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bromoprida
Medicamento genérico n° 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
bromoprida

FORMA FARMACEUTICA:
Solugao Injetavel

APRESENTACAO:
5 mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR (I.M.) / INTRAVENOSO (I.V.) - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéao injetavel contém:

o] o] 0T0] o] T F- VAP P RPN 5mg
Y21 (o101 (o o = o PP 1mL

(cloreto de sodio, acido cloridrico, hidroxido deli® e agua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bromoprida solucéo injetavel esta indicada para:

- distirbios da motilidade gastrintestinal (altéi@oa movimentac¢éo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenca de conteudinabintro do eséfago proveniente do estémago);

- nauseas e vomitos de origem central e perifécicargias, metabdlicas, infecciosas e problemasars#érios

ao uso de medicamentos).

A bromoprida solucéo injetavel é utilizada tambéragfacilitar os procedimentos radioldgicos dootgestrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bromoprida solucao injetavel € um medicamentoagignula o0 movimento do tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acdo: a acdo de bromopdllgdo injetavel se inicia imediatamente, apdsimidtracao pela veia e
30 minutos apds administracédo pelo masculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bromoprida solucao injetavel ndo deve ser utilizaos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aoocemgs da férmula;

- quando a estimulag@o da motilidade gastrintdsiimgerigosa, como por exemplo, na presenca d®hagia,
obstrucdo mecénica ou perfuracdo gastrintestinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebmutdas drogas que possam causar reacdes extrafamm
(relacionadas a coordenacdo dos movimentos), umgquea frequéncia e intensidade destas reagdesxet
aumentadas;

- em criangas menores de 1 ano de idade, devidescwaumentado da ocorréncia de agitagéo, irlitialoie e
convulsoes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medhlsupra-renal), pois pode desencadear crise dnséra
(aumento da presséo arterial), devido a provavetdicdo de catecolaminas (horménio produzido patalgla
supra-renal) do tumor. Tal crise hipertensiva peetecontrolada com fentolamina.

Este medicamento é contraindicado para criancas meres de 1 ano.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida solucéo injetavel deve seet@d em gestantes, criancas, idosos, pessoasfgem sle glaucoma
(aumento da presséo intraocular), diabetes, dam@arkinson, insuficiéncia renal e hipertensaesgio alta).

A bromoprida solucao injetavel também deve seraisath cautela caso vocé tenha apresentado alemgigr@lépticos
(medicamentos antipsicéticos).

A injecdo intravenosa de bromoprida solugdo ingtéeve ser feita lentamente, durando no minimar@ims, para evitar o
aparecimento de ansiedade e agitacéo transitpoesm intensas, seguido de sonoléncia, que podesocoma administragdo
rapida.
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Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo leite materno. Por isso, ndo davadseinistrada a mulheres gravidas ou que amameatam
menos que, a critério médico os beneficios potenpara a paciente superem os possiveis risco®ata ou
recém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por lactaes sem orientacdo médica.

Populac8es especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amisrau perturbados) tem sido relatada em paci@hdsss
tratados por periodos prolongados. Entretantohadecomendacbes especiais sobre o uso adequado des
medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reacdes extrapiramidais (como inquietude, mowmto®involuntarios, fala enrolada, entre outros)guo ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens enpoderrer apds uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade norotmtie
alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antesog alimentos tenham saido do estdmago e lavaaa
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabéiatilize insulina, pois a dose de insulina erafo de
administracdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pahtiente pelos rins, o tratamento deve ser inictaio
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependie sua condi¢éo clinica e caso julgue necesséri
seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cancer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prola¢tinaménio lactogénico), o que deve ser consideesao
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia a procaimas(ésico) ou procainamida (medicamento para aaritm
cardiaca), pois neste caso bromoprida solucd@imgkteve ser usado com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimas{imovimentos do estdmago e intestinos) sdo anizados
(inibidos) pelas drogas anticolinérgicas (medicaweque inibem a acao da acetilcolina) e analggsico
narcoticos (medicamentos para a dor). Pode haveersto dos efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnéticos, nacodtiou tranquilizantes. Portanto, evite ingeriesss
medicamentos durante o tratamento com bromopridig&m injetavel.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressae afiteja sob tratamento com inibidores da monoadiciase
(tipo de medicamento antidepressivo), pois neste,@bromoprida deve ser usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcao de farmaeds pstbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelasga
absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracdtaatoaciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopaicol

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanaldnsi@istra bromoprida junto com alcool. Portantatee
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento bosmoprida solugéo injetavel.

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerferéiecia de alimentos na acdo de bromoprida solungétavel.
- medicamento-exame laboratorial

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeréacia de bromoprida em testes laboratariais
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpuen outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

A bromoprida solucao injetavel deve ser consernedaua embalagem original, em temperatura amb{gbta 30°C). Proteger
da luz.

Aspectos fisicosampola de vidro &mbar contendo 2mL.

Caracteristicas organolépticassolucéo incolor a levemente amarelada, odor aaiatito.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90zele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguana mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A bromoprida solucao injetavel via intravenosa ()-8 contetdo deve ser injetado lentamente. Peootientagdo médica.

A bromoprida solucao injetavel via intramusculaM(): o contetdo deve ser injetado profundamenteeg#io deltoide ou na
regido glutea. Procure orientagdo médica.

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL D E RUPTURA (VIBRAC)

Deixar ampola na posig® aproximadamente 45° (minimizando o riscowepprticulas caiam dentro da
ampola).

Com a ponta do dedo polegar fazer apoicstramgulamento. Com o dedo indicador envolver gefgperior
Da ampola (baldo), pressionando-a para tras.

Posologia

A bromoprida solucao injetavel:

Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) aodtiip intramuscular ou intravenosa. Uso em crian@gb a 1 mg por quilo
de peso ao dia, por via intramuscular ou intraven@dsromoprida pode ser associada ao soro glicosadisiolégico e as doses
podem ser repetidas ou alteradas de acordo coitéoacmédico.

Nao hé& estudos dos efeitos de bromoprida solugéi@vel administrada por vias ndo recomendadasaiftor por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administragé® skr somente por via intravenosa ou intramuscular

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose de bromoaddanistre-o assim que possivel. No entanto, theeeproximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, resgeitsempre o intervalo determinado pela posololjianca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpas que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, carségssidao (diminuicdo de forcas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insénia, daratbeca, tontura, nauseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), gatai (producado de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupcfes cutandaisdaairticaria ou distlrbios intestinais.

As reacfes extrapiramidais podem ser mais freqsi@mtecriancas e adultos jovens, enquanto que matase
anormais ou perturbados sdo comuns em idososatamentos prolongados.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Até 0 momento ndo existem casos publicados de dopeicom o uso de bromoprida. Entretanto, casaédejinistrada uma
dose muito acima da dose recomendada, 0 aumemkootelds reacdes adversas descritas anteriormaateatle ser descartado.
Sintomas de superdose podem incluir sonolénciaridesacao e reacdes extrapiramidais (relacionadasrdenacao dos
movimentos). Os sintomas geralmente desaparecepd éroras.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0130

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133 CNPJ:
19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 13/11/2020.

Rev.05
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ ificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes Halas

)

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
5 mg/mL
1418-
GENERICO — - CT contendo 6 ampola
Notificacdo da . Atualizacédo conforme X2 mL
NA NA NA 28/08/2010 | 726377/10-% 7 Anuido VP - CX contendo 50
Alteracéo de RDC 47/2009
ampolas x 2mL
Texto de Bula — - CX contendo 100
RDC 60/12
ampolas x 2mL.
10459 — GENERICO - Harmonizagao do text 5 mg/mL
03/08/2018 | 0768073/18-2 Incluséo inicial de textd ~ NA NA NA NA de bula Cg”forme bulal - y/p - CX contendo 100
de bula — RDC 60/12 padrao. ampolas x 2mL.
- Composicao
dgA Izzi?(?Jgé(;ta 104'?]2 &'GENEEICO - - Harmonizacéao do text 5 mg/mL
09/03/2021 pletto o onficagao de NA NA NA NA de bula conforme bula| VP - CX contendo 100
notificacdo | Alteracéo de Texto de dra | "y
eletronica Bula — RDC 60/12 padréo. ampolas x 2mL.




