Esta posologia deve ser fracionada e administrada em partes a intervalos iguais no decorrer do
dia.

Nos casos de vomitos, pode-se recorrer primeiramente a solugdo injetdvel nas doses
recomendadas em pediatria.

ADVERTENCIAS

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

Este produto contém o corante amarelo de Tanrazma que pode causar reacgdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bré em alérgicas ao
Acido Acetilsalicilico.

Gravidez: Inimeros estudos foram realizados em animais, sem que tenha sido evidenciado, até
o momento, qualquer efeito teratogénico da bromoprida. Por outro lado, muitos outros estudos
indicam a eficécia da bromoprida no tratamento das nauseas e vomitos durante a gravidez. No
entanto, como ocorre com qualquer medicamento, o uso da bromoprida durante a gravidez deve
ser cauteloso.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcao médica.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Criancas: os estudos clinicos realizados com a bromoprida em criangas, tém mostrado
excelentes resultados. No entanto, como ocorre com qualquer medicamento, o uso deste
remédio em criancas deve sempre ser realizado sob supervisao médica.

Idosos: a bromoprida pode ser usada em pacientes idosos, desde que observadas as contra-
indicagdes, adverténcias, interagdes medicamentosas e reacées adversas desse medicamento.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A associagdo com derivados atropinicos, anula o efeito da bromoprida sobre a motilidade
gastrintestinal.

Em pacientes sob tratamento crénico com digoxina, a bromoprida pode originar uma diminuicao
dos niveis séricos da digoxina, principalmente se esta for administrada em forma de liberacao
lenta.

A associagdo com bromperidol aumenta o risco de reagdes adversas extrapiramidais.

A associagado com alcool é prejudicial, aumentando a possibilidade de reagdes adversas.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Poderd ser observado o aparecimento de espasmos musculares localizados ou generalizados,
em pacientes com sensibilidade aos neurolépticos ou que fazem uso continuo destes
medicamentos. Essas reagdes sao reversiveis e desaparecem com a interrupgao do tratamento.
Outras reagdes adversas relatadas sao: sonoléncia, cefaléia, calafrios, astenia e disturbios da
acomodag&o visual.

SUPERDOSE

Até o momento nao foram descritos casos de superdose com o uso de bromoprida.

Caso haja ingestdo excessiva de bromoprida, é possivel ocorrer exacerbagéo das reagdes
adversas descritas, ou seja, sedagao, vertigem, mal estar geral e reagdes extrapiramidais. Diante
dessa ocorréncia, recomenda-se tentar realizar esvaziamento gastrico e medidas gerais de
suporte.

ARMAZENAGEM

Manter a temperatura ambiente(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O nudmero do lote e as datas de fabricagdo e validade estdo impressos na embalagem do
produto.

Todo i deve ser ido fora do

das criancgas.
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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

bromoprida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugéo oral de 4 mg/ml. Frascos com 10ml ou 20ml.
Solucao oral de 1mg/ml.Frascos com 100ml ou 120ml acompanhado de copo medidor.

G) GERMED

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

Composicao

Cada ml de solug&o oral 1mg/ml contém:

bromoprida

veu:ulo q.s.p..
* hietelose, sacarina sodlca metllparabeno propllenogllcol 4cido cnnco esséncia de damasco,

corante amarelo tartrazina 5 agua purificada.

Cada ml de solug&o oral 4mg/ml contém:

bromoprida .4 mg
veiculo* g.s. 1ml
*alcool etilico, sacarlna sodica , menlparabeno propllenogllcol acido cnrlco esséncia de tutti-
frutti, corante amarelo tartrazina 5 , agua purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO

A bromoprida é um medicamento que normaliza os movimentos alterados do estémago e dos
intestinos e, dessa forma alivia os sintomas decorrentes desses disturbios. A agao de bromoprida
se inicia 1 a 2 horas apds administragéo por via oral.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

A bromoprida esta indicado para o alivio das nauseas, vomitos e refluxos decorrentes de varias
causas. Também é utilizado como tratamento auxiliar de ma digestao (dispepsia), ulcera
gastroduodenal, gastrite e sindrome do intestino irritavel.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indicagoes

Vocé néo deve utilizar bromoprida se for alérgico a este medicamento. Nao use bromoprida nos
casos de: obstrugdo intestinal, hemorragia, perfuragéo do estémago ou intestino, epilepsia ou
caso seja portador de tumor da glandula supra-renal (feocromocitoma).

Este produto, contém o corante amarelo de Tartrazma que pode causar reacGes de
natureza alérgica, entre as quais asma bré em alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Nao ha contra-ind cagao relatlva a falxas etarias.
Informe ao médico ou cirurgi o ap: il

de reacgdes i ja

Adverténcias

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma, diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo. bromoprida também
deve ser usado com cautela caso vocé tenha apresentado sensibilidade a procaina (anestésico),
procainamida (medicamento para arritmia cardiaca) ou neurolépticos (antipsicéticos).

Precaugoes
Nao use i sem o
saude.

do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

Interag6es medicamentosas

A bromoprida pode interagir com medicamentos contendo bromperidol (tranqtilizante) ou
derivados da atropina (atropinicos). Também podem ocorrer a diminui¢éo dos niveis de digoxina
no sangue. Vocé nao deve utilizar este medicamento com bebidas alcéolicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Gravidez: iniumeros estudos foram realizados em animais, sem que tenha sido evidenciado, até
o momento, qualquer efeito teratogénico da bromoprida. Por outro lado, muitos outros estudos
indicam a eficacia da bromoprida no tratamento das nauseas e vomitos durante a gravidez. No
entanto, como ocorre com qualquer medicamento, o uso deste remédio durante a gravidez deve
ser cauteloso.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdao médica.
Criancas: os estudos clinicos realizados com a bromoprida em criangas, tém mostrado
excelentes resultados. No entanto, como ocorre com qualquer medicamento, o uso deste
remédio em criangas deve sempre ser realizado sob supervisdo médica.

Idosos: a bromoprida pode ser usada em pacientes idosos, desde que observadas as contra-
indicacdes, precaucoes, interagdes medicamentosas e reagdes adversas desse medicamento.

MODO DE USO

Aspecto fisico

A bromoprida 1mg/ml solugéo oral : é um liquido viscoso de coloragdo amarela e odor de
damasco.

A bromoprida 4mg/ml solugéo oral: é um liquido limpido, incolor e levemente amarelado.

Dosagem

A bromoprida 1mg/ml solugéo oral: adultos: 10 ml (10 mg) 4 a 6 vezes ao dia. Criancas: 0,5 a 1
mg por quilo de peso, dividida em vérias tomadas durante o dia.

A bromoprida 4mg/ml solucéo oral: 0,5 mg (3 gotas) a 1 mg (6 gotas) por quilo de peso ao dia.
Esta posologia deve ser fracionada e administrada em partes a intervalos iguais no decorrer do
dia. Nos casos de vomitos, pode-se recorrer primeiramente a solugéo injetdvel nas doses
recomendadas em pediatria.

Como usar

Agitar bem o frasco antes de usé-lo.

A bromoprida 1mg/ml solug&o oral:utilize o copo dosador de para administrar a quantidade exata
prescrita pelo médico.

A bromoprida 4mg/ml: atengéo: 24 gotas corresponde a 1 (um) ml.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o sem o i do seu médico.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

REAGCOES ADVERSAS

Vocé podera sentir: sonoléncia, dor de cabega, sensacdo de cansago, calafrios, indisposicao
geral e disturbios da acomodagao visual (incémodo nos olhos). Se vocé faz uso de neurolépticos
ou possui alergia a esses produtos, poderd ocorrer o aparecimento de espasmos musculares
localizados ou generalizados, que sao reversiveis ap6s a interrupgao do tratamento.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Até o momento nao foram descritos casos de superdose com o uso de bromoprida.

Se vocé tomar acidentalmente , uma dose muito acima da recomendada, procure imediatamente
orientagdo médica. Podera ocorrer o aumento das reagdes adversas descritas anteriormente ,
tais como sedacao, vertigem, mal estar e espasmos musculares localizados ou generalizados .

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO
Guarde bromoprida em sua embalagem original.
Manter a temperatura ambiente(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Todo i deve ser ido fora do

das criangas.

1ll - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

A bromoprida é uma benzamida substituida, que apresenta agao normalizadora da motricidade
do estémago, duodeno e jejuno. O pico sérico da bromoprida ocorre 2,5 a 3 horas apds
administracao (cépsulas), 1 a 1,5 horas (solugdo oral e gotas) e 30 minutos (injetavel, via
intramuscular). A bromoprida apresenta baixa ligagdo as proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e
é metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14% da dose administrada é excretada inalterada
através da urina. Apés administracdo de dose Unica por via intravenosa (1.V.), observou-se uma
clearance sistémica de 900 mL/min e um volume de distribuicdo de 215 L. A bromoprida
apresenta uma meia vida de eliminagao de 4 a 5 horas. A biodisponibilidade da bromoprida ¢ de
54% a 74% (via oral) e de 78% (injetavel, via intramuscular).

Farmacodinamica

Abromoprida estimula a motilidade do trato gastrintestinal aumentando o indice de esvaziamento
gastrico. Possui também reconhecidas propriedades antieméticas.

A principal agao 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 estimulagdo do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta, parciaimente dependente de suas
propriedades anticolinesterasicas.

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 pressao do esfincter inferior do eséfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondas peristalticas
primérias.

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

RESULTADOS DE EFICACIA
Nauseas e Vomitos em geral
O conhecimento da fungao dos neurotransmissores especificos, especialmente a dopamina e a
serotonina, como mediadores de sinais eméticos e de reflexos motores no estémago, constitui a
base para o uso de antagonistas especificos, como a bromoprida, para o tratamento e prevengao
de nduseas e vémitos, independentemente da origem

<] e vomitos durante a i
O potencial teratogénico e embriotéxico da bromoprida tem sido exaustivamente estudado em
animais de laboratério. Nao foram observados, até o momento, qualquer sinal de acao
teratogénica ou embriotoxicidade atribuidas a esta substancia.. Por outro lado, vérios estudos
destacam a eficacia da bromoprida no tratamento das nauseas e vomitos durante a gravidez.
Nauseas e vomitos em criangas
Os vomitos constituem um dos sintomas mais freqiientes em pediatria e de etiologia bastante
variada. Diversos estudos tém demonstrado a eficécia da bromoprida no tratamento de vémitos
em criangas, desde que excluidas aquelas situagdes nas quais os antieméticos sdo de pouca
utilidade ou estao contra-indicados.
Nauseas e vomitos em idosos
Em fung@o da maior sensibilidade deste grupo etario aos medicamentos de um modo geral e ao
elevado risco de perdas hidroeletroliticas , vérios estudos foram conduzidos e demonstraram a
eficécia da atividade antiemética da bromoprida em idosos.

omitos i idos pela quimioterapia
Alguns estudos tém demonstrado a eficicia da bromoprida na prevengéo e tratamento dos
vomitos decorrentes do tratamento quimioterapico.
Vomitos poés-cirurgicos
A bromoprida tem sido administrada para a prevencao e tratamento do vomitos nas fases pré e
pos-cirurgica. Nesta situagdo a dose administrada € de 20 mg diariamente, iniciando-se
imediatamente apds a cirurgia e continuando por um a cinco dias.
Refluxo gastroesofagico
Varios estudos tém demonstrado que a administragéo, via oral, de 30 mg a 40 mg/dia de
bromoprida promove alivio dos sintomas de DRGE, com baixa incidéncia de reagoes adversas.
Dispepsia
A bromoprida por via oral (60 mg/dia) mostrou-se eficaz no alivio dos sintomas dispépticos como
dor epigastrica, pirose, regurgitacao, eructagoes, plenitude gastrica, nduseas e vomitos.

INDICACOES

Nauseas e vomitos de etiologias variadas e normalizagdo da cinética digestiva. Doenca do
refluxo gastroesofégico, dispepsia, gastrites, Ulceras pépticas, pirose, discinesias biliares,
discinesias gastroduodenais, duodenites, colites. Vémitos da gravidez, prevengéo e tratamento
de vémitos pré e pés-cirdrgicos, vomitos induzidos pela quimioterapia.

CONTRA-INDICAGOES

A bromoprida é contra-indicada a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula,
pacientes com epilepsia (potencial para exacerbagao dos sintomas), pacientes com obstrugao,
perfuragdo ou hemorragia gastrintestinal (exacerbagao relacionada ao aumento da motilidade
gastrintestinal), feocromocitoma (potencial para crise hipertensiva).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Agitar bem o frasco antes de usar.

bromoprida 1mg/ml solugéo oral: utilizar o copo dosador de para administragdo da quantidade
exata.

bromoprida 4mg/ml: atengao: 24 gotas corresponde a 1 (um) ml.

Conservagao depois de aberto
Manter a temperatura ambiente(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

POSOLOGIA

A bromoprida 1mg/ml solucao oral: Adultos: 10 ml (10 mg) 4 a 6 vezes ao dia. Criancas: 0,5 a 1
mg por quilo de peso ao dia.

A bromoprida 4mg/ml solugao oral: 0,5 mg (3 gotas) a 1 mg (6 gotas) por quilo de peso ao dia.
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