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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bromoprida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solucdo de 4 mg/mL em embalagem com 1 ou 200 frascos de 20 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) da solu¢io contém:
bromoprida .........ccoeeveirerenennn 4 mg
VEICULO G.S.Pevveverveeeneerenieirieiens 1 mL

Excipientes: metilparabeno, sacarina sddica, metabissulfito de sédio, edetato dissddico, acido citrico e citrato de sédio di-hidratado.

Cada gota deste medicamento contém 0,17 mg de bromoprida.
II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento estd indicado para:

- distdrbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gastroesofdgico;

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

Este medicamento ¢ utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagio, seguranca e eficdcia da bromoprida 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 nio foram registradas intolerancias clinicas.
(Abadi S. e Grinszpan L. 1977).

Vianna P.R.M.F. publicou também sobre tratamento com bromoprida oral e crian¢as 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 eficdcia e a tolerdncia nos diversos grupos
etdrios mostraram-se positivas em 80% dos casos, sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida uma droga vilida e ttil
como terapéutica antiemética em pediatria. (Vianna P.R.M.F. 1981).

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

Também foi comprovada a eficdcia 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 comparag@o ao grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscdpicas 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 nduseas 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
Farmacodinamica
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A bromoprida aumenta o tdnus e amplitude das contragdes gastricas e relaxa o esfincter pildrico resultando no esvaziamento géstrico e
aumento do transito intestinal. Possui também reconhecidas propriedades antieméticas. A principal agdo da bromoprida esté relacionada ao
bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal. De forma semelhante a outros derivados
benzamidicos, a estimulag@o do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo menos em parte, por sua atividade colinérgica
indireta, parcialmente dependente de suas propriedades anticolinesterdsicas.

Em pacientes com dispepsia ou tlcera duodenal, a administra¢do intravenosa de 10 mg de bromoprida acelera de forma significativa o
esvaziamento gastrico. A bromoprida, tanto em individuos normais como em pacientes com refluxo gastroesofdgico, aumenta
significativamente a pressdo do esfincter inferior do es6fago (EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristalticas primdrias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritdvel, a administracdo de bromoprida prolonga o tempo de transito coldnico em pacientes que
apresentam acelerag@o do transito.

Farmacocinética

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

(injetavel, via intramuscular).

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

- quando a estimulacio da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na presenga de hemorragia, obstru¢dao mecanica ou
perfuracdo gastrintestinal;

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

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

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

Este medicamento ¢ contraindicado para criancas menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deste medicamento deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes, doenca de Parkinson,
insuficiéncia renal, hipertensao, pessoas sensiveis a neurolépticos.

Gravidez e lactacao

Nio existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida € 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.
Populagées especiais

Idosos

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

Criancas

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

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsdvel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comegar 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 estdmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢ao de substincias, a dose de insulina e o tempo de administracdo
podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

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

Pacientes com ciancer 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 metabissulfito 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.
Contém sacarina sodica (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal s3o antagonizados pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode haver
potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com sedativos, hipndticos, narcéticos ou tranquilizantes.
Portanto, evite ingerir esses produtos durante o tratamento com este medicamento.

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensio 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 estdmago (p/ex.
digoxina) e acelerar aquelas que sdo absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).
Medicamento-substéincia quimica, com destaque para o alcool

Pode haver potencializagio dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com dlcool. Portanto, evite ingerir bebidas
alcodlicas durante o tratamento com este medicamento.

Medicamento-alimento

Nio ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na acdo de bromoprida.

Medicamento-exame laboratorial

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des o prazo de validade ¢ de 24 meses a
contar da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um liquido limpido, incolor e isento de particulas.

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

Para usar, rompa o lacre da tampa. Com o frasco na posi¢ao vertical, goteje a quantidade necessdria de acordo com a posologia. Leves toques
no fundo do frasco com o dedo podem ser utilizados para facilitar o inicio do gotejamento. Fechar o frasco apds o uso. Oriente o paciente a
utilizar o gotejador ou a colocar em uma colher a quantidade exata prescrita. Administrar a dose pela via oral.

Cada 1 mL deste medicamento equivale a 24 gotas.

Posologia

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

Naio ha estudos dos efeitos deste administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficicia deste medicamento, a
administra¢do 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 depuracio de creatinina inferior a 40 mL/min, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficicia clinica e condi¢des de seguranga

do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.
9. REACOES ADVERSAS

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

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

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

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

Com menor frequéncia pode ocorrer insonia, cefaleia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia, ginecomastia, erup¢des
cutaneas, incluindo urticdria ou distirbios intestinais.

As reagoes 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 0 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 reagdes adversas descritas anteriormente nao pode ser descartado.

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

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

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0093

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Induistria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/08/2025.

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
N° do expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
10452 - Embalagem com
. DE USAR ESTE VP
GENERICO 1 frasco de 20 mL
N MEDICAMENTO?
Notificacao de
. N Alteracdo de texto R . . -
de Bula - A
. 5. ADVERTENCIAS E
publicacdo no - Embalagem com
. PRECAUCOES VPS
Bulario RDC 1 ou 200 frascos
7. CUIDADOS DE
60/12 de 20 mL.
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10452 — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
GENERICO DE USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO? VP Embalagem com
27/08/2024 1178955/24-9 Alteracdo de texto . B . . 5. ONDE, COMO E POR 1 ou 200 frascos
de Bula - QUANTO TEMPO POSSO VPS de 20 mL.
publicagdo no GUARDAR ESTE
Bulario RDC MEDICAMENTO?
60/12 DIZERES LEGAIS
11/04/2023 0362490/23-6 10452 - 6. COMO DEVO USAR ESTE VP Embalagem com
GENERICO . ) . . MEDICAMENTO? 1 ou 200 frascos
Notificacao de de 20 mL.
Alteracdo de texto 8. POSOLOGIA E MODO DE
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de Bula -
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

USAR

VPS

11/02/2021 0563541/21-1

10452 -
GENERICO
Notificacao de
Alteracdo de texto
de Bula -
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS

VPS

Embalagem com
1 ou 200 frascos
de 20 mL.

30/11/2017 2247284/17-3

10452 -
GENERICO
Notificacao de
Alteracdo de texto
de Bula -
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

VPS

Embalagem com
1 ou 200 frascos
de 20 mL.

05/04/2016 1457637/16-6

10452 -
GENERICO
Notificacao de
Alteracdo de texto
de Bula -
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VPS

Embalagem com
1 ou 200 frascos
de 20 mL.

16/09/2014 0770099/14-7

10459 —
GENERICO
Inclus@o Inicial
de Texto de Bula
- publicagdo no
Bulario RDC
60/12
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