PLAMET®
bromoprida
Comprimidos 10 mg
Solucéo oral (gotas) 4 mg/mL
Solucéo injetavel 5 mg/mL

USO ORAL (comprimidos e gotas)

USO ADULTO (comprimidos)

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO (solucéado injetavel)
USO ADULTO OU PEDIATRICO (solucéo injetavel e gotas)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos com 10 mg de bromoprida. Embalagem com 20 comprimidos.

Solugéo oral (gotas) com 4 mg de bromoprida em cada mL. Frasco gotejador com 20 mL.

Solugéo injetavel com 5 mg de bromoprida em cada mL. Embalagem com 5 ou 50 ampolas de 2 mL cada.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

o] 00 o ToT o] o o F= TN PP 10 mg
excipientes q.s.p. (celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, croscarmelose sédica, povidona e diéxido
(o [T o1 o ) PP 1 comprimido

Cada mL (24 gotas) da solugéo oral (gotas) contém:

o] 075 g ToT o] T = TN PP 4 mg
veiculos q.s.p. (metabissulfito de sbédio, &cido cloridrico, edetato dissodico di-hidratado, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sodio, esséncia de tutti-frutti e
E= o [N T ) T PP PP 1 mL

Cada mL da solucéo injetavel contém:

o] 075 g ToT o] T = TN PP 5 mg
veiculos q.s.p. (&cido cloridrico, cloreto de sddio, hidroxido de sd6dio, &cido citrico anidro e &agua para
INJECAO)....evieeiiiiieiieiaenns 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLAMET® é um medicamento que estimula os movimentos peristalticos do tubo digestivo e reconstitui sua funcéo
fisioldgica. A acdo de PLAMET® se inicia imediatamente apds administracdo endovenosa; 30 minutos apés
administracéo intramuscular; e uma a duas horas apds administragdo oral.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Estd indicado para alivio dos disturbios da motilidade gastrintestinal, quadros de refluxo gastroesofagico, nauseas,
vomitos e dispepsia.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindica(;(”)es: ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: em pacientes com antecedentes de alergia aos
componentes da férmula; quando a estimulacdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na
presenca de hemorragia, obstrugdo mecanica ou perfuracdo gastrintestinal; em pacientes epiléticos ou que estejam
recebendo outros farmacos que possam causar reac¢oes extrapiramidais (inquietacdo motora, agitagdo), uma vez que a
frequéncia e a intensidade dessas reagfes podem ser aumentadas; em pacientes com feocromocitoma (tipo de doenca
da glandula suprarrenal com crises subitas de aceleragdo do coracédo, elevagdo da pressédo arterial, dor de cabeca e
sudorese), pois pode desencadear crise hipertensiva.

Adverténcias e precaucdes: deve ser utilizado com cautela em gestantes, criangas, idosos, pessoas que
sofrem de glaucoma, diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo (presséo alta). Também exige
cautela se vocé apresentou algum tipo de sensibilidade quando da utilizagdo de algum medicamento com procaina
(anestésico), procainamida (para tratar arritmias do coracdo) ou com neurolépticos (medicamentos para tratar alguns
disturbios do sistema nervoso).

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Os efeitos da bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados por farmacos anticolinérgicos e analgésicos
narcoéticos. Pode haver potencializagdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool,
sedativos, hipnéticos, narcoticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses medicamentos e bebidas alcodlicas
durante o tratamento com PLAMET®.

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 (IMAO). A bromoprida pode diminuir a
absorgdo de farmacos pelo estbmago (por exemplo, digoxina) e acelerar daqueles que s&do absorvidos pelo intestino
delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).


javascript:get_decs_tree('C20.543')
javascript:get_decs_tree('C23.550.414')
javascript:get_decs_tree('D26')
javascript:get_decs_tree('C04.557.465.625.650.700.725')
javascript:get_decs_tree('D15.210.350')
javascript:get_decs_tree('D15.210.350')
javascript:get_decs_tree('D02.092.211.215.311')
javascript:get_decs_tree('D27.505.519.389.616')
javascript:get_decs_tree('A03.556.124.684')
javascript:get_decs_tree('A03.556.124.684')
javascript:get_decs_tree('D02.065.199.092.040')
javascript:get_decs_tree('D04.615.562.900.875')
javascript:get_decs_tree('D02.092.311.200.480')

Alimentos: néo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na acdo de PLAMET®.
Testes laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes
laboratoriais.

Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: para seguranca e para eficacia desse medicamento, a
administracdo deve ser feita apenas pelas vias indicadas para cada forma farmacéutica (vide “Como devo usar este
medicamento?”)

Grupos de risco

Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao médico se estd amamentando.

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

Uso pediatrico: determinados tipos de reagdo, como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada (reacées
extrapiramidais), podem ser mais frequentes em criangas e em adultos jovens, podendo ocorrer apés uma dose Unica
do medicamento.

Uso em idosos: ndo ha recomendacfes especiais para uso de PLAMET® 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: o paciente portador de diabetes pode apresentar dificuldade de
esvaziamento gastrico (estase), o que podera dificultar o controle dos niveis de glicose. Se vocé utiliza insulina, deve
informar o seu médico, pois pode ser necessario ajustar a dose e o tempo de administragdo de insulina.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: devido as caracteristicas da bromoprida (que é eliminada pelos rins na
urina) na presenga de insuficiéncia renal, o tratamento deve ser iniciado com cerca de metade da dose recomendada.
Dependendo da eficacia clinica e das condi¢cdes 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 cancer de mama detectado previamente.

N&ao ha contraindicagdo relativa a faixa etaria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reac¢gdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Comprimidos: circulares de cor branca.

Solucéao oral (gotas): liquido limpido incolor a levemente amarelado com odor de tutti-frutti.
Solucéao injetavel: incolor, limpida e livre de particulas visiveis.

Como usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido, conforme orientacdo do médico.
Cada 24 gotas de PLAMET® solugéo oral (gotas) equivale a 1 mL. O frasco deve ser mantido na posigéo vertical a fim
de que o gotejamento do nimero de gotas prescrito pelo médico seja realizado corretamente.

PLAMET® solugdo injetavel deve sempre ser aplicado lentamente tanto via endovenosa (veia) quanto via intramuscular
(musculo), conforme orientagdes médicas. A administracdo intramuscular deve ser realizada profundamente na regiéo
dos gluteos (nadegas) ou do deltoide (braco).

Dosagem

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

Solucao oral (gotas): a dose recomendada é de uma a duas gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia, conforme
orientacdo médica.

Solucao injetavel: adultos podem receber de uma a duas ampolas (10 mg a 20 mg) ao dia via intramuscular ou
intravenosa. Criangas podem receber de 0,5 mg a 1 mg por quilo de peso ao dia, exclusivamente via intramuscular,
com a dose dividida em pelo menos duas aplicagfes ao dia. A bromoprida pode ser associada ao soro fisiolégico ou ao
glicosado, e as doses podem ser repetidas ou alteradas conforme orientacdo médica.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentes sdo inquietacdo, sonoléncia, fadiga e cansaco. Com menor frequéncia, pode
ocorrer insbnia, dor de cabeca, nauseas, sonoléncia, erupgdes cutdneas ou distlrbios intestinais. Certos tipos de
reacdes sdo mais frequentes em criancas e em adultos jovens: reagfes extrapiramidais (inquietagdo motora,
agitacdo); enquanto movimentos anormais ou perturbados sdo mais comuns em idosos sob tratamentos prolongados.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Até o momento nédo foram descritos casos de superdose com o uso da bromoprida.

Na utilizacdo excessiva ou acidental de uma dose acima da recomendada, avise o médico imediatamente e procure um
pronto-socorro ou hospital, levando a bula de PLAMET®. Podera ocorrer aumento das reacfes adversas descritas
anteriormente, tais como sedac¢ao, vertigem, mal-estar e espasmos musculares localizados ou generalizados.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.0033.0028
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125
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