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Medicamento

Genérico

bromoprida

bromoprida DCB:01471

Forma Farmacéutica

Gotas pedidtricas

Via de Administragdo

Via oral

Apresentagdes:

Cartucho contendo frasco de 20 mL

Caixa contendo 48 frascos de 20 mL (Embalagem Hospitalar)

Caixa contendo 96 frascos de 20 mL (Embalagem Hospitalar)

USO PEDIATRICO

Composi¢io

Cada mL (24 gostas) contém:

bromoprida Amg
Veiculo q.s.p. ImlL
Contém: benzoato de sédio, metabissulfito de s6dio, edetato de sédio, sacarina sédica,
dcido cloridrico e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bromoprida estd indicada para o alivio dos distirbios da motilidade gastrintestinal,

tuagdes de refluxo
radiolégicos do trato gastrintestinal.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bromoprida ¢ um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo. A acio da

nauseas, vomitos e para facilitar procedimentos

bromoprida se inicia imediatamente, apos administragdo pela veia, 30 minutos apds
administragdo pelo musculo e 1 a 2 horas apos administragdo por via oral.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bromoprida nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com d s da formula;

- em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo,
na presenga de hemorragia, obstrugdo mecéanica ou perfuragio gastrintestinal;

outras drogas que possam causar

de alergia aos

- em pacientes epiléti

s ou que estejam

reagdes extrapiramidais, uma vez que a freqiiéncia e intensidade destas reagdes podem
ser aumentadas;
- em pac com fi

pois pode crise hipertensiva, devido a
provével liberagio de catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser
controlada com fentolamina.

Nio ha contra-indicagdes relativa a faixas etarias.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias: O uso da bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos,
pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e
hipertens@o. A bromoprida também deve ser usado com cautela caso vocé tenha

p a procaina (anestésico), p
arritmia cardiaca) ou neurolépticos (antipsicoticos).
Risco de uso por via de administragio nio recomendada: Nio ha estudos dos efeitos

ida (medi para

da bromoprida administrada por vias ndo dad

o que deve ser considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas drogas

e Pode haver

dos efeitos

sedativos quando se administra bromoprida junto com élcool, sedativos, hipnoticos,
narcéticos ou trangiiilizantes. Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros
produtos durante o tratamento com bromoprida. O fato de bromoprida liberar

catecolaminas em pacientes com hipertensio essencial, sugere que deva ser usada com
cautela em i sob com inibid da inoxidase (MAO). A
bromoprida pode diminuir a absor¢do de farmacos pelo estémago (por ex. digoxina) e
acelerar aquelas que sdo absorvidas pelo intestino delgado (por ex. paracetamol,
tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos: Néao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos
na agio de bromoprida. Interferéncia em exames laboratoriais. Nao ha dados
disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Guarde a bromoprida em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° ¢ 30°C) e proteger da luz. Numero de lote e datas de fabricagdo: Vide
Embalagem.

Para sua o0 medi na gem original.

Aspecto fisico: Bromoprida gotas pediatricas ¢ um liquido limpido, incolor a

levemente amarelado.

Caracteristicas organolépticas: Vide item aspecto fisico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma
a no aspecto do

consulte o médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo

medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atengio: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utilize o gotejador para

administrar a quantidade prescrita pelo médico. Administrar 1 a 2 gotas por quilo

de peso, trés vezes ao dia. Siga a orientaciio do seu médico respeitando sempre os

horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o

conhecimento do seu médico. Ndo use 0 medicamento com o prazo de validade

vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Em caso de davidas procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-

dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas mais freqiientes sdo inquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassiddo, que

d 10% dos Com menor fi ia pode ocorrer

insonia, cefaléia, tontura, nauseas, sintomas extr: idais, galactorréia, gi ia

erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou distarbios intestinais. As reagdes

extrapiramidais podem ser mais freqiientes em criancas e adultos jovens, enquanto que

movimentos anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos

que ainda esteja no prazo de validade,

ocorrem em aproxi

Portanto, por ¢ para

eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via indicada.
Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Uso durante a Gravidez e Lactagio: Nio existem estudos adequados ¢ 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.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio
médica. Assim, informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez
durante ou apés o uso da medicaciio. Informe também ao médico caso esteja
amamentando. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis. Informe ao médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de

algum outro i Nio use i sem o il do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
PRECAUCOES:

Pacientes idosos: A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou
perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos p

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far €utico o apareci de
reacdes i javeis pelo uso do Informe a empresa sobre o

p: il de reacdes i javeis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).
O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Até 0 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.
Por isso, em caso de superdose acidental, procure imediatamente o seu médico ou
atendimento médico de emergéncia.

Em caso de uso de grande deste i procure r
socorro médico e leve a ou bula do se possivel.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:
INDICACOES

A bromoprida ¢ indicada para:

Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento
por pacientes idos

- distarbios da lidade gastrintestinal;
- refluxo gastroesofagico;
- nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e

Criancas: As reagdes extr is (como il arios,
fala enrolada e etc.) podem ser mais freqiientes em criangas e adultos jovens e podem
ocorrer apos uma tinica dose.

Pacientes diabéticos: A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser
responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. Informe seu médico caso

utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de administragio podem itar de

P s secundarios ao uso de medicamentos).

Bromoprida & utilizada também para facilitar os procedimentos radiolégicos do trato
gastrintestinal.

RESULTADOS DE EFICACIA

Nauseas e Vomitos em geral: O da funcdo dos

ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal: Considerando-se que a excregao da bromoprida &
principalmente renal, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da
dose recomendada. Dependendo da eficécia 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,

p p a inaca ina, como de sinais
eméticos e de reflexos motores no estémago, constitui a base para o uso de antagonistas
especificos, como a bromoprida, para o tratamento ¢ prevengdo de nuseas ¢ vomitos,
independentemente da origem.

Nauseas e vomitos durante a gravidez: O potencial teratogénico e embriotoxico da
bromoprida tem sido exaustivamente estudado em animais de laboratério. Nao foram
observados, até 0 momento, qualquer sinal de a

40 teratogénica ou embriotoxicidade
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atribuidas a esta substancia.. Por outro lado, vérios estudos destacam a eficacia da

bromoprida no tratamento das néuseas 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 eficacia da bromoprida no tratamento de vomitos em criangas, desde que
Tuid: nas quais os sdo de pouca utilidade ou estio

aquelas situagd
contra-indicados.
Niuseas e vomitos em idosos: Em fungdo da maior sensibilidade deste grupo etério aos
medicamentos de um modo geral e ao elevado risco de perdas hidroeletroliticas, varios
estudos foram conduzidos e demonstraram a eficicia da atividade antiemética da
bromoprida em idosos.

Vémitos induzidos pela quimioterapia: Alguns estudos tém demonstrado a eficicia
da bromoprida na prevengdo e tratamento dos vomitos decorrentes do tratamento
quimioterdpico.

Vémitos pés-cirargicos: A bromoprida tem sido administrada para a prevengio e
tratamento do vomitos nas fases pré e pos-cirlrgica. Nesta situagdo a dose

utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

PRECAUCOES:

Pacientes 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 0 uso adequado desse medicamento
por pacientes idosos.

Criangas: As reagdes e idais (como i
fala enrolada e etc.) podem ser mais freqiientes em criancas e adultos jovens e podem
ocorrer apos uma tnica dose.
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movimentos i ios,

Pacientes diabéticos: A estase géstrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser
responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. Informe seu médico caso
utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de admi S
ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com i ia renal: C

que a excre¢do da bromoprida ¢
principalmente renal, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da
dose dada. D dendo da eficacia clinica e condigdes de seguranga do

¢ de 20 mg diariamente, iniciando-se imediatamente apés a cirurgia ¢ continuando por
um a cinco dias.

Refluxo gastroesofagico

Varios estudos tém demonstrado que a administragdo, via oral, de 30 mg a 40 mg/dia de
bromoprida promove alivio dos sintomas de DRGE, com baixa incidéncia de reagdes
adversas.

Dispepsia: A bromoprida por via oral (60 mg/dia) mostrou-se eficaz no alivio dos
sintomas dispépticos como dor epigastrica, pirose, regurgitagdo, eructagdes, plenitude

gastrica, nduseas e vomitos.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas
A bromoprida aumenta o tonus e amplitude das contragdes géstricas e relaxa o esfincter
pilérico resultando no esvaziamento géstrico ¢ aumento do tré
propriedades A principal agdo da bromoprida esta
ao bloqueio dos P da 2 (D2) no sistema nervoso central
€ 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 tilcera duodenal, a administragdo intravenosa de 10 mg
de bromoprida acelera de forma significativa o esvaziamento géstrico. A bromoprida,
tanto em individuos normais como em
significativamente a pressdo do esfincter inferior do esofago (EIE) e aumenta a
amplitude das ondas peris
irritavel, a administragdo de bromoprida prolonga o tempo de transito colénico em
1 do transito.

sito intestinal. Possui

também

com refluxo aumenta

alticas primarias. Em pacientes com sindrome do intestino

que
Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre 2,5 a 3 horas apés administragdo (cépsulas), 1 a 1,5
horas (solug@o oral e gotas) e 30 minutos (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 ¢ excretada inalterada através da
urina. Apos administragao de dose tnica por via intravenosa (I.V.), observou-se uma
clearance
bromoprida apresenta uma meia vida de eliminagio de 4 a 5 horas. A biodisponibilidade
da bromoprida ¢ de 54% a 74% (via oral) e de 78% (injetavel, via intramuscular).
CONTRA-INDICACOES

A bromoprida nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

istémica de 900 mL/min e um volume de distribuigdo de 215 L. A

- em pacientes com d da formula;
- em que a estimulagdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo,

na presenga de hemorragia, obstrugdo mecénica ou perfura¢io gastrintestinal;

de alergia aos

-emp ou que estejam outras drogas que possam causar

reagdes extrapiramidais, uma vez que a freqiiéncia e intensidade destas reagdes podem
ser aumentadas;
-em com fe pois pode crise hipertensiva, devido a

provével liberagdo de catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser

controlada com fentolamina.
Nio ha contra-indicagdes relativa a faixas etarias.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias: O uso da bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos,
pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e
hipertensdo. A bromoprida também deve ser usado com cautela caso vocé tenha

p d 4 procaina (anestésico), p ida (medi para
arritmia cardiaca) ou neurolépticos (antipsicoticos).
Risco de uso por via de administraciio nio recomendada: Néo ha estudos dos efeitos

da bromoprida administrada por vias ndo
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via indicada.
Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Uso durante a Gravidez e Lactacio: 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

Portanto, por ¢ para

possiveis riscos para o feto ou recém-nascido. Este medicamento nio deve ser

paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.
Pacientes com cAncer de mama: A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina,
0 que deve ser considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas drogas
li e Pode haver p dos efeitos
sedativos quando se administra bromoprida junto com élcool, sedativos, hipnéticos,
narcoticos ou trangiiilizantes. Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros
produtos durante o tratamento com bromoprida. O fato de bromoprida liberar
laminas em paci com b essencial, sugere que deva ser usada com
idase (MAO). A
bromoprida pode diminuir a absorgao de farmacos pelo estomago (p/ex. digoxina) e
acelerar aquelas que sdo absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol,
tetraciclina, levodopa, etanol).

cautela em pacientes sob tr: com ini da

Alil Nio ha dados disponiveis até o sobre a interferéncia de alimentos
na agio de bromoprida.

Interferéncia em exames laboratoriais. Ndo ha dados disponiveis até o0 momento
sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Guarde a bromoprida em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° ¢ 30°C) e proteger da luz.

Aspecto fisico: Bromoprida gotas pediatricas ¢ um liquido limpido, incolor a
levemente amarelado.

Caracteristicas organolépticas: Vide item aspecto fisico.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Atengdo: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utilize o gotejador para administrar a
quantidade prescrita pelo médico. Administrar 1a 2 gotas por quilo de peso, trés vezes
ao dia.

REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas mais freqiientes sdo inquietagao, sonoléncia, fadiga e lassidao, que
ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes.

Com menor freqiiéncia pode ocorrer insonia, cefaléia, tontura, nuseas, sintomas
extrapiramidais, galactorréia, ginecomastia, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou
distirbios i

s iramidais podem s

criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos anormais ou perturbados sio

comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

SUPERDOSE
i s de

extrapiramidais.

Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia

de suporte com drogas

r mais freqiientes em

podem incluir desorientagdo ¢ reagdes

érgicas ou antiparki i ¢ anti-hi inicos com

propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sdo i e

em 24 horas. A dilise ndo parece ser método efetivo de remogdo de bromoprida em

caso de superdose.
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