bromoprida

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Solucao oral (Gotas pediatricas)

4 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bromoprida
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Gotas pediatricas de 4 mg/mL. Embalagem contendo um frasco com 20 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) de solug@o oral contém:
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*sacarina sodica, propilenoglicol, metilparabeno, esséncia de tutti-frutti, amarelo de tartrazina, acido
citrico, alcool etilico, agua purificada.

Cada 1 mL de bromoprida gotas pediatricas equivale a 24 gotas e 1 gota equivale a 0,17 mg.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bromoprida esta indicada para:

- disturbios da motilidade gastrintestinal (alteragdo na movimentagdo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenga de conteudo acido dentro do esdfago proveniente do estdmago);

- nauseas ¢ vOmitos de origem central e periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

A bromoprida ¢ utilizada também para facilitar os procedimentos radiologicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bromoprida ¢ um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo.
Tempo médio de inicio de a¢do: a acdo da bromoprida se inicia 1 a 2 horas ap6s administragdo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bromoprida ndo deve ser utilizada nos seguintes casos:

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

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenga de
hemorragia, obstru¢do mecanica ou perfuragdo gastrintestinal,

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenagdo dos movimentos), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reagdes podem ser aumentadas;

- em criangas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitacdo,
irritabilidade e convulsdes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medula da suprarrenal), pois pode desencadear crise
hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a provavel liberagdo de catecolaminas (hormdnio
produzido pela glandula suprarrenal) do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso da bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da pressdo intraocular), diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia dos rins e pressdo alta. A
bromoprida também deve ser usada com cautela caso vocé tenha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicoticos).

Gravidez e amamentacao



Nao 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 mulheres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem 0s possiveis riscos para o
feto ou recém-nascido.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Idosos

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

Criancas
As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, entre outros)
podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apds uma unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle
de alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago ¢ levar a
uma hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o
tempo de administragdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida ¢ eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condigdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cincer de mama
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina (hormonio lactogénico), o que deve ser considerado
em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para
arritmia cardiaca), pois neste caso bromoprida deve ser usada com cautela.

Atenc¢ao: Contém o corante amarelo de tartrazina.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém sacarina sédica (edulcorante).

Este medicamento contém 1% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estdmago e intestinos) sao
antagonizados (inibidos) pelas drogas anticolinérgicas (medicamentos que inibem a acéo da acetilcolina) e
analgésicos narcoticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se
administra bromoprida junto com sedativos, hipnoticos, narcoticos ou tranquilizantes. Portanto, evite
ingerir esses medicamentos durante o tratamento com bromoprida.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdo alta 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 absor¢ao de farmacos pelo estomago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas que
s30 absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).



- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool. Portanto,
evite ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento com bromoprida.

- medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agdo de bromoprida.

- medicamento-exame laboratorial

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Solugdo limpida, na cor amarela, com sabor e odor de tutti-frutti, isenta de particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utilize o gotejador conforme orientagdo médica ou coloque em uma
colher a quantidade exata ¢ entdo administre a dose pela via oral (boca).

Posologia

1 a 2 gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia.

Nao ha estudos dos efeitos de bromoprida administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Populacgdes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida ¢ eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condigdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose de bromoprida, administre-a assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito comum: inquietagdo, sonoléncia, cansaco e lassiddo (diminuigd@o de forgas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insonia, dor de cabega, tontura, nauseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou distiirbios intestinais.

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



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reagdes extrapiramidais (relacionadas a
coordenacdo dos movimentos). Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N Assunto Data do N® Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) P ¢
Atualizagio de texto de bula
(10459) — conforme bula padro publicada Solugdo oral Img/mL: frasco com
GENERICO - no bulario. 100 mL e 120 mL acompanhado
11/09/2014 | 0753350/14-1 Incluséo Inicial i i i i o o VP/VPS de medidor graduado.
de Texto de Submissdo eletronica para
Bula— RDC disponibilizagdo do texto de bula Gotas pediatricas 4mg/mL.:
60/12 no Bulario eletronico da frascos com 10mL e 20 mL.
ANVISA.
Alterag@o nos campos (exclusdo
das informagdes referente a
concentragdo de 1mg/ml):
- Apresentacao
- Composicao
(10452) —
GENERICO — -0 que dgvo saber antes de usar
Notificagdo de este medicamento? Gotas pediatricas 4mg/mL:
28/08/2015 | 0768276/15-0 ¢ - - - - - Onde, como e por quanto tempo | VP/VPS p gme:

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

posso guardar este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?

- Adverténcias e Precaugdes

- Cuidados de Armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de usar

frascos com 10mL e 20 mL.




(10452) —
GENERICO —
Notifica¢do de

Itens alterados:
- Apresentagao
- Quando ndo devo usar este
medicamento?

Gotas pediatricas 4mg/mL:

15/03/2016 | 1361261/16-1 Alteracio de - - - - - O que dpvo saber antes de usar VP/VPS frascos com 10mL e 20 mL.
este medicamento?
Texto de Bula - - Resultados e Eficacia
RDC 60/12 oo
- Contraindicagdes
- Adverténcias e Precaugdes
(10452) —
SEﬂERIGOd— III DIZERES LEGAIS VP G districas 4o/,
otificagdo de otas pediatricas 4mg/mL:
25/0172021 | 0323337/21-5 Alteracdo de ) ) ) ) frascos com 10mL e 20 mL.
Texto de Bula —
RDC 60/12 9. Reacdes Adversas VPS
I DIZERES LEGAIS
10452 -
GENERICO —
Notificagdo de
08/08/2022 | 4523768/22-6 | Alteracdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS vp/vps | Ootas pedidtricas 4mg/mlL.:
Texto de Bula - frascos com 10mL e 20 mL.
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
(10452) - 4. O que devo saber antes de usar VP
SOEE.E:;EOO d; esgirzr:;;ilscirenge;;o? Gotas pediatricas de 4 mg/mL.
03/04/2024 | 0417593/24-4 4 N/A N/A N/A N/A Embalagem contendo um frasco
Alteragao de m 10 mL ou 20 mL
Texto de Bula — 5. Adverténcias e Precaugdes VPS co ’
RDC 60/12 Dizeres Legais




(10452) —
GENERICO —
Notifica¢do de

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Gotas pediatricas de 4 mg/mL.

06/11/2025 | 1470630/25-7 > N/A N/A N/A N/A Embalagem contendo um frasco

Alteracao de . com 10 mL ou 20 mL

Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E VPS ’

RDC 60/12 PRECAUCOES
(10452) — N VP
. 3. Quando ndo devo usar este
GENERICO — . 9 s
Notificagio de medicamento? Gotas pediatricas de 4 mg/mL.

- - Alteracio de N/A N/A N/A N/A Embalagem contendo um frasco

¢ VPS | com 10 mL ou 20 mL.

Texto de Bula —
RDC 60/12

4. Contraindicagdes




