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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GASTROBENE
bromoprida

APRESENTACAO

Cépsula dura de 10mg. Embalagem contendo 6, 201@0*, 60*, 100**, 200** ou 500** capsulas.
*Embalagem Fracionavel.

*Embalagem Hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:
o] o] g aToT o] ¢ o F= R PO U PR OUPRRUPPN 10mg

[ (ol o] 1=T g (=T o RS o TP U P T OO PR PRP PRI 1 cap dura
*manitol, hipromelose, celulose microcristalinasfto de célcio dibasico di-hidratado, talco, estieade magnésio.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

GASTROBENE est4 indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nduseas e vomitos de origem central e perifécicargias, metabdlicas, infecciosas e problemasrs#rios ao uso de
medicamentos).

GASTROBENE é utilizado também para facilitar osgedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagéo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publipadébadia S. e Grinszpan
I, envolvendo criangas com idade entre O anomatéres de 5 anos, no tratamento de sindrome é@r{gtiaseas e/ou vomitos)
originada das mais variadas causas, com resultgad85% entre excelente e bom, mostrando tambémayufram registradas
intolerancias clinicas. (Abadi S. e Grinszpan I'7)9

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 vOmitetsotbgia variada e diferentes graus de intedsida eficacia e a tolerancia
nos diversos grupos etarios mostraram-se posiiwe80% dos casos, sem apresentarem efeitos cilaterstacando ser a
bromoprida uma droga valida e til como terapéuwitzemética em 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 usammofida versus grupo placebo, sendo obtida compfetacia no grupo da
bromoprida. (Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida smde duplo cego, com placebo e uso de bromopndal\vendo 30
pacientes com quadro de esofagite de refluxo pmidBiatal confirmadas por exames endoscépicodad foram tratadas com
bromoprida e o grupo que usou o medicamento, enpa@pao ao grupo placebo, apresentou melhorasadiriendoscopicas
superiores estatisticamente. (Dani R., 1983)

Com relacao a gestantes e uso na gravidez de brid@mofraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idgeltacional a partir de 4
semanas, apresentando quadro clinico de nauseagbeiitos da gravidez, tratando-as com bromopegdegsentando resultado
eficaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabarsibeever o artigo, 8 mulheres do estudo ganharawsfihigidos fisica e
mentalmente. (Araujo J.R.A., 1981)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

A bromoprida, principio ativo do GASTROBENE aumeati#®nus e amplitude das contrag6es gastricasuearel esfincter pilérico
resultando no esvaziamento gastrico e aumentddsito intestinal. Possui também reconhecidas jedguies antieméticas. A
principal acéo da bromoprida esta relacionada @guieio dos receptores da dopamina-2 (D2) no sistemeso central e no trato
gastrintestinal. De forma semelhante a outros ddds benzamidicos, a estimulacéo do trato gastimaépela bromoprida parece
mediada, pelo menos em parte, por sua atividadeéegica indireta, parcialmente dependente de suogsiedades
anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenaman@tiracéo intravenosa de 10 mg de bromopridaexele forma significativa
0 esvaziamento gastrico. A bromoprida, tanto erividdos normais como em pacientes com refluxo gastafagico, aumenta
significativamente a presséo do esfincter infatmeséfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondatghécas primarias.



Em pacientes com sindrome do intestino irritaveldministragdo de bromoprida prolonga o tempoatesito colénico em
pacientes que apresentam aceleracéo do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 2,5 a 3 horas agministragcdo (capsulas). A bromoprida apredmita ligacdo as proteinas
plasmaticas (cerca de 40%) e é metabolizada nddigzerca de 10% a 14% da dose administrada éadarimalterada através da
urina. Apo6s administracéo de dose Unica por viawenosa (I.V.), observou-se clearance sistémi@d8enL/min e um volume de
distribuicdo de 215 L. A bromoprida apresenta ure@amida de eliminagdo de 4 a 5 horas. A biodidpbdade da bromoprida é
de 54% a 74% (via oral) e de 78% (injetavel, vieaimuscular).

4. CONTRAINDICAGOES

GASTROBENE néo deve ser utilizado nos seguintesscas

- em pacientes com antecedentes de alergia aonemtgs da férmula;

- quando a estimulagao da motilidade gastrintdsiija perigosa, como por exemplo, na presencameragia, obstrucio
mecanica ou perfuracé@o gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebautdas drogas que possam causar reagdes extragaigmima vez que a
frequéncia e intensidade destas reagdes podemrsentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode deseac crise hipertensiva, devido a provavel litdale catecolaminas do
tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlaia fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de GASTROBENE deve ser cauteloso em gestangmscas, idosos, pessoas que sofrem de glaudiabates, doenca de
Parkinson, insuficiéncia renal, hipertensao, pesseasiveis a procaina, procainamida ou neuratéptic

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 aemagdlyravidas ou que amamentam, a menos quergocnitédico os beneficios
potenciais para a paciente superem 0s possiveis figra o feto 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 penfescidosos.

Criancas
As reagOes extrapiramidais (como inquietude, morto®involuntéarios, fala enrolada e etc.) podenmsas frequentes em
criangas e adultos jovens e podem ocorrer apédinina 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 estoenlegar a uma hipoglicemia. Tendo em vista gomoprida pode acelerar o
transito alimentar do estbmago para o intestimmesequentemente, a porcentagem de absorcéo déwids a dose de insulina e
o tempo de administragdo podem necessitar de sjeist@acientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢éo da bromoprida&gaimente renal, em pacientes com depuragéo dérira inferior a 40
mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproxiamente metade da dose recomendada. Dependentfitadaelinica e
condigBes de seguranga do paciente, a dose podiseda a critério médico.

Pacientes com cancer de mama
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactirtye deve ser considerado em pacientes com ad@moeama detectado
previamente.

Sensibilidade cruzada
Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiasg&o antagonizados pelas drogas anticolinérgieaslgésicos narcoticos.
Pode haver potencializacéo dos efeitos sedativasdguse administra bromoprida junto com sedathipaéticos, narcéticos ou
tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses yagldurante o tratamento com GASTROBENE.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressée afteeja sob tratamento com inibidores da monoaddiase (tipo de
medicamento antidepressivo), pois neste caso,admida deve ser usada com cuidado. A bromoprida gominuir a absorgao
de farmacos pelo estdmago (p/ex. digoxina) e auedepuelas que séo absorvidas pelo intestino delgeéelx. paracetamol,
tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaqueop&Eaol



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

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até o momento sobreréeiréiecia de alimentos na acdo de GASTROBENE.

- medicamento-exame laboratorial

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

GASTROBENE deve ser mantido em sua embalagem aljgirtemperatura ambiente (15° a 30°C), protegérzle manter em
lugar seco.

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

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

Cépsulas de gelatina dura, na cor azul, conterattuirdo na cor branca a levemente amarelada.
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

GASTROBENE deve ser ingerido com liquido, por wial.o

Posologia

GASTROBENE céapsulas: 1 capsula (10 mg) de 12/12 ¢ed3/8 h (dose maxima 60 mg/dia).

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

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 aproxiamente metade da dose recomendada. Dependentfitédaelinica e
condigGes de seguranga do paciente, a dose podisida a critério médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REACOES ADVERSAS

Reag¢&o muito comum (> 1/10).
Reacdo comum (> 1/100<€1/10).
Reacao incomum (> 1/1.000<€1/100).
Reacéo rara (> 1/10.006€1/1.000).
Reacao muito rara<(1/10.000).

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

Com menor frequéncia pode ocorrer insonia, cefaléidura, nauseas, sintomas extrapiramidais, gaté@, ginecomastia,
erupgOes cutaneas, incluindo urticaria ou dist@rbitestinais.

As reagOes extrapiramidais podem ser mais fregaemtecriancas e adultos jovens, enquanto que motési@normais ou
perturbados sédo comuns em idosos sob tratameriongados.

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 tefaxoeacles adversas descritas anteriormente déseodescartado.
Sintomas de superdose podem incluir sonolénciaridesacéo e reagdes extrapiramidais. Nesses dasesse proceder ao
tratamento sintomatico habitual, utilizando-sep&rale suporte com drogas anticolinérgicas ou arkipsonianas e anti-
histaminicos com propriedades anticolinérgicassi®mas séo autolimitados e geralmente desapamtedd horas. A didlise
néo parece ser método efetivo de remocgéo de bratacgm caso de superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

Il - DIZERES LEGAIS
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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
Cépsula gelatinosa duf
de 10mg. Embalagem
Atualizagdo de texto de bula contendo 6, 7, 10, 2Q
conforme bula padréo publicada 30* 60* 100** 200*
(10457) — SIMILAR no bulario. ou 500** capsulas.
— Inclus&o Inicial de
01/07/2014 0515632/14-7 Submissao eletronica para VPIVPS
Texto de Bula — . S *Embalagem
RDC 60/12 disponibilizag&o do texto de bula g
no Bulario eletrénico da Fracionavel.
ANVISA.
*Embalagem
Hospitalar.
Adequagdo dos itens abaixo:
- ég?ﬂi%zs’\:ngAO Capsula dura de 10mg.
-0 QUE DE(\;/O SABER ANTES Embalagem contendo ¢
(10450) — SIMILAR DE USAR ESTE 7, 10, 20, 30% 60%,
— Notificagéo de MEDICAMENTO? 100%*, 200 ou 500**
26/11/2014 1062942/14-4 Alteracao de texto - ONDE, COMO E POR VP/IVPS . .
de bula — RDC QUANTO TEMPO POSSO Cap?“'a?' Embalager
GUARDAR ESTE Fracionavel.
60/12 MEDICAMENTO? **Embalagem
- CUIDADOS DE Hospitalar

ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

[s)




30/01/2015

N/A

(10450) — SIMILAR
— Notifica¢éo de
Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteragdo no Item:
COMPOSICAO

VPIVPS

Cépsula dura de 10mg.
Embalagem contendo 6
7, 10, 20, 30* 60%*
100**, 200** ou 500**
capsulas. *Embalagen
Fracionavel.

*Embalagem
Hospitalar.




