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4 mg/mL




PLAMET®
bromoprida
Solucéo oral (gotas pediatricas) 4 mg/mL

APRESENTACOES
Solugéo oral (gotas pediéatricas) com 4 mg de bromoprida em cada mL. Frasco gotejador com 20 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) da solugéo oral (gotas pediétricas) contém:

o] 0]1070] o o = TS SRR 4mg

veiculos g.s.p. (metabissulfito de sddio, acido cloridrico, edetato dissddico diidratado, metilparabeno,
propilparabeno,  sacarina  sodica, ciclamato de  sodio, esséncia de  tutti-frutti e

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Plamet® esté indicado para:

- distrbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofégico;

- nduseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

Plamet® é utilizado também para facilitar os procedimentos radiol 4gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

A indicagdo, seguranca e eficacia da bromoprida para criangas podem ser avaliadas no artigo publicado por
Abadia S. e Grinszpan |., envolvendo criancas com idade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no tratamento de
sindrome emética (nduseas e/ou vémitos) originada das mais variadas causas, com resultados de 85% entre
excelente e bom, mostrando também que néo foram registradas intolerancias clinicas. (Abadi S. e Grinszpan 1.
1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento com bromoprida oral e criangas com idade que variaram
entre menos de 1 ano de idade e mais de 3 anos, que apresentam vomitos de etiologia variada e diferentes
graus de intensidade. A eficacia e atolerancia nos diversos grupos etarios mostraram-se positivas em 80% dos
casos, sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida umadroga vélida e til como
terapéutica antiemética em pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981)

A eficécia da bromoprida pode também ser comprovada em adultos em estudo duplo cego, randomizado que
comparou um grupo de pacientes portadores de nauseas e vémitos usando bromoprida versus grupo placebo,
sendo obtida compl eta eficacia no grupo da bromoprida. (RoilaF. et a. 1985)

Também foi comprovada a eficécia da bromoprida em estudo duplo cego, com placebo e uso de bromoprida
envolvendo 30 pacientes com quadro de esofagite de refluxo por hérnia hiatal confirmadas por exames
endoscopicos. Todas foram tratadas com bromoprida e o grupo que usou 0 medicamento, em comparagéo ao
grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscopicas superiores estatisticamente. (Dani R., 1983)

Com relacéo a gestantes e uso na gravidez de bromoprida, Araujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestaciona apartir de 4 semanas, apresentando quadro clinico de nauseas e/ou vémitos da gravidez, tratando-
as com bromoprida, apresentando resultado eficaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever 0
artigo, oito mulheres do estudo ganharam filhos higidos fisica e mentalmente. (Araujo J.R.A., 1981)

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS
Propriedades far macodinamicas
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A bromoprida, principio ativo de Plamet®, aumenta o ténus e amplitude das contracdes géstricas e rel axaI
esfincter pilérico resultando no esvaziamento gastrico e aumento do transito intestinal. Possui também

reconhecidas propriedades antieméticas. A principal acdo da bromoprida esta relacionada ao blogueio dos
receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma semelhante a
outros derivados benzamidicos, a estimulagéo do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgicaindireta, parcial mente dependente de suas propriedades
anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenal, a administragdo intravenosa de 10 mg de bromoprida acelera
de forma significativa o esvaziamento géstrico. A bromoprida, tanto em individuos normais como em
pacientes com refluxo gastroesofagico, aumenta significativamente a pressdo do esfincter inferior do eséfago
(EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristalticas priméarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritvel, a administracéo de bromoprida prolonga o tempo de
trénsito coldnico em pacientes que apresentam acel eragdo do transito.

Propriedades far macocinéticas

O pico sérico dabromoprida ocorre 1 a 1,5 horas apés administragéo (solugdo oral e gotas). A bromoprida
apresenta baixa ligacdo as proteinas plasméticas (cerca de 40%) e € metabolizada no figado. Cercade 10% a
14% da dose administrada € excretada inalterada através da urina. Ap6s administragdo de dose Unica por via
intravenosa (1.V.), observou-se clearance sistémico de 900 mL/min e um volume de distribuicdo de 215 L. A
bromoprida apresenta uma meia vida de eliminacéo de 4 a5 horas. A biodisponibilidade da bromoprida é de
54% a 74% (viaoral) e de 78% (injetavel, viaintramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

Plamet® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formula;

- quando a estimul ag&o da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epil épticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagoes
extrapiramidais, umavez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a provével liberagdo de
catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES
O uso de Plamet® deve ser cauteloso em gestantes, criancas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma,
diabetes, doenca de Parkinson, insuficiénciarenal, hipertensdo, pessoas sensiveis a neurol épticos.

Gravidez elactacéo

N&o existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser administrada a mul heres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto
0u recém-nascido.

Categoriaderisco nagravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem
orientacdo médica.

Populacfes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso adequado
desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser mais
frequentes em criancas e adultos jovens e podem ocorrer apGs uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

PLAM_V.12B-14



A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina I
administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estbmago e levar auma
hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida pode acelerar o transito alimentar do estémago parao

intestino e, consegquentemente, a porcentagem de absorc¢éo de substéncias, a dose de insulina e o tempo de
administragdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregdo da bromoprida é principalmente renal, em pacientes com depuracéo de
creatininainferior a40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficécia clinica e condic¢bes de seguranca do paciente, a dose pode ser gjustada
acritério médico.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em pacientes com cancer de
mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

6. | NTERAQOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medi camento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas drogas anticolinérgicas e
anal gésicos narcoticos. Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida
junto com sedativos, hipnaticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses produtos durante o
tratamento com Plamet®.

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensdo essencial, sugere que deva ser
usada com cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO). A bromoprida
pode diminuir a absorgdo de farmacos pelo estbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas que sdo absorvidas
pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o dcool

Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com & cool.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com Plamet®.

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agéo de Plamet®.

- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre ainterferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Plamet® gotas pediétricas deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C), protegido daluz e umidade.

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

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Caracterigticasfisicas e organolépticas

Plamet® gotas pediétricas € um liquido limpido e incolor com odor caracteristico de tutti-frutti.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

M odo de usar

Plamet® gotas pediétricas: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Oriente o paciente a utilizar o gotejador ou a
colocar em uma colher a quantidade exata prescrita e ent&o administrar a dose pelaviaoral.

Posologia

Plamet® gotas pediétricas: 1 a2 gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia.

N&o hé estudos dos efeitos de Plamet® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficécia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por viaoral.
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Populacfes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida é principal mente renal, em pacientes com depuracéo de
creatininainferior a40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose

recomendada. Dependendo da eficécia clinica e condi¢des de seguranca do paciente, a dose pode ser gjustada
acritério médico.

9. REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reac&o incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassid&o.

Com menor frequéncia pode ocorrer insdnia, cefaleia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais,
galactorréia, ginecomastia, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou distdrbios intestinais.

As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criancgas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adver sos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
- NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento ndo existem casos publicados de superdose com o uso de bromoprida. Entretanto, caso segja
administrada uma dose muito acima da dose recomendada, 0 aumento tedrico das reagdes adversas descritas
anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reactes extrapiramidais. Nesses casos deve-
se proceder ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas
ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo autolimitados e
gera mente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de remogao de bromoprida em
caso de superdose.

Em caso deintoxicac&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

MS n°: 1.0033.0028
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda

Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
IndUstria brasileira

www.libbs.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bulafoi atualizada confor me Bula Padr &o aprovada pela ANVISA em 25/06/2014.
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Histérico de alteracdo de bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/natificacdo que altera bula Dados das alter agdes de bulas
Data do Versdes ~
. Ne Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itensdebula (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
Inclusdo ~ ~ x x N&o se aplica
inicial de Na|99e N"’I“.’SE N"’I“.’SE N"’I‘Qse VPIVPS | Nao seaplica
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PLAMET®
bromoprida
Solucéo injetavel 5 mg/mL

APRESENTACOES
Solugdo injetavel com 5 mg de bromoprida em cada mL. Embalagem com 5 ou 50 ampolas de 2 mL cada.

USO INTRAMUSCULAR (IM) OU INTRAVENOSO (1V)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

o] 0]1070] o o 7> TS 5mg

veiculos g.s.p. (&cido cloridrico, cloreto de sddio, hidroxido de sodio, &cido citrico anidro e agua para
INJECAD).....eerve e 1mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Plamet® estaindicado para:

- distrbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofégico;

- nduseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

Plamet® é utilizado também para facilitar os procedimentos radiol 6gicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

A indicagdo, seguranca e eficacia da bromoprida para criancas podem ser avaliadas no artigo publicado por
Abadia S. e Grinszpan |., envolvendo criancas com idade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no tratamento de
sindrome emética (nduseas e/ou vémitos) originada das mais variadas causas, com resultados de 85% entre
excelente e bom, mostrando também que ndo foram registradas intolerancias clinicas. (Abadi S. e Grinszpan I.
1977)

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento com bromoprida oral e criangas com idade que variaram
entre menos de 1 ano de idade e mais de 3 anos, que apresentam vomitos de etiologia variada e diferentes
graus de intensidade. A eficécia e atolerancia nos diversos grupos etarios mostraram-se positivas em 80% dos
casos, sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida uma droga vélida e Util como
terapéutica antiemética em pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981)

A eficécia da bromoprida pode também ser comprovada em adultos em estudo duplo cego, randomizado que
comparou um grupo de pacientes portadores de nduseas e voémitos usando bromoprida ver sus grupo placebo,
sendo obtida compl eta eficacia no grupo da bromoprida. (RoilaF. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficécia da bromoprida em estudo duplo cego, com placebo e uso de bromoprida
envolvendo 30 pacientes com quadro de esofagite de refluxo por hérnia hiatal confirmadas por exames
endoscépicos. Todas foram tratadas com bromoprida e o grupo que usou o medicamento, em comparacdo ao
grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscdpicas superiores estatisticamente. (Dani R., 1983)

Com relacéo a gestantes e uso na gravidez de bromoprida, Araujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestaciona apartir de 4 semanas, apresentando quadro clinico de nauseas e/ou vémitos da gravidez, tratando-
as com bromoprida, apresentando resultado eficaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever 0
artigo, oito mulheres do estudo ganharam filhos higidos fisica e mentalmente. (Araujo J.R.A., 1981)

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades far macodinamicas

A bromoprida, principio ativo de Plamet® aumenta o ténus e amplitude das contrages géstricas e relaxa o
esfincter pildrico resultando no esvaziamento gastrico e aumento do transito intestinal. Possui também
reconhecidas propriedades antieméticas. A principal acdo da bromoprida esta relacionada ao bloqueio dos
receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma semelhante a
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outros derivados benzamidicos, a estimulacdo do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediala, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente dependente de suas propriedades
anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenal, a administracao intravenosa de 10 mg de bromoprida acelera
de forma significativa o esvaziamento gastrico. A bromoprida, tanto em individuos normais como em
pacientes com refluxo gastroesofagico, aumenta significativamente a pressdo do esfincter inferior do esdfago
(EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristélticas primérias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritavel, a administragéo de bromoprida prolonga o tempo de
transito colnico em pacientes que apresentam aceleracdo do trénsito.

Propriedades far macocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre em 30 minutos pos administracdo (injetavel, viaintramuscular). A
bromoprida apresenta baixa ligac8o as proteinas plasméticas (cerca de 40%) e € metabolizada no figado.
Cercade 10% a 14% da dose administrada € excretada inalterada através da urina. Apds administragéo de
dose Unica por viaintravenosa (1.V.), observou-se clearance sistémico de 900 mL/min e um volume de
distribuicdo de 215 L. A bromoprida apresenta uma meia vida de eliminagdo de 4 a5 horas. A

bi odi sponibilidade da bromoprida é de 54% a 74% (viaoral) e de 78% (injetavel, viaintramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

Plamet® n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formulg;

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrugcdo mecénica ou perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epil épticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reacoes
extrapiramidais, umavez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a provével liberagéo de
catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso de Plamet® deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma,
diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia renal, hipertensdo, pessoas sensiveis a procaina, procainamida ou
neurol épticos.

Gravidez elactacdo

N&o existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo |eite materno. Por isso, ndo deve ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto
0u recém-nascido.

Categoriaderisco na gravidez: C. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientacdo médica.

Populacfes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado
desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser mais
frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apos uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina
administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estémago e levar auma
hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida pode acelerar o transito alimentar do estbmago para o
intestino e, consegquentemente, a porcentagem de absorcéo de substancias, a dose de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de gjustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal
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Considerando-se que a excrecdo da bromoprida é principa mente renal, em pacientes com depuraq&lde
creatininainferior a40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficécia clinica e condic¢fes de seguranca do paciente, a dose pode ser gjustada
acritério médico.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em pacientes com cancer de
mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada
Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas drogas anticolinérgicas e
anal gésicos narcoticos. Pode haver potencializago dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida
junto com sedativos, hipnaticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses produtos durante o
tratamento com Plamet®.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdo ata e esteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com
cuidado. A bromoprida pode diminuir a absorcéo de farmacos pelo estbmago (p/ex. digoxina) e acelerar
aquelas que séo absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o 4 cool

Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com écool.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com Plamet®.

- medicamento-alimento

N3o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agdo de Plamet®.

- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre ainterferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Plamet® solucdo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido daluz e
umidade.

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

Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-0 em sua embalagem original.
Caracteristicasfisicas e or ganolépticas

Plamet® solugdo injetével é uma solucao incolor, limpida e livre de particulas visiveis, contidaem uma
ampolade vidro ambar.

Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

M odo de usar

Plamet® solugdo injetavel viaintravenosa (1V): A administragdo intravenosa de Plamet® (bromoprida) deve
ser feita de forma lenta (superior a 3 minutos) apés diluicdo com solucdo fisiol 6gica (cloreto de sbdio 0,9% ou
glicose 5%) para evitar reagdes adversas como agitacao, ansiedade, sonoléncia e hipotensdo.

Plamet® solucéo injetavel viaintramuscular (IM): o contelido deve ser injetado profundamente na regido
deltoide ou naregido glutea. A injecdo intramuscular de Plamet® (bromoprida), ndo deve ser administrada ou
por periodos prolongados, sem controle médico.

Posologia

Uso em adultos: 1 a2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por viaintramuscular ou intravenosa.

Uso em criangas. 0,5 a1 mg por quilo de peso ao dia, exclusivamente viaintramuscular, com a dose dividida
em pelo menos duas aplicacBes ao dia. A bromoprida pode ser associada ao soro glicosado ou fisioldgico e as
doses podem ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério médico.
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N&o hé estudos dos efeitos de Plamet® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por viaintravenosa ou intramuscular.

9. REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassiddo.

Com menor frequéncia pode ocorrer insbnia, cefaleia, tontura, nauseas, sintomas extrapiramidais,
galactorreia, ginecomastia, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou distdrbios intestinais.

As reacles extrapiramidais podem ser mais frequentes em criancas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados séo comuns em idosos sob tratamentos prol ongados.

Em casos de eventos adver sos, notifique ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento ndo existem casos publicados de superdose com o uso de bromoprida. Entretanto, caso sgja
administrada uma dose muito acima da dose recomendada, 0 aumento tedrico das reacfes adversas descritas
anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientaco e reagdes extrapiramidais. Nesses casos deve-
se proceder ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas
ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo autolimitados e
gera mente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de remocao de bromoprida em
caso de superdose.

Em caso deintoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientactes.

MS n°: 1.0033.0028
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes— SP
IndUstria brasileira

www.libbs.com.br
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(bromoprida)
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Comprimidos
10 mg




PLAMET®
bromoprida

APRESENTACOES
Comprimidos com 10 mg de bromoprida. Embalagens contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 10 mg de bromoprida.

Excipientes: celulose microcristaling, estearato de magnésio, lactose, croscarmelose sddica, povidona, diéxido de
silicio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Disturbios da motilidade gastrintestinal; refluxo gastroesofagico; néuseas e vomitos de origem central e periférica,
como em cirurgias, distirbios metabdlicos, infecgdo e uso de medicamentos, em procedimentos radiol égicos no trato
gastrintestinal.

RESULTADOSDE EFICACIA

- Doenca do refluxo esofagico

Estudos realizados por Barbieri et al. (1982), Dani (1983), Mantelmacher et al. (1981) demonstraram que a
administracdo da bromoprida de 30 mg/d a 40 mg/d, via oral, promoveu o aivio dos sintomas da doenca de refluxo
esofagico, apresentando baixa incidéncia de reagdes adversas.

- Tratamento de nauseas e vOmitos

Conde et al. (1978) redlizaram estudo com 60 pacientes do sexo feminino com queixas habituais de intolerancia
digestiva (nauseas e vomitos) quando da administracdo de certos medicamentos (antibidticos, quimioterpicos,
estrogénios, anticoncepcionais orais, tricomonicidas). Foi realizada adaptacdo da posologia para administragdo de
bromoprida 30 mg/d, via oral e observou-se a remissdo da sintomatologia ha maioria dos casos e, em outros, reducéo
sensivel, com resultados étimos em 52 casos (86,7%), bons em seis (10%) e insuficientes em dois casos apenas.

Segal et al. (1995) realizaram estudo duplo-cego com 20 pacientes com sindrome emética de etiologia variada e
demonstraram a superioridade da eficécia terapéutica da bromoprida em relagéo ao placebo.

- Sindromesdispépticas

Toulet et al. (1973) observaram a atividade terapéutica da bromoprida em 77% dos casos em estudo envolvendo 200
pacientes, sendo as maiores indicagdes de tratamento para as epigastralgias, colopatias espasmodicas e estados
discinésicos com a melhoria de sintomas como vomitos, nauseas, dispepsia de fermentag&o e colicas.

Em estudo com 30 pacientes com patologia gastrintestinal organica ou funcional, Penteado et al. (1977) administraram
a bromoprida na posologia média de 30 mg/d. A andlise global revelou resultados excelentes e bons em 80% dos casos,
sendo 76,1% dos doentes orgénicos e 88,8% dos doentes funcionais. Os sintomas mais beneficiados foram
epigastralgia, flatuléncia, empachamento pds-prandial, regurgitacdo, pirose e nauseas.

Blasi et al. (1982), por meio de estudo controlado com placebo, demonstraram que a bromoprida 40 mg/d foi efetiva na
reducdo dos sintomas de dispepsia, incluindo dor epigastrica, e uso de antidcido em 75% dos pacientes com Ulcera
duodenal .

- Nauseasduranteagravidez

Diversos estudos indicaram a eficacia da bromoprida no tratamento das nduseas e vémitos durante a gravidez.

Por meio de estudo duplo-cego com bromoprida em gestantes com distlrbios digestivos no primeiro trimestre,
Coslovsky (1981) evidenciou significativa reducdo (70%) das nauseas, vomitos e meteorismo. A melhorafoi rpidae os
sintomas desapareceram na primeira ou segunda semana de tratamento. N&o foram observados efeitos adversos.

Araljo (1981) avaliou o uso de bromoprida 30 mg/d em gestantes com nauseas e vomitos. Os resultados obtidos foram
favoréveis (excelentes e bons) em 85%. Os efeitos adversos observados foram sonoléncia (25% dos casos) e ansiedade
(10%).

- Nauseas e vémitos em criancas

Em estudo com bromoprida com 20 criangas em regime ambulatorial com vémitos de etiologia variada e diferentes
graus de intensidade, Vianna (1981) avaliou a €eficécia e a tolerancia nos diversos grupos etérios, sendo revelada, do
ponto de vista clinico, eficacia em 80% dos casos. N&o foram observados efeitos adversos com a posologia empregada
de 0,5 mg/kg a 1 mg/kg (divididos em quatro vezes ao dia).

Abadie et al. (1977) utilizaram a bromoprida via oral, na posologia de 0,5 mg/kg de peso corporal ao dia, em 20
criancas ambulatoriais portadoras de nduseas ou de vOmitos de etiologias diversas. Os resultados obtidos foram 50%
excelentes, 35% bons e 15% nulos, ndo tendo sido registradas intolerancias clinicas, tanto no aparelho digestivo como
gerais.
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CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

A bromoprida € um bromo analogo da metoclopramida derivado da benzamida, denominada quimicamente de 4-amino-
5-bromo-N-[ 2-(dietilamino)etil]-2-metoxibenzamida, com peso molecular de 344,26 e férmula empirica C14H2BrN3O..

A bromoprida apresenta ac&o reguladora da motricidade do estbmago, do duodeno e do jejuno, aumentando o tbnus e a
amplitude das contragdes géastricas, relaxando o esfincter pildrico, reconduzindo o tdnus e a peristalse aos padroes
fisioldgicos quando estiverem alterados. Regulariza também o esvaziamento incompleto €/ou tardio das vias hiliares e
possui acdo antiemética completa, com acdo central (hipotalamo) e periférica (musculatura do estdmago), normalizando
o tbnus e a motilidade do aparelho digestivo. A principal acdo da bromoprida esta relacionada ao blogueio dos
receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma semelhante a outros
benzamidicos, a bromoprida parece ter sua agdo mediada, pelo menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta,
parcial mente dependente de suas propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenal, a administracdo intravenosa de 10 mg de bromoprida acelerou
significantemente o esvaziamento gastrico. A bromoprida aumentou significantemente a pressdo do esfincter inferior do
esdfago e aumentou a amplitude das ondas peristalticas primérias em individuos normais ou com refluxo
gastroesofégico.

Nos pacientes com sindrome do intestino irritavel que apresentam aceleracdo do transito, a administragdo da
bromoprida prolonga o tempo de trénsito colénico.

Absor ¢&o: a biodisponibilidade oral é de 54% a 74%, sofrendo metabolismo de primeira passagem.

Distribuicdo: a bromoprida apresenta baixa ligagdo as proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e € metabolizada no
figado. O puico sérico ocorre entre uma e uma hora e meia apés inegstdo oral.

M etabolismo e eliminacdo: de 10% a 14% da dose administrada é excretada inalteradamente pela urina. A bromoprida
possui meia-vida de eliminagdo de quatro a cinco horas.

CONTRAINDICACOES

Em pacientes com hipersensibilidade & bromoprida ou a metoclopramida (possibilidade de sensibilidade cruzada) ou
aos componentes de sua formulagéo.

Quando a estimulacdo da motilidade for perigosa, como na presenca de obstrucdo mecénica, hemorragia e/ou
perfuracdo gastrintestinal.

Em pacientes epil éticos ou que estejam recebendo outros farmacos que possam causar reacfes extrapiramidais, uma vez
gue afrequéncia e aintensidade dessas reacfes podem aumentar.

Em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva devido a provével liberacdo de
catecolaminas pelo tumor (tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina).

ADVERTENCIASE PRECAUGOES

A bromoprida deve ser utilizada com cautela em gestantes, criangas e idosos, portadores de glaucoma, em portadores de
diabetes, doenca de Parkinson, distirbios discinéticos, insuficiéncia renal (pode aumentar o risco dos efeitos
extrapiramidais), e hipertensdo arterial; e em pacientes sensiveis a procaina, procainamida e/ou neurol épticos.

Uso pediétrico: as reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer
apGs uma Unica dose.

Uso em idosos: a ocorréncia de discinesia tardia foi relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados.
Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais do uso desse medicamento em pacientes idosos.

Pacientes portadores de diabetes. a estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns
portadores de diabetes. A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e
levar a hipoglicemia Como a bromoprida pode acelerar o transito alimentar do estdbmago para o intestino e,
consequentemente, a porcentagem de absorcdo de substancias, a dose de insulina e 0 tempo de administracdo podem
necessitar de ajustes nesses pacientes.

Pacientes com insuficiéncia renal: como a excre¢do da bromoprida é principal mente renal, pacientes com clearance
de creatinina inferior a 40 mL/min devem iniciar o tratamento com doses de aproximadamente a metade da dose
recomendada. Dependendo da eficécia clinica e das condicfes de seguranca do paciente, a dose pode ser gjustada a
critério médico.

Pacientes com cancer de mama: a bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Teratogenicidade, mutagenicidade e reproducdo: o potencia teratogénico da bromoprida foi estudado em
camundongos, ratos e coelhos, com a administracdo oral diaria de doses elevadas de bromoprida (até 90 mg/kg) do
sexto ao 15° dia de gestacdo, ndo sendo observados efeitos teratogénicos. Outros estudos foram realizados em ratos,
com doses de bromoprida entre 10 mg/kg e 30 mg/kg durante dois meses, ndo sendo encontradas alteracGes na
fertilidade, uma vez que todas as fémeas foram fecundadas sem apresentar diferencas em relagdo ao grupo controle.
Quanto a embriotoxicidade, ndo foi evidenciada nenhuma agéo causada pela bromoprida.

Mulheres gravidas: embora utilizada em gestantes, sua seguranca ndo esta bem estabelecida pela inexisténcia de
informacGes cientificas sobre seu uso em humanos. No entanto, ndo foram registrados até o momento relatos de eventos
adversos no periodo pds-comercializagdo do uso da bromoprida em gestantes. Como € excretada pelo leite materno, sua

PLAM_v8A 3


javascript:get_decs_tree('A12.207.927')
javascript:get_decs_tree('D26')
javascript:get_decs_tree('C04.557.465.625.650.700.725')
javascript:get_decs_tree('D02.092.211.215.311')
javascript:get_decs_tree('D03.383.374.754')
javascript:get_decs_tree('D06.472.610.575')
javascript:get_decs_tree('C18.452.394.984')
javascript:get_decs_tree('D06.472.610.575')
javascript:get_decs_tree('A12.200.467')

administracdo durante a amamentacdo ndo € recomendada, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para
a paciente superem 0s possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es grvidas sem orientacdo médica ou do cirur gido-dentista.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos
narcaticos.

Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativos quando coadministrada com alcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos
ou tranquilizantes. Além disso, pode acelerar a absorcéo de substancias pelo intetsino delgado, como o etanol.

O fato de a bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensdo essencial sugere que deva ser usada com
cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOQOSs).

A bromoprida pode diminuir a absorcéo de farmacos pelo estdmago (por exemplo, digoxina) e acelerar a do intestino
delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa).

CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

NUmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.

Os comprimidos de Plamet® s3o circulares e de cor branca.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dosagem recomendada é de um comprimido (10 mg) de 12h em 12h ou de 8h em 8h, podendo ser aumentada até a
dose méxima di&ria de seis comprimidos (60 mg).

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido.

REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (=10%): inquietacdo, sonoléncia, fadiga, lassidéo.

Reacdo comum (= 1% e < 10%): insdnia, cefaleia, cansaco, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais (incluindo
distonia), galatorrreia, ginecomastia, erupgdes cutaneas, urticéria,

Reacéo incomum (> 0,1% e < 1%): distirbios intestinais, discinesia.

As reacOes extrapiramidais sdo mais frequentes nas criangas e nos adultos jovens, enquanto que 0os movimentos
anormais ou perturbados s8o mais comuns nos idosos sob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.ntm ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reacOes extrapiramidais. Nesses casos, deve-se
proceder o tratamento sintomético habitual, utilizando-se terapia de suporte com farmacos anticolinérgicos ou
anti parkinsonianos e anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo autolimitados e geramente
desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de remocdo de bromoprida no caso de superdose.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS n°: 1.0033.0028
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por:
LIBBSFARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBSFARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
Indistria brasileira

www.libbs.com.br
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Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/04/2013.

@ 08000-135044
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