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Solucéo gotas pediatricas 4 mg/mL




bromoprida

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES:

Solucgédo gotas pediatricas 4 mg/mL. Embalagem cdotérfrasco com 20 mL.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

Solucéo oral 1 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasoo £20 mL + 1 copo medida.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

bromoprida solucéo gotas pediatricas:

Cada mL contém:

o] o] g 0] o] ¢ T I N USRS PUPTTR 4mg
excipientes (acido citrico, edetato dissédico, bistailfito de sédio, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, sacarina sddica € Agua PUrfiCaHA)D. ...eveevieeiieiiiiiiiieir e e e e e e e e e e e e e e e e s e neneraaee e 1mL

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

bromoprida solucéo oral:

Cada mL contém:

o] £ g 0] o] ¢ T I ST PUPTT 1mg
excipientes (&cido citrico, aroma de damasco, miata de sodio, corante amarelo tartrazina, hietelos

metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicolasama sédica e agua purificada) g.S.p. .....emmmmeeeeee.... 1 ML

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

bromoprida esta indicado para:

- distarbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nauseas e vbmitos de origem central e perifédicargias, metabdlicas, infecciosas e problemasrsdarios
ao uso de medicamentos).

bromoprida é utilizado também para facilitar osceaimentos radiol6gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A indicagdo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no artigo publiganto
Abadia S. e Grinszpan |., envolvendo criangas atede entre 0 anos até maiores de 5 anos, no trat@iche

sindrome emética (nauseas e/ou vOmitos) originadandais variadas causas, com resultados de 85% entr
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excelente e bom, mostrando também que néo foraistratps intolerancias clinicas. (Abadi S. e Gpasel.
1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento boomoprida oral e criancas com idade que variaram
entre menos de 1 ano de idade e mais de 3 anospgesentam vomitos de etiologia variada e difesegtaus

de intensidade. A eficacia e a tolerancia nos dog&egrupos etarios mostraram-se positivas em 8G%cakos,
sem apresentarem efeitos colaterais, destacanda Besmoprida uma droga valida e Util como terapéut
antiemética em pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981)

A eficacia de bromoprida pode também ser comproesdaadultos em estudo duplo cego, randomizado que
comparou um grupo de pacientes portadores de rs&aeseamitos usando bromoprida versus grupo placebo,
sendo obtida completa eficacia no grupo da brordep(Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficacia da bromoprida stade duplo cego, com placebo e uso de bromoprida
envolvendo 30 pacientes com quadro de esofagiteeflexo por hérnia hiatal confirmadas por exames
endoscépicos. Todas foram tratadas com bromopridaripo que usou o medicamento, em comparacao ao
grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e eagss superiores estatisticamente. (Dani R., 1983

Com relacdo a gestantes e uso na gravidez de brmlappgraujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestacional a partir de 4 semanas, apresentandiooqci#nico de nauseas e/ou vomitos da graviderndo-as
com bromoprida, apresentando resultado eficaz (8&/@livio nos sintomas. Ao acabar de escrevetigoa

mulheres do estudo ganharam filhos higidos fisiceeetalmente. (Araujo J.R.A., 1981)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A bromoprida aumenta o tbnus e amplitude das cosagastricas e relaxa o esfincter pilérico rasdh no
esvaziamento gastrico e aumento do transito instPossui também reconhecidas propriedades aries.
A principal acdo da bromoprida esta relacionaddlaqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) norssste
nervoso central e no trato gastrintestinal. De fosamelhante a outros derivados benzamidicosjnauéstao
do trato gastrintestinal pela bromoprida pareceiaged pelo menos em parte, por sua atividade cglice
indireta, parcialmente dependente de suas propgigsdanticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenainiadracéo intravenosa de 10 mg de bromoprideeezele
forma significativa o esvaziamento géastrico. A bopnida, tanto em individuos normais como em paegnt
com refluxo gastroesofagico, aumenta significatiente a pressdo do esfincter inferior do esoéfagg)(El
aumenta a amplitude das ondas peristalticas pasari

Em pacientes com sindrome do intestino irritaveddministracdo de bromoprida prolonga o tempo &estito
coldnico em pacientes que apresentam aceleractiarito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horass aaministracdo (solucdo oral e gotas). A brondapri
apresenta baixa ligacao as proteinas plasmatieasa(cle 40%) e é metabolizada no figado. CercaD#e d
14% da dose administrada é excretada inalteradaéatrda urina. Apds administragdo de dose Unicavipor
intravenosa (I.V.), observou-se clearance sistérd&®00 mL/min e um volume de distribuicdo de 215AL
bromoprida apresenta uma meia vida de eliminagd de5 horas. A biodisponibilidade da bromopriddeé

54% a 74% (via oral) e de 78% (injetavel, via inttescular).
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4. CONTRAINDICACOES

bromoprida néo deve ser utilizado nos seguintesscas

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemes da férmula;

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintdsts®ga perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstru¢do mecénica ou perfuracdo geesttinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebewinias drogas que possam causar reagdes extraj@sm
uma vez que a frequéncia e intensidade destasa®podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode desleac crise hipertensiva, devido a provéavel lit&Evade

catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva maileontrolada com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestartencas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma,
diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia réiggrtensao, pessoas sensiveis a neurolépticos.

Gravidez e lactacdo

Nao existem estudos adequados e bem controladosbommoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo leite materno. Por isso, ndo devadministrada a mulheres gravidas ou que amamergam
menos que, a critério médico os beneficios potenpera a paciente superem os possiveis riscoodata ou
recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacao médica.

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amigmou perturbados) tem sido relatada em paciéhbsss
tratados por periodos prolongados. Entretanto, h#oecomendacdes especiais sobre o uso adequagd des
medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reacdes extrapiramidais (como inquietude, momto® involuntarios, fala enrolada e etc.) podemnsais
frequentes em criangas e adultos jovens e podemeo@p0s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase géstrica pode ser responséavel pela diéidelno controle de alguns diabéticos. A insuldrainistrada
pode comecar a agir antes que os alimentos tenagio do estdmago e levar a uma hipoglicemia. Texmo
vista que a bromoprida pode acelerar o transitoneadtar do estbmago para o intestino e, consequentea
porcentagem de absorcdo de substancias, a dossuli@a e o tempo de administracdo podem necesldtar
ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida €igaimente renal, em pacientes com depuragdo de

creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deser iniciado com aproximadamente metade da dose
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recomendada. Dependendo da eficicia clinica e geslide seguranga do paciente, a dose pode s&dajas
critério médico.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactingiie deve ser considerado em pacientes com cdecer
mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

bromoprida solugédo oral contém o corante amarelo dFARTRAZINA que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brdnquica,specialmente em pessoas alérgicas ao acido

acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiebtsdo antagonizados pelas drogas anticolinérgcas
analgésicos narcoticos. Pode haver potencializdgd@feitos sedativos quando se administra brog@gpunto
com sedativos, hipnéticos, narcoticos ou trancpuifies. Portanto, evite ingerir esses produtos thiran
tratamento com bromoprida.

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em péegecom hipertensao essencial, sugere que devesada
com cautela em pacientes sob tratamento com indsdda monoaminoxidase (MAQO). A bromoprida pode
diminuir a absorcéo de farmacos pelo estébmago .(gfigoxina) e acelerar aquelas que sdo absorvidis p
intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetracicli@agdopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaqueopaiol

Pode haver potencializacéo dos efeitos sedativasdguse administra bromoprida junto com alcooltdo,
evite ingerir bebidas alcodlicas durante o trat&meom bromoprida.

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerderéiacia de alimentos na acdo de bromoprida.

- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeirdecia de bromoprida em testes laboratariais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

bromoprida solugao oral e bromoprida gotas ped&drdevem ser mantidos em sua embalagem origmal, e
temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protem&rzde umidade.

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

A bromoprida solugao gotas pediatricas 4 mg/mL sgr&-se na forma de solucao incolor, limpida,onad

A bromoprida solucao oral 1 mg/mL apresenta-semad de solugdo limpida, amarela e com odor de staoma
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

bromoprida solucao oral: agitar bem o frasco adéessar. Utilizar o medidor graduado para adminjsto da
gquantidade exata.

bromoprida gotas pediatricas: 24 gotas corresporalértum) mL. Oriente o paciente a utilizar o gader ou a
colocar em uma colher a quantidade exata presceatado administrar a dose pela via oral.

Posologia

bromoprida solugéo oral:

Uso em adultos: 10 mL (10 mg) de 12/12 h ou déh&8nforme orientacdo médica (dose maxima 60 myg/dia
Uso em criangas: 0,5 mg (0,5 mL) a 1 mg (1,0 mk)qolo de peso, dividida em trés tomadas diarias.
bromoprida gotas pediatricas: 1 a 2 gotas por qlglpeso, trés vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de bromoprida admid@stpar vias nao recomendadas. Portanto, por seguean
para eficacia deste medicamento, a administragé® skr somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida €igaimente renal, em pacientes com depuragdo de
creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficacia clinica e gieslide seguranca do paciente, a dose pode sedajas

critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reac¢&o 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).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, fagligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insOnia, cefateistura, nauseas, sintomas extrapiramidais, gatada,
ginecomastia, erupgfes cutaneas, incluindo uricaridistdrbios intestinais.

As reagfes extrapiramidais podem ser mais freqsemtecriangas e adultos jovens, enquanto que motase
anormais ou perturbados sdo comuns em idososatamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.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 dose recomandaaumento teérico das reacdes adversas dsscrita

anteriormente ndo pode ser descartado.
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Sintomas de superdose podem incluir sonolénciariéesacio e reagdes extrapiramidais. Nesses dasesse
proceder ao tratamento sintomatico habitual, atildo-se terapia de suporte com drogas anticoloesgou
antiparkinsonianas e anti-histaminicos com propded anticolinérgicas. Os sintomas sao autolimstaglo
geralmente desaparecem em 24 horas. A dialise a@ze ser método efetivo de remocao de bromoprida e
caso de superdose.

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

DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0535.0171

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informacfes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmacdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° expediente| Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO Atualizag&o de texto Solucgéo oral
NA - Incluséo de bula conforme 1mg/mL e
NA Inicial de NA NA NA NA bula padréo publicada VP/VPS solucdo gotas
Texto de no buléario. pediatricas
Bula - RDC 4mg/mL
60/12

bromoprida_Bula_Profissional

PagiTade7




