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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACAO
Comprimido10 mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

DIOMOPTIAA. ...ttt ettt st et e bt ebeteneneas 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona, dioxido de silicio, metabissulfito de sodio e
estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Distirbios da motilidade gastrintestinal; refluxo gastroesofagico; nauseas e vOomitos de origem central e periférica, como em cirurgias,
disturbios metabolicos, infecgdo e uso de medicamentos; em procedimentos radiologicos no trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

- Doenca do refluxo esofagico

Estudos realizados por Barbieri ef 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 alivio dos sintomas da doenga de refluxo esofagico, apresentando baixa incidéncia de reagdes
adversas.

- Tratamento de nauseas e vomitos

Conde et al. (1978) realizaram estudo com 60 pacientes do sexo feminino com queixas habituais de intolerancia digestiva (nauseas e
vOmitos) quando da administragio de certos medicamentos (antibidticos, quimioterapicos, 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 na maioria dos casos e, em outros, redugdo sensivel, com resultados 6timos 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 eficacia terapéutica da bromoprida em relagdo ao placebo.

- Sindromes dispépticas

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 fermentagao e colicas.

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

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

- Nauseas durante a gravidez

Diversos estudos indicaram a eficacia da bromoprida no tratamento das nauseas e vomitos durante a gravidez.

Por meio de estudo duplo-cego com bromoprida em gestantes com disturbios digestivos no primeiro trimestre, Coslovsky (1981) evidenciou
significativa redugdo (70%) das nduseas, vomitos e meteorismo. A melhora foi rdpida e os sintomas desapareceram na primeira ou segunda
semana de tratamento. Nao foram observados efeitos adversos.

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

- Nauseas e vomitos em criancas

Em estudo com bromoprida com 20 criangas em regime ambulatorial com vomitos de etiologia variada e diferentes graus de intensidade,
Vianna (1981) avaliou a eficicia e a tolerancia nos diversos grupos etarios, sendo revelada, do ponto de vista clinico, eficacia em 80% dos
casos. Nao 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 criangas ambulatoriais
portadoras de nauseas ou de vomitos de etiologias diversas. Os resultados obtidos foram 50% excelentes, 35% bons e 15% nulos, nio tendo
sido registradas intolerancias clinicas, tanto no aparelho digestivo como gerais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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 formula empirica C;4H,,BrN;0s.

A bromoprida apresenta ag¢do reguladora da motricidade do estdmago, do duodeno e do jejuno, aumentando o ténus e a amplitude das
contragdes gastricas, relaxando o esfincter pilorico, reconduzindo o tonus e a peristalse aos padrdes fisiologicos quando estiverem alterados.
Regulariza também o esvaziamento incompleto e/ou tardio das vias biliares e possui agdo antiemética completa, com agdo central
(hipotalamo) e periférica (musculatura do estdmago), normalizando o ténus ¢ a motilidade do aparelho digestivo. A principal agdo da
bromoprida esta relacionada ao bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D) 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,
parcialmente dependente de suas propriedades anticolinesterasicas.



Em pacientes com dispepsia ou tlcera 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 primarias em individuos normais ou com refluxo gastroesofagico.

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

Absorcio

A biodisponibilidade oral ¢ de 54% a 74%, sofrendo metabolismo de primeira passagem.

Distribui¢do

A bromoprida apresenta baixa ligaco as proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e ¢ metabolizada no figado. O pico sérico ocorre entre uma e
uma hora e meia apds ingestéo oral.

Metabolismo e eliminacio

De 10% a 14% da dose administrada ¢ excretada inalteradamente pela urina. A bromoprida possui meia-vida de eliminagéo de quatro a cinco
horas.

4. CONTRAINDICACOES

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

Quando a estimulagdo da motilidade for perigosa, como na presenca de obstru¢do mecanica, hemorragia e/ou perfuragdo gastrintestinal.

Em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e a
intensidade dessas reagdes podem aumentar.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Uso pediatrico
As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apés 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 estomago e levar a hipoglicemia. Como a bromoprida pode acelerar o transito alimentar do
estdbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢do de substincias, a dose de insulina e o tempo de administragdo
podem necessitar de ajustes nesses pacientes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Como a excrecdo da bromoprida é principalmente 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 eficacia clinica e das condigdes de seguranga do
paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Pacientes com cincer 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 reproducio

O potencial 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 alteragdes 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 agao causada pela bromoprida.

Mulheres gravidas

Embora utilizada em gestantes, sua seguranga ndo estd bem estabelecida pela inexisténcia de informagdes 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 ¢é excretada pelo leite materno, sua administragdo durante a amamentagao ndo é recomendada, a menos que,
a critério médico, os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliagio
e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Atencio: Este medicamento contém lactose e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢iao de glicose-galactose.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive sintomas anafilaticos e
episodios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na
populacio em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes
asmaticos do que em nio asmaticos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos narcoticos.



Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando coadministrada com alcool, sedativos, hipnoticos, narcoticos ou tranquilizantes.
Além disso, pode acelerar a absor¢do de substancias pelo intestino 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 (IMAOs).

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dosagem recomendada ¢ de um comprimido (10 mg) de 12h em 12h ou de 8h em 8h, podendo ser aumentada até a dose maxima diaria de
seis comprimidos (60 mg).

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

9. REACOES ADVERSAS

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

Reacdo comum (> 1% e < 10%): insonia, cefaleia, cansago, tontura, nauseas, sintomas extrapiramidais (incluindo distonia), galatorrreia,
ginecomastia, erupgdes cutaneas, urticaria,

Reacdo incomum (= 0,1% e < 1%): distirbios intestinais, discinesia.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagdo e reagdes extrapiramidais. Nesses casos, deve-se proceder o tratamento
sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com farmacos anticolinérgicos ou antiparkinsonianos e anti-histaminicos com
propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo autolimitados e geralmente desaparecem em 24 horas. A dialise ndo parece ser método
efetivo de remogao de bromoprida no caso de superdose.

Em caso de intoxicag¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo oral 4 mg/mL: embalagem contendo frasco de 20 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém:
bromoprida.
Veiculo: bissulfito de sddio, edetato dissddico di
cloridrico e agua purificada.

4 mg (0,17 mg/gota)
-hidratado, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango, acido

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DIGESTINA esta indicado para:

- distirbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nauseas ¢ vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e problemas secundarios ao uso de medicamentos).
DIGESTINA ¢ utilizada também para facilitar os procedimentos radiologicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicacdo, seguranca e eficacia de Digestina para criangas podem ser avaliadas no artigo publicado por Abadia S. e Grinszpan L.,
envolvendo criangas com idade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no tratamento de sindrome emética (nduseas e/ou vomitos) 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 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 eficécia e a tolerancia nos diversos grupos
etarios mostraram-se positivas em 80% dos casos, sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida uma droga valida e util
como terapéutica antiemética em pediatria (Vianna P.R.ML.F. 1981).

A eficacia de Digestina pode também ser comprovada em adultos em estudo duplo cego, randomizado que comparou um grupo de pacientes
portadores de nauseas e vomitos usando bromoprida versus grupo placebo, sendo obtida completa eficacia no grupo da bromoprida (Roila F.
et al. 1985).

Também foi comprovada a eficacia 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 o medicamento, em comparagdo ao grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscOpicas superiores estatisticamente (Dani R.,
1983).

Com relagdo a gestantes e uso na gravidez de bromoprida, Araujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade gestacional a partir de 4 semanas,
apresentando quadro clinico de niuseas e/ou vomitos da gravidez, tratando-as com bromoprida, apresentando resultado eficaz (85%) no
alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever o artigo, 8 mulheres do estudo ganharam filhos higidos fisica e mentalmente (Araujo J.R.A.,
1981).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A bromoprida, principio ativo de DIGESTINA aumenta o ténus e amplitude das contragdes gastricas e relaxa o esfincter pilorico resultando
no esvaziamento gastrico e aumento do transito intestinal. Possui também reconhecidas propriedades antieméticas. A principal a¢do da
bromoprida esta relacionada ao bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma
semelhante a outros derivados benzamidicos, a estimulagdo do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo menos em parte,
por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente dependente de suas propriedades anticolinesteréasicas.

Em pacientes com dispepsia ou ulcera duodenal, a administragdo 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 es6fago (EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristalticas primarias.



Em pacientes com sindrome do intestino irritavel, a administragdo de bromoprida prolonga o tempo de transito colonico em pacientes que
apresentam aceleragdo do transito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horas apds administragdo (solugdo oral e gotas). A bromoprida apresenta baixa ligacdo as
proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e ¢ metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14% da dose administrada ¢ excretada inalterada através
da urina. Apds administragdo de dose unica por via intravenosa (1.V.), observou-se clearance sistémico de 900 mL/min e um volume de
distribuigdo de 215 L. A bromoprida apresenta uma meia vida de eliminac¢@o de 4 a 5 horas. A biodisponibilidade da bromoprida ¢ de 54% a
74% (via oral) e de 78% (injetavel, via intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

DIGESTINA néo deve ser utilizada nos seguintes casos:

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

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na presenca de hemorragia, obstrugdo mecanica ou
perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e
intensidade destas rea¢des podem ser aumentadas;

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

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

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de DIGESTINA deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes, doenga de Parkinson,
insuficiéncia renal, hipertensdo, pessoas sensiveis a neurolépticos.

Gravidez e lactagao

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 os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgfo 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 ha recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criangas
As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e etc.) podem ser mais frequentes em criangas e
adultos jovens e podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comecar a agir antes
que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida pode acelerar o transito alimentar
do estdbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢do de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida ¢ principalmente renal, em pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condigdes de seguranga
do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Pacientes com cincer 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.

Este medicamento contém bissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive sintomas anafilaticos e episédios
asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacio em
geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que
em nio asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

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

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensado essencial, sugere que deva ser usada com cautela em pacientes sob
tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO). A bromoprida pode diminuir a absor¢do de farmacos pelo estomago (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 alcool



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

- medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na agao de DIGESTINA.

- medicamento-exame laboratorial

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DIGESTINA solugdo oral: agitar bem o frasco antes de usar. Utilizar o medidor graduado para administragdo da quantidade exata.

DIGESTINA solugéo oral: 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 entdo administrar a dose pela via oral.
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Posologia =

DIGESTINA == solugdo oral:

Uso em adultos: 10 O mL (10 mg) de 12/12 h ou de 8/8 h conforme orientagdo médica (dose maxima 60 mg/dia). Uso
em criangas: 0,5 mg (0,5 mL) a I mg (1,0 mL) por quilo de peso, dividida em trés tomadas diarias.

DIGESTINA solugéo oral: 1 a 2 gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia.
Néo ha estudos dos efeitos de DIGESTINA administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficicia deste
medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida € principalmente renal, em pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condi¢des de seguranga
do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reagdo muito comum: inquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insonia, cefaleia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia, ginecomastia, erupgdes
cutaneas, incluindo urticaria ou distarbios intestinais.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Até o momento ndo 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 reagdes adversas descritas anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagdo 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 geralmente desaparecem em 24 horas. A dialise ndo parece ser método
efetivo de remogao de bromoprida em caso de superdose.



Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
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DIGESTINA®

bromoprida Uniao Quimica

farmaceutica nacional S/A

Solucio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO
Solugio injetavel 5 mg/mL: embalagem contendo 6 ou 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO (IM/IV)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

DIOIMIOPTIAA. ..ttt ettt ettt ettt b et e bt et et s e et e b st ee et e bt s e e b s ee e 24 ea e e e 4 ebea e ee e e eseateeehes et eseae et e st ee b e Rt et e heneas et ebenent et enenttenan 5 mg
Veiculo: acido cloridrico, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobasico, cloreto de sodio e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DIGESTINA esta indicada para:

- distirbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofagico;

- nauseas e vOomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e problemas secundarios ao uso de medicamentos).
DIGESTINA ¢ utilizada também para facilitar os procedimentos radiologicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagdo, seguranga ¢ eficacia de bromoprida para criangas podem ser avaliadas no artigo publicado por Abadia S. e Grinszpan 1.,
envolvendo criangas com idade entre 0 anos até maiores de 5 anos, no tratamento de sindrome emética (nduseas e/ou vomitos) 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 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 eficécia e a tolerancia nos diversos grupos
etarios mostraram-se positivas em 80% dos casos, sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida um farmaco valido e til
como terapéutica antiemética em pediatria (Vianna P.R.M.F. 1981).

A eficacia de bromoprida pode também ser comprovada em adultos em estudo duplo cego, randomizado que comparou um grupo de
pacientes portadores de nauseas e vomitos usando bromoprida versus grupo placebo, sendo obtida completa eficacia no grupo da bromoprida
(Roila F. et al. 1985).

Também foi comprovada a eficacia 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 o medicamento, em comparac¢do ao grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscopicas superiores estatisticamente (Dani R.,
1983).

Com relagdo a gestantes e uso de bromoprida na gravidez, Araujo J.R.A. avaliou 20 gestantes com idade gestacional a partir de 4 semanas,
apresentando quadro clinico de nauseas e/ou vomitos da gravidez, tratando-as com bromoprida, apresentando resultado eficaz (85%) no
alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever o artigo, 8 mulheres do estudo ganharam filhos higidos fisica e mentalmente (Araujo J.R.A.,
1981).

Referéncias Bibliograficas

1- Abadia S. e Grinszpan 1. A Folha Médica, 1977. 74:4:439 — 41

2- Roila F, Minotti V, Ballatori E, Basurto C, Tonato M. Evaluation of the antiemetic activity of bromopride in cancer patients treated with
i.v. CMF. Tumori. 1985 Oct 31;71(5):455-8.

3- Araujo J.R.A., Avaliagdo do Bromopride nas nauseas e vomitos da gestag@o. Jornal Brasileiro de Ginecologia-Jul-Ago 1981:91:4.

4- Vianna P.R.M.F., Avaliacao do Bromopride em pediatria. A Folha Médica, 1981, 83;1: 76-8.

5- Dani R., Avalia¢ao do Bromopride na esofagite de refluxo decorrente de hérnia hiatal. A Folha Médica, 1983. 87:4: 241- 2

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A bromoprida, principio ativo de DIGESTINA aumenta o tonus e amplitude das contragdes gastricas e relaxa o esfincter pilérico resultando
no esvaziamento gastrico e aumento do transito intestinal. Possui também reconhecidas propriedades antieméticas. A principal agdo da
bromoprida esta relacionada ao bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D,) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma
semelhante a outros derivados benzamidicos, a estimulagdo do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo menos em parte,
por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente dependente de suas propriedades anticolinesterasicas.

Em pacientes com dispepsia ou ulcera duodenal, a administracdo 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 es6fago (EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristalticas primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritdvel, a administragdo de bromoprida prolonga o tempo de transito colonico em pacientes que
apresentam aceleragdo do transito.

Propriedades farmacocinéticas
O pico sérico da bromoprida ocorre em 30 minutos pos-administragdo (injetavel, via intramuscular). A bromoprida apresenta baixa ligagdo as
proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e ¢ metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14% da dose administrada é excretada inalterada através
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da urina. Apds administragdo de dose unica por via intravenosa (L.V.), observou-se clearance sistémico de 900 mL/min e um volume de
distribuigdo de 215 L. A bromoprida apresenta uma meia-vida de eliminagéo de 4 a 5 horas. A biodisponibilidade da bromoprida ¢ de 54% a
74% (via oral) e de 78% (injetavel, via intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

DIGESTINA néo 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, obstrugdo mecanica ou
perfuragdo gastrintestinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais, 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 agitagdo, irritabilidade e convulsdes;

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

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESTINA deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes, doenga de Parkinson,
insuficiéncia renal, hipertensdo, pessoas sensiveis a procaina, procainamida ou neurolépticos.

A injecdo intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o aparecimento de ansiedade e
agitacdo transitorias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com a administragdo rapida.

Gravidez e lactagao

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 os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io 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 cirurgiio-dentista.

Populacdes especiais

Criangas

As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada etc.) podem ser mais frequentes em criangas e adultos
jovens e podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

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.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comecar a agir antes
que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida pode acelerar o transito alimentar
do estdbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢do de substancias, a dose de insulina e o tempo de administragdo
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excre¢do da bromoprida ¢ principalmente renal, em pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condigdes de seguranga
do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Pacientes com cincer 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. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelos farmacos anticolinérgicos e analgésicos narcoticos. Pode
haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes.
Portanto, evite ingerir esses produtos durante o tratamento com DIGESTINA.

O médico deve avaliar se o paciente apresenta pressdo alta e se estd 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¢do de
farmacos pelo estomago (ex. digoxina) e acelerar aquelas que sdo absorvidas pelo intestino delgado (ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa,
etanol).

- medicamento-substincia quimica, com destaque para o dlcool

Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool. Portanto, paciente deve evitar ingerir
bebidas alcodlicas durante o tratamento com DIGESTINA.

- medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agao de DIGESTINA.

- medicamento-exame laboratorial

Naio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da luz e da umidade.
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O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico antes e apos dilui¢io: liquido limpido, homogéneo, incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade ndo pode ser inferior ao volume

declarado. Para retirada do contetido total do medicamento deve-se aspirar o volume declarado no item "Composi¢@o", podendo permanecer

solugdo remanescente na ampola devido a presenga de um excesso minimo para permitir a retirada ¢ administragdo do volume declarado.

Modo de usar

DIGESTINA solugdo injetavel via intravenosa (IV): a administraco intravenosa de DIGESTINA (bromoprida) deve ser feita de forma lenta
(superior a 3 minutos) ap6s diluigdo com solugdo de cloreto de so6dio 0,9% ou solugdo de glicose 5% para evitar reagdes adversas como
agitacdo, ansiedade, sonoléncia e hipotensdo.

DIGESTINA solugdo injetavel via intramuscular (IM): o contetido deve ser injetado profundamente na regido deltoide ou na regido glutea. A
injecdo intramuscular de DIGESTINA (bromoprida), ndo deve ser administrada ou por periodos prolongados, sem controle médico.

Instrucdes para abertura da ampola:

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Segurar no corpo da ampola com uma das méos deixando-a na posi¢ao de aprox. 45 graus (Fig. 1)
Posicione os dedos (Fig. 2):

- Dedo indicador (de uma das maos) envolve a parte superior da ampola (baldo);

- Dedo polegar (da outra méo) apoia no estrangulamento.
Puxe a haste para tras com o apoio dos dedos indicador e polegar (Fig. 3).

Posologia

Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular ou intravenosa.

Uso em criangas: 0,5 a 1 mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa.

A bromoprida pode ser associada a solugdo de glicose 5% ou solugédo de cloreto de sodio 0,9% e as doses podem ser repetidas ou alteradas
de acordo com o critério médico.

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

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

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

Reagdo muito comum: inquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassidao.

Com menor frequéncia pode ocorrer insonia, cefaleia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia, ginecomastia, erupgdes
cutaneas, incluindo urticaria ou distarbios intestinais.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Até o momento ndo 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 reagdes adversas descritas anteriormente nio pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagdo e reagdes extrapiramidais. Nesses casos deve-se proceder ao tratamento
sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com farmacos anticolinérgicos ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos com
propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo autolimitados e geralmente desaparecem em 24 horas. A dialise ndo parece ser método
efetivo de remogdo de bromoprida em caso de superdose.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR 4. O QUE DEVO
— Notificagédo de SABER ANTES DE VP Solucso oral
Gerado no Alteracao de USAR ESTE 4 ¢ mL
09/2025 momento do Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? mgim
peticionamento publicagéo no
Bulario RDC 6. COMODEVO USAR | VFS | CTFRGOTVDAWB X20 ML
60/12 ESTE
MEDICAMENTO?
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
5. ONDE, COMO E Solugdo injetavel
10450 — SIMILAR 11868 - RDC POR QUANTO TEMPO 5 MG/ML
— Notificagdo de 73/2016 - POSSO GUARDAR VP
Alteragao de SIMILAR - ESTE CX AMP VD AMB X 2 ML
06/05/2025 0609533/25-8 Texto de Bula - 24/04/2024 0540257/24-3 Mudancgas 29/10/2024 MEDICAMENTQO?
publicagédo no intermediarias de VPS CX 6 AMP VD AMB X 2
Bulario RDC métodos 7. CUIDADOS DE ML
60/12 analiticos ARMAZENAMENTO CX 50 AMP VD AMB X 2
DO MEDICAMENTO ML
COMPOSICAO imi
10450 - SIMILAR 4.0 QUE DEVG SABER VP COTOp::qu'dO
- kll?tlﬁcaj;ag de ANTES DE USAR ESTE
eragao de MEDICAMENTO?
16/01/2025 | 0066740/25-8 | TextodeBula- | 31/03/2009 | 216646/09-1 19/12 - SIMILAR - 1 43/05/2024 | 5. ONDE, COMO E POR CTBL AL PLAS PVC
L teracdo de TRANS X 20
publicagédo no o QUANTO TEMPO
Bulario RDC excipiente POSSO GUARDAR ESTE
60/12

MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

CTBL AL PLAS PVC

TRANS X 60 (EMB FRAC)
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COMPOSIGAO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES
DIZERES LEGAIS

VPS

CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 120 (EMB
FRAC)

CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 240 (EMB
FRAC)

CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 480 (EMB
FRAC)

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO? VP
> %NUELE’\#(;) .'}ASME,SOR Solug&o injetavel
5 MG/ML
10450 — SIMILAR 11042 - RDC POSSO GUARDAR ESTE
th)g:;c;ég: 3: ° 87%2”(_);% ) 6. COMO DEVO USAR CX AMP VD AMB X 2 ML
23/12/2024 | 1749544/24-5 | Textode Bula- | 24/04/2024 | 0540241/24-7 | Incluséo de local | 20/10/2024 | ESI=MEDCAVERTO? X 6 AMP VD AMB X 2
publicagédo no de fabricagao de ML
Bulério RDC medicamento
60/12 estéril
IDENTIFICAGAO DO CX 50 AMPM\(D AMB X 2
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
DIZERES LEGAIS
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
1_0‘,1\150%ﬁ02(|;'\£c|)|‘§§ MEDICAMENTO?
" 5. ONDE, COMO E Solugéo oral
Alteracdo de POR QUANTO TEMPO VP 4 mg/mL
22/10/2024 | 1451674/24-4 | Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 9
publicacio no POSSO GUARDAR VPS
Bulrio RDG ESTE CT FR GOT VD AMB X 20 ML
60/12 MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
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PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

10450 — SIMILAR

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR

Solugéo injetavel -
5 mg/mL

. = ESTE
- Notlﬂcaﬂgao de MEDICAMENTO? SOL INJ CX AMP VD AMB
Alteracao de DIZERES LEGAIS VP X2 ML
15/01/2024 0045000/24-7 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A
publicagédo no 4 VPS SOL INJ CX 6 AMP VD
BU|2871§DC CONTRAINDICAGOES AMB X2 ML
5. ADVERTENCIAS E SOL INJ CX 50 AMP VD
PRECAUCOES AMB X 2 ML
6. INTERAGCOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR 11018 - RDC
— Notificagdo de 73/2016 -
Alteraggo de SIMILAR - Dizeres Legais — Pouso VP Comprimido
30/05/2023 Texto de Bula - 30/05/2023 | 0546850/23-7 Inclusdo de local N/A 9 P
0551836/23-7 . Alegre VPS 10 mg
publicagédo no de embalagem
Bulario RDC primaria do
60/12 medicamento
10450 — SIMILAR
— Notificagao de 11093 - RDC
Alteragao de 73/2016 - = i
10/10/2022 4803026/22-0 Texto de Bula - 21/02/2022 0633252/22-8 SIMILAR - 19/09/2022 IDENTIFICACAO DO VP Solugdo injetavel
. ~ ~ PRODUTO VPS 5 mg/mL
publicagéo no Inclusdo de nova
Bulario RDC apresentacéao
60/12
10450 = SIMILAR 6. COMO DEVO USAR
— Notificagao de
Alteragao de ESTE
n ~
14/06/2022 | 4295254/22-3 | Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO Ve Solugao oral
publicagéo no VPS 4 mg/mL
Bulério RDC 8. POSOLOGIA E
60/12 MODO DE USAR
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10450 — SIMILAR

ADEQUAGAO DA VIA
DE ADMINISTRACAO

Notificac3o d (VOCABULARIO VP Solugio injetavel
— hotificagao de CONTROLADO) VPS 5 mg/mL
Alteracao de
06/05/2022 2681611/22-9 Textq de ~Bula - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS.
publicagao no VP Comprimido
Bulario RDC DIZERES LEGAIS. VPS 10
60/12 Vb 5 mg |
olucéo ora
DIZERES LEGAIS. VPS 4 mg/mlL
10450 — SIMILAR COTg’:;]m'do
— Notificagéo de DIZERES LEGAIS 9
Alteracgo de = VP Solugéo oral
25/01/2021 0323997/21-7 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 9.REACOES VPS 4 ma/mL
publicagéo no ADVERSAS 9
Bulario RDC DIZERES LEGAIS .
Solugio injetavel
60/12
5 mg/mL
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
?
10450 — SIMILAR MEDICAMENTO®
— Notificagédo de 4. 0 QUE DEVO Solugéo oral
~ SABER ANTES DE
Alteracéo de USAR ESTE VP 4 mg/mL
18/01/2016 1176790/16-1 Textc_) de~BuIa - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPS o
publicagéo no Solugdo injetavel
o 2. RESULTADOS DE 5 mg/mL
EFICACIA
4.
CONTRAINQICA(;OES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 — SIMILAR X VP Solugéo oral
— Notificagédo de VERSAOQ INICIAL VPS 4 mg/mL
Alteragao de
02/10/2014 0818684/14-7 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A _ VP Solucio inietavel
publicagéo no VERSAO INICIAL VPS 5m g;mL |
Bulario RDC 9
60/12
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5. ONDE, COMO E

10450 — SIMILAR POR QUANTO TEMPO
— Notificagédo de POSSO GUARDAR
Alteracdo de ESTE VP Comprimido
26/03/2014 | 0225397/14-6 | Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A METICAMENTO? Vhs e
publicagdo no 9
Bulario RDC 7. CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10457 — SIMILAR
— Inclusdo Inicial
12/07/2013 | 0565494/13-7 | de Textode Bula - N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL VP Comprimido
publicagédo no VPS 10 mg

Bulario RDC
60/12
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