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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNIcAS I

AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Digestil

bromoprida

APRESENTACOES

Solucéo oral gotas 4mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 20mL +agiute]

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) da solucéo oral gotas contém:

(o] o] 4o o] (o = VSRR 4mg
RV (1 ¥1 o 1o 1= o SRR 1mL
Excipientes: acido citrico, agua de osmose revaisagl etilico, aroma de menta, glicerol,
metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno asa@ sédica e sacarose.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Digestil® esta indicado para:

-distdrbios da motilidade gastrintestinal,

-refluxo gastresoféagico;

-nduseas e vOmitos de origem central e perifégaar@ias, metabdlicas, infecciosas e
problemas secundarios ao uso de medicamentos).

Digesti® é utilizado também para facilitar os procedimentasioldgicos do trato
gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicacdo, seguranca e eficacia de bromoprida paancas podem ser avaliadas no
artigo publicado por Abadia S. e Grinszpan ., dévetodo criangas com idade entre O anos
até maiores de 5 anos, no tratamento de sindrorécaninauseas e/ou vémitos) originada
das mais variadas causas, com resultados de 85% extelente e bom, mostrando
também que nao foram registradas intoleranciacain(Abadi S. e Grinszpan |. 1977).
Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamenta boomoprida oral e criancas com
idade que variaram entre menos de 1 ano de idadei® de 3 anos, que apresentam
vomitos de etiologia variada e diferentes grausitimsidade. A eficacia e a tolerancia nos
diversos grupos etarios mostraram-se positivas 6% 8os casos, sem apresentarem
efeitos colaterais, destacando ser a bromopridadnoga valida e util como terapéutica
antiemética em pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981).



A eficacia de bromoprida pode também ser comproeatdadultos em estudo duplo cego,
randomizado que comparou um grupo de pacienteadmrgs de nduseas e vomitos usando
bromopridaversus grupo placebo, sendo obtida completa eficaciarapada bromoprida.
(Roila F. et al. 1985) Também foi comprovada aaefie da bromoprida em estudo duplo
cego, com placebo e uso de bromoprida envolvendma8i@ntes com quadro de esofagite
de refluxo por hérnia hiatal confirmadas por exammedoscépicos. Todas foram tratadas
com bromoprida e 0 grupo que usou 0 medicamentog@nparacdo ao grupo placebo,
apresentou melhoras clinicas e endoscépicas stggdstatisticamente. (Dani R., 1983).
Com relacdo a gestantes e uso na gravidez de brismppg\raujo J.R.A. avaliou 20
gestantes com idade gestacional a partir de 4 ssnapresentando quadro clinico de
nauseas e/ou vomitos da gravidez, tratando-as comdprida, apresentando resultado
eficaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabarsteeyer o artigo, 8 mulheres do estudo
ganharam filhos higidos fisica e mentalmente. (JralR.A., 1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A bromoprida, principio ativo de DigeStiaumenta o ténus e amplitude das contracdes
gastricas e relaxa o esfincter pilorico resultandoesvaziamento gastrico e aumento do
transito intestinal. Possui também reconhecidagrigdades antieméticas. A principal agdo
da bromoprida esta relacionada ao bloqueio dogpt@es da dopamina-2 (D2) no sistema
nervoso central e no trato gastrintestinal. De &reemelhante a outros derivados
benzamidicos, a estimulacédo do trato gastrintdgtela bromoprida parece mediada, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgica etalirparcialmente dependente de suas
propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou Ulcera duodenalménairacdo intravenosa de 10mg de
bromoprida acelera de forma significativa o esvaeiato gastrico. A bromoprida, tanto em
individuos normais como em pacientes com refluxostrgaofagico, aumenta
significativamente a presséo do esfincter infedioreséfago (EIE) e aumenta a amplitude
das ondas peristalticas primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritaveldainistracdo de bromoprida prolonga
o tempo de transito coldénico em pacientes que aptas aceleracao do transito.
Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horas apgministracéo (solucdo oral e gotas).
A bromoprida apresenta baixa ligacdo as proteidasmaticas (cerca de 40%) e é
metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14% da albrsénistrada € excretada inalterada
através da urina. Apés administracdo de dose (muicaia intravenosa (l.V.), observou-se
clearance sistémico de 900mL/min e um volume de distribuid@o215L. A bromoprida
apresenta uma meia vida de eliminacdo de 4 a S.hariodisponibilidade da bromoprida
€ de 54% a 74% (via oral) e de 78% (injetaveljnie@amuscular).

4. CONTRAINDICACOES

Digesti® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

-quando a estimulacdo da motilidade gastrintesse@ perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia, obstrugdo mecanica ouggitugastrintestinal;



-em pacientes epilépticos ou que estejam recebenttas drogas que possam causar
reacdes extrapiramidais, uma vez que a frequéniciterrsidade destas reagdes podem ser
aumentadas;

-em pacientes com feocromocitoma, pois pode dedencarise hipertensiva, devido a
provavel liberacdo de catecolaminas do tumor. Tigedipertensiva pode ser controlada
com fentolamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de Digesfil deve ser cauteloso em gestantes, criancas, iduesssnas que sofrem de
glaucoma, diabetes, doenca d&arkinson, insuficiéncia renal, hipertensdo, pessoas
sensiveis a neurolépticos.

Gravidez e lactagéo

N&o existem estudos adequados e bem controladosr@onoprida em mulheres gravidas.
A bromoprida é excretada pelo leite materno. Peo,isndo deve ser administrada a
mulheres gravidas ou que amamentam, a menos queiédo médico os beneficios
potenciais para a paciente superem o0s possiveds fjigra o feto ou recém-nascido.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-dentista.

Populagdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos a@srou perturbados) tem sido relatada
em pacientes idosos tratados por periodos prolasgdthtretanto, ndo ha recomendacdes
especiais sobre 0 uso adequado desse medicamemageEntes idosos.

Criancas

As reacdes extrapiramidais (como inquietude, mortoge involuntarios, fala enrolada e
etc.) podem ser mais frequentes em criancas eoadolens e podem ocorrer ap0s uma
Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela difidalno controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir antes agalimentos tenham saido do
estdbmago e levar a uma hipoglicemia. Tendo em gstaa bromoprida pode acelerar o
transito alimentar do estbmago para o intestinooesequentemente, a porcentagem de
absorcao de substancias, a dose de insulina epo enadministracdo podem necessitar de
ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecao da bromoprida éipaimente renal, em pacientes com
depuracdo de creatinina inferior a 40mL/min, o ama&nto deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Depgendia eficacia clinica e
condi¢des de seguranca do paciente, a dose podpis&da a critério meédico.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactin@ue deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Hipersensibilidade a procaina ou procainamida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
-medicamento-medicamento



Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiestsdo antagonizados pelas drogas
anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Poderhaotencializacdo dos efeitos sedativos
guando se administra bromoprida junto com sedativdpnoticos, narcéticos ou
tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses pimsldurante o tratamento com Digéstil

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em péesecom hipertensao essencial, sugere
gque deva ser usada com cautela em pacientes stamerdo com inibidores da
monoaminoxidase (MAQO). A bromoprida pode diminuirabsorcdo de farmacos pelo
estdbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas qoeab8orvidas pelo intestino delgado
(p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol)

-medicamento-substancia quimica, com destaque paesalcool

Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativaadipuse administra bromoprida junto
com alcool. Portanto, evite ingerir bebidas alaasidurante o tratamento com Digé&stil
-medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre Heir@iecia de alimentos na acédo de
Digestil®.

-medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre Heir@ecia de bromoprida em testes
laboratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucéo oral limpida e incolor, com aroma e
sabor de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

1 2 3

w / 4

1- Retire a tampa,

2- Vire o frasco;

3- Bata no fundo do frasco para iniciar o gotejaimen continue batendo levemente até
obter a quantidade de gotas desejada.



Digestil®: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Oriente oepéeia utilizar o gotejador ou
a colocar em uma colher a quantidade exata prescrntao administrar a dose pela via
oral.

Posologia

Digestil” gotas: 1 a 2 gotas por quilo de peso, trés vexdsga

N&o ha estudos dos efeitos de Dig8siministrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicameatimmistracdo deve ser somente por via
oral.

Populagbes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida épaimente renal, em pacientes com
depuracdo de creatinina inferior a 40mL/min, o ama&nto deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Depgendia eficacia clinica e
condi¢des de seguranca do paciente, a dose podpis&da a critério meédico.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100<€1/10).

Reacdo incomum (> 1/1.000<€1/100).

Reacéo rara (> 1/10.000<€1/1.000).

Reacg&o muito raras(1/10.000).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, fagligasidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insbnia, cefalémtura, nauseas, sintomas
extrapiramidais, galactorreia, ginecomastia, erap¢@utaneas, incluindo urticaria ou
distarbios intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem ser mais fregsieabe criancas e adultos jovens,
enquanto que movimentos anormais ou perturbadososdons em idosos sob tratamentos
prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento ndo existem casos publicados de dogercom o uso de bromoprida.
Entretanto, caso seja administrada uma dose meiittaada dose recomendada, o aumento
tedrico das reacdes adversas descritas anteriagmaatpode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciariéesacio e reacdes extrapiramidais.
Nesses casos deve-se proceder ao tratamento siicmmmdbitual, utilizando-se terapia de
suporte com drogas anticolinérgicas ou antiparkilss@as e anti-histaminicos com
propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sadimnitiados e geralmente desaparecem em
24 horas. A dialise ndo parece ser metodo efettvoethocdo de bromoprida em caso de
superdose.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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