bromoprida

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO
Solucdo Oral (gotas): embalagem
contendo 1 frasco com 20 mL.
USO PEDIATRICO - USO ORAL
COMPOSICAO
Cada mL da solucdo oral (24 gotas)
contém:
bromoprida .......cocveevererrrnieis 4mg
veiculo g.s.p. ....
(acido cloridrico, edetato dissédico
diidratado, metabissulfito de sodio,
met||parabeno propilparabeno, sacarina
diidratada sodica e agua deionizada).
INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?
Este é um medicamento que estimula o
movimento do tubo digestivo. A acdo de
bromoprida se inicia 1 a 2 horas apos
administracdo por via oral.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
Este medicamento esta indicado para o
alivio dos distdrbios da motilidade
gastrointestinal, situacdes de refluxo
?astroesofaglco nauseas, vomitos e para
cilitar procedimentos rad|0|og|cos do
trato gastrintestinal.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? _
CONTRAINDICACOES
A bromoprida gotas ndo deve ser
utilizada nos seguintes casos:
- em pacientes com antecedentes de
alergia aos componentes da formula;
- quando a estimulacdo da motilida-
de gastrintestinal for perigosa, como
por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecanica ou
perfuragdo gastrintestinal;
- em pacientes epiléticos ou que
estejam recebendo outras drogas
que possam causar reagoes extrapi-
ramidais, uma vez que a frequéncia
e intensidade destas reacoes podem
ser aumentadas;
- em pacientes com feocromoci-
toma, pois pode desencadear crise
hipertensiva, devido a provavel
liberacdo de catecolaminas do
tumor. Tal crise hipertensiva pode
ser controlada com fentolamina.
"Nao ha contraindicacéo relativa a
faixas etarias."
ADVERTENCIAS
0 uso deste medicamento deve ser
cauteloso em gestantes, criancas,
idosos, pessoas que sofrem de

glaucoma, diabetes, doenca de
Parkinson, insuficiéncia renal e
hipertensao.

A bromoprida gotas também deve
ser usada com cautela caso vocé
tenha apresentado sensibilidade a
procaina (anestésico), procainamida
(medicamento para arritmia cardia-
ca) ou neurolépticos (antipsicoticos).
- Risco de uso por via de administra-
¢do nao recomendada: ndo ha estu-
dos dos efeitos deste medicamento
administrado por vias ndo recomen-
dadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a
administracao deve ser somente pela
via indicada.

- Gravidez e lactacdo: ndo existem
estudos adequados e bem controla-
dos com bromoprida em mulheres
gravidas. A bromoprida é excretada
pelo leite materno. Por isso, ndo deve
ser administrada a mulheres gravi-
das ou que amamentam, a menos
que, a critério médico os beneficios
potenciais para a paciente superem
0s possiveis riscos para o feto ou
recém-nascido.

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

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

"Informe ao seu médico ou cirur-
gido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento."
"Nao use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para a sua satde."
PRECAUCOES

- Idosos: a ocorréncia de discinesia
tardia (movimentos anormais ou per-
turbados) tem sido relatada em
pacientes idosos tratados por perio-
dos prolongados. Entretanto, ndo ha
recomendacdes especiais sobre o
uso adequado desse medicamento
por pacientes idosos.

- Criancas: as reacgbes extrapirami-
dais (como inquietude, movimentos
involuntarios, fala enrolada e etc.)
podem ser mais frequentes em
criancas e adultos jovens e podem
ocorrer apds uma unica dose.

- Pacientes diabéticos: a estase gas-
trica (dificuldade de esvaziamento
gastrico) pode ser responsavel pela <
dificuldade no controle de alguns 2
diabéticos. Informe seu médico caso <



utilize insulina, pois a dose de insuli-
na e o tempo de administracao
podem necessitar de ajustes em
pacientes diabéticos.

- Pacientes com insuficiéncia renal:
considerando-se que a excrecdo da
bromoprida é principalmente renal,
o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da efica-
cia clinica e condicdes de seguranca
do paciente, a dose pode ser ajus-
tada a critério médico.

- Pacientes com cancer de mama: a
bromoprida pode aumentar os niveis
de prolactina, o que deve ser consi-
derado em pacientes com cancer de
mama detectado previamente.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os efeitos de bromoprida na motili-
dade gastrintestinal sao antagoni-
zados pelas drogas anticolinérgicas
e analgésicos narcéticos. Pode haver
potencializacdo dos efeitos sedati-
vos quando se administra bromopri-
da junto com alcool, sedativos,
hipnéticos, narcéticos ou tranqui-
lizantes. Portanto, evite ingerir
bebidas alcodlicas e esses outros
produtos durante o tratamento com
este medicamento.

0O fato de bromoprida liberar cateco-
laminas em pacientes com hiperten-
sdo essencial sugere que deva ser
usada com cautela em pacientes sob
tratamento com inibidores da mo-
noaminoxidase (MAO). A bromoprida
pode diminuir a absorcao de farma-
cos pelo estdmago (p/ex. digoxina)
e acelerar aquelas que sdo absorvi-
das pelo intestino delgado (p/ex.
paracetamol, tetraciclina, levodopa,
etanol).

- Alimentos: ndo ha dados disponi-
veis até 0 momento sobre a interfe-
réncia de alimentos na acao de
bromoprida gotas.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Atencdo: 24 gotas correspondema 1 (um)
mL. Utilize o gotejador para administrar
a quantidade prescrita pelo médico.
POSOLOGIA

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

"Siga a orientagdo de seu médico,
respeitando sempre os hordrios, as doses
e a duracdo do tratamento."

"Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico."

"N&o use o medicamento com o prazo

de validade vencido. Antes de usar
observe 0 aspecto do medicamento.”
ASPECTO FISICO

A bromoprida gotas é uma solucdo
incolor, limpida, inodora e com sabor
levemente amargo. ]
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Vide item Aspecto Fisico.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reagdes adversas mais frequentes
sdo inquietacdo, sonoléncia, fadiga
e lassidao, que ocorrem em aproxi-
madamente 10% dos pacientes. Com
menor frequéncia pode ocorrer
insonia, cefaleia, tontura, nauseas,
sintomas extrapiramidais, galactor-
reia, ginecomastia, erupgoes cuta-
neas, incluindo urticaria ou disttrbios
intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem
ser mais frequentes em criancas e
adultos jovens, enquanto que movi-
mentos anormais ou perturbados sao
comuns em idosos sob tratamentos
prolongados.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Até o momento ndo existem casos
publicados de superdose com o uso de
bromoprida. Entretanto, caso seja admi-
nistrada uma dose muito acima da dose
recomendada, 0 aumento tedrico das rea-
cOes adversas descritas anteriormente
ndo pode ser descartado. Por isso, em
caso de superdose acidental, procure
imediatamente o seu médico ou atendi-
mento médico de emergéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C). Prazo de validade: 24
meses a partir da data de fabricacdo
impressa na embalagem externa do
produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS o
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Data de fabricacdo, prazo de validade e
n® do lote: vide cartucho.
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