés administragéioia oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bromoprida néo deve ser utilizada nos seguirdees

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemtes da formula;

- quando a estimulagéo da motilidade gastrintdstoraperigosa, como por exemplo, na presenca deohagia, obstrucéo
mecanica ou perfuracdo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebeuitias drogas que possam causar reagdes extragaianirelacionadas a
coordenacéo dos movimentos), uma vez que a freguémectensidade destas reacdes podem ser aumgntada

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da mesupaa-renal), pois pode desencadear crise hiparge(mumento da
presséo arterial), devido a provavel liberagdoateanlaminas (hormdnio produzido pela glandulaasuenal) do tumor. Tal
crise hipertensiva pode ser controlada com fentiolam

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestangescas, idosos, pessoas que sofrem de glau@meento da pressdo
intraocular); diabetes, doenca de Parkinson, ioguftia dos rins e presséo alta. A bromoprida tambéve ser usada com
cautela caso vocé tenha apresentado alergia aégtitos (medicamentos antipsicoticos).
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Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladosmmoprida em mulheres gravidas. A bromoprida &etada pelo
leite materno. Por isso, ndo deve ser administaahalheres gravidas ou que amamentam, a menos quiéério médico 0s
beneficios potenciais para a paciente superemssyais riscos para o feto ou recém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgnd&vidas sem orientacdo médica.

Populac8es especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amisnou perturbados) tem sido relatada em paciétdses tratados por
periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recoméedagspeciais sobre o uso adequado desse medioapaerpacientes
idosos.

Criancas

As reac8es extrapiramidais (como inquietude, momto® involuntarios, fala enrolada entre outros) gmdser mais
frequentes em criancas e adultos jovens e podemeo@pds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentorigdstpode ser responsavel pela dificuldade no rotmtde alguns
diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antesag alimentos tenham saido do estdmago e lewaraahipoglicemia.
Informe seu médico caso seja diabético e utilizelina, pois a dose de insulina e o tempo de adtraigéio podem necessitar
de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida € eliminada pahotente pelos rins, o tratamento deve ser iniciadon
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependa sua condicdo clinica e caso julgue necessaseu médico
podera ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de proladtiwaménio lactogénico), o que deve ser considemd@acientes com
cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia a procainasfésico) ou procainamida (medicamento para aariterdiaca), pois
neste caso a bromoprida deve ser usado com cautela.

A bromoprida solucdo oral contém o corante amarelde tartrazina que pode causar reacfes de naturezééagica, entre
as quais asma brdnquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-medicamento - medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimeastimovimentos do estbmago e intestinos) sdo aniagdos (inibidos)
pelas drogas anticolinérgicas (medicamentos gberfimia acdo da acetilcolina) e analgésicos narsdfinedicamentos para a
dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativosdguse administra bromoprida junto com sedativgmdticos, narcéticos
ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir essedicamentos durante o tratamento com bromoprida.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressae atdeja sob tratamento com inibidores da monoadiciase (tipo de
medicamento antidepressivo), pois neste caso,radmaida deve ser usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcdo de farmaads pstomago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelasga absorvidas pelo
intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclieapdopa, etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopaicol

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanddnsmistra bromoprida junto com alcool. Portantateeingerir bebidas
alcodlicas durante o tratamento com a bromoprida.

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerdeir@iecia de alimentos na acdo de bromoprida.

- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiriiacia de bromoprida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

A bromoprida deve ser conservada em temperaturéeatel{15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Aspectos fisicos: bromoprida solucao oral € uma solucéo limpida, de coloracéo amarelaoe aelfrutas.
bromoprida gotas pediatricas- € uma solucéo limpida, incolor a levemente aladee

Caracteristicas organolépticasVide item aspecto fisico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

bromoprida solucdo oral: vocé deve agitar bem o frasco antes de usarzaitib medidor graduado para administracao da
guantidade exata prescrita pelo médico.

bromoprida gotas pediatricas: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utilize o gatej conforme orientacdo médica ou
coloque em uma colher a quantidade exata e entéimiatte a dose pela via oral (boca).

Posologia

bromoprida solucéo oral:

Uso em Adultos:10mL (10mg) de 12/12 horas ou de 8/8 horas cordmrientacdo médica (dose maxima 60mg/dia).

Uso em Criangas:0,5mg (0,5mL) a 1mg (1,0mL) por quilo de pesojdida em trés tomadas diarias.

bromoprida gotas pediatricas: 1 a 2 gotas por glglpeso, trés vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de bromoprida admid@tpar vias ndo recomendadas. Portanto, por segaimpara eficacia
deste medicamento, a administracao deve ser sopentga oral.

Populac8es especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida € eliminada pahotente pelos rins, o tratamento deve ser iniciadon
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependa sua condicdo clinica e caso julgue necessaseu médico
podera ajustar a dose do medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®e horarios, as doses e a duracao do tratamentoddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose de bromopddanistre-a assim que possivel. No entanto, teeepréximo do
horario da dose seguinte, espere por este horésipeitando sempre o intervalo determinado pelalpgia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiijzam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiguteutilizam este medicamento).

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacéo, sonoléncia, carségssidao (diminuicdo de forcas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, docalseca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidgacionados a
coordenacdo dos movimentos), galactorreia (proddgiteite excessiva ou inadequada), aumento dasasneam homens,
erupcdes cutaneas, incluindo urticaria ou disté@rbitestinais.

As reacgfes extrapiramidais podem ser mais fregsi@nmtecriancas e adultos jovens, enquanto que mat@m@normais ou
perturbados sdo comuns em idosos sob tratamemtiongados.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Até o momento ndo existem casos publicados de dopercom o uso de bromoprida. Entretanto, cascaslefgnistrada uma
dose muito acima da dose recomendada, o aumentcotedas reacdes adversas descritas anteriormémtepode ser
descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncigriéesacdo e reacdes extrapiramidais (relacionadesordenacéo dos
movimentos). Os sintomas geralmente desaparece?d éroras.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080R2Z76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0187
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva « CRF-MG: 10.042
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HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 25/06/2014.

Rev.01



41 hipolabor

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

4mg/mL — cartuchg
com 01 frasco
Y plastico opacd

NA .objeto de Incluséo Inicial o gotejador de 20mL.

pleito desta d d I Atualizacédo conforme / h
notificacio e Texto e/Bu g RDC 47/2009. VP Img/mL — ca][tuc g
eletronica — RDC 60/12 com OlA rascg
plastico ambar de

120mL + copo-

medida.




