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PERIDONA®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

COMPRIMIDOS
10 MG
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Peridona® Comprimidos
domperidona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
PERIDONA® COMPRIMIDOS: Cartucho contendo 20 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE
VIA ORAL

COMPOSICAO

(o o] o1 o [ 1 - S
Excipientes* g.S.p «.oeeeeveiiiiiiiiieeeen. f
* croscarmelose sddica, celulose mlcrocrlstallriac{ose monoidratada, estearato de magnésio, digbdad
silicio, 6leo vegetal hidrogenado.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de:
- sindromes dispépticas frequentemente associastasretardo de esvaziamento gastrico, refluxo
gastroesofagico e esofagite:
- sensacdo de empachamento epigastrico, saciedzmee, distensdo abdominal, dor abdominal alta;
- eructacao, flatuléncia;
- nauseas e vomitos;
- azia, queimacao epigéastrica com ou sem reguégitde conteddo géastrico.
- nuseas e vomitos de origem funcional, orgaméacciosa ou alimentar ou induzidas por radioterap
tratamento medicamentoso (anti-inflamatérios, @ujplasicos). Uma indicagao especifica séo as raasea
vomitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicagdasno tratamento da Doenca de Parkinson como a L-
dopa e bromocriptina.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERIDONA® é um medicamento que torna mais rapida a movim@atdo alimento através do esdfago,
estbmago e intestinos, de tal maneira que o alon# fiqgue parado por muito tempo em um mesmad,looa
haja refluxo do mesmo.

O controle dos sintomas é observado progressivancent o decorrer do tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquederseus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenga da hipdfise;

- tiver dores de estbmago severas ou fezes eguersistentes;

- tiver doenca hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que dési@oa 0 metabolismo (a quebra) de outros medicasartd
corpo e que também possam afetar o ritmo cardéacng: itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou
voriconazol, que sao usados para tratar infecgdegdas; eritromicina, claritromicina ou telitronma, que sdo
antibiéticos; amiodarona, um medicamento para agaar; ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamguaios
tratar HIV/AIDS; telaprevir, que € um medicamen&rghepatite C.

Voceé deve parar de tomar PERIDORI& entrar em contato imediatamente com seu médigoc® apresentar
ritmo cardiaco anormal.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar PERIDONA vocé devera informar ao seu médico se:

- tem alguma doenca nos rins.

- tem ou teve alguma doenca no coracao, incluinslaficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anteriginan
(dores no peito), ou distarbios do ritmo cardiaeduindo batimento rapido, lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar PERIDORIA entrar em contato imediatamente com seu médigoc® apresentar
ritmo cardiaco anormal.

Os comprimidos contém lactose e podem ndo ser adegqse voceé tiver:

- intolerancia a lactose (incapacidade de digelactse, que € um agucar encontrado no leitesedsrivados);
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- galactosemia ou méa absor¢éo da glicose e datgadagincapacidade de digerir carboidratos e agécar
encontrados em muitos alimentos incluindo amidte ke seus derivados).
Se vocé apresentar qualquer uma destas condigia&rse com seu médico antes de tomar PERIDONA

Criancas

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer coor naguéncia em criancas do que em adultos:

- movimentos involuntarios como tremores musculasgasmos, rigidez, inquietagdo ou dificuldade em
manter-se parado e movimentos lentos;

- convulsodes;

- agitacao.

A quantidade de PERIDONAa ser administrada para uma crianca devera senarmecesséria e pelo menor
periodo e deve ser medida com precisao.

Para evitar superdose em criancas, use suspensaalor

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquimasssiver cansado, sonolento ou com tontura apdarteeu
medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o0 uso da domperidona durante agesao limitados. Um estudo em ratas mostrouittade
reprodutiva em uma dose alta, toéxica para a mae.

O risco potencial em humanos é desconhecido. RojfBERIDONA’ deve ser usado durante a gravidez apenas
quando justificado pelo beneficio terapéutico apteto.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possageétada, informe seu médico, pois ele decidiras® podera
tomar PERIDONA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo

A quantidade de domperidona que poderia ser inggad um lactente através do leite materno é bAixtnse
maxima relativa para o lactente (em %) € estimadaod,1% do peso materno ajustado a dose. Nadeesa
isto € nocivo ao recém-nascido. Por essa razaa némmendado que vocé amamente se estiver tomando
PERIDONA®.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Vocé ndo deve tomar PERIDONAe estiver usando certos medicamentos que dimiouaetabolismo de
outros medicamentos e que podem, também, afetaitseucardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou vorizoha@ue sédo usados para tratar infec¢des flngicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, g®ao antibioticos;

- amiodarona, que é um medicamento para o coracgao;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentoa pratar HIV/AIDS;

- telaprevir, que é um medicamento para hepatite C.

Avise seu médico se vocé estiver tomando medicasgara tratar: infeccao flngica ou bacterianghlpmas
cardiacos, malaria, HIV/AIDS, depresséo, transtementais, problemas estomacais, cancer, dor, dépeia
(vicios).

Seu médico ir4 decidir se esses medicamentos pselensados juntos com PERIDORIuU se vocé devera ser
monitorado de perto para eventos adversos relatisnaproblemas cardiacos.

Avise seu médico se vocé estiver usando anticgliogés (medicamentos para tratar alergia, asmantim@ncia,
célicas gastrintestinais, espasmos musculareses&fw ou distdrbios do sono, por exemplo, dextianfagio ou
difenidramina), pois estes medicamentos podemraPERIDONA®.

Avise seu médico se vocé estiver usando medicameaia acidez estomacal. Estes medicamentos peiem s
usados se vocé também estiver usando PERIDON#s néo devem ser administrados ao mesmo temgé. Vo
deve tomar os comprimidos de PERIDONantes das refeicées e o medicamento para acittenaesl apos as
refeicdes.

Interacdo com alimentos

Recomenda-se que PERIDORI&eja tomado antes das refeicées, pois ap6s adefea absorcdo do
medicamento pode ser retardada.

Bula Peridona®



(f®)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve conservar PERIDORAomprimidos em temperatura ambiente (entre 15%@)3protegido da luz
e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Os comprimidos de PERIDONs&o circular, na cor branca e vincado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes 12 anos de idade e com pesa35 kg e criangas com pess 35 kg:

A dose de PERIDONAdeve ser a menor dose eficaz para a situacdodndiv{tipicamente 30 mg/dia) e pode

ser aumentada, se necessario, a uma dose didriaaxiana de 40 mg.

Geralmente, a duracdo maxima de tratamento naoekeeeler uma semana para o tratamento de nausiea agu

e vOmito. Se a ndusea ou o vdmito persistirem @i de uma semana, o paciente devera consultanésiao.

Para as outras indicacdes, a duracéo inicial dantento é de até quatro semanas. Se o tratameradezx

gquatro semanas, 0s pacientes e a necessidadetuheiag#io do tratamento devem ser reavaliados.

e 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 mmattes das refeicdes e, se necessario, 10 mg (1
comprimido) ao deitar, respeitando a dose diarisimmde 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

- Nauseas e vomitos

Adultos e adolescentes 12 anos e com pes® 35 kg e criancas com pess 35 kg:

A dose de PERIDONAdeve ser a menor dose eficaz para a situagaddodiv(tipicamente 30mg/dia) e pode

ser aumentada, se necessario, até uma dose dariadxima de 80mg. A duragéo inicial do tratamentie até

quatro semanas. Se o0 tratamento exceder quatrmasnus pacientes e a necessidade de continuacéo do

tratamento devem ser reavaliados.

e 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 mmattes das refeicfes e, se necessario, 10 mg (1
comprimido) ao deitar, respeitando a dose diarisimm de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

Nota:

- E recomendado o uso de PERIDONgntes das refeicdes. Se ele for tomado apés agdesea absorcdo do
medicamento sera retardada.

- Os comprimidos ndo devem ser administrados em emgas com peso inferior a 35 kg.

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacao de domperidona l@mgada nos pacientes com insuficiéncia renal grave
(creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,60l a frequéncia da administracdo de PERIDGN&ve
ser reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependensievedridade do distlrbio, e pode ser necessélizirea
dose. Pacientes com insuficiéncia renal grave desegravaliados regularmente.

Insuficiéncia hepéatica

PERIDONA” é contraindicado para pacientes com insuficiénegtica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou grave
(Child-Pugh > 9). N&o é necessario ajuste de dasegacientes com insuficiéncia hepética leve @@high 5

a 6).

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sempmhorarios, as doses e a duracédo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar seu medicamentoatpm&ima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nado dothose.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar PERID®DMAseguir estdo listados alguns efeitos adversos
(também denominados reacdes adversas a medicainetémionados ao tratamento com PERIDGNA

As seguintes reacoes adversas foram relatadaspienges tratados com domperidona, em 45 estutiisos!:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento):

- Disturbios psiquiatricos: depressédo, ansiedade, diminuigéo da libido/perdibida;

- Distarbios do sistema nervosocefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, acatisiali@agcado psicomotora em que
ha grande dificuldade para permanecer parado,ds®ntaimével, com sensacao interna de forte tenséo)

- Disturbios gastrintestinais: diarreia;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneerupc¢éao cuténea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamasumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das
mamas ao toque, galactorreia (secrecéo de leigramile quantidade), amenorreia (falta ou suspetsao
menstruagdo), dor nas mamas, menstruagao irredidatbios da lactagao;

- Disturbios gerais e condi¢des no local da admitiagdo: astenia (fraqueza muscular).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento):

- Disturbios do sistema imunolégicohipersensibilidade (alergia);

- Disturbios da pele e do tecido subcutanearticaria (irritagdo da pele caracterizada por gdagermelhas e
coceira);

- Disturbios do sistema reprodutivo e das mamasiescarga mamilar, inchaco das mamas.

Adicionalmente as reacdes adversas relatadas duwamstudos clinicos e listadas previamente casraes
reacdes adversas também foram relatadas durarpeaéncia de pds-comercializacao (frequéncia ltkseas
taxas de relatos espontaneos).

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
- Disturbios do sistema imunolégicoreacao anafilatica (incluindo choque anafilatico)

- Disturbios psiquiatricos: agitagdo, nervosismo;

- Disturbios do sistema nervosotontura, distdrbios extrapiramidais, convulséo;

- Disturbios cardiacos:morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grgve*

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneangioedema (inchaco da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencéo urinaria;

- Investigacao:testes da funcéo hepatica anormais, aumento dacfinal no sangue.

*Baseado em dados epidemiolégicos.

Populagédo pediatrica

Durante a experiéncia de pés-comercializa¢do, n@wehdiferencgas entre o perfil de seguranca decslel
criangas, com excec¢do de disturbios extrapiramiglasocorrem principalmente em recém-nascidostentas
(até um ano de idade) e outros eventos adversusaehdos ao sistema nervoso central, como corovalséd
agitacdo, que foram relatados principalmente eteitées e criancas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contateeu médico imediatamentese vocé tiver qualquer um
desses eventos indesejaveis anteriormente descritos

Se qualquer um desses efeitos se tornarem predesganse voceé tiver qualquer outro efeito indestja
consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Superdose tem sido relatada principalmente emraste criancas.
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Sinais e sintomas
Se vocé ingeriu uma grande quantidade de PERIDOMN&E podera apresentar agitacdo, alteracées aoest
de consciéncia ou transe, convuls@es, estado ¢on&lissonoléncia, movimentos descontrolados como
movimento irregular dos olhos, ou postura anoro@ho torcdo do pescoco (reacdes extrapiramidais).

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico contra a éodgna, mas no caso de uma grande superdose, uma
lavagem géstrica dentro de uma hora de ingestéiop @mo a administracéo de carvdo ativado, podem s
teis.

Supervisédo médica e medidas de suporte sdo recadesidVedicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Uteis no controleelges extrapiramidais.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamesfeecialmente se quem tomou uma superdosagem do
medicamento foi uma crianca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0140.001-3
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - S&do Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira
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PERIDONA®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SUSPENSAO ORAL
1 MG/ML
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Peridona® Suspenséo Oral
domperidona

FORMA FARMACEUTIQA E APRESENTACAO
PERIDONA® SUSPENSAO ORAL: cartucho contendo frasco com 100rmeringa dosadora.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

Lo [0 T o =T o [ 1 - RS 1 mg
RV =T To 0| Fo o TR o PP PURPPR 1mL

* sacarina sodica, sorbitol, celulose microcristli+ carmelose sodica, edetato dissddico, antif6amgoma
Thixogum S IRX55- 405, propilenoglicol, polissorba80, metilparabeno, propilparabeno, &lcool etflico
hidroxido de sodio, aroma artificial de morangajagurificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de:
- sindromes dispépticas frequentemente associadasmaretardo de esvaziamento gastrico, refluxo
gastroesofagico e esofagite:
- sensacdo de empachamento epigastrico, sacietdsmee, distensdo abdominal, dor abdominal alta;
- eructacao, flatuléncia;
- hauseas e vomitos;
- azia, queimacao epigéastrica com ou sem reguégitde conteddo géastrico.
- nduseas e vomitos de origem funcional, orgamidacciosa ou alimentar ou induzidas por radioterau
tratamento medicamentoso (anti-inflamatérios, @upasicos). Uma indicagao especifica sdo as naesea
vOmitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicaslas no tratamento da Doenga de Parkinson como a L-
dopa e bromocriptina.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERIDONA® é um medicamento que torna mais rapida a movirp@atalo alimento através do eséfago,
estbmago e intestinos, de tal maneira que o alonedd fique parado por muito tempo em um mesmd,loca
haja refluxo do mesmo.

O controle dos sintomas é observado progressivancent o decorrer do tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquederseus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenca da hipofise;

- tiver dores de estbmago severas ou fezes eguersistentes;

- tiver doenca hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que déssaea o metabolismo (a quebra) de outros medicaraerd
corpo e que também possam afetar o ritmo cardiaomo: itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou
voriconazol, que sdo usados para tratar infecg@regidas; eritromicina, claritromicina ou telitronma, que séo
antibiéticos; amiodarona, um medicamento para agaw; ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamepaoa
tratar HIV/AIDS; telaprevir, que é um medicamen&rghepatite C.

Voceé deve parar de tomar PERIDORIA entrar em contato imediatamente com seu médisne? apresentar
ritmo cardiaco anormal.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar PERIDONA vocé devera informar ao seu médico se:

- tem alguma doenca nos rins.

- tem ou teve alguma doenca no coracdo, incluimdaficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anterigginan
(dores no peito), ou distarbios do ritmo cardiasduindo batimento rapido, lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar PERIDORIA entrar em contato imediatamente com seu médisoc® apresentar
ritmo cardiaco anormal.
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A suspensao oral contém sorbitol e pode ndo sejuada se vocé tiver intolerdncia ao sorbitol elémémcia
hereditaria a frutose (incapacidade de tolerau@$e que pode ser hereditaria; frutose € um agincamtrado
em frutas e suco de frutas).
Se vocé apresentar qualquer uma destas condigia&rse com seu médico antes de tomar PERIDONA

Criancas

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer coor fragjuéncia em criancas do que em adultos:

- movimentos involuntarios como tremores musculaespasmos, rigidez, inquietacdo ou dificuldade em
manter-se parado e movimentos lentos;

- convulsodes;

- agitacao.

A quantidade de PERIDONAa ser administrada para uma crianca devera senarmecessaria e pelo menor
periodo e deve ser medida com precisao.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas
Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquimasstiver cansado, sonolento ou com tontura apéarteeu
medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante ag@estao limitados. Um estudo em ratas mostrouitade
reprodutiva em uma dose alta, téxica para a mae.

O risco potencial em humanos é desconhecido. RorBERIDONA’ deve ser usado durante a gravidez apenas
quando justificado pelo beneficio terapéutico aptato.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possageatada, informe seu médico, pois ele decidiras®® podera
tomar PERIDONA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacgéo

A quantidade de domperidona que poderia ser inggra um lactente através do leite materno é baidose
maxima relativa para o lactente (em %) é estimadaoc0,1% do peso materno ajustado a dose. Nadeessa

isto € nocivo ao recém-nascido. Por essa razdogn&somendado que vocé amamente se estiver tomando
PERIDONA®.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Vocé ndo deve tomar PERIDORAse estiver usando certos medicamentos que dimirmuemetabolismo de
outros medicamentos e que podem, também, afetaitseucardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou vorizoha@ue sédo usados para tratar infec¢des flngicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, g®ao antibioticos;

- amiodarona, que é um medicamento para o0 coracao;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentoa pratar HIV/AIDS;

- telaprevir, que é um medicamento para hepatite C.

Avise seu médico se vocé estiver tomando medicarsqudra tratar: infeccao fungica ou bacterianaylproas
cardiacos, malaria, HIV/AIDS, depresséo, transtmentais, problemas estomacais, cancer, dor, dépeia
(vicios).

Seu médico ir4 decidir se esses medicamentos pseleasados juntos com PERIDORIAu se vocé devera ser
monitorado de perto para eventos adversos relatisnaproblemas cardiacos.

Avise seu médico se vocé estiver usando anticgliogés (medicamentos para tratar alergia, asmantiméncia,
célicas gastrintestinais, espasmos musculareses&im ou distdrbios do sono, por exemplo, dextifagio ou
difenidramina), pois estes medicamentos podemraPERIDONA®.

Avise seu médico se vocé estiver usando medicam¢uat@ acidez estomacal. Estes medicamentos patem s
usados se vocé também estiver usando PERIDON#s ndo devem ser administrados ao mesmo tempé. Vo
deve tomar PERIDONAantes das refeicdes e o medicamento para acittenagsl apos as refeicoes.

Interacdo com alimentos
Recomenda-se que PERIDORIfseja tomado antes das refeicdes, pois apds agbesfe a absorcdo do
medicamento pode ser retardada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve conservar PERIDORAuspensdo em temperatura ambiente (entre 15°CC8, R0btegido da luz e
umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

PERIDONA® é uma suspenséo de cor bramean odor e sabor de morango.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes 12 anos de idade e com pesa35 kg e criangas com pess 35 kg:

A dose de PERIDONAdeve ser a menor dose eficaz para a situacaddodiv(tipicamente 30 mg/dia) e pode

ser aumentada, se necessario, a uma dose didriaaxiana de 40 mg.

Geralmente, a duragdo maxima de tratamento ndoed@ezler uma semana para o tratamento de nausdsa agu

e vomito. Se a nausea ou o vomito persistirem @os de uma semana, 0 paciente devera consultanésdioo.

Para as outras indicacdes, a duracdo inicial daniento € de até quatro semanas. Se 0 tratamecdoerx

quatro semanas, 0s pacientes e a necessidadetthei@g#io do tratamento devem ser reavaliados.

e 10 mg (10 mL da suspensao) 3 vezes ao dia, 15mirB@ios antes das refeicbes e, se necessario, Hbmg
deitar, respeitando a dose diaria maxima de 404@gnL).

Lactentes e criancas < 12 anos de idade com pes85<kg, e adultos e adolescentes com peso < 35 kg:
A dose de PERIDONAdeve ser a menor dose eficaz. A dose diéria éod@pendente do peso corpéreo. Como
as fungdes metabdlicas e a barreira hematoen@eféic sdo completamente desenvolvidas nos printeeses
de vida, o risco de efeitos colaterais neurolégiéasiaior em criangas pequenas. A superdose podsarcau
distlrbios do sistema nervoso em criangas. A dese der determinada com precisdo com base no peso
corpéreo e ndo deve exceder a dose maxima didigidoal recomendada em recém-nascidos, lactentes e
criangas.
Geralmente, a duracdo maxima de tratamento ndoad@esler uma semana para o tratamento de nausga agu
e vomito. Para as outras indicacdes, a duracamlimo tratamento é de até quatro semanas. Sdamgato
exceder quatro semanas, os pacientes e a necesdiladntinuacdo do tratamento devem ser reavaliado
e 2,5 mL da suspenséao oral para cada 10 quilos deqoeporal (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes iag d

15 a 30 minutos antes das refeicdes e, se necessdia dose ao deitar, respeitando a dose diarimmadle

1,0 mg/kg [ndo exceder a dose diaria maxima de @83 mL)].

- Nauseas e vomitos

Adultos e adolescentes 12 anos e com pesw 35 kg, e criangas com pes® 35 kg:

A dose de PERIDONAdeve ser a menor dose eficaz para a situacaddodiv(tipicamente 30mg/dia) e pode

ser aumentada, se necessario, até uma dose ddlrmadxima de 80mg. A duragdo inicial do tratamentte até

quatro semanas. Se o0 tratamento exceder quatronaemas pacientes e a necessidade de continuacdo do

tratamento devem ser reavaliados.

e 10 mg (10 mL da suspensao) 3 vezes ao dia, 15mirdfios antes das refeicbes e, se necessario, Hbmg
deitar, respeitando a dose diaria maxima de 404@gnL).

Lactentes e criancas < 12 anos de idade com pes85kg, e adultos e adolescentes com peso < 35 kg:

A dose de PERIDONA deve ser a menor dose eficaz. A dose diaria éo@épendente do peso. Como as
fungBes metabdlicas e a barreira hematoencefdica&io completamente desenvolvidas nos primeiressrae
vida, o risco de efeitos colaterais neurologicasagor em criancas. A superdosagem pode causarhliag(do
sistema nervoso em criangas. A dose deve ser detefancom precisdo e ndo exceder a dose maxima diar
individual recomendada em recém-nascidos, lactentemncas pequenas. A duragdo inicial do tratéonenle
até quatro semanas. Se o tratamento exceder geatranas, 0s pacientes e a necessidade de contird@mca
tratamento devem ser reavaliados.
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* 2,5 mL da suspensdo oral para cada 10 quilos dequeporal (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes iag d
15 a 30 minutos antes das refeicdes e, se necessdia dose ao deitar, respeitando a dose diarimmadle
1,0 mg/kg [ndo exceder a dose diaria maxima de 3% mL)].

Nota: E recomendado o uso de PERIDONAntes das refeicdes. Se ele for tomado apds egdes$, a
absorcdo do medicamento sera retardada;

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacdo de domperidona émpgada nos pacientes com insuficiéncia renal grave
(creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,60ffio), a frequéncia da administragdo de PERIDGNieve

ser reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependemdev@ridade do distirbio, e pode ser necessatizirea
dose. Pacientes com insuficiéncia renal grave desegravaliados regularmente.

Insuficiéncia hepética

PERIDONA® é contraindicado para pacientes com insuficiéhejgtica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou grave
(Child-Pugh > 9). N&o é necessario ajuste de dase acientes com insuficiéncia hepatica leve @Rilgh 5

a 6).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, aoptéxima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nado dothose.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar PERIDDNA seguir estdo listados alguns efeitos adversos
(também denominados reacdes adversas a medicainefeonados ao tratamento com PERIDGONA

As seguintes reacoes adversas foram relatadaspenges tratados com domperidona, em 45 estutiisos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento):

- Disturbios psiquiatricos: depressédo, ansiedade, diminui¢éo da libido/perdibida;

- Disturbios do sistema nervosocefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, acatisiali@acao psicomotora em que
ha grande dificuldade para permanecer parado,ds®ntaimével, com sensacao interna de forte tenséo)

- Disturbios gastrintestinais: diarreia;

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneerupcéo cuténea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamasaumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das
mamas ao toque, galactorreia (secrecdo de leitgramde quantidade), amenorreia (falta ou suspedado
menstruagdo), dor nas mamas, menstruagao irredidaftbios da lactagao;

- Disturbios gerais e condi¢des no local da admitiagdo: astenia (fraqueza muscular).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):

- Disturbios do sistema imunolégicohipersensibilidade (alergia);

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneairticaria (irritagdo da pele caracterizada por gdagermelhas e
coceira);

- Disturbios do sistema reprodutivo e das mamasiescarga mamilar, inchaco das mamas.

Adicionalmente as reacdes adversas relatadas duoanestudos clinicos e listadas previamente, gisntes
reacdes adversas também foram relatadas duramfeaéncia de pos-comercializacao (frequéncia liseas
taxas de relatos espontaneos).

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
- Disturbios do sistema imunolégicoreacao anafilatica (incluindo choque anafilatico)

- Disturbios psiquiatricos: agitagdo, nervosismo;

- Disturbios do sistema nervosotontura, distdrbios extrapiramidais, convulséo;

- Disturbios cardiacos:morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grgve*

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneangioedema (inchagco da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencéo urinaria;
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Vida: nosso principio ativo.

- Investigacao:testes da funcéo hepatica anormais, aumento dacfinal no sangue.
*Baseado em dados epidemiolégicos.

Populacado pediatrica

Durante a experiéncia de pds-comercializacdo, mdwehdiferencas entre o perfil de seguranca detalel
criangas, com excegdo de disturbios extrapiramiglaésocorrem principalmente em recém-nascidostenes
(até um ano de idade) e outros eventos adversasiaeados ao sistema nervoso central, como corv@sa
agitacao, que foram relatados principalmente eteitées e criancas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contate eu médico imediatamentese vocé tiver qualquer um
desses eventos indesejaveis anteriormente descritos

Se qualquer um desses efeitos se tornarem predesgpan se vocé tiver qualquer outro efeito indestja
consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Superdose tem sido relatada principalmente emriase criancas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de PERIDOWAE podera apresentar agitacdo, alteracées adoest
de consciéncia ou transe, convulsdes, estado ¢onéls sonoléncia, movimentos descontrolados como
movimento irregular dos olhos, ou postura anoro@ho torcdo do pescoco (reacdes extrapiramidais).

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico contra a éoogna, mas no caso de uma grande superdose, uma
lavagem gastrica dentro de uma hora de ingest&an a®mo a administragdo de carvdo ativado, podeam s
Uteis.

Supervisdo médica e medidas de suporte sdo recadend Medicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Uteis no controleelges extrapiramidais.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamesigecialmente se quem tomou uma superdosagem do
medicamento foi uma crianca.

ORIENTAGCOES PARA ABRIR O FRASCO E UTILIZAR A SERING A

1 - Agite o frasco. Para abrir o frasco gire a tampaemntido anti-horario, rompendo o lacre.

3 - Retire a tampa da seringa como mostra a figura.
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4 - Encaixe a ponta da seringa no frasco. Conformestrdicdo ao lado.

5 - Segure firmemente o frasco com uma das méos, \G@¥wrme indicado na ilustracdo ao lado e comteaou
mao puxe 0 émbolo até a marca que correspondendidpde do produto em mL, conforme orientacdo naédic
O volume maximo é de 5 mL que corresponde a 20 Kg.

l‘i\_— Embole
i

[T\

4,

6 - Esvazie a seringa lentamente, apertando o émhicdtamhente na boca da crianga ou conforme
orientacdo médica. A administracao direta deveagrarte anterior da boca da crianga, que deve
estar sentada com a cabeca inclinada para tras.

—y
fom\
o 1)
= ) /

7 - Ap6s o uso, lave a seringa com agua e tampeanmante.

Bula Peridona®



(f®)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Atengao: A seringa néo deve ser fervida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac6es sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servi¢o de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0140.002-1

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP AAve
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira u?’ ¢
o=
+ A
L""fiu'd“’h

Bula Peridona®



(o>

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Datg do No. expediente Assunto Data do N(." Assunto Data de Itens de bula versbes Apresgntagc")es
expediente ) expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
]-—OIA;15c7|u;:§Sc:’\IAr:|I;:ﬁ;|? Submisséo inicial para Combrimido &
14/05/2014 0373520/14-6 de Texto de Bula - - - 14/05/2014 adquagéo a bula padr?o QO VP/IVPS SuSpeFIJ’ISéO Oral
_ RDC 60/12 medicamento de referéncia
- “Quando nao devo
10450 — SIMILAR 10450 — usar este medicamento?”;
— Notificagéo de SIMILAR — - “O que devo saber antes de o
12/05/2015 N/A Alterago de Texto - - Notificacdo de 08/05/2015 | usar este medicamento?”; VPIVPS Comprimido e
de Bula— RDC Alteraco de - “Como devo usar este Suspenséo Oral
60/12 Texto de Bula — medicamento?”. (adequagéo a
RDC 60/12 bula padréo)
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