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bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser

administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a menos que, a critério médico os beneficios potenciais

para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em

pacientes idosos tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso

adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criangas: As reacgbes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada e etc.)

podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apds uma uinica dose.

Uso em pacientes diabéticos: A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns

diabéticos. A insulina administrada pode comegar 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 estémago

para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de absorgéo de substancias, a dose de insulina e o

tempo de administragcdo podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Considerando-se que a excrecdo da bromoprida é

principalmente renal, em pacientes com depuragédo de creatinina inferior a 40mL/min, o tratamento deve ser

iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da eficacia clinica e condigdes de

seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Uso em pacientes com cancer de mama: Abromoprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser

considerado em pacientes com cancer de mama detectado previamente.

Interagcdes medicamentosas: Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados

pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode haver potencializacdo dos efeitos sedativos

quando se administra bromoprida junto com alcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranqumzantes

Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros produtos durante o tratamento com Digestil®.

O fato de bromoprida liberar catecolaminas em pacientes com hipertensdo essencial, sugere que deva ser

usada com cautela em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO). A bromoprida

pode diminuir a absorgédo de farmacos pelo estémago (por ex. digoxina) e acelerar aquelas que sdo absorvidas

pelo intestino delgado (por ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos: Nao ha dados disponiveis até o momento sobre ainterferéncia de alimentos na acao de Digestil®,
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS MAIS FREQUENTES sAo

INQUIETAGCAO, SONOLENCIA, FADIGA E LASSIDAO, QUE OCORREM EM APROXIMADAMENTE 10%

DOS PACIENTES.

COM MENOR FREQUENCIA PODE OCORRER INSONIA, CEFALEIA, TONTURA, NAUSEAS, SINTOMAS

EXTRAPIRAMIDAIS, GALACTORREIA, GINECOMASTIA, ERUPCOES CUTANEAS, INCLUINDO

URTICARIAOU DISTURBIOS INTESTINAIS.

AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS PODEM SER MAIS FREQUENTES EM_CRIANCAS E ADULTOS

JOVENS, ENQUANTO QUE MOVIMENTOS ANORMAIS OU PERTURBADOS SAO COMUNS EM IDOSOS

SOB TRATAMENTOS PROLONGADOS.

Alteracoes em exames laboratoriais: Ndo ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de

bromoprida em testes laboratoriais.

Superdose: Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reagdes extrapiramidais.

Nesses casos deve-se proceder ao tratamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com

drogas anticolinérgicas ou antiparkinsonianas e anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os

sintomas s&o autolimitados e geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo

de remocé&o de bromoprida em caso de superdose.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE

CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E

UMIDADE.
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Digestil®
bromoprida
FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTAGOES

Solugao oral gotas 4mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 20mL + gotejador

USO PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

CadamL (24 gotas) da solugéo oral gotas contém:
bromoprida..
Veiculog.s.p. ...TmL
Excipientes: &cido citrico, agua de osmose reversa, alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno,
propilenoglicol, propilparabeno, sacarina sédica e sacarose.

INFORMAQOES AOPACIENTE

Acéo do medicamento: Dlgestllwe um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo. A agéo de
Dlgestll seinicia 1a2horas apds admlnlstragao

Indicagées do medicamento: Digestil® esta indicado para o alivio dos distdrbios da motilidade gastrintestinal,
situagoes de refluxo gastroesofagico, nauseas, vomitos e para facilitar procedimentos radioldgicos do trato
gastrintestinal.

Riscos do medicamento: .

CONTRAINDICAGCOES: DIGESTIL® NAO DEVE SER UTILIZADO NOS SEGUINTES CASOS: EM
PACIENTES COM ANTECEDENTES DE ALERGIA AOS COMPONENTES DA FORMULA; EM QUE A
ESTIMULAGAO DA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL SEJA PERIGOSA, COMO POR EXEMPLO, NA
PRESENGA DE HEMORRAGIA, OBSTRUCAO MECANICA OU PERFURAGAO GASTRINTESTINAL; EM
PACIENTES EPILETICOS OU QUE ESTEJAM RECEBENDO OUTRAS DROGAS QUE POSSAM CAUSAR
REACOES EXTRAPIRAMIDAIS, UMA VEZ QUE A FREQUENCIA E INTENSIDADE DESTAS REAGOES
PODEM SER AUMENTADAS; EM PACIENTES COM FEOCROMOCITOMA, POIS PODE DESENCADEAR
CRISE HIPERTENSIVA, DEVIDO A PROVAVEL LIBERACAO DE CATECOLAMINAS DO TUMOR. TAL
CRISE HIPERTENSIVAPODE SER CONTROLADA COM FENTOLAMINA.

ADVERTENCIAS: O USO DE DIGESTIL® DEVE SER CAUTELOSO EM GESTANTES, CRIANCAS, IDOSOS,

PESSOAS QUE SOFREM DE GLAUCOMA, DIABETES, DOENCADE PARKINSON, INSUFICIENCIARENAL
E HIPERTENSAO. DIGESTIL® TAMBEM DEVE SER USADO COM CAUTELA CASO VOCE TENHA
APRESENTADO SENSIBILIDADE A PROCAINA (ANESTESICO), PROCAINAMIDA (MEDICAMENTO PARA
ARRITMIACARDIACA) OU NEUROLEPTICOS (ANTIPSICOTICOS).

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: NAO HA ESTUDOS DOS EFEITOS
DE DIGESTIL® ADMINISTRADO POR VIAS NAO RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANGA E
PARAEFICACIADESTE MEDICAMENTO, AADMINISTRACAO DEVE SER SOMENTE PELAVIAINDICADA.

PRECAUGOES: /DOSOS: A OCORRENCIA DE DISCINESIA TARDIA (MOVIMENTOS ANORMAIS OU
PERTURBADOS) TEM SIDO RELATADA EM PACIENTES IDOSOS TRATADOS POR PERIODOS
PROLONGADOS. ENTRETANTO, NAO HA RECOMENDAGOES ESPECIAIS SOBRE O USO ADEQUADO
DESSE MEDICAMENTO POR PACIENTES IDOSOS.

CRIANCAS: AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS (COMO INQUIETUDE, MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS,
FALA ENROLADA E ETC.) PODEM SER MAIS FREQUENTES EM CRIANCAS E ADULTOS JOVENS E
PODEM OCORRERAPOS UMA UNICADOSE.

USO EM PACIENTES DIABETICOS: A ESTASE GASTRICA (DIFICULDADE DE ESVAZIAMENTO
GASTRICO) PODE SER RESPONSAVEL PELA DIFICULDADE NO CONTROLE DE ALGUNS DIABETICOS.
INFORME SEU MEDICO CASO UTILIZE INSULINA, POIS A DOSE DE INSULINA E O TEMPO DE
ADMINISTRAGCAO PODEM NECESSITAR DE AJUSTES EM PACIENTES DIABETICOS.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: CONSIDERANDO-SE QUE A EXCRECAO DA
BROMOPRIDA E PRINCIPALMENTE RENAL, O TRATAMENTO DEVE SER INICIADO COM
APROXIMADAMENTE METADE DA DOSE RECOMENDADA. DEPENDENDO DA EFICACIA CLINICA E
CONDICOES DE SEGURANGADO PACIENTE, ADOSE PODE SERAJUSTADAA CRITERIO MEDICO.

USO EM 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.

Interag6es medicamentosas: Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados
pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcoticos. Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos
quando se administra bromoprida junto com alcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes.
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Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros produtos durante o tratamento com Digestil®.

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

A bromoprida pode diminuir a absor¢éo de farmacos pelo estomago (por ex. digoxina) e acelerar aquelas que
sao absorvidas pelo intestino delgado (por ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos: Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na acao de Digestil®.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Nao existem estudos adequados e bem controlados com
bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser
administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a menos que, a critério médico os beneficios potenciais
para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéo durante o uso
deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou clrurglao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém agucar.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA
SUASAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.

1 2, 3
& |
1- Retire atampa;
2-Vire ofrasco;
3- Bata no fundo do frasco para iniciar o gotejamento e continue batendo levemente até obter a quantidade de
gotas desejada.
Aspecto fisico: Solugao oral limpida e incolor.
Caracteristicas Organolépticas: Solugao oral limpida, incolor, com aroma e sabor de menta.
Posologia: 0,5mg (3 gotas) a 1mg (6 gotas) por quilo de peso ao dia. Esta posologia deve ser dividida e
administrada em partes e intervalos iguais no decorrer do dia.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.
REACOES ADVERSAS: AS REACOES ADVERSAS MAIS FREQUENTES SAO INQUIETAGAO,

SONOLENCIA, FADIGAE LASSIDAO, QUE OCORREM EMAPROXIMADAMENTE 10% DOS PACIENTES.
COM MENOR FREQUENCIA PODE OCORRER INSONIA, CEFALEIA, TONTURA, NAUSEAS, SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDAIS, GALACTORREIA, GINECOMASTIA, ERUPCOES CUTANEAS, INCLUINDO
URTICARIAOU DISTURBIOS INTESTINAIS.
AS REACOES EXTRAPIRAMIDAIS PODEM SER MAIS FREQUENTES EM _CRIANCAS E ADULTOS
JOVENS, ENQUANTO QUE MOVIMENTOS ANORMAIS OU PERTURBADOS SAO COMUNS EM IDOSOS
SOB TRATAMENTOS PROLONGADOS.
Conduta em caso de superdose: Até o momento ndo foram descritos casos de superdose com o uso de
bromoprida. Se vocé tomar acidentalmente, uma dose muito acima da recomendada, procure imediatamente
orientagdo médica. Podera ocorrer o aumento das reagdes adversas descritas anteriormente, tais como
sedacéo, vertigem, mal estar e espasmos musculares localizados ou generalizados.
Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.
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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: X

Propriedades Farmacodinamicas: A bromoprida, principio ativo de Digestil® aumenta o ténus e amplitude
das contragdes gastricas e relaxa o esfincter pildrico resultando no esvaziamento gastrico e aumento do
transito intestinal. Possui também reconhecidas propriedades antieméticas. A principal agdo da bromoprida
esta relacionada ao bloqueio dos receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato
gastrintestinal. De forma semelhante a outros derivados benzamidicos, a estimulagao do trato gastrintestinal
pela bromoprida parece mediada, pelo menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente
dependente de suas propriedades anticolinesterasicas.

A bromoprida, tanto em individuos normais como em pacientes com refluxo gastroesofagico, aumenta
significativamente a pressdo do esfincter inferior do eséfago (EIE) e aumenta a amplitude das ondas

peristalticas primarias.

Em pacientes com sindrome do intestino irritavel, a administragao de bromoprida prolonga o tempo de transito
coldnico em pacientes que apresentam aceleragao do transito.
Propriedades Farmacocinéticas: O pico sérico da bromoprida ocorre 1 a 1,5 horas. A bromoprida apresenta
baixa ligagéo as proteinas plasmaticas (cerca de 40%) e € metabolizada no figado. Cerca de 10% a 14% da
dose administrada é excretada inalterada através da urina. A bromoprida apresenta uma meia vida de
eliminacao de 4 a 5 horas. Abiodisponibilidade da bromoprida é de 54% a 74%.
Resultados de eficacia: Nauseas e vomitos em geral: O conhecimento da fungéo dos neurotransmissores
especificos, especialmente a dopamina e a serotonina, como mediadores de sinais eméticos e de reflexos
motores no estdbmago, constitui a base para o uso de antagonistas especificos, como a bromoprida, para o
tratamento e prevencéo de nauseas e vomitos, independentemente da origem .
Nauseas e vomitos durante a gravidez: O potencial teratogénico e embriotéxico da bromoprida tem sido
exaustivamente estudado em animais de laboratério. Nao foram observados, até o momento, qualquer sinal de
acao teratogénica ou embriotoxicidade atribuidas a esta substancia. Por outro lado, varios estudos destacam a
eficacia da bromoprida no tratamento das nduseas e vomitos durante a gravidez.
Nauseas e vomitos em criangas: Os vomitos constituem um dos sintomas mais frequentes em pediatria e de
etiologia bastante variada. Diversos estudos tém demonstrado a eficacia da bromoprida no tratamento de
vomitos em criangas, desde que excluidas aquelas situagdes nas quais os antieméticos sdo de pouca utilidade
ou estao contraindicados.
Nauseas e vomitos em idosos: Em fungao da maior sensibilidade deste grupo etario aos medicamentos de
um modo geral e ao elevado risco de perdas hidreletroliticas, varios estudos foram conduzidos e demonstraram
a eficacia da atividade antiemética da bromoprida em idosos.
Voémitos induzidos pela quimioterapia: Alguns estudos tém demonstrado a eficacia da bromoprida na
prevencdo e tratamento dos vomitos decorrentes do tratamento quimioterapico.
Vomitos pés-cirurgicos: Abromoprida tem sido administrada para a prevengao e tratamento dos vomitos nas
fases pré e pos-cirirgica. Nesta situagdo a dose administrada é de 20mg diariamente, iniciando-se
imediatamente apds a cirurgia e continuando por um a cinco dias.
Refluxo gastroesofagico: Varios estudos tém demonstrado que a administragao, de 30mg a 40mg/dia de
bromoprida promove alivio dos sintomas de DRGE, com baixa incidéncia de reacdes adversas.
Dispepsia: A bromoprida por via oral (60mg/dia) mostrou-se eficaz no alivio dos sintomas dispépticos como
dor epigastrica, pirose, regurgitagéo, eructagoes, plenitude gastrica, nauseas e vomitos.
Indicagbes: A bromoprida é indicada para distirbios da motilidade gastrintestinal; refluxo gastroesofagico;
nauseas e vomitos de origem cemral e periférica (cirurgias metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios
ao uso de medicamentos). Digestil® é utilizado também para facilitar os procedimentos radiolégicos do trato
gastrlntestlnal N

CONTRAINDICAGOES: DIGESTIL® NAO DEVE SER UTILIZADO NOS SEGUINTES CASOS: EM
PACIENTES COM ANTECEDENTES DE ALERGIA AOS COMPONENTES DA FORMULA; EM QUE A
ESTIMULAGAO DA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL SEJA PERIGOSA, COMO POR EXEMPLO, NA
PRESENCA DE HEMORRAGIA, OBSTRUGAO MECANICA OU PERFURACAO GASTRINTESTINAL;
PACIENTES EPILETICOS OU QUE ESTEJAM RECEBENDO OUTRAS DROGAS QUE POSSAM CAUSAR
REACOES EXTRAPIRAMIDAIS, UMA VEZ QUE A FREQUENCIA E INTENSIDADE DESTAS REACOES
PODEM SER AUMENTADAS; EM PACIENTES COM FEOCROMOCITOMA, POIS PODE DESENCADEAR
CRISE HIPERTENSIVA, DEVIDO A PROVAVEL LIBERACAO DE CATECOLAMINAS DO TUMOR. TAL
CRISE HIPERTENSIVAPODE SER CONTROLADA COM FENTOLAMINA.
Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: Este medicamento deve ser administrado por
viaoral.

1 2 s 3

5 & (&
1- Retire atampa;
2-Vire ofrasco;
3- Bata no fundo do frasco para iniciar o gotejamento e continue batendo levemente até obter a quantidade de
gotas desejada.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: 0,5mg (3 gotas) a 1mg (6 gotas) por quilo de peso ao dia. Esta posologia deve ser dividida e
admlnlstrada em partes e intervalos i |gua|s no decorrerdo dia.
ADVERTENCIAS: O USO DE DIGESTIL® DEVE SER CAUTELOSO EM GESTANTES, CRIANCAS, IDQSOS,
PESSOAS QUE SOFREM DE GLAUCOMA, DIABETES, DOENCA DE PARKINSON, INSUFICIENCIA
RENAL, HIPERTENSAO, PESSOAS SENSIVEIS A PROCAINA, PROCAINAMIDAOU NEUROLEPTICOS.
NAO HA ESTUDOS DOS EFEITOS DE DIGESTIL® ADMINISTRADO POR VIAS NAO RECOMENDADAS.
PORTANTO, POR SEGURANGCA E PARA EFICACIA DESTE MEDICAMENTO, A ADMINISTRAGAO DEVE
SER SOMENTE POR VIAORAL.
Uso durante a Gravidez e Amamentacao: Nao existem estudos adequados e bem controlados com
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