PLAMET®

bromoprida

Comprimidos 10 mg

Solucéo oral 1 mg/mL
Solucéo oral (gotas) 4 mg/mL
Solucao injetavel 5 mg/mL

USO ORAL (PLAMET® comprimidos, solucéo oral e gotas)
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO (PLAMET® solucéo injetavel)
USO ADULTO OU PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos com 10 mg de bromoprida. Embalagem com 20 comprimidos.

Solucéo oral contendo 1 mg de bromoprida em cada mL. Frasco com 120 mL acompanhado de dosador.
Solugéo oral (gotas) com 4 mg de bromoprida em cada mL. Frasco gotejador com 20 mL.

Solugéo injetavel com 5 mg de bromoprida em cada mL. Embalagem com 5 ou 50 ampolas de 2 mL cada.

COMPOSICAO

Cada comprimido de PLAMET® contém:

o] o] o o o] 5 T - VAN PP 10 mg
excipientes g.s.p. (celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, croscarmelose sédica, povidona e diéxido
(o TSI | [ox o ) PP 1 comprimido

Cada mL da solucéo oral de PLAMET® contém:

L] 0T g ToT o] g T = T PP 1 mg
veiculos g.s.p. (acido citrico, esséncia de laranja, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica, ciclamato de so6dio e
= o [ - ) PR 1 mL
Cada mL (24 gotas) da solugéo oral (gotas pediatricas) de PLAMET® contém:

o] o] 0 To o] o T - VN PPN 4 mg
veiculos g.s.p. (metabissulfito de sédio, acido cloridrico, edetato dissédico diidratado, metilparabeno, propilparabeno,
sacarina soédica, ciclamato de sédio, esséncia de tutti-frutti € AQUA).......cvuiiieiiieiii i e aea e 1mL

Cada mL da solucéo injetavel de PLAMET® contém:
o] 05 g ToT o] o o - T PR 5 mg
veiculos g.s.p. (metabissulfito de sédio, acido cloridrico, cloreto de sddio e agua para iNJeGa0).......cccevueeuereennnnsn. 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLAMET® é um medicamento que estimula os movimentos peristélticos do tubo digestivo e reconstitui sua fungéo
fisioldgica. A acdo de PLAMET® se inicia imediatamente apds administracdo endovenosa; 30 minutos apds
administracéo intramuscular; e uma a duas horas ap6s administragdo oral.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
PLAMET® esta indicado para alivio dos distirbios da motilidade gastrintestinal, quadros de refluxo gastroesofagico,
nauseas, vomitos e dispepsia.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

PLAMET® nzo deve ser utilizado nos seguintes casos: em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da
férmula; quando a estimulacdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrugdo mecanica ou perfuracdo gastrintestinal; em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo
outros farmacos que possam causar reagdes extrapiramidais (inquietagdo motora, agitacao), uma vez que a frequéncia
e a intensidade dessas reagfes podem ser aumentadas; em pacientes com feocromocitoma (tipo de doenca da
glandula suprarrenal com crises subitas de aceleracdo do coragdo, elevacdo da pressédo arterial, dor de cabeca e
sudorese), pois pode desencadear crise hipertensiva.

Adverténcias e precaucdes

PLAMET® deve ser utilizado com cautela em gestantes, criancas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes,
doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo (pressdo alta). Também exige cautela se vocé apresentou
algum tipo de sensibilidade quando da utilizacdo de algum medicamento com procaina (anestésico), procainamida
(para tratar arritmias do coragdo) ou com neurolépticos (medicamentos para tratar alguns disturbios do sistema
nervoso).



Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos
narcoticos. Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com 4&lcool,
sedativos, hipndéticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses medicamentos e bebidas alcodlicas
durante o tratamento com PLAMET®.

O fato de a bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensao essencial sugere que deva ser usada com
cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAO). A bromoprida pode diminuir a
absorcao de farmacos pelo estbmago (por exemplo, digoxina) e acelerar daqueles que sdo absorvidos pelo intestino
delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na acdo de PLAMET®.

Testes laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes
laboratoriais.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: para seguranca e para eficacia desse medicamento, a
administracdo deve ser feita apenas pelas vias indicadas para cada forma farmacéutica (vide “Como devo usar este
medicamento?”)

Grupos de risco

Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso pediatrico: determinados tipos de reagdo, como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada (reagées
extrapiramidais), podem ser mais frequentes em criangas e em adultos jovens, podendo ocorrer apés uma dose Unica
do medicamento.

Uso em idosos: ndo ha recomendacfes especiais para uso de PLAMET® em idosos. Foi relatada a ocorréncia de
movimentos anormais ou perturbados (discinesia tardia) em idosos sob uso prolongado de bromoprida.

Uso em pacientes portadores de diabetes: o paciente portador de diabetes pode apresentar dificuldade de
esvaziamento gastrico (estase), o que podera dificultar o controle dos niveis de glicose. Se vocé utiliza insulina, deve
informar o seu médico, pois pode ser necessario ajustar a dose e o tempo de administragéo de insulina.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: devido as caracteristicas da bromoprida (que é eliminada pelos rins na
urina) na presenca de insuficiéncia renal, o tratamento deve ser iniciado com cerca de metade da dose recomendada.
Dependendo da eficacia clinica e das condi¢cdes de seguranca, a dose pode ser ajustada conforme critério de seu
médico.

Uso em 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.

N&ao ha contraindicagdo relativa a faixa etaria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

PLAMET® comprimidos: comprimidos circulares de cor branca.

PLAMET® solucéo oral: liquido limpido incolor a levemente amarelado, com odor caracteristico de laranja.
PLAMET® gotas pediatricas: liquido limpido incolor a levemente amarelado com odor de tutti-frutti.
PLAMET® solucéo injetavel: solugéo incolor, limpida, livre de particulas visiveis.

Como usar

Os comprimidos de PLAMET® devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido, conforme orientagédo
do médico.

Para administracdo de PLAMET® solucdo oral, deve-se agitar bem o frasco antes de usar e empregar o medidor
graduado para a administragdo exata da quantidade a ser tomada. O dosador da solucao oral deve ser lavado varias
vezes com agua antes e depois de cada utilizacdo e deve ser mantido em local limpo, junto ao frasco do medicamento.
Cada 24 gotas de PLAMET® gotas pediatricas equivale a 1 mL. O frasco deve ser mantido na posicéo vertical a fim de
que o gotejamento do numero de gotas prescrito pelo médico seja realizado corretamente.

PLAMET® solucéo injetavel deve sempre ser aplicado lentamente tanto via endovenosa (veia) quanto via intramuscular
(musculo), conforme orientagdes médicas. A administracéo intramuscular deve ser realizada profundamente na regido
dos glateos (nadegas) ou do deltoide (braco).

Dosagem

PLAMET® comprimidos: tomar um comprimido (10 mg) de 12h-12h ou de 8h-8h, conforme orientacdo médica. A
dose maxima por dia é de 60 mg (seis comprimidos).

PLAMET® solucao oral: adultos podem tomar 10 mL (10 mg) de 12h-12h ou de 8h-8h, conforme orientacdo médica.
A dose méaxima por dia é de 60 mL (60 mg). Criangas podem tomar 0,5 mL (0,5 mg) a 1 mL (1 mg) por quilo de peso,
divididos em trés tomadas diarias, conforme orientagdo médica.

PLAMET® gotas pediatricas: a dose recomendada é de uma a duas gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia,
conforme orientagédo médica.

PLAMET® solucdo injetavel: adultos podem receber de uma a duas ampolas (10 mg a 20 mg) ao dia via
intramuscular ou intravenosa. Criangas podem receber de 0,5 mg a 1 mg por quilo de peso ao dia, exclusivamente via
intramuscular, com a dose dividida em pelo menos duas aplicagdes ao dia. A bromoprida pode ser associada ao soro
fisiolégico ou ao glicosado, e as doses podem ser repetidas ou alteradas conforme orientacdo médica.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentes sao inquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassiddo. Com menor frequéncia, pode
ocorrer insbnia, dor de cabeca, nauseas, sonoléncia, erupgfes cutdneas ou disturbios intestinais. Certos tipos de
reacdes sdo mais frequentes em criancas e em adultos jovens: reagfes extrapiramidais (inquietacdo motora,
agitacdo); enquanto movimentos anormais ou perturbados sdo mais comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

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

Na utilizacdo excessiva ou acidental de uma dose acima da recomendada, avise o0 médico imediatamente e procure um
pronto-socorro ou hospital, levando a bula de PLAMET®. Podera ocorrer aumento das reacfes adversas descritas
anteriormente, tais como sedac¢ao, vertigem, mal-estar e espasmos musculares localizados ou generalizados.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricédo
A bromoprida é um bromo anéalogo 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 férmula empirica
C14H22BrNzO,.

Farmacodindmica

A bromoprida apresenta agdo reguladora da motricidade géastrica, do duodeno e jejuno, aumentando o tdénus e a
amplitude das contracdes gastricas, relaxando o piloro, reconduzindo o tdnus e a peristalse aos padrdes fisiologicos
quando estiverem alterados. Normaliza também o esvaziamento incompleto ou tardio das vias biliares e possui acdo
antiemética completa, atuando no centro e nas periferias (hipotdlamo e musculatura do estdmago), normalizando o
tobnus e a motilidade do aparelho digestério. A principal acdo da bromoprida estd 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 agcdo mediada, pelo menos em parte, por sua atividade anticolinérgica
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 pressédo 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 administracdo da
bromoprida prolonga o tempo de transito colénico.

Farmacocinética

Absorcgédo: a biodisponibilidade oral é de 54% a 74%, sofrendo metabolismo de primeira passagem. A solucédo
intramuscular apresenta biodisponibilidade de 78%. O pico sérico da bromoprida ocorre 1-1,5 hora (solucdo oral e
gotas) e 30 minutos (solugédo injetavel).

Distribuicdo: a bromoprida apresenta baixa ligagdo as proteinas plasmaéaticas (cerca de 40%) e é metabolizada no
figado. O volume de distribuicdo aparente apés administragéo intravenosa é de 215 litros.

Metabolismo e eliminagdo: de 10% a 14% da dose administrada é excretada inalteradamente pela urina. Apés
administracéo de dose Unica via intravenosa, foi observado clearance sistémico de 900 mL/min. A bromoprida possui
meia-vida de eliminagdo de quatro a cinco horas. A biodisponibilidade da bromoprida é de 54%-74% (via oral) e 78%
(via intramuscular). Apés administracéo intravenosa, foi relatada meia-vida plasmatica média de 2,9 horas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Doenca do refluxo esofagico: estudos realizados por Barbieri et 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 doenca de refluxo esofagico, apresentando baixa incidéncia de reagfes adversas.

Tratamento de nauseas e vOmitos: Conde et al. (1978) realizaram estudo com 60 pacientes do sexo feminino com
queixas habituais de intolerancia digestiva (nduseas e vémitos) quando da administragdo de certos medicamentos
(antibidticos, quimioterapicos, estrogénios, anticoncepcionais orais, tricomonicidas). Foi realizada adaptacdo da
posologia para administracdo de bromoprida 30 mg/d, via oral e observou-se a remissdo da sintomatologia na maioria
dos casos e, em outros, reducdo sensivel, com resultados 6timos em 52 casos (86,7%), bons em seis (10%) e
insuficientes em dois casos apenas.

Em estudo com 60 pacientes, Martins et al. (1981) utilizaram a bromoprida sob a forma injetavel para tratamento de
nauseas e vdmitos no pés-operatério de cirurgia ginecolégica.



A bromoprida foi usada sob a forma injetavel no primeiro dia do pds-operatério e depois sob a forma de capsulas. Os
resultados obtidos foram 6timos em 26,7%, bons em 46,7%, regulares em 20% e nulos em 6,6%; a percentagem
entre os resultados bons e 6timos foi de 73,4%, sem a observagdo de efeitos adversos.

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 indica¢cdes de tratamento para as epigastralgias, colopatias
espasmodicas e estados discinésicos com a melhoria dos sintomas como vomitos, nauseas, dispepsia de fermentacao e
célicas.

Em estudo com 30 pacientes com patologia gastrintestinal organica ou funcional, Penteado et al. (1977)
administraram a bromoprida na posologia média 30 mg/d. A andlise 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, regurgitacédo, 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
voémitos durante a gravidez.

Por meio de estudo duplo-cego com bromoprida em gestantes com distlarbios digestivos no primeiro trimestre,
Coslovsky (1981) evidenciou significativa redugéo (70%) das nauseas, vomitos e meteorismo. A melhora foi rapida e
os sintomas desapareceram na primeira ou segunda semana de tratamento. Nao foram observados efeitos adversos.
Araugjo (1981) avaliou o uso de bromoprida 30 mg/d em gestantes com nauseas e vomitos. Os resultados obtidos,
entre excelentes e bons, foram de 85%. Os efeitos adversos observados foram sonoléncia (25% dos casos) e
ansiedade (10%).

Nauseas e vomitos em criangas: em estudo com bromoprida com 20 criangas em regime ambulatorial com vémitos
de etiologia variada e diferentes graus de intensidade, Vianna (1981) avaliou a eficacia e a tolerancia nos diversos
grupos etarios, sendo revelada, do ponto de vista clinico, eficacia em 80% dos casos. Ndo 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
criancas ambulatoriais portadoras de nauseas 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.

INDICACOES

Distdrbios da motilidade gastrintestinal; refluxo gastroesofagico; nauseas e vémitos de origem central e periférica,
como em cirurgias, de origem metabdlica, infecciosas e por problemas secundarios ao uso de medicamentos; em
procedimentos radiolégicos no trato gastrintestinal.

CONTRAINDICACOES

Em pacientes com hipersensibilidade a bromoprida ou a metoclopramida (possibilidade de sensibilidade cruzada) ou
aos componentes da formula; quando a estimulagdo da motilidade for perigosa, como na presenca de obstrucéo
mecanica, hemorragia ou perfuracdo 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 estar aumentadas; em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva devido a
provavel liberacéo de catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

PLAMET® comprimidos: devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido.

PLAMET® solucdo oral: agitar bem o frasco antes de usar. Utilizar o medidor graduado para administracdo exata da
quantidade a ser tomada.

PLAMET® gotas pediatricas: 24 gotas equivalem a 1 mL. O frasco deve ser mantido na posicdo vertical a fim de que
0 gotejamento seja realizado corretamente.

PLAMET® solucdo injetavel: deve ser aplicado sempre lentamente via endovenosa ou intramuscular. A
administragdo intramuscular deve ser realizada profundamente na regido glitea ou deltoidea.

POSOLOGIA

PLAMET® comprimidos: um comprimido, trés vezes ao dia, podendo ser aumentada conforme prescricdo médica.
PLAMET® solucéo injetavel: a administragdo intravenosa de PLAMET® injetavel deve ser feita de forma lenta (um a
trés minutos) apoés diluigdo em soro fisiolégico (solucdo de cloreto de sédio a 0,9%) ou solucédo glicosada 5%, a fim de
evitar reagdes como agitacdo, ansiedade, sonoléncia e hipotensdo. A administracdo intramuscular de PLAMET®
injetavel deve ser aplicada lenta e profundamente na regido deltoide ou glutea, por profissional habilitado, néo
devendo ser administrada por periodos prolongados sem controle médico.

Adultos: uma a duas ampolas (10 mg a 20 mg) via intramuscular ou intravenosa ao dia, podendo a dose ser repetida
e associada ao soro glicosado ou fisiolégico.

Criancas: recomendada a dose diaria de 0,5 mg/kg a 1 mg/kg, exclusivamente via intramuscular, dividida em pelo
menos duas aplicagdes por dia (vide tabela com orientacdes de posologia para solugéo injetavel, solugdo oral e gotas
pediatricas).

PLAMET® solugdo oral (1 mg/mL): agitar bem o frasco antes de usar. Utilizar o medidor graduado para
administracdo exata da quantidade a ser tomada. O dosador da solucdo oral deve ser lavado vérias vezes com agua
antes e depois de cada utilizacdo e deve ser mantido em local limpo, junto ao frasco do medicamento.

Adultos: 10 mL (10 mg) de 12h-12h ou de 8h-8h, conforme orientagdo médica. A dose maxima recomendada é de 60
mg/d.

Criancas: dose 0,5 mL (mg) a 1 mL (mg) por quilo de peso corporal, dividida em trés tomadas diarias (vide tabela
com orientac8es de posologia para solucdo injetavel, solugéo oral e gotas pediatricas).



PLAMET® gotas pediatricas (4 mg/mL): a dose média recomendada é de 0,5 mg/kg/d dividida em trés tomadas
diarias. A tabela abaixo serve apenas como sugestao, devendo ser aplicada sob orientacdo médica e, de preferéncia,
antes das refeicoes.

Peso da Solucgédo injetavel Gotas pediatricas Solucgéo oral
crianca (1 mL equivale a 24 gotas )
EXCLUSIVAMENTE 1 gota/kg de peso 3 vezes ao dia Volume em mL
INTRAMUSCULAR Numero de gotas
(kg) Volume (mL) [ Vezes ao dia Manha Tarde Noite Manha Tarde Noite
3 0,15 2 3 3 3 0,5 0,5 0,5
4 0,20 2 4 4 4 0,75 0,75 0,75
5 0,25 2 5 5 5 1 1 1
6 0,30 2 6 6 6 1 1 1
7 0,35 2 7 7 7 1,25 1,25 1,25
8 0,40 2 8 8 8 1,5 1,5 1,5
9 0,45 2 9 9 9 1,75 1,75 1,75
10 0,50 2 10 10 10 1,75 1,75 1,75
12 0,60 2 12 12 12 2 2 2
15 0,75 2 15 15 15 2,5 2,5 2,5
20 1 2 20 20 20 3,25 3,25 3,25

Esquecimento de dose (dose omitida): no caso de esquecimento de uma dose, orientar o paciente a tomar assim
que possivel. Se estiver pr6ximo ao horario da dose seguinte, a dose esquecida deve ser desprezada e deve-se voltar
ao esquema normal. Ndo devem ser tomadas duas doses a0 mesmo tempo.

Atencao: este medicamento é um similar que passou por estes estudos que comprovam a sua eficacia,
qualidade e seguranca, conforme legislacdo vigente.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: para seguranga e para eficacia desse medicamento, a
administracéo deve ser feita apenas pelas vias indicadas para cada forma farmacéutica (vide “Modo de usar e cuidados
de conservacao depois de aberto”).

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade: o potencial teratogénico da bromoprida foi
estudado em camundongos, ratos e coelhos, com a administracao 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
alteracbes na fertilidade, uma vez que todas as fémeas foram fecundadas sem apresentar diferengas em relacdo ao
grupo controle. Em relagdo & embriotoxicidade, ndo foi evidenciada nenhuma acéo causada pela bromoprida.
Gravidez e lactagdo: a bromoprida é excretada pelo leite materno, por isso ndo é recomendada sua administracéo
durante a gravidez ou amamentacdo, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para a paciente
superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico: as reac¢des extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntéarios, fala enrolada etc.) podem
ser mais frequentes em criancas 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 recomendacgdes 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 absorgdo de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracéo
podem necessitar de ajustes em pacientes portadores de diabetes.

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 eficacia clinica e das condicbes de seguranga 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos
narcoticos. Pode ocorrer potencializagdo dos efeitos sedativos quando da co-administracdo da bromoprida com &lcool,
sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, os pacientes devem ser orientados a evitar a ingestao
desses medicamentos e de bebidas alcodlicas durante o tratamento com PLAMET®.

Como a bromoprida libera as catecolaminas em pacientes com hipertensdo essencial, € recomendada cautela nos
pacientes sob tratamento com IMAOs.

A bromoprida pode diminuir a absorcdo dos farmacos pelo estdmago (por exemplo, digoxina) e acelerar daqueles que
sdo absorvidos pelo intestino delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na acdo da bromoprida.



Testes laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia da bromoprida em testes
laboratoriais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reacgles adversas mais frequentes sé&o inquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassidao, ocorrendo em cerca de 10% dos
pacientes.

Com menor frequéncia, pode ocorrer insdnia, cefaleia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais (incluindo distonia),
galactorreia, ginecomastia, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria, ou distlurbios intestinais. As reacdes extrapiramidais
podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, engquanto os movimentos anormais ou perturbados s&o
comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

SUPERDOSE

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reagfes 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 sao autolimitados e geralmente
desaparecem em 24 horas. A dialise ndo parece ser método efetivo de remogdo de bromoprida no caso de superdose.

ARMAZENAGEM
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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