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bromoprida

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: bromoprida

APRESENTACAO
Solucao injetavel

bromoprida 5Smg/mL
Caixa com 50 ampolas de vidro &mbar com 2mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel contém 5mg de brordapri

Excipientes: cloreto de sodio, &cido cloridricayaapara injetaveis.

Obs.: Pode ser utilizado hidroxido de sédio e/adaacloridrico durante a fabricagéo para ajustaHo

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bromoprida esta indicada para:

- Disturbios da motilidade gastrintestinal (alté@ga movimentacdo do estdmago e intestino);

- Refluxo gastroesofégico (presenca de conteudiw &wgntro do eséfago proveniente do estdbmago);

- Nauseas e vbmitos de origem central e perifédicargias, metabdlicas, infecciosas e problemasars#rios
ao uso de medicamentos).

Bromoprida é utilizada também para facilitar oscpimentos radiol6gicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bromoprida € um medicamento que estimula o movimdattubo digestivo.

Tempo médio de inicio de a¢do: A acdo de bromopediaicia imediatamente, ap6s administracdo pekle
30 minutos apds administragcédo pelo masculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bromoprida ndo deve ser utilizada nos seguintesscas

- Em pacientes com antecedentes de alergia aooocemes da férmula;

- Quando a estimulagdo da motilidade gastrintdstioa perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstru¢cdo mecanica ou perfuracéo gtestinal;

- Em pacientes epilépticos ou que estejam recebendms farmacos que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenacdo dosnmeotos), uma vez que a frequéncia e intensidastasle
reacdes podem ser aumentadas;

- Em pacientes com feocromocitoma (tumor da medldasuprarrenal), pois pode desencadear crise
hipertensiva (aumento da presséo arterial), de¥igoovavel liberacdo de catecolaminas (horménidyxido
pela glandula suprarrenal) do tumor. Tal crise tgpesiva pode ser controlada com fentolamina.

N&o h& contraindicacéo relativa a faixas etarias.

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

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestamtascas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da pressao intraocular), diabetes, dodacBarkinson, insuficiéncia renal e hipertensaesg#o
alta).

Bromoprida também deve ser usada com cautela casé tenha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicoticos).
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Uso durante a gravidez e amamentacgao

N&o existem estudos adequados e bem controladobmnoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo leite materno. Por isso, ndo devadsainistrada a mulheres gravidas ou que amameram
menos que, a critério médico os beneficios potenpara a paciente superem os possiveis riscoogata ou
recém-nascido.

Categoria de risco durante a gravidez: C.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo meédica.”

Populacdes especiais

Uso em criangas

As reacOes extrapiramidais (como inquietude, mortowinvoluntarios, fala enrolada, entre outrogjgmo ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens empoderrer apds uma Unica dose.

Uso em idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amaésrou perturbados) tem sido relatada em paci@hdess
tratados por periodos prolongados. Entretanto, h@oecomendacdes especiais sobre o uso adequasip des
medicamento por pacientes idosos.

Uso em pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade norotade
alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antesag alimentos tenham saido do estdmago e lewaraa
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabéialtilize insulina, pois a dose de insulina empgo de
administragdo podem necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida € eliminada pafmiente pelos rins, o tratamento deve ser inic@mo
aproximadamente metade da dose recomendada. Degendiz sua condi¢céo clinica e caso julgue necessari
0 seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Uso em pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de proladtieamonio lactogénico), o que deve ser considesmdo
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia a procainasfasico) ou procainamida (medicamento para &airitm
cardiaca), pois neste caso bromoprida deve sea asad cautela.

Interagbes medicamentosas

- Medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiakti(lmovimentos do estdbmago e intestinos) séo
antagonizados (inibidos) pelos farmacos anticaicés (medicamentos que inibem a acdo da acetifoé
analgésicos narcoticos (medicamentos para a dode Paver aumento dos efeitos sedativos quando se
administra bromoprida junto com sedativos, hipmdtjnarcéticos ou tranquilizantes. Portanto, ewvigerir
esses medicamentos durante o tratamento com brmaopr

Informe ao seu médico caso vocé tenha presséo ealtasteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresspas neste caso, a bromoprida deve ser usada com
cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absor¢éo de farma@bs estdbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aguelesga
absorvidos pelo intestino delgado (p/ex. paracétaetoaciclina, levodopa, etanol).

- Medicamento-substancia quimica, com destaquegal@ool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanddmsimistra bromoprida junto com alcool. Portantatee
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento lbmymoprida.

- Medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de alimentos na acao de bromoprida.

- Medicamento-exame laboratorial

N&o h& dados disponiveis até o momento sobreréeir@acia de bromoprida em testes laboratoriais.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Bromoprida deve ser armazenada na sua embalagginadriprotegida da luz e umidade, devendo ser
conservada em temperatura ambiente (entre 15°G3).30 prazo de validade do medicamento € de 2#3nes
a partir da data de fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”
Bromoprida, sob a forma de solucao injetavel, daste a administracdo em dose Unica. Se a sold@gifon
usada imediatamente apds a abertura da ampolampot® as condicbes de armazenagem antes da
administracao serdo de responsabilidade do usdérisolugdes néo utilizadas deverdo ser descartadas
Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracGes de coloracdo ou presenca dieutss sempre que o recipiente e a solucdo assim o
permitirem.

Bromoprida apresenta-se na forma de solucéo igktéstéril (livre de microorganismos), limpidanedlor a
levemente amarelada.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Bromoprida solucéo injetavel via intravenosa (I\Q: conteddo deve ser injetado lentamente. Procure
orientacdo medica.

Bromoprida solugéo injetavel via intramuscular (IM) conteddo deve ser injetado profundamente naaeg
deltéide ou na regido glutea. Procure orientacadicaé

Posologia

Bromoprida solucao injetavel:

- Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20mg) apdtiaia intramuscular ou intravenosa.

- Uso em criangas: 0,5 a 1mg por quilo de pesda@dr via intramuscular ou intravenosa.

A bromoprida pode ser associada a solugéo de gli6®&6 ou solucéo de cloreto de sodio 0,9% e as doses
podem ser repetidas ou alteradas de acordo coitéoameédico.

N&o ha estudos dos efeitos de bromoprida solugéiwel administrada por vias ndo recomendadasarror

por seguranca e para eficacia deste medicamergdmanistracdo deve ser somente por via intravenasa
intramuscular.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

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

Caso esqueca de administrar uma dose de bromopddanistre-a assim que possivel. No entanto, theees
proximo do horario da dose seguinte, espere perrestrio, respeitando sempre o intervalo detemhoineela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dosegsmo tempo.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dosmiasigue utilizam este medicamento).

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

Reagé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

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

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpes que utilizam este medicamento).

Reacado muito comum:nquietagéo, sonoléncia, cansaco e lassidao (digéia de forcas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, dorcalgeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), gatai@ (producdo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupcdes cutandaisdioairticaria ou distirbios intestinais.

As reac0Oes extrapiramidais podem ser mais fregsi@mecrian¢as e adultos jovens, enquanto que motose
anormais ou perturbados sdo comuns em idososaaim@ntos prolongados.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢o de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo existem casos publicados de dogercom o uso de bromoprida. Entretanto, caso seja
administrada uma dose muito acima da dose recomandaaumento tedrico das reacfes adversas dsscrita
anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciariéesacéo e reacdes extrapiramidais (relacionadas
coordenacao dos movimentos). Os sintomas geralrdestgarecem em 24 horas.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meadinento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0067

Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103493

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Andpolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide ampola e/ou rétulo externo.

% K NﬁﬁMA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do NC expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10452 - Senerico - Alteragao i SMG/ML SOL INJ IM
10/12/2014 - nicag 20/05/2010| 409408/10-5 Moderada de | 20/10/2014 COMPOSICAO VP IV CX 50 AMP VD
Alterac&o de Texto de Excipiente AMB X 2ML
Bula - RDC 60/12. :
10,jgtzifi'cg§ar‘:gg° - 5MG/ML SOL INJ IM
17/10/2014| 0936247/14-9 ~ NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP IV CX 50 AMP VD
Alteracdo de Texto de AMB X 2ML
Bula - RDC 60/12.
}r?;iiéoﬁﬁ;?:lcge_ Alteragéo do texto de bula em 5MG/ML SOL INJ IM
11/09/2014| 0751134/14-% NA NA NA NA adequacdo a RDC 47/2009e VP IV CX 50 AMP VD

Texto de Bula— RDC
60/12.

ao medicamento de referénc

a.

AMB X 2ML

Paginab de6




