Bromopan® @
bromoprida '
Céapsula e solugdo oral UCi'farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

BROMOPAN® CAPSULA 10 mg: cartucho contendo 20 capsulas.

BROMOPAN® SOLUCAO ORAL 1 mg/mL: cartucho contendo frasco cal20 mL,
acompanhado de seringa medidora graduada.

BROMOPAN® GOTAS PEDIATRICAS 4 mg/mL: cartucho contendo fraggotejador com 20
mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL
COMPOSICAO
Bromopan® | Bromopan® Bromopan”®
Capsula Solugéo oral Gotas Pediatricas
bromoprida 10 mg 1 mg 4 mg
Excipientes/Veiculos g.s.p. 1 capsula 1mL 1mL

*(celulose microcristalina, povidona, didxido décsdl, lactose)

**(sacarina sddica, hidroxietilcelulose, sorbitolpgtenoglicol, edetato dissédico, &cido citrico,
metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, amoartificial de morango, corante vermelho
eritrosina, 4gua purificada)

(sacarina sddica, sorbitol, propilenoglicol, edetdissddico, &cido cloridrico, metilparabeno,
propilparabeno, alcool etilico, aroma artificialfd@mboesa, agua purificada)

'Cada 1 mL de Bromop&rGotas pediatricas corresponde a 24 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

BROMOPAN® possui em sua férmula uma substancia chamada bristaop bromoprida exerce
sua acgao sobre os disturbios gastrintestinaispnsgpeis por varias sensa¢des de mal-estar, como
por exemplo, refluxos, muito freqiientes no diaa BROMPAN’ possui também efeito contra
nduseas e vomitos de causas diversas.

Cuidados de Conservacéao

BROMOPAN® deve ser guardado em sua embalagem original.

Cépsulas — Evitar calor excessivo (temp. superifl°€) e proteger da luz e umidade.

Solucdo Oral e Gotas pediatricas: - Evitar calaessivo e (temp. superior a 40°C) e proteger da
luz.

Prazo de Validade

Impresso na embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento verifique o preewaidade. Ndo use remédio com prazo de
validade vencido. Além de ndo obter o efeito dekejaocé podera prejudicar a sua saude.

Gravidez e Lactacao

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de BROMUPdurante a gravidez e lactacao.
Assim, informe ao médico se houver suspeita deidgaydurante ou ap6s o uso da medicacao.
Informar também ao médico caso esteja amamentando.

Cuidados de Administracao

BROMOPAN® no deve ser administrado simultaneamente corastibstancias que agem sobre
o Sistema Nervoso Central. Siga a orientagdo demselico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.



Interrupcdo do Tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de medicagaoo conhecimento de seu médico, pois,
isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacdes Adversas

Informe seu médico caso ocorram reacdes desagradié/eom o uso de BROMOPAK, tais
como espasmos musculares, sonoléncia, dor de cabegaafrios, sensag¢do de cansaco e de
incomodo nos olhos. Informe seu médico sobre quaisgr outras reacBes adversas
desagradaveis atribuiveis a medicacdao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias
BROMOPAN® n&o deve ser administrado juntamente com algumasiisstancias que agem no
Sistema Nervoso Central. Informe seu médico casotgjs fazendo uso de outros remédios.

Contra Indicagbes e Precaucgdes

BROMOPAN® esta contra-indicado em pacientes sensiveis aosnpmnentes da férmula. O
uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveies medicamentos, deve ser
cuidadosamente acompanhado.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDIC®ODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

A bromoprida, principio ativo do BROMOPANapresenta acdo normalizadora da motricidade do
estbmago, duodeno e jejuno, reconduzindo o térauperistase aos padrdes fisioldgicos em todos
0s casos em que estejam alterados. Normaliza tarobéswaziamento incompleto ou tardio das
vias biliares e possui acdo antiemética complétando a nivel central e periférico.

Indicacdes

Principais: distlrbios digestivos psicossomaticassénectude e da estafa mental. Discinesias
gastroduodenais e biliares. Colopatias espasmodicesaquecas e mal-estar de origem celiaca.
Nauseas. VOmitos. Anorexia.

Particulares: exames radiolégicos do tubo digestRreparacdo de exploracbes endoscopicas.
VOmitos anestésicos. Solugos. Meteorismo abdonpdatoperatorio. Manifestagdes digestivas

apos a aplicacédo de radioterapia.

Contra-Indicacdes
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Precaucbes e Adverténcias

A bromoprida € normalmente bem tolerada, o que possilita 0 seu uso em gestantes, idosos e
nos glaucomatosos e diabéticos. Contudo, como oo®rcom qualquer medicamento, 0
emprego da bromoprida deve ser cauteloso durante primeiro trimestre da gravidez.
Pacientes submetidos anteriormente a neurolépticaggodem apresentar uma sensibilidade
especial a este tipo de produto. No estdgio atuad donhecimento, é prudente ndo prescrever
a bromoprida em pacientes com suspeita de feocronitmana sem controle médico rigoroso.

Interacbes Medicamentosas

Drogas atropinicas podem anular o efeito da bromojpda sobre a motricidade gastroentérica.
Em pacientes sob tratamento crénico com digoxina, Bso de farmacos incrementadores de
motilidade gastrintestinal pode originar uma diminucdo nos niveis séricos da digoxina,
principalmente se esta for administrada em forma déiberacéo lenta.



Reac0Oes adversas

Em alguns pacientes submetidos anteriormente a nenlépticos ou que apresentem uma
sensibilidade particular a este tipo de produto, ditulo excepcional, o aparecimento de

espasmos musculares localizados ou generalizadosp@taneos e completamente reversiveis
com a interrupcdo do tratamento. Outras reacbes adirsas relatadas incluem sonoléncia,
cefaléia, calafrios, astenia e distlrbios de acomacgfo.

Posologia

Céapsulas: 4 a 6 capsulas (40 a 60mg) ao dia, emudotomadas.

Solucéo Oral:

Adultos: 10 mL (10 mg) 4 a 6 vezes ao dia.

Criancas: 0,5 a 1 mg (1 ml) por quilo de peso aoali

Gotas Pediatricas: 0,5 mg (3 gotas) a 1 mg (6 gs}goor quilo de peso ao dia. Esta posologia
deve ser fracionada e administrada em partes a intealos iguais no decorrer do dia.

Instrugbes de Uso para Bromopan® Solucao oral

5 K &

1) Agite bem o frasco antc:. de usar oduza o adaptador no frasco,  3) Retire a tampa protetora da seringa-
Retire a tampa do frasco girando-a  forgando-o para baixo até encaixar. ~ dosadora puxando-a para baixo.

no sentido anti-horario.

4) Introduza a ponta da sermja no  5) Administre o medicamento na  6) Apos o uso,lave a seringa e reponha
adaptadore vire o frasco para baixo boca da crianga. a tampa protetora. Feche o frasco de
Puxe para baixo a parte exterra da BROMOPAN® com a tampa

seringa até o volume correspondente
ao peso da crianga.

Superdosagem
N&ao foram relatados até o momento casos de supgelnscom a bromoprida.

Pacientes idosos
O uso em pacientes idosos, geralmente mais sehsivgimedicamentos, deve ser cuidadosamente
acompanhado.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula #Zanet
CRF-SP A7758
Bromoparf 10 mg com 20 céapsulas: Registro MS n° 1.0550.00398
Bromopai? Solug&o oral 1 mg/ml com 120 ml: Registro MS nS5M0139.003-4
Bromopafi Gotas pediatricas 4 mg/ml com 20 ml: Registro M$.0550.0139.004-2
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&ao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82 — Industria Brasileira



