DIGESPRID
(bromoprida)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Capsula dura

10mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
DIGESPRID
bromoprida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO:
Cépsula dura.

Embalagem contendo 20 cépsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

o] £ 007 o] T - VSRR Qrig

Lo (o] 01T ) (=TTl o R0 o PSRRI 1 capsula dura

(metilcelulose, manitol, talco e estearato de msighé
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESPRID esta indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal (alt@é@@a movimentacao do estdmago e intestino);

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

- nauseas e vomitos de origem central e perif§edargias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

DIGESPRID é utilizado também para facilitar os gaimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIGEPRID é um medicamento que estimula o movimedottubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acdo: a acao de DIGESPRIDicia 1 a 2 horas apds administracdo por via
oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESPRID nao deve ser utilizado nos seguintesscaso

- em pacientes com antecedentes de alergia aooemtes da férmula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintdsforaperigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracdo gesttinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendms drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenacdo dosnmeonos), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reac6es podem ser aumentadas;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medalauprarrenal), pois pode desencadear crise
hipertensiva (aumento da presséo arterial), deaidarovavel liberacdo de catecolaminas (horménio

produzido pela glandula suprarrenal) do tumor. Tase hipertensiva pode ser controlada com

fentolamina.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESPRID deve ser cauteloso em gestani@scas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da presséao intraocular), diabetes, dogeddarkinson, insuficiéncia dos rins e pressao alta
DIGESPRID também deve ser usado com cautela cas® temha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicéticos).

Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromoprida
€ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deveadministrada a mulheres gravidas ou que
amamentam, a menos que, a critério médico os lo@wefiotenciais para a paciente superem o0s passivei
riscos para o feto ou recém-nascido.

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

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amdsrou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Entwtardio hda recomendacdes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
As reacdes extrapiramidais (como inquietude, monrto® involuntarios, fala enrolada, entre outros)
podem ser mais frequentes em criancas e adulteagar podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade noro@ant

de alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir anbesog alimentos tenham saido do estémago e levar a
uma hipoglicemia. Informe seu médico caso sejadtied e utilize insulina, pois a dose de insulina e
tempo de administracdo podem necessitar de ajustes.
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Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pafhmiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadendmo da sua condicdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dosediocamento.

Pacientes com cancer de mama
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolagtinaménio lactogénico), o que deve ser considerado
em pacientes com cancer de mama detectado prex&amen

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procainasfésico) ou procainamida (medicamento para
arritmia cardiaca), pois neste caso DIGESPRID deveisado com cautela.

O material da capsula deste produto contém o coraetamarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais asmdibquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiabt{movimentos do estdmago e intestinos) sao
antagonizados (inibidos) pelas drogas anticolicé@gg{medicamentos que inibem a acéo da acetilyolina
e analgésicos narcéticos (medicamentos para aRlmde haver aumento dos efeitos sedativos quando se
administra bromoprida junto com sedativos, hiprdjcnarcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite
ingerir esses medicamentos durante o tratamentdd@BESPRID.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdoeaksteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresspas neste caso, a bromorpida deve ser usada
com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcao de farmaade pstdmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas
que sdo absorvidas pelo intestino delgado (p/eacptamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopéaicol
Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanddrsimistra bromoprida junto com éalcool. Portanto,
evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratameom DIGESPRID.

- medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiriecia de alimentos na acdo de DIGESPRID.

- medicamento-exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiriiecia de bromoprida em testes laboratariais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fguen 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3PP@Eeger da luz e umidade.

Numero de lote, data de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DIGESPRID apresenta-se como capsula gelatinosa durd, de cor verde, contendo granulado
homogéneo branco e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESPRID céapsulas deve ser ingerido com liquido via oral.
Posologia
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DIGESPRID capsulas: tomar 1 capsula de 12/12 howade 8/8 horas, conforme orientacdo médica
(dose maxima 60mg/dia).

N&o ha estudos dos efeitos de DIGESPRID adminst@aal vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiatlagéo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pafiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadendmo da sua condicdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dosediocamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose de DIGESRRIHbinistre-o assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espereeste horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admasidas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiljzam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacéo, sonoléncia, carségssidao (diminuicdo de forcas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, daradbeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), gatai (producéo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupc¢des cutandaisdoarticaria ou distlrbios intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem ser mais freqsiesme criancas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns@&susdob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.

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

Até 0 momento ndo existem casos publicados de dogpercom o uso de bromoprida. Entretanto, caso
seja administrada uma dose muito acima da dosenssatada, 0 aumento tedrico das reacdes adversas
descritas anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciarigesacao e reacdes extrapiramidais (relacionadas
coordenacao dos movimentos). Os sintomas geralrdestgarecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0304
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hell- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020

e
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/12/2014| 1156438/14-5| Mclusdonicialde | 5q150014| 11564387145 MElusAc Inicialde | 5q)1510014 Versdo inicial vpivps | Capsuladura €
Texto de Bula — Texto de Bula — Solucéo gotas
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagéo de I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO Capsula dura
24/02/2015| 0165508/15-6| alteragéo de texto de| 24/02/2015| 0165508/15-6| alteracéo de texto de 24/02/2015| Adicdo da frase sobre intercambialidade, segur{do VP/VPS Solucéio gotas
bula para adequacéo bula para adequacap RDC n® 58/2014.
intercambialidade a intercambialidade
10450 - SIMILAR —
10450 - SIMILAR — e
L Notificagéo de 3
Notificagéo de N VPVPS Cépsula dura €
14/03/2016| 1356300/16-9| Ajteracéio de Texto dd 14/03/2016 | 1356300/16-9| Aleracaode Texto| 14/93/2016 Il - DIZERES LEGAIS Solugao gotas
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
10450 - SIMILAR —
10450 - SIMILAR — e
Notificac&o de Notificagdo de Cépsula dura €
20/03/2016 ¢ 29/03/2016 Alteragéo de Texto | 29/03/2016 lll - DIZERES LEGAIS VPIVPS | O

Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

de Bula— RDC
60/12

Solugéo gotas
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DIGESPRID
(bromoprida)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

4mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
DIGESPRID
bromoprida
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO
Solucéo Gotas.
Embalagem contendo frasco de 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO.

COMPOSICAO

Cada mlda solucdo gotas contém:

o] £ 007 o] T - VSRR 4mg
AT (¥ T o < o RS lmL

(metilparabeno, propilparabeno, edetato dissédigioerol, alcool etilico, acido cloridrico, sacain
sédica, metabissulfito de sodio, agua).

*Cada mL da solucédo corresponde a 24 gotas.
Cada gota contém 0,167mg de bromoprida.

Digesprid — Solucdo Gotas — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESPRID esta indicado para:

- distUrbios da motilidade gastrintestinal (alt@é@@a movimentacao do estdmago e intestino);

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

- nauseas e vomitos de origem central e perif§edargias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

DIGESPRID é utilizado também para facilitar os gaimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIGESPRID é um medicamento que estimula o movimdattubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acdo: a acao de DIGESPRIDicia 1 a 2 horas apds administracdo por via
oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESPRID nao deve ser utilizado nos seguintesscaso

- em pacientes com antecedentes de alergia aooemtes da férmula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintdsforaperigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracao gesttinal;

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendias drogas que possam causar reacdes
extrapiramidais (relacionadas a coordenacdo dosnmeonos), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reac6es podem ser aumentadas;

- em criancas menores de 1 ano de idade, deviddseo aumentado da ocorréncia de agitacao,
irritabilidade e convulsdes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medalauprarrenal), pois pode desencadear crise
hipertensiva (aumento da presséo arterial), deaidarovavel liberacdo de catecolaminas (horménio
produzido pela glandula suprarrenal) do tumor. Tase hipertensiva pode ser controlada 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 DIGESPRID deve ser cauteloso em gestani@scas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da presséao intraocular), diabetes, dogeddarkinson, insuficiéncia dos rins e pressao alta
DIGESPRID também deve ser usado com cautela cas® temha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicéticos).

Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados e bem controladobroonoprida em mulheres gravidas. A bromoprida
€ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deveadministrada a mulheres gravidas ou que
amamentam, a menos que, a critério médico os lo@wefiotenciais para a paciente superem o0s passivei
riscos para o feto ou recém-nascido.

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

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

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos amdsrou perturbados) tem sido relatada em pacientes
idosos tratados por periodos prolongados. Entwtardio ha recomendacdes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
As reacdes extrapiramidais (como inquietude, monrto® involuntérios, fala enrolada, entre outros)
podem ser mais frequentes em criancas e adulteagar podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

Digesprid — Solucdo Gotas — Bula para o paciente 2
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A estase gastrica (dificuldade de esvaziamentaigdspode ser responsavel pela dificuldade noro@ant

de alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir anbesog alimentos tenham saido do estémago e levar a
uma hipoglicemia. Informe seu médico caso sejadtied e utilize insulina, pois a dose de insulina e
tempo de administracdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pafiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadenddmo da sua condicdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dosediocamento.

Pacientes com cancer de mama
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolagtinaménio lactogénico), o que deve ser considerado
em pacientes com cancer de mama detectado prex&amen

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procainasfésico) ou procainamida (medicamento para
arritmia cardiaca), pois neste caso DIGESPRID deveisado com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrimiast{movimentos do estdmago e intestinos) séo
antagonizados (inibidos) pelas drogas anticolicé@gg{medicamentos que inibem a acéo da acetilyolina
e analgésicos narcéticos (medicamentos para aRlmde haver aumento dos efeitos sedativos quando se
administra bromoprida junto com sedativos, hiprdicnarcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite
ingerir esses medicamentos durante o tratamentdd@BESPRID.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdoeaksteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (tipo de medicamento antidepresspas neste caso, a bromoprida deve ser usada
com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcao de farmaade pstdmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas
que sdo absorvidas pelo intestino delgado (p/eacptamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substéncia quimica, com destaqueopéaicol
Pode haver aumento dos efeitos sedativos quanddrsmistra bromoprida junto com éalcool. Portanto,
evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratameom DIGESPRID.

- medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiriecia de alimentos na acdo de DIGESPRID.

- medicamento-exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerdeiriiecia de bromoprida em testes laboratariais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fguen 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?
Conservar a em temperatura ambiente (entre 15@.3foteger da luz e umidade.

Numero de lote, data de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DIGESPRID apresenta-se como uma solucao limpidamatdor a levemente amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogaitico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

DIGESPRID solucéo gotas: 24 gotas corresponderfuenl mL. Utilize o gotejador conforme orientacao
médica ou coloque em uma colher a quantidade exatédo administre a dose pela via oral (boca).

Digesprid — Solucdo Gotas — Bula para o paciente 3
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Posologia

DIGESPRID solucao gotas: 1 a 2 gotas por quiload®ptrés vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de DIGESPRID adminst@aal vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiatlagéo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada pafhiente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado
com aproximadamente metade da dose recomendadenddmo da sua condicdo clinica e caso julgue
necessario, o seu médico podera ajustar a dosediocamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose de DIGESRRIHbinistre-o assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espereeste horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admasidas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestifjzam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacéo, sonoléncia, carségssidao (diminuicdo de forcas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insbnia, daradbeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), gatai (producéo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupc¢des cutandaisdoarticaria ou distlrbios intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem ser mais freqsiesme criancas e adultos jovens, enquanto que
movimentos anormais ou perturbados sdo comuns@susdob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.

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

Até 0 momento ndo existem casos publicados de dogpercom o uso de bromoprida. Entretanto, caso
seja administrada uma dose muito acima da dosenssatada, 0 aumento tedrico das reacdes adversas
descritas anteriormente ndo pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonolénciarigesacao e reacdes extrapiramidais (relacionadas
coordenacao dos movimentos). Os sintomas geralrdestgarecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/12/2014| 1156438/14-5| Melusdonicialde | 5q150014| 11564387145 MElusAc Inicialde | 5q)1510014 Versdo inicial vp/vps | Capsuladura €
Texto de Bula — Texto de Bula — Solucéo gotas
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagsio de Notificagsio de | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO Capsula dura e
24/02/2015| 0165508/15-6| alteragéo de texto de| 24/02/2015| 0165508/15-6| alteracéo de texto de¢ 24/02/2015| Adicdo da frase sobre intercambialidade, segur{do VP/VPS Solugao gotas
bula para adequacéo p bula para adequacap RDC n° 58/2014.
intercambialidade a intercambialidade
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO -
Populacédo Alvo
Il - INFORMACOES AO PACIENTE /
10450 - SIMILAR — INFORMACOES TECNICAS AOS
10450 - SIMILAR — L .
Nofificacso d Notificagdo de PROFISSIONAIS DE SAUDE
14/03/2016| 1356300/16-9 | oti 'C"’(‘j‘?a" € . 14/03/2016 | 1356300/16-9| Alteragdo de Texto| 14/03/2016 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VPIVPS | Solugdo gotas
Alteracéo de Texto de ~
¢ de Bula— RDC MEDICAMENTO? / 4. CONTRAINDICACOES
Bula — RDC 60/12
60/12 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? / 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
Il - DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR —
10450 - SIMILAR — e
Notificacso d Notificagéo de
29/03/2016 otificagao de 29/03/2016 Alteracio de Texto| 29/03/2016 Ill — DIZERES LEGAIS VPIVPS | Solugdo gotas
Alteracéo de Texto de
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
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