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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!
- 90255 Bromoprida Solugéo injetdvel 5 mg/mL Ampola de 2mL — UBS (Unidades de
referéncia) e Uso Hospitalar.
- 90297 Bromoprida Capsula ou Comprimido 10 mg — UBS (Unidades de referéncia) e Uso
Hospitalar.
2. CLASSE TERAPEUTICA®L 2
Grupo terapéutico — Propulsivos.
3. INDICACOES?
O medicamento € indicado para o tratamento de distirbios de motilidade gastrointestinal;
refluxo gastroesofagico; nauseas e vOmitos de origem central e periférica (cirurgias,
metabdlicas, infecciosas e problemas secundéarios ao uso de medicamentos). Também é
utilizado para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrointestinal.
3.1 PROTOCOLO SES
N&o se aplica.
3.2 PROTOCOLO MS
N&o se aplica.
4. CONTRAINDICACOES?
Este medicamento € contraindicado para pacientes com antecedentes de alergia aos
componentes da férmula; quando a estimulacdo da motilidade gastrintestinal seja perigosa,
como por exemplo, na presenca de hemorragia, obstrucdo mecanica ou perfuracao
gastrintestinal; em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam
causar reacdes extrapiramidais, uma vez que a frequéncia e intensidade destas reacdes
podem ser aumentadas; - em pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise
hipertensiva, devido a provavel liberacdo de catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva
pode ser controlada com fentolamina.
Além disso, também séo contraindicadas quando a estimulagcdo da motilidade gastrintestinal
seja perigosa, como na presenca de hemorragia, obstrucdo mecéanica ou perfuracao

gastrointestinal. Contraindicado ainda na lactagcdo e no ultimo trimestre da gravidez.
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5. ADMINISTRACAO E USQ3 4567

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO), via intramuscular (IM) e via endovenosa (EV).

5.2 MODO DE USO

Bromoprida capsula ou comprimido: devem ser ingeridos com liquido por via oral.
Bromoprida solucéo injetavel IM: diluir o conteido da ampola com solucao fisioldgica de
cloreto de sddio 0,9% ou glicose 5%. O contetdo deve ser injetado profundamente na regiao
deltéide ou na regido glutea. Ndo deve ser administrada por periodos prolongados sem
controle médico.

Bromoprida solucéo injetavel EV: diluir o conteddo da ampola com solugéo fisiolégica de
cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%. Administrar de forma lenta (superior a 3 minutos) para
evitar o aparecimento de ansiedade e agitacao transitérias, porém intensas, seguido de
sonoléncia, que pode ocorrer com a administragéo rapida.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO
5.3.1 DISSOLUGCAO OU COMPATIBILIDADE

Comprimidos, quando administrado por sonda enteral, podera ser triturado. A nutricdo enteral
devera ser pausada. Risco de obstrucéo. E praticamente insolivel em agua.

Para a solucéo injetavel, ndo constam incompatibilidades.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPTICAS

A bromoprida é um pé cristalino branco a branco marfim da classe das benzamidas.
Solugéo injetavel: € uma solucdo limpida, livre de particulas estranhas, contida em uma
ampola de vidro &mbar.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima: 60 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

No uso prolongado de bromoprida sdo comuns o surgimento de movimentos anormais ou
perturbados (discinesia tardia) em idosos. No entanto, ndo ha recomendacgdes para titulagcdo
da dose inicial nem desmame.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE? 6.8

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO
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Blogueia os receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato
gastrointestinal. A estimulacao do trato gastrointestinal pela bromoprida parece mediada, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente dependente de suas
propriedades anticolinesterasicas. Essas a¢des levam ao aumento do tdnus e amplitude das
contracBes gastricas e ao relaxamento do esfincter pil6rico, resultando no esvaziamento
gastrico e aumento do transito intestinal.

6.1.2 INICIO DA ACAO

A acao da bromoprida se inicia imediatamente apds administracdo EV (solucéo injetavel), 30
minutos apos administracdo IM (solucédo injetavel) e 1 a 2 horas apds administracao por VO
(comprimido ou capsula).

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGCAO

Biodisponibilidade oral: 54% a 74%.

Biodisponibilidade via intramuscular: 78%.

VO: 2h30min a 3h.
IM: 30min.
6.2.2 DISTRIBUIC,‘AO

Cerca de 40%.

N&o se aplica.

6.2.3 METABOLISMO
Metabolismo hepéatico
6.2.4 ELIMINACAO

A bromoprida apresenta uma meia-vida de eliminagdo de 4 a 5 horas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSASS? 6

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

« Drogas anticolinérgicas e analgésicos opibdides: a bromoprida tem seus efeitos na
motilidade gastrointestinal antagonizados.

e Sedativos, hipnéticos, opidides ou tranquilizantes: pode haver potencializa¢do dos efeitos
sedativos.

o Farmacos absorvidos pelo estbmago: a bromoprida pode reduzir a absorcao.

» Farmacos absorvidos pelo intestino delgado: a bromoprida pode acelerar a absorcao.
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o Inibidores da monoaminoxidase:

o Farmacos que podem causar reacdes extrapiramidais: a frequéncia e intensidade destas
reacoes podem ser aumentadas.

o Feocromocitoma: risco de desencadear crise hipertensiva, devido a provavel liberacao de
catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

» Apomorfina: bromoprida pode reduzir sua eficacia.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

« Alcool: pode haver potencializag&o dos efeitos sedativos.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o ha dados disponiveis até o0 momento.

8. EFEITOS ADVERSQOS? 6

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar:

o Efeitos gastrintestinais: nauseas, distdrbios intestinais

o Efeitos na mama: galactorréia e ginecomastia

o Efeitos dermatoldgicos: erupgdes cutaneas, incluindo urticaria

o Efeitos neurolégicos: insdnia, cefaléia, tontura e sintomas extrapiramidais. Estes podem
ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos anormais
ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causatr:

Efeitos neuroldgicos: inquietacao, sonoléncia, fadiga e lassidao.

9. AJUSTES DE DOSE? 6

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Considerando-se que a excrecdo da bromoprida é principalmente renal, em pacientes com

depuracdo de creatinina inferior a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com

aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e

condi¢cbes de seguranca do paciente, a dose pode ser ajustada a critério meédico.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o se aplica.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o se aplica.

Formulario Terapéutico Distrital



9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

10. PRECAUCOES? ¢

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Categoria C de risco na gravidez: ndo existem estudos adequados e bem controlados com
bromoprida em mulheres gravidas. Por isso, ndo deve ser administrada em mulheres
gravidas, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para a paciente superem
0S possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Uso criterioso no aleitamento: a bromoprida é excretada pelo leite materno e, por isso, nao
deve ser administrada a mulheres que amamentam, a menos que, a critério médico os
beneficios potenciais para a paciente superem o0s possiveis riscos para o feto ou recém-
nascido.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Os efeitos extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem
ocorrer apés uma Unica dose.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Entretanto, ndo ha recomendacfes especiais sobre 0 uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

10.5 CUIDADOS EM PACIENTES DIABETICOS

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A
insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estbmago
e levar a uma hipoglicemia. Tendo em vista que a bromoprida pode acelerar o transito
alimentar do estbmago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absor¢cao
de substancias, a dose de insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes
em pacientes diabéticos.

10.6 PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL

Pacientes com depuracao de creatinina inferior a 40 mL/min necessitam de reducéo da dose
inicial pela metade. Doses de manutencéo deverao ser ajustadas a critério médico.

10.7 PACIENTES COM CANCER DE MAMA

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama detectado previamente.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTOQ? 6

Conservar sob temperatura ambiente, entre 15 e 30° C, ao abrigo da luz e umidade.

12. PRESCRICAOE DISPENSACAQ?®: 10,11, 12
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12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo Lei Federal 5.991 — receita simples:

Receituarios: que seja escrita no vernaculo, redigida sem abreviacdes e de forma legivel e

gue observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais; que contenha o nome

e o0 endereco residencial do paciente e, expressamente, 0 modo de usar o medicamento; e

gue contenha a data e a assinatura do profissional de salde, o endereco do seu consultério

ou da sua residéncia e o seu nimero de inscricdo no conselho profissional.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o possui restricao.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o possui restricao.

12.1.4 VALIDADE

A prescrigdo tem validade de 30 dias, contados a partir da data da emissdo. Caso seja

necessario tratamento prolongado, devera ter sua validade definida pelo prescritor, nao

ultrapassando o periodo maximo de 180 dias de tratamento, contados a partir da data de

emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacao dar-se-a nas Farmacias das Unidades Basicas de Saude, mediante retengéo

da segunda via da receita, apresentacdo do Cartdo Nacional de Saude ou identificacdo

SES/DF do paciente, de documento de identificagdo do paciente com foto, original ou copia.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?

o Tome este medicamento no horario recomendado pelo médico, podendo ser ingerido com
as refei¢cdes ou néo.

» Nao mastigue, triture ou abra as capsulas. Elas devem ser ingeridas na sua forma integra.

o Continue a tomar este medicamento conforme indicado pelo seu médico ou outro
profissional da saude, ainda que se sinta bem.

+ Nao faca uso de bebidas alcodlicas ao mesmo tempo que este medicamento, pois 0s
efeitos sedativos do &lcool podem ser agravados.

e Se vocé tem 65 anos ou mais e faz uso prolongado deste medicamento pode apresentar
movimentos anormais ou perturbados (efeitos colaterais).

« Em criangas e jovens adultos, rea¢cdes como inquietude, movimentos involuntarios e fala
enrolada podem ser mais frequentes e podem ocorrer apds uma Unica dose.

» Fale para os profissionais de saude se vocé fizer uso de outros medicamentos, devido ao
risco de interac6es medicamentosas.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE3 4
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A administracdo EV de bromoprida deve ser feita de forma lenta (superior a 3 minutos) apés
diluicdo com solucéo fisioldgica (cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5%) para evitar reacdes
adversas como agitacdo, ansiedade, sonoléncia e hipotensdo. Na administracdo IM, o
conteudo deve ser injetado profundamente na regido deltéide ou na regido glatea e ndo deve
ser administrada ou por periodos prolongados sem controle médico.
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