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UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SUSPENSAO ORAL
1 MG/ML

COMPRIMIDOS
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Peridona®
domperidona

FORMAS FARMACEUTlCAS E APRESENTACOES
PERIDONA® SUSPENSAO: cartucho contendo frasco com 100 méringa dosadora.
PERIDONA® COMPRIMIDOS: cartucho contendo 20 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO )

PERIDONA® SUSPENSAO

(o [0 T3] o =T o [0 1 - SO 1mg
RV =T o0 o o TR o T PP 1mL

(sacarina sédica, sorbitol, mix de celulose midetalina + carmelose sédica, edetato dissédiccetiona,
goma Thixogum S IRX55- 405, propilenoglicol, polidsato 80, metilparabeno, propilparabeno, alcool
etilico, hidréxido de sodio, aroma artificial de rango, agua purificada)

PERIDONA® COMPRIMIDOS

Lo [oT0q] o1 o [0 1 - USRI 10 mg

(o] o= g (=Sl o = o FE SRS 1 comprimido
**(croscarmelose sédica, mix de celulose microafisa + lactose monoidratada, estearato de magnésio
diéxido de silicio, 6leo vegetal hidrogenado)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

«  Sindromes dispépticas frequentemente associadagetardo de esvaziamento géastrico, refluxo

gastroesofagico e esofagite:

- sensacdo de empachamento epigastrico, sacietdsmee, distensdo abdominal, dor abdominal alta;

- eructacao, flatuléncia;

- nuseas e vOmitos;

- azia, queimacao epigastrica com ou sem reguégitde contetdo gastrico.

. N&useas e vomitos de origem funcional, organidacaiosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia
ou tratamento medicamentoso (anti-inflamatérioinanplasicos). Uma indicacéo especifica séo as
nauseas e vomitos induzidos pelos agonistas dopegitns usados no tratamento da Doenga de
Parkinson como a L-dopa e bromocriptina.

RESULTADOS DE EFICACIA

De Loose realizou um estudo cruzado duplo-cegdraano por placebo e comparativo, em 67 pacientes
adultos com dispepsia cronica. Os pacientes reggb®® mg de domperidona em modo cego, 10 mg de
metoclopramida ou de placebo 4 vezes ao dia dupgniedos consecutivos de 2 semanas. A domperidona
(91% com resultados bons ou excelentes) foi estatis significativamente superior & metoclopranficti
com resultados bons ou excelentes, p < 0,02) ¢éagelm (31% com resultados bons ou excelentes, p <
0,001) na melhora global dos sintomas. Além diastpmperidona foi estatistica e significativamente
superior ao placebo (0,001) para todos os 9 sintomas (eructacéo, pEapos uma refeicdo pesada,
incapacidade de terminar uma refeicdo normal, nisie abdominal, queimacao epigastrica, azia,
regurgitacdes, nauseas e vomitos) e estatistigmificativamente superior a metoclopramida (0,80i<
0,05) para 7 de 9 sintomas, excluindo eructac¢éstentdo abdominal.

Van de Mierop e colaboradores realizaram um estugio-cego, controlado por placebo, em 32 pacientes
adultos com dispepsia pds-prandial crénica. Osepses foram randomizados para receber 20 mg de
domperidona (n = 17) ou placebo (n = 15) 3 vezedimantes das refeicbes por 4 semanas.
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Na avaliagdo global de eficacia, a domperidona (€afh resultados bons ou excelentes) foi estatistica
significativamente superior ao placebo (13% corpesta boa ou excelente, p < 0,001).

Englert e Schlich conduziram um estudo cruzado sken8anas, duplo-cego, controlado por placebo, em
pacientes adultos com dispepsia pés-prandial cdfiis pacientes (n = 48) receberam 10 mg de
domperidona ou placebo 3 vezes ao dia antes dag@es$ por 4 semanas, antes de serem transferaldasaa
medicacdo em estudo por 4 semanas. A domperidopatédistica e significativamente superior ao giac
(0,001 < p = 0,026) para o alivio de todos os siat® (eructacao, sensacdo de plenitude apos adexfgei
distensdo abdominal, queimacao na parte superiabddmen, azia, regurgitacao acida, nauseas eog)mit
De Loore e colaboradores realizaram um estudo etggo, controlado por placebo e ativo, em criaecas
lactentes que tiveram vomitos e regurgitagdo codnidm total de 47 pacientes (3 semanas a 8 anos de
idade) foram randomizados para receber 1 gota/lgede corporal 3 vezes por dia antes das refed®6s3
mg/gota de domperidona, 0,3 mg/gota de metoclogi@mi placebo por 2 semanas. A domperidona foi
estatistica e significativamente superior ao plageb< 0,001) e a metoclopramida (p < 0,05) no mbatda
nausea e vomitos, apos 2 semanas de tratamento.

Clara realizou um estudo duplo-cego, controladoptarebo em criangas que tiveram regurgitacéo sxe@es
cronica ou vémito verdadeiro. Um total de 32 paisii2,5 meses a 10 anos de idade) foram randoosizad
para receber 0,3 mg/gota de domperidona ou plgo@bé semanas. Durante as primeiras 2 semanas de
tratamento, 0s pacientes receberam 1 gota/kg aecpegoral 3 vezes por dia antes das refeicGeanthias
Gltimas 2 semanas de tratamento, 0s pacientesareeelt2 gotas/kg de peso corporal 3 vezes por tks an
das refeicfes. No final do tratamento, a dompeedonestatisticamente superior ao placebo (p §)&tn
relacdo ao desaparecimento de nauseas ou ansianite,wdmitos e regurgitagdo.

Esseboom e colaboradores realizaram um estudo-daptm controlado por placebo e ativo, para avakar
nauseas e vomitos tardios em pacientes adultocé&noer de mama metastatico ou carcinoma ovariano
avancgado que estavam recebendo quimioterapia gacarcaltamente emetogénica. Um total de 60 pasient
(20/grupo) que apresentavam émese totalmente ddprito dia da quimioterapia foram randomizados para
receber tratamento em modo cego com 20 mg de datoper 8 mg de ondansetrona, ou placebo 3 vezes
por dia durante 5 dias consecutivos apos a quinaipi@ A domperidona (2/20 pacientes sintomatitas)
estatisticamente superior a ondansetrona (9/2@mp@s sintomaticos, p < 0,05) e ao placebo (18/20
pacientes sintomaticos, p < 0,001) no alivio deseas e vomitos tardios em pacientes que estavam
recebendo quimioterapia para cancer altamente gémta.

Quinn e colaboradores realizaram um estudo cruzagm, controlado por placebo, em 20 pacientes com
parkinsonismo tratados com bromocriptina. Os paesreceberam 50 mg de domperidona, ou placebo 3
vezes por dia antes de cada dose de bromocrif@gpacientes foram divididos em dois grupos: 1)pGr
(n = 10) recebeu placebo, domperidona, placebopdddona, na Fase |, II, lll e IV, respectivamemt®)
Grupo B (n = 10) recebeu domperidona, placebo, @oithpna na Fase | (sem Fase Il), lll e IV,
respectivamente. Os resultados para os pacient@sugm A sdo 0s seguintes:

durante a Fase | (placebo), 9 de 10 pacienteseapiegam nauseas ou nauseas e vomitos; durante # Fas
(domperidona), 7 de 9 pacientes foram protegidetedesventos gastrintestinais; durante a Fase IlI
(placebo), 6 de 10 pacientes tiveram nausea; edusa-ase 1V (domperidona), nausea nao foi apieesen
pelos pacientes que tiveram este evento durardselR. Os resultados para os pacientes do GrugimBs
seguintes: durante a Fase | (domperidona), nenlagiemnte apresentou nauseas, e 1 de 10 pacientes
apresentou vémitos; durante a Fase Il (placebdg 0 pacientes tiveram nauseas; durante a Fase IV
(domperidona), ndusea nao foi apresentada peldsnpes que tiveram este evento durante a Fase lll.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os disturbios digestivos provocados por uma distanesdfago-gastro-duodenal pds-prandial, corregon
hoje a uma das sindromes mais frequentes que egeapam na pratica clinica. Pelas suas manifestacde
funcionais - distensdo gastrica, azia, pirose asnmeedores epigastricas - esta sindrome traduz,
frequentemente, uma desarmonia motora do esfiinéégior do eséfago, das contragdes antrais etdwri
de abertura e fechamento do esfincter pil6rico.s€gunentemente a sua acdo antidopaminérgica,
PERIDONA® restaura a harmonia ritmica motora do eséfagoémesio e duodeno, possibilitando a
reorganizacdo da sequéncia das etapas digestidas.disso, a domperidona possui potente acéo
antiemética.

Propriedades farmacodinadmicas

PERIDONA® contém domperidona, um antagonista da dopaminapcoptiedades antieméticas. A
domperidona nado atravessa imediatamente a bahesinatoencefalica. Nos usuérios de domperidona,
especialmente em adultos, os efeitos extrapiramgio muito raros, mas a domperidona estimula a
liberacdo de prolactina a partir da hipofise. Qs ®feitos antieméticos podem ser devidos a uma
combinacdo de um efeito periférico (gastrocinétmm o antagonismo dos receptores dopaminérgicos na
Zzona quimioreceptora de gatilho, que fica fora @adira hematoencefalica na area postrema.

Estudos em animais e as baixas concentracdes eamtanino cérebro indicam um efeito periférico
predominante da domperidona nos receptores dopegiuas.

Estudos em humanos mostram que a domperidona sumenéssdo esofagica inferior, melhora a
motilidade antroduodenal e acelera o esvaziamerdigo. Nao ha qualquer efeito sobre a secrecstoga

Efeito no intervalo QT/QTc e na eletrofisiologia cediaca

Conforme estabelecido em guias do ICH-E14, foizadb um estudo completo de intervalo QT em
pacientes saudaveis. Este estudo foi conduzideando as doses terapéuticas recomendadas (10rag,20
administrado 4 vezes ao dia) e incluiu um placebocomparador ativo e um controle positivo. Neste
estudo observou-se uma diferenca maxima do inte@ak entre a domperidona e o placebo em médias dos
minimos quadrados na alteracdo em relacdo ao d&a8d mseg para 20 mg de domperidona administrada
vezes ao dia, no Dia 4 e o intervalo de confiarcc@@¥6 em distribuicdo normal (1,0; 5,9 mseg) nazeau

10 mseg. O prolongamento no intervalo QT observedte estudo quando a domperidona foi administrada
de acordo com a dose recomendada, néo é clinicamredavante.

Esta falta de relevancia clinica é corroborada fagtaacocinética e pelos dados de intervalo QTartrge

dois estudos anteriores, 0s quais envolveram antextto de 5 dias com 20 mg e 40 mg de domperidona,
administrada 4 vezes ao dia. Os eletrocardiogrémnam gravados antes do estudo, 1 hora apds addose
manha (aproximadamente no tmax) no Dia 5 e 3 ¢ids.Em ambos estudos, ndo foi observada diferemga n
intervalo QTc entre o tratamento ativo e o plac&mrtanto, foi concluido que as concentragdes de
domperidona apés 80 e 160 mg ao dia, nao teve elaiicamente significativo no intervalo QTc de
pacientes saudaveis.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Em pacientes em jejum, a domperidona é rapidanadstervida apds administracdo oral, com
concentracdes plasmaticas maximas ocorrendo 6Gasiapos administracao. Os principais
parametros farmacocinéticos apés administraca@siesdinicas ou multiplas (administradas 4
vezes ao dia) de comprimidos de 10 mg de dompeaid@acientes saudaveis aumentou
proporcionalmente & dose no intervalo de dose degl@ 20 mg.

Principais parametros farmacocinéticos de dompesidpos a administracao de doses Unicas
e multiplas (administradas 4 vezes ao dia) de comgiws de 10 mg de domperidona a
pacientessaudaveis

Parametro farmacocinético Doses de 10 mg de domperidona administradas quatro
vezes ao dia
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Média Dia 1 Dia 4

n 40 40

Crine NQ/ML NA 5,26 (CV: 31,1%)

Crmax NQ/ML 11,6 (CV: 50,8%) 17,3 (CV: 35,4%)

Tmax N 1,02 (intervalo: 0,52 —5,02) 1,02 (intervalo: 0,50 —4,03)
AUCg, ng.h/mL 20,4 (CV: 34,4%) 47,8 (CV: 30,5%)

®median: (intervalo

AUC: areesol acurve

NA: nac aplicave

CV: coeficientt de variacas
Fonte EstudcDOM-DYP-1001

A baixa biodisponibilidade absoluta da domperidora (aproximadamente 15%) é devida a um extensivo
metabolismo na primeira passagem pela paredeimgkstfigado. Apesar da biodisponibilidade da
domperidona ser aumentada nos individuos normaisdqutomada apos as refei¢des, pacientes com gueixa
gastrintestinais devem tomar a domperidona 15-3@itwms antes das refei¢cdes. A reducéo da acidecgast
perturba a absorcédo da domperidona. A biodispadéaie oral de domperidona € diminuida pela
administracdo prévia e concomitante de cimetidihecarbonato de sédio. O tempo do pico de absa¥céo
ligeiramente retardado e a AUC levemente aumemadado o medicamento é tomado por via oral apés as
refeicdes.

Distribuic&o

A ligagdo a proteinas plasmaticas da domperidaea34-93%. Os estudos de distribuicdo com o
farmaco radiomarcado em animais mostrou uma anigtidbdicdo tecidual, mas baixas
concentracdes no cérebro. Pequenas quantidadesdicamento atravessam a placenta em ratas.

Metabolismo

A domperidona sofre um rapido e extenso metabolisep@tico pela hidroxilacdo e N-dealquilacéo.
Experimentos do metabolisniovitro com inibidores diagndsticos revelaram que o CYP8Adprincipal
forma do citocromo P-450 envolvida na N-dealquitagd domperidona, enquanto que o CYP3A4, o
CYP1A2 e 0 CYP3EL1 estéo envolvidos na hidroxilaag@onatica da domperidona.

Excrecao

As excrecdes urinaria e fecal sdo respectivamen8ila 66% da dose oral. A proporcéo de droga extae
inalterada é pequena (10% da excrecao fecal eiagmdamente 1% da excrecao urinaria). A meia-vida
plasmatica apés a dose oral Unica é 7-9 horas dridnos saudaveis, mas é prolongada em pacieotes c
insuficiéncia renal severa.

Insuficiéncia hepatica

Em individuos com insuficiéncia hepéatica moderadedre de Pugh 7 a 9 e Child-Pugh B), a AUC e axCma
de domperidona ¢é 2,9 e 1,5 vezes maiores, respawive, quando comparadas a individuos saudaveis. A
frac@o nao ligada € aumentada em 25% e a meiadei@éiminacao terminal é prolongada de 15 para 23
horas. Individuos com insuficiéncia hepatica l@m tmenor exposicao sistémica do que individuos
saudaveis, baseando na Cméax e AUC, sem alterad@@moa@o as proteinas plasmaticas ou na meia-vida
terminal. Individuos com insuficiéncia hepaticaegawnao foram estudados.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa (aneatisérica > 6 mg/100 mL ou >0,6 mmol/L) a meidavi
de domperidona aumenta de 7,4 para 20,8 horaspsnaseis plasmaticos da droga foram inferioresdaos
voluntérios sadios. Uma pequena quantidade indietzexcretada pela via renal (aproximadamente 1%).

Pacientes pediatricos
Com base em dados limitados de farmacocinétioegrecentragfes plasméticas de domperidona em recém-
nascidos prematuros foram consistentes com aqutaadas em adultos.
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Dados pré-clinicos

Em dose alta e toxica para as ratas maes de 2@@/dig, foram observados efeitos teratogénicos
nos ratos (anormalidades dos 6rgaos, tais comaadméd, microftalmia e deslocamento da artéria
subclavia). A significancia clinica desses achaddesconhecida. Nao foi observada
teratogenicidade em camundongos e coelhos.

Estudos eletrofisioldgicos “in vitro” e “in vivo” ostraram que a domperidona, em concentracdes
altas, pode prolongar o intervalo QTc.

Em ratos juvenis, um nivel sem eventos adversaaredxdos de 10 mg/kg foi observado apds a
administracao de 30 dias de doses intraperitoregistidas, uma vez ao dia. Doses Unicas
intraperitoniais ou intravenosas mostraram valdeeBLsosimilares (intervalo médio 53-76

mg/kg) tanto em ratos juvenis como em adultos.

CONTRAINDICACOES

PERIDONA® é contraindicado em pacientes com hipersensiblitidgamnhecida & domperidona ou a qualquer
um dos excipientes.

PERIDONA® n&o deve ser utilizado sempre que a estimulacéootiidade gastrica possa ser perigosa, por
exemplo, na presenca de hemorragia gastrintestibstrucédo mecénica ou perfuragéo.

PERIDONA® também é contraindicado em pacientes com tumafikézio secretor de prolactina
(prolactinoma).

A administracdo concomitante enRERIDONA® e cetoconazol oral, eritromicina ou outros inib&kor
potentes do CYP3A4 que prolongam o intervalo Qome fluconazol, voriconazol, claritromicina,
amiodarona e telitromicina, é contraindicada.

PERIDONA® é contraindicado em pacientes com insuficiéncjsitiea moderada ou severa.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos cardiacos

Estudos epidemiolégicos mostraram que a domperidoda estar associada a um risco aumentado de
arritmias ventriculares graves ou morte cardiabétalEsses estudos sugerem que este risco aurmentad
pode ser maior em pacientes com mais de 60 andsde ou em pacientes tomando doses orais maioees q
30 mg por dia. Portant®ERIDONA® deve ser usado com cautela em pacientes idosos.

Devido ao aumento do risco de arritmia intraventst n&o é recomendado o usoRERIDONA® em
pacientes apresentando prolongamento conhecidimtgogalos de condugéo cardiaca, particularmente do
intervalo QTc, em pacientes com distlrbios eldton$ significativos (hipocalemia, hipercalemia,
hipomagnesemia), ou bradicardia, ou em pacientesdoencas cardiacas subjacentes, tais como
insuficiéncia cardiaca congestiva).

Disturbios eletroliticos (hipocalemia, hipercalenfilpomagnesemia) e bradicardia sdo condi¢des cifdse
por aumentarem o risco pré-arritmico.

O tratamento corRERIDONA® deve ser interrompido se sinais ou sintomas qderpastar associados a
arritmia cardiaca ocorrerem e os pacientes devetataw o0 médico imediatamente.

Potencial para interacdo medicamentosa

A principal via metabolica da domperidona é atral@€YP3A4. Os dados em humanos e “in
vitro” mostram que o0 uso concomitante de medicaoseqtie inibem significativamente esta
enzima pode resultar em aumento dos niveis plaspsatie domperidona. A coadministracéo de
domperidona com inibidores potentes da CYP3A4 dmmonstraram causar prolongamento do
intervalo QT, é contraindicado.

Deve-se ter cautela quando domperidona é coadnaitiéstom inibidores potentes da CYP3A4
gue nao demonstraram causar prolongamento do ahde®, tais como indinavir, e 0s pacientes
devem ser monitorados de perto para sinais e sigtol@ reacdes adversas.

Deve-se ter cautela quando domperidona é coadnaitiéstom medicamentos que demonstraram
causar prolongamento do intervalo QT, e os pa@atggem ser monitorados de perto para sinais e
sintomas de reacdes adversas cardiovascularespkbseimcluem10

» Antiarritmicos classe IA (exemplos: disopiramidainigdina)
» Antiarritmicos classe lll (exemplos: amiodarondetibda, dronedarona, ibutilida, sotalol)
» Certos antipsicéticos (exemplos: haloperidol, pilt@zsertindol)
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» Certos antidepressivos (exemplos: citalopram, aspitam)

» Certos antibioticos (exemplos: levofloxacino, mmsi&cino)

» Certos agentes antifingicos (exemplo: pentamidina)

» Certos agentes antimalaricos (exemplo: halofantrina

» Certos medicamentos gastrintestinais (exemplosdtiana)

» Certos medicamentos contra cancer (exemplos: tleemivandetanibe)
¢ Outros medicamentos (exemplos: bepridil, metadona)

A listagem anterior é representativa e ndo exaaustiv

Antiacidos ou agentes antissecretores ndo devetorsados simultaneamente c@BRIDONA®,
uma vez que eles reduzem a biodisponibilidadedaralomperidona. Quando usados
concomitantement@®ERIDONA® deve ser tomado antes das refeicdes e antiacidagemtes
antissecretores, apoés as refeicoes.

Excipientes

Os comprimidos contém lactose e podem ser inadeguzata pacientes com intolerancia a lactose,
galactosemia ou méa absor¢éo da glicose e da gséacto

A suspensao oral contém sorbitol e pode ser inadlegpara pacientes com intolerancia ao sorbitol.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas
N&o ha informacao que sugira qRERIDONA® afete a capacidade de dirigir veiculos ou utilindquinas.

Gravidez (Categoria C) e lactacao

Gravidez

Existem dados pos-comercializacao limitados quaataso de domperidona em gestantes. Um estudo em
ratas mostrou toxicidade reprodutiva em uma ddsaetalica para a mée. O risco potencial em huménos
desconhecido. PortantBERIDONA® deve ser usado durante a gravidez apenas quariificgds pelo
beneficio terapéutico antecipado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao

A quantidade de domperidona que poderia ser inggdd um lactente através do leite materno é
extremamente baixa. A dose maxima relativa paeztehte (em %) é estimada como 0,1% do peso materno
ajustado a dose. N&do se sabe se isto € nociveé@m+eascido. Por essa razdo a amamentagéo ndo é
recomendavel as mulheres que estdo tomRERIDONA®.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

.A principal via metabolica da domperidona é atral@€YP3A4. Dados “in vitro” e em humanos
demonstram que o uso concomitante de farmacosd@@n esta enzima de forma significativa
pode resultar em niveis plasmaticos elevados d@eddona.

Quando a domperidona foi coadministrada com infigisipotentes da CYP3A4 que demonstraram
causar prolongamento do intervalo QT, foram obsEwalteracdes clinicamente significativas nos
intervalos QT. Portanto, a coadministracdo de doitiea com certos medicamentos é
contraindicada.

Deve-se ter cautela quando domperidona é coadraiiésstom inibidores potentes da CYP3A4
gue ndo demonstraram causar prolongamento doate®A ou medicamentos que demonstraram
causar prolongamento do intervalo QT.

A administragdo concomitante de medicamentos dimérgicos (exemplos: dextrometorfano,
difenidramina) pode antagonizar o efeito antidisipéplePERIDONA®.

Teoricamente, comoRERIDONA®tem um efeito gastrocinético, ele pode influenomabsorcio

de farmacos administrados concomitantemente paraiaparticularmente aqueles com liberacao
prolongada ou formulagées com comprimidos de |t#oantérica. Contudo, em pacientes ja
estabilizados num tratamento com digoxina ou péaiata, o uso simultaneo da domperidona nédo
influencia os niveis sanguineos destes medicamentos
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PERIDONA® pode também ser administrado com:
- neurolépticos, pois a acdo deles ndo é potereitdi
- agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, L-dopajps efeitos periféricos indesejaveis,
como disturbios digestivos, nauseas e vomitosssaomidos sem neutralizagéo das suas
propriedades centrais.

Interagdo com alimentos
E recomendado o uso 8&ERIDONA® antes das refeicdes. Se ele for tomado apéseisdes$, a absorcdo
do medicamento sera retardada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PERIDONA® deve ser conservado em temperatura ambiente (g5%€2e 30°C), protegido da luz e
umidade

PERIDONA® tem validade de 24 meses a partir da data de briagedo.

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.

Aspecto fisico
PERIDONA® comprimido: é um comprimido circular de cor branca, vincado.
PERIDONA® suspenséaa um liquido branco, com odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes 12 anos de idade e com pes@®&5 kg, e criangas com pes® 35 kg:

A dose dePERIDONA® deve ser a menor dose eficaz para a situacaddodiv(tipicamente 30 mg/dia) e
pode ser aumentada, se necessario, a uma doseat@rméxima de 40 mg. A duracdo inicial do traato

€ de até quatro semanas. Se o tratamento exceten gamanas, 0s pacientes e a necessidade de
continuacéo do tratamento devem ser reavaliados.

. 10 mg (1 comprimido ou 10 mL da suspensao) 3 vaaeltia, 15 a 30 minutos antes das refeicbes e, se
necessario, 10 mg ao deitar, respeitando a dosa diaxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg ou 40 m
de suspenséo oral).

Lactentes e criancas < 12 anos de idade com pes85<kg, e adultos e adolescentes com peso < 35 kg:
A dose dePERIDONA® deve ser a menor dose eficaz. A dose diaria éati@pendente do peso corpéreo.
Como as fungdes metabdlicas e a barreira hematddinaendo sdo completamente desenvolvidas nos
primeiros meses de vida, o risco de efeitos caatereuroldgicos € maior em criangas pequenas. A
superdosagem pode causar distirbios do sistemasteewn criangas. A dose deve ser determinada com
precisdo e ndo deve exceder a dose maxima didnadoal recomendada em recém-nascidos, lactentes e
criangas.
Geralmente, a duracdo maxima de tratamento ndoekeegler uma semana para o tratamento de nausea
aguda e vomito. Para as outras indicacdes, a duiaical do tratamento é de até quatro semanas. Se
tratamento exceder quatro semanas, os pacientesassidade de continuacéo do tratamento devem ser
reavaliados.
Os comprimidos dPERIDONA® sdo inadequados para o uso em criancas, adultideseentes com
menos de 35 kg.
e 2,5 mL da suspenséo oral para cada 10 quilos degeegoral (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes ao
dia, cerca de 15 a 30 minutos antes das refeig@esrecessario, uma dose ao deitar, respeitatidsea
diaria maxima de 1,0 mg/kg [ndo exceder a doséadidaxima de 35 mg (35 mL)].

- Nauseas e Vomitos
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Adultos e adolescentes 12 anos e com pes® 35 kg e criancas com pess 35 kg:

A dose dePERIDONA® deve ser a menor dose eficaz para a situacaddodivtipicamente 30mg/dia) e

pode ser aumentada, se necessario, até uma doseodi maxima de 40mg. A duracéo inicial do

tratamento € de até quatro semanas. Se o tratamargder quatro semanas, 0s pacientes e a neciesdigla

continuacéo do tratamento devem ser reavaliados.

e 10 mg (1 comprimido ou 10 mL da suspenséo) 3 vaaaha, antes das refeicfes e ao deitar. A dose
pode ser dobrada, se necessario, respeitando aidosemaxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg
ou 40 mL de suspensao oral 1mg/mL).

Lactentes e criancas < 12 anos de idade com pes85kg, e adultos e adolescentes com peso < 35 kg:
A dose dePERIDONA® deve ser a menor dose eficaz. A dose diéria éat@pendente do peso corpéreo.
Como as fungdes metabdlicas e a barreira hematédinaendo sdo completamente desenvolvidas nos
primeiros meses de vida, o risco de efeitos caaereurologicos € maior em criangas. A superdosage
pode causar disturbios do sistema nervoso em asad¢dose deve ser determinada com precisdo e ndo
exceder a dose maxima diaria individual recomen@adaecém-nascidos, lactentes e criangas.
Geralmente, a duracdo maxima de tratamento ndoekeegler uma semana para o tratamento de nausea
aguda e vomito. Para as outras indicacdes, a duiaical do tratamento é de até quatro semanas. Se
tratamento exceder quatro semanas, os pacientesassidade de continuacédo do tratamento devem ser
reavaliados.
Os comprimidos dPERIDONA® sdo inadequados para o uso em criancas, adultideseentes com
menos de 35 kg.
e 2,5 mL da suspenséo oral para cada 10 quilos degeegoral (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes ao
dia antes das refei¢es e ao deitar. A dose poddbeada, se necessario, respeitando a dose diaria
maxima de 1,0 mg/kg [ndo exceder a dose diarianmégie 35 mg (35 mL)].

Observacoes:

- E recomendado o uso BERIDONA® antes das refeicdes. Se ele for tomado ap6seisdes$, a absorcéo
do medicamento sera retardada.

- Os comprimidos nao devem ser administrados em crigas com peso inferior a 35 kg.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacao de domperidona @mpgada nos pacientes com insuficiéncia renal sever
na administrago repetida a frequéncia da adrmag#tr ddPERIDONA® deve ser reduzida para 1 ou 2
vezes ao dia, dependendo da severidade do distérpae ser necessario reduzir a dose. EstesipEciEm
tratamento prolongado devem ser avaliados regulgame

REACOES ADVERSAS

Reacfes adversas sao eventos adversos que satecamss como razoavelmente associados ao uso de
domperidona, com base na avaliacdo abrangentefdasacfes disponiveis sobre eventos

adversos. A relacdo causal com domperidona ndogmrdestabelecida de forma confiavel a partir de<a
individuais. Adicionalmente, como os estudos ctirisdo conduzidos sob condicbes amplamente vajavei
taxas de reacfes adversas observadas em estuniossatio medicamento ndo podem ser diretamente
comparadas as taxas em estudos clinicos de outdisamentos e podem néo refletir as taxas obsesvada
pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

A seguranca de domperidoft avaliada em 1.221 pacientes com gastroparéisipepsia, doenca do

refluxo gatroesofagico (DRGE), ou outra condi¢cdadienada em 45 estudos clinicos incluidos na dase
dados de seguranga. Todos os pacientes tinhano$samais e receberam ao menos uma dose oral de
domperidona. Um pouco menos da metade dos paci@®@d.221) eram diabéticos. A dose mediana diaria
total foi de 80 mg (faixa de 10 a 160 mg), sende 280 pacientes receberam uma dose maior que@ de 8
mg. A mediana da duracéo de exposicéo foi de 56(thaxa de 1 a 2.248 dias).

As reacBes adversas relatadas por 1% ou mais desfes tratados com domperidona nesses 45 estudos
clinicos séo apresentadasTabela 1a seguir.
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Tabela 1. Reacdes adversas relatadas por = 1%6 de pacientes

iratados com domperidona em 45 estudos clinicos.

Sistema/Classe de (fh'gﬁn domperidona
Reacio Adversa (m=1221})
%o

Distarbios psiguiatricos

Drepressio 25

Ansiedade 1.6

Diminmicdo da libsdo'perda da libido 1.5
Dhisturbios do sisterma nervosoe

Cefaleia 5.6

Soncléncia 25

Acatisia 1.0

Distiarbios gastrintestdnais

Diarreia 5.2
Dhizturbios da pele ¢ do tecido suboutineo

Ersp¢io cutdanea 2.8

Prurido 1.7
Dhizturbios do sistema reprodutive ¢ das mamas

Aumento das mamas! minecomastia 5.3

Senubilidade das memas ao togquoe

Gralactoareia 5
Amenocrreia 2.5
Dot nas mamas 23
Menstimacio irregular 2.0
Dristizrbios da lactacio 1.6

Dhisturbios gerais e condicdes no local da
adminiztracio

Astenia 1.9

As reacdes adversas ocorridas em <1% de pacieatadds com domperidona em 45 estudos clinicos
(n=1.221) estéo listadas a seguirTadoela 2

Tabela 2. Reacdes adversas relatadas por < 1% de pacientes tratados
com domperidona em 45 estudos clinicos.

Sistema/Classe de Orgio domperidona

Beacio Adversa (m=1221)

24

Diistarbios do sistema imunoligico

Hipersensibilidade 0.2
Dhismirbios da pele e do tecido subcutaneo

Urticana 0.7

Distarbios deo sistema reprodutive € das mamas
Descarga mamilar 0.3
Inchago das matnas 0.3
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Experiéncia de pds-comercializagao

Adicionalmente as reag8es adversas relatadas dwamstudos clinicos e listadas previamente casrges
reac6es adversas também foram relatadas durarpeaéacia de pos-comercializagdo (frequéncia lisea
nas taxas de relatos espontaneos).

Reac¢do muito rara (< 1/10.000):

- Distarbios do sistema imunereacéo anafilatica (incluindo choque anafilatico)

- Disturbios psiquiatricos: agitacéo, nervosismo;

- Disturbios do sistema nervosotontura, distarbios extrapiramidais, convulsao;

- Disturbios cardiacos:morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grgve*

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneangioedema;

- Disturbios renal e urinario: retencao urinaria;

- Investigacéo:testes da func&o hepatica anormais, aumento dacfiral no sangue.
*Baseado em dados epidemiolégicos.

Populacdo Pediatrica

Durante a experiéncia de pés-comercializacéo, nawehdiferencas entre o perfil de seguranca decsdel
criancas, com excecdo de distarbios extrapiramiglagsocorrem principalmente em neonatos e lactéatés
um ano de idade) e outros eventos adversos refigrao sistema nervoso central, como convulsao e
agitacdo, que foram relatados principalmente etertées e criancas.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Superdose tem sido relatada principalmente emraste criancas.

Sinais e sintomas
Os sintomas da superdose podem incluir agitacGwaafio da consciéncia, convulsao, desorientacao,
sonoléncia e reacBes extrapiramidais.

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico contra a dadgna, mas no caso de uma grande

superdosagem, uma lavagem gastrica dentro de uaalbongestdo, assim como a administracdo de@arva
ativado, podem ser Uteis.

Supervisédo médica e medidas de suporte sdo recadeidvedicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Uteis no controleelges extrapiramidais.

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

PERIDONA® Registro MS n° 1.0550.0140.
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira AV,
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alterac8es de bulas
Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas

10457 — SIMILAR e
.~ Submisséo inicial para
— Incluséo Inicial

14/05/2014 0373520/14-6 - - - 14/05/2014 adequacéo a bula padrédo do VPIVPS
de Texto de Bula medicamento de referéncia

Comprimido e
Suspenséo Oral

— RDC 60/12
- “Caracteristicas
10450 — SIMILAR 10450 — farmacoldgicas / Propriedades
— Notificagédo de SIMILAR — farmacocinéticas”;
12/05/2015 N/A Alteracéo de Texto _ - Notificagéo de 08/05/2015 | - “Contraindicacdes”; VPIVPS Comprimido e
de Bula— RDC Alteracéo de - “Adverténcias e Suspenséo Oral
60/12 Texto de Bula — Precaucdes”;

RDC 60/12 - “Interacbes
medicamentosas”;

- “Posologia e modo de usar”.
(adequacdo a bula padréo)




