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4 mg/ml

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO
Solugdo Oral (gotas) - Embalagem contendo 1 frasco com 20 ml.

USO ORAL - PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solugéo oral contém:

bromoprida 4mg
Veiculo g.s.p. 1ml

Excipientes: acido cloridrico, edetato dissodico, metabissulfito de sodio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina
diidratada sodica e agua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: bromoprida exerce sua agdo sobre os transtornos digestivos responsaveis por
diversos distlrbios e sensacdes de mal-estar freqlientemente observados na pratica médica. A bromoprida possui
também notavel efeito contra nduseas e vomitos de causas diversas.

Cuidados de conservagdo: conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Manter o frasco bem
fechado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem externa do produto. Evitar o
uso apds o prazo indicado devido ao risco de ocorrerem alteracdes nas propriedades do produto.

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. O emprego durante a gravidez deve ser realizado sob supervisao
médica.

Cuidados de administragdo: o produto nao requer cuidados na administragdo. Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagées desagradaveis, tais como espasmos musculares,
sonoléncia, dor de cabega, calafrios, sensagdo de cansago e de incdmodo nos olhos.

- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias: ndo sio conhecidas interagdes com outras substéncias (alcool,
alimentos, etc.), excetuando-se algumas outras drogas (vide “Interagdes medicamentosas”).

Contra-indicagoes e Precaugdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

- NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A bromoprida apresenta acdo normalizadora da motricidade do estémago, duodeno e jejuno, reconduzindo o tonus
e a peristalse aos padrées fisioldgicos em todos os casos em que estejam alterados. Normaliza também o esvaziamento
incompleto ou tardio das vias biliares e possui acdo antiemética completa, atuando a nivel central e periférico.

Farmacocinética

A farmacocinética da bromoprida foi investigada em individuos normais humanos. A disponibilidade sistémica de
solucdes orais de 20 mg foi de 54%. A farmacocinética da bromoprida pareceu ser similar a da metoclopramida.
Né&o houve evidéncia de cinética ndo-linear quando a bromoprida foi administrada oralmente nas doses de 10 a 30 mg:
apos doses orais Unicas de 10, 20 e 30 mg, as concentracdes plasmaticas maximas médias foram de 20 ng/ml + 32% CV,
38 ng/ml + 16% CV e 64 ng/ml + 23% CV, respectivamente.

Outros estudos avaliaram a farmacocinética e a disponibilidade absoluta da bromoprida em varias concentragoes e
preparacdes (solucéo injetavel, supositorios para adultos, gotas e capsulas). A andlise quimica foi feita para todos
os estudos com métodos de HPLC praticamente idénticos, de modo que os resultados dos varios estudos foram
comparados. Os estudos levaram ao seguinte resultado: a biodisponibilidade da substancia bromoprida ¢ cerca de
70% e aumenta apds administracdo multipla para cerca de 90%. Estatisticamente nado ha diferencas entre as

disponibilidades das formulagdes individuais.
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Indicagdes
Principais: disturbios digestivos psicossomaticos da senilidade e da estafa mental. Discinesias gastroduodenais e
biliares. Colopatias espasmadicas. Enxaquecas e mal-estar de origem celiaca. Nauseas. Vomitos. Anorexia.

Particulares: exames radiolégicos do tubo digestivo. Preparacdo de exploracdes endoscopicas. Vomitos anestésicos.
Solucos. Meteorismo abdominal pés-operatério. Manifestacoes digestivas apds a aplicacdo de radioterapia.

Contra-indicagdes

A bromoprida € contra-indicada para pacientes hipersensiveis aos componentes da férmula, nos casos em que
o aumento da motilidade seja negativo, como no caso da obstrugdo mecénica, hemorragia ou perfuragdo
gastrointestinal.

Precaugdes

A bromoprida é normalmente bem tolerada, o que possibilita o seu uso na mulher gravida, no idoso e nos
glaucomatosos e diabéticos. Contudo, como ocorre com qualquer medicamento, o emprego da bromoprida deve
ser cauteloso durante o primeiro trimestre da gravidez. Pacientes submetidos anteriormente a neurolépticos
podem apresentar uma sensibilidade especial a este tipo de produto.

No estagio atual de conhecimento, € prudente ndo prescrever bromoprida a pacientes com suspeita de
feocromocitoma sem controle médico rigoroso.

Interagdes medicamentosas

Drogas atropinicas podem anular o efeito da bromoprida sobre a motricidade gastroentérica. Em pacientes sob
tratamento crénico com digoxina, o uso de farmacos incrementadores da motilidade gastrointestinal pode
originar uma diminui¢do nos niveis séricos da digoxina, principalmente se esta for administrada em forma de
liberagdo lenta.

Reacdes adversas

Em alguns pacientes submetidos anteriormente a neurolépticos ou que apresentem uma sensibilidade particular
a este tipo de produto, pode-se observar, a titulo excepcional, o aparecimento de espasmos musculares localizados
ou generalizados, espontdnea e completamente reversiveis com a interrupcdo do tratamento. Outras reagGes
adversas relatadas incluem sonoléncia, cefaléia, calafrios, astenia e disturbios da acomodagéo.

Posologia
0,5 mg (3 gotas) a 1 mg (6 gotas) por quilo de peso ao dia. Esta posologia deve ser fracionada e administrada em
partes a intervalos iguais no decorrer do dia.

Superdose
Néo foram relatados até o momento casos de superdose com a bromoprida.

Pacientes idosos

A bromoprida é normalmente bem tolerada, o que possibilita o seu uso em pacientes acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as contra-indicagdes, precaugdes, interagbes medicamentosas e reagbes adversas deste
medicamento.

- VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
- Ne de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa.

M.S. 1.0089.0309

Farm. Resp.: Marcos A. Silveira Jr. - CRF-RJ n° 6403
MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099 - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22710-571 - Industria Brasileira

Fabricado por: Medley S.A. Industria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP

"\ SERVICO DE ATENDIMENTO AQ CLEENTE
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'/ www.merck.com.br
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DIMENSOES: 160 x 115 mm

CORES: preto

FONTE: Agfa Rotis Sans Serif /
Frutiger 57 Cn Bold

COD. DO PRODUTO: BU0214

APROVACAO DE
EMBALAGEM:
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