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

APRESENTAGOES
Comprimidos de 10 mg em embalagem com 20, 80, 120, 200, 240, 320 e 800 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

bromoprida..........cccoeevviniinincnns 10 mg

VEICUID G.S.Pviieiiriiieiese s 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sédica, talco e diéxido de silicio e estearato de
magnésio.

11- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Disturbios da motilidade gastrintestinal, refluxo gastroesofagico, nauseas e vomitos de origem central e periférica, como em cirurgias,
distarbios metabdlicos, infecgdo e uso de medicamentos, e em procedimentos radiol6gicos no trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Doenca do refluxo esofagico: estudos realizados por Barbieri et al. (1982), Dani (1983), Mantelmacher et al. (1981) demonstraram que a
administragdo 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 nduseas e vomitos: Conde et al. (1978) realizaram estudo com 60 pacientes do sexo feminino com queixas habituais de
intolerancia digestiva (nuseas e vomitos) quando da administracéo de certos medicamentos (antibi6ticos, 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, reducéo 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 relacéo 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 indica¢des de tratamento para as epigastralgias, colopatias espasmaédicas e estados discinésicos com a
melhoria de sintomas como vomitos, nduseas, dispepsia de fermentacéo e colicas.

Em estudo com 30 pacientes com patologia gastrintestinal organica 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 organicos e
88,8% dos doentes funcionais. Os sintomas mais beneficiados foram epigastralgia, flatuléncia, empachamento pés-prandial, regurgitagéo,
pirose e nauseas. Blasi et al. (1982), por meio de estudo controlado com placebo, demonstraram que a bromoprida 40 mg/d foi efetiva na
reducdo dos sintomas de dispepsia, incluindo dor epigastrica, e 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 distlrbios digestivos no primeiro trimestre, Coslovsky (1981) evidenciou
significativa reducéo (70%) das nauseas, vomitos e meteorismo. A melhora foi rapida e os sintomas desapareceram na primeira ou segunda
semana de tratamento. N&o foram observados efeitos adversos. Aradjo (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%).

N&useas e vOmitos em criangas: em estudo com bromoprida com 20 criancas em regime ambulatorial com vomitos de etiologia variada e
diferentes graus de intensidade, Vianna (1981) avaliou a eficécia 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 nduseas ou de vomitos de etiologias diversas. Os resultados obtidos foram 50% excelentes, 35% bons e 15% nulos, ndo tendo
sido registradas intolerancias clinicas, tanto no aparelho digestivo como gerais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica
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A bromoprida é um bromo anéalogo da metoclopramida derivado da benzamida, denominada quimicamente de 4-amino5-bromo-N-[2-
(dietilamino)etil]-2-metoxibenzamida, com peso molecular de 344,26 e formula empirica C14H2,BrN;O.. A bromoprida apresenta acéo
reguladora da motricidade do estdmago, do duodeno e do jejuno, aumentando o tdnus e a amplitude das contracdes gastricas, relaxando o
esfincter pildrico, reconduzindo o ténus e a peristalse aos padrdes fisiologicos quando estiverem alterados. Regulariza também o
esvaziamento incompleto e/ou tardio das vias biliares e possui agéo antiemética completa, com agéo central (hipotalamo) e periférica
(musculatura do estbmago), normalizando o ténus e a motilidade do aparelho digestivo. A principal acdo da bromoprida esta relacionada ao
bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) 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 Ulcera duodenal, a administragdo intravenosa de 10 mg de bromoprida acelerou significantemente o
esvaziamento gastrico. A bromoprida aumentou significantemente a presséo do esfincter inferior do es6fago e aumentou a amplitude das
ondas peristalticas primarias em individuos normais ou com refluxo gastroesofégico.

Nos pacientes com sindrome do intestino irritAvel que apresentam aceleracéo do transito, a administragdo da bromoprida prolonga o tempo
de transito colénico.

Farmacocinética

Absorcéo: a biodisponibilidade oral é de 54% a 74%, sofrendo metabolismo de primeira passagem.

Distribuicéo: a bromoprida apresenta baixa ligagéo as proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e é metabolizada no figado. O pico sérico ocorre
entre uma e uma hora e meia ap6s ingestao oral.

Metabolismo e eliminacao: de 10% a 14% da dose administrada é excretada inalteradamente pela urina. A bromoprida possui meia-vida de
eliminagéo de quatro a cinco horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a bromoprida ou a metoclopramida (possibilidade de sensibilidade
cruzada) ou aos componentes de sua formulagéo.

Quando a estimulagéo da motilidade for perigosa, como na presenga de obstrugdo mecénica, hemorragia e/ou perfuragio gastrintestinal.

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

Em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva devido a provavel liberagéo 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 hipertenséo arterial, e em
pacientes sensiveis a procaina, procainamida e/ou neurolépticos.

Uso pediétrico: as reacdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apds uma Unica dose.
Uso em idosos: a ocorréncia de discinesia tardia foi relatada em pacientes idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha
recomendacdes 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 comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a hipoglicemia. Como a bromoprida
pode acelerar o transito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorg&o de substancias, a dose de
insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes nesses pacientes.

Pacientes com insuficiéncia renal: como a excre¢do 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 eficécia clinica e das
condigBes de seguranca do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Pacientes com cancer 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 reproducao: o potencial teratogénico da bromoprida foi estudado em camundongos, ratos e coelhos,
com a administracéo oral diaria de doses elevadas de bromoprida (até 90 mg/kg) do sexto ao 15° dia de gestagdo, 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 alteracOes na fertilidade, uma vez que todas as fémeas foram fecundadas sem apresentar diferencas em relagéo ao
grupo controle. Quanto a embriotoxicidade, nao foi evidenciada nenhuma acéo causada pela bromoprida.

Mulheres gravidas: embora utilizada em gestantes, sua seguranga nao esta bem estabelecida pela inexisténcia de informacdes cientificas
sobre seu uso em humanos. No entanto, ndo foram registrados até o momento relatos de eventos adversos no periodo pés-comercializagdo do
uso da bromoprida em gestantes. Como é excretada pelo leite materno, sua administracdo durante a amamentacéo néo é recomendada, a
menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Bromoprida_bula_ profissional



@ prati

donaduzzi

Este medicamento nédo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.
Atencdo: Contém Lactose
Atencdo: este medicamento contém leite

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal séo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos narcéticos.

Pode haver potencializagao dos efeitos sedativos quando coadministrada com alcool, sedativos, hipndticos, narcéticos ou tranquilizantes.
Além disso, pode acelerar a absor¢éo de substancias pelo intestino delgado, como o etanol.

O fato de a bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertenséo essencial sugere que deva ser usada com cautela em pacientes
sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido circular, branco, néo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

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

Modo de usar

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

9. REAQ()ES ADVERSAS

Reacio muito comum (>10%): inquietagdo, sonoléncia, fadiga, lassiddo.

Reacio comum (> 1% e < 10%): insdnia, cefaleia, cansago, tontura, nauseas, sintomas extrapiramidais (incluindo distonia), galatorrreia,
ginecomastia, erupcdes cutaneas, urticaria.

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%): distarbios intestinais, discinesia.

As reacOes extrapiramidais sdo mais frequentes nas criangas e nos adultos jovens, enquanto que 0s movimentos anormais ou perturbados séo
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, desorientacédo 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 remocg&o de bromoprida no caso de superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0180

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

Inddstria Brasileira

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 16/04/2013.
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submiss&o eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula .
expediente expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
4-0QUE
DEVO SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENT
o} VP
10452 — Embal
] mbalagem com
GENERICO - R 20,80 fzo 200
- - Notificacdo de - - R R LEGAIS; , 80, ) ,
240, 320 e 800
Alteragdo de o
comprimidos
Texto de Bula
o= VPS
ADVERTENCIA
SE
PRECAUCOES;
DIZERES
LEGAIS
10459 — - - Embalagem com
GENERICO —~ Inclusdo Inicial 20, 80, 120, 200,
08/04/2021 1347115215 Incluséo Inicial - - de Texto de Bula VPIVPS 240, 320 € 800
de Texto de Bula comprimidos
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