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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 10mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

DIOMOPIIAA ...c..tiiiiiietietcetee ettt ettt sttt et beenbeebenbeenaesbeeneesanenee 10 mg

Excipientes: estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, povidona, diéxido de
silicio e metabissulfito de sddio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado para alivio dos distirbios da motilidade gastrintestinal, situacdes de refluxo gastroesofdgico, nauseas,
vomitos e disfagia (dificuldade de degluticdo); durante a realizagdo de alguns exames radiolégicos (raios X) do
trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIGESTINA ¢é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo e reconstitui sua funcdo
fisiolégica. Sua acdo se inicia entre uma a duas horas apds administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de alergia a bromoprida ou a qualquer componente de sua formulacdo.

- Quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstru¢do mecanica ou perfuragcdo gastrintestinal.

- Em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outros medicamentos que possam causar reagdes
extrapiramidais (inquietagdo motora, agitaciio), uma vez que a frequéncia e a intensidade dessas reacdes podem
ser aumentadas.

- Em pacientes com feocromocitoma (tipo de tumor da glandula suprarrenal com crises subitas de aceleracao do
coracdo, elevagdo da pressdo arterial, dor de cabeca e sudorese), pois pode desencadear crise hipertensiva.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

DIGESTINA deve ser utilizado com cautela em gestantes, criancas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma,
diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo arterial (pressdo alta).

Também exige cautela se vocé€ apresentou algum tipo de sensibilidade quando usou algum medicamento com
procaina (anestésico), procainamida (para tratar arritmias do cora¢do) ou com neurolépticos (medicamentos para
tratar alguns distdrbios do sistema nervoso).

Uso em criangas
Reacdes como inquietude, movimentos involuntérios e fala enrolada podem ser mais frequentes em criancas e
em adultos jovens, podendo ocorrer apés uma dose tinica do medicamento.

Uso 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

Alteracdes no ritmo de esvaziamento gdstrico podem dificultar o controle de diabetes. Informe seu médico se
utilizar insulina, pois a dose de insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.



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 eficicia clinica e das
condi¢des 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 céncer de
mama detectado previamente.

Mulheres gravidas
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do cirurgiao-
dentista.

- Os efeitos da bromoprida sobre os movimentos gastrintestinais podem ser antagonizados por medicamentos do
tipo anticolinérgicos e analgésicos narcéticos, converse com seu médico para saber se vocé utiliza algum desses
medicamentos.

- Os efeitos sedativos da bromoprida podem ser potencializados quando tomada junto com dlcool, sedativos,
hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes.

- O fato de a bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensdo essencial sugere que deva ser
usada com cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

- A bromoprida pode diminuir a absorcao de farmacos pelo estdbmago (por exemplo, digoxina) e acelerar
daqueles que sdo absorvidos pelo intestino delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa).

- A bromoprida pode acelerar a absor¢do de substincias pelo intestino delgado, como o etanol (dlcool).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da
luz e da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos de DIGESTINA devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido, conforme
orientacdo do médico.

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomd-la assim que possivel. Se estiver préximo ao hordrio da
dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. N@o tome duas doses a0 mesmo tempo.



Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inquietacdo,
sonoléncia, fadiga e lassidao (prostragdo, moleza).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia, dor de
cabeca, nduseas, sonoléncia, erup¢des cutianeas ou distirbios intestinais.

Certos tipos de reagdes sdao mais frequentes em criancas e em adultos jovens: reacOes extrapiramidais
(inquietagdo motora, agita¢do); enquanto movimentos anormais ou perturbados sao mais comuns em idosos sob
tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Podera ocorrer aumento das reacdes adversas descritas anteriormente, tais como sedagdo, vertigem, mal-estar e
espasmos musculares localizados ou generalizados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Histdrico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacgao Itens de Bula (VP / VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO ;
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - 10450 - 4. O QUE_ DEVO Solugéo oral
SABER ANTES DE
SIMILAR - SIMILAR - 4 mg/mL
18012016 | momomogo | Notificaggo de | oo oo | B 8RTE | Notfiago de | 1010016 | MEDICAMENTO? | VP
™ soucsoimrse
— RDC 60/12 — RDC 60/12 2. RESULTADOS DE S mgimL
EFICACIA
4.
CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
A VP Solug&o oral
10450 - 10450 — Verséo inicial VPS 4 mg/mL
SIMILAR - SIMILAR -
02/10/2014 | 0818684/14-7 | Notificacdo de | oo16,0014 | og1gesaia-7 | Notificacdo de | oo16,0014
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula VP Solucio infetével
— RDC 60/12 — RDC 60/12 30 inici olugao Injetave
Verséo inicial VPS 5 mg/mL
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5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO

10450 - 10450 -
SIMILAR  — SIMILAR  — POSSO  GUARDAR
Notificagdo de Notificagdo de ESTE VP Comprimido
. - ?
26/03/2014 0225397/14-6 Alteragdo  de 26/03/2014 0225397/14-6 Alteragdo  de 26/03/2014 | METICAMENTOQO? VPS 10 mg
Texto de Bula Texto de Bula
7. CUIDADOS DE
—RDC 60/12 —RDC 60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
Incluséo Inicial Incluséo Inicial R VP Comprimido
12/07/2013 0565494/13-7 de Texto de 12/07/2013 0565494/13-7 de Texto de 12/07/2013 Verséao inicial VPS 10 mg

Bula — RDC
60/12

Bula — RDC
60/12
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