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DIGESTINA®

bromoprida Unido Quimica
farmacéutica na

nacional S/A

Comprimido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 10mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

DrOMOPIITA. ... et b et sb e e 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona, diéxido de silicio,
metabissulfito de sddio e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado para alivio dos distdrbios da motilidade gastrintestinal, situacdes de refluxo gastroesofagico, nauseas,
voémitos e disfagia (dificuldade de degluti¢do); durante a realizagdo de alguns exames radiolégicos (raios X) do
trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIGESTINA é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo e reconstitui sua funcéo
fisiolégica. Sua agdo se inicia entre uma a duas horas ap6s administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Em caso de alergia a bromoprida ou a qualquer componente de sua formulag&o.

- Quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de
hemorragia, obstrugdo mecénica ou perfuracdo gastrintestinal.

- Em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outros medicamentos que possam causar reagdes
extrapiramidais (inquietagdo motora, agitacdo), uma vez que a frequéncia e a intensidade dessas reacdes podem
ser aumentadas.

- Em pacientes com feocromocitoma (tipo de tumor da glandula suprarrenal com crises slbitas de acelera¢do do
coracdo, elevacdo da pressdo arterial, dor de cabeca e sudorese), pois pode desencadear crise hipertensiva.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESTINA deve ser utilizado com cautela em gestantes, criancas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma,
diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertenséo arterial (pressao alta).

Também exige cautela se vocé apresentou algum tipo de sensibilidade quando usou algum medicamento com
procaina (anestésico), procainamida (para tratar arritmias do coragdo) ou com neurolépticos (medicamentos para
tratar alguns distdrbios do sistema nervoso).

Uso em criangas
Reacdes como inquietude, movimentos involuntarios e fala enrolada podem ser mais frequentes em criancas e
em adultos jovens, podendo ocorrer apds uma dose Unica do medicamento.

Uso 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

AlteracBes no ritmo de esvaziamento gastrico podem dificultar o controle de diabetes. Informe seu médico se
utilizar insulina, pois a dose de insulina e o tempo de administracdo podem necessitar de ajustes em pacientes
diabéticos.



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 eficécia clinica e das
condigdes de seguranga, 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.

Mulheres gravidas
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

- Os efeitos da bromoprida sobre 0s movimentos gastrintestinais podem ser antagonizados por medicamentos do
tipo anticolinérgicos e analgésicos narcoticos, converse com seu médico para saber se vocé utiliza algum desses
medicamentos.

- Os efeitos sedativos da bromoprida podem ser potencializados quando tomada junto com alcool, sedativos,
hipnéticos, narcoticos ou tranquilizantes.

- 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 (IMAOS).

- A bromoprida pode diminuir a absorcdo de farmacos pelo estdbmago (por exemplo, digoxina) e acelerar
daqueles que s&o absorvidos pelo intestino delgado (por exemplo, paracetamol, tetraciclina, levodopa).

- A bromoprida pode acelerar a absorcédo de substancias pelo intestino delgado, como o etanol (alcool).

Atencdo: Este medicamento contém lactose monoidratada e ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de mé-absorg¢do de glicose-galactose.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de so6dio, que pode causar reacgles alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da
luz e da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos de DIGESTINA devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido, conforme

orientacdo do médico.

Dosagem



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

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé 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. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inquietacéo,
sonoléncia, fadiga e lassidao (prostracdo, moleza).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insénia, dor de
cabeca, nauseas, sonoléncia, erupgdes cutdneas ou distdrbios intestinais.

Certos tipos de reagBes sdo mais frequentes em criancas e em adultos jovens: reacOes extrapiramidais
(inquietagdo motora, agitacdo); enquanto movimentos anormais ou perturbados sdo mais comuns em idosos sob
tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Podera ocorrer aumento das reagdes adversas descritas anteriormente, tais como sedagdo, vertigem, mal-estar e
espasmos musculares localizados ou generalizados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS B
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0497.0095

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Brasilia - DF

IndUstria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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DIGESTINA®

bromoprida Unido Quimica
farmacéutica na

cional S/A

Solucéo oral

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucéo oral 4 mg/mL: embalagem contendo frasco de 20mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém:

DIOMOPIITA. ... ettt b et 4 mg (0,17 mg/gota)
Veiculo: bissulfito de sddio, edetato dissddico di-hidratado, sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno,
aroma de morango, acido cloridrico e 4gua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESTINA esta indicada para:

- distarbios da motilidade gastrintestinal (alteragdo na movimentacdo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenca de contetdo acido dentro do es6fago proveniente do estbmago);

- nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios
ao uso de medicamentos).

DIGESTINA é utilizada também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIGESTINA é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo.
Tempo médio de inicio de acdo: a acdo de DIGESTINA se inicia 1 a 2 horas ap6s administracéo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESTINA ndo deve ser utilizada nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de hemorragia,
obstrucdo mecénica ou perfuracdo gastrintestinal,

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar rea¢fes extrapiramidais
(relacionadas a coordenacéo dos movimentos), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser
aumentadas;

- em criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitac&o, irritabilidade e
convulsoes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medula da suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva
(aumento da pressdo arterial), devido a provavel liberacdo de catecolaminas (hormdnio produzido pela glandula
suprarrenal) do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O uso de DIGESTINA deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da pressdo intraocular), diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia dos rins e pressdo alta.
DIGESTINA também deve ser usada com cautela caso vocé tenha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicoticos).

Gravidez e amamentacéo
N&o 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
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menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem 0s possiveis riscos para o feto ou
recém-nascido.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos
tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendac@es especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reaces extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, entre outros) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de
alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condicéo clinica e caso julgue necessario, o
seu médico poderd ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cancer de mama

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

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia a procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para arritmia
cardiaca), pois neste caso DIGESTINA deve ser usada com cautela.

Interacdes medicamentosas

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estdbmago e intestinos) sdo antagonizados
(inibidos) pelas drogas anticolinérgicas (medicamentos que inibem a acdo da acetilcolina) e analgésicos
narcoticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses
medicamentos durante o tratamento com DIGESTINA.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressao alta e esteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(tipo de medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorcdo de farmacos pelo estbmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas que séo
absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool. Portanto, evite
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com DIGESTINA.

- medicamento-alimento

N&o héa dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na a¢do de DIGESTINA.

- medicamento-exame laboratorial

Né&o héa dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencdo: Este medicamento contém bissulfito de sodio, que pode causar reacOes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

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



Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da
luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugéo limpida, incolor a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

DIGESTINA solucéo oral: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utilize o gotejador conforme orientagcdo medica
ou coloque em uma colher a quantidade exata e entdo administre a dose pela via oral (boca).

Posologia

DIGESTINA solucdo oral: 1 a 2 gotas por quilo de peso, dividida em trés tomadas didrias.

N&o h4 estudos dos efeitos de DIGESTINA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populagdes especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins

Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condicéo clinica e caso julgue necessario, o
seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose de DIGESTINA, administre-o assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico 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% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, cansaco e lassiddo (diminuicdo de forgas, esgotamento).



Com menor frequéncia podem ocorrer insdnia, dor de cabeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenagdo dos movimentos), galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erupgdes cutaneas, incluindo urticaria ou distdrbios intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos
anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reages extrapiramidais (relacionadas a
coordenacdo dos movimentos). Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS B
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0497.0095

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Brasilia— DF

IndUstria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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DIGESTINA®

bromoprida Unido Quimica
farmacéutica na

cional S/A

Solucéo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 5 mg/mL: embalagem contendo 6 ou 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO (IM/1V)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

DIOMOPIITA. ...t b s bbbt bbbt bbb s bbb bbbt 5mg
Veiculo: &cido cloridrico, fosfato de sédio dibasico, fosfato de sédio monobésico, cloreto de sédio e 4gua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESTINA esta indicada para:

- distarbios da motilidade gastrintestinal (alteracdo na movimentacao do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenca de contetdo acido dentro do es6fago proveniente do estbmago);

- nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios
a0 uso de medicamentos).

DIGESTINA é utilizada também para facilitar os procedimentos radiol6gicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIGESTINA é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de acdo: a acdo de DIGESTINA se inicia imediatamente, ap6s administracdo pela veia e
30 minutos ap6s administracéo pelo musculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESTINA ndo deve ser utilizada nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formula;

- quando a estimulacdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenca de hemorragia,
obstrucdo mecénica ou perfuracdo gastrintestinal,

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outros farmacos que possam causar reacdes extrapiramidais
(relacionadas a coordenacdo dos movimentos), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reacGes podem ser
aumentadas;

- em criancas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitacdo, irritabilidade e
convulsoes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medula da suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva
(aumento da pressao arterial), devido a provavel liberacéo de catecolaminas (horménio produzido pela glandula
suprarrenal) do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 1 ano.

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

Adverténcias e precaucgdes

O uso de DIGESTINA deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma
(aumento da pressdo intraocular), diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo (pressdo alta).
DIGESTINA também deve ser usado com cautela caso vocé tenha apresentado alergia a neurolépticos
(medicamentos antipsicaticos).
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A injecdo intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o
aparecimento de ansiedade e agitacdo transitorias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com
a administracéo répida.

Gravidez e amamentacéo

Né&o 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.

Categoria de risco durante a gravidez: C
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populagdes especiais

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos
tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo h& recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reaces extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, entre outros) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer ap6s uma Unica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsavel pela dificuldade no controle de
alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comecar a agir antes que os alimentos tenham saido do estémago e levar a uma
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de
administracdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condigao clinica e caso julgue necessério, o
seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cancer de mama

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

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia a procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para arritmia
cardiaca), pois neste caso DIGESTINA deve ser usada com cautela.

Interacdes medicamentosas

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estdmago e intestinos) sdo antagonizados
(inibidos) pelos farmacos anticolinérgicos (medicamentos que inibem a agdo da acetilcolina) e analgésicos
narcéticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnoéticos, narcéticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses
medicamentos durante o tratamento com DIGESTINA.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressao alta e esteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(tipo de medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absor¢do de farmacos pelo estdmago (ex. digoxina) e acelerar aqueles que sdo
absorvidas pelo intestino delgado (ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool. Portanto, evite
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com DIGESTINA.

- medicamento-alimento

Né&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na a¢ao da bromoprida.

- medicamento-exame laboratorial

Né&o héa dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C); proteger da
luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico antes e ap6s diluicdo: liquido limpido, homogéneo, incolor a levemente amarelado, isento de
particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser utilizado conforme prescrigdo médica. O volume disponivel em cada unidade ndo pode
ser inferior ao volume declarado. Para retirada do contetdo total do medicamento deve-se aspirar o volume
declarado no item "Composi¢do", podendo permanecer solucdo remanescente na ampola devido & presenca de
um excesso minimo para permitir a retirada e administracdo do volume declarado.

Modo de usar

DIGESTINA solucéo injetavel via intravenosa (IV): o contetdo deve ser injetado lentamente. Procure orientacdo
médica.

DIGESTINA solucéo injetavel via intramuscular (IM): o contetdo deve ser injetado profundamente na regido
deltoide ou na regido glutea. Procure orientacdo meédica.

Instrugdes para abertura da ampola:

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Segurar no corpo da ampola com uma das méos deixando-a na posicao de aprox. 45 graus (Fig. 1)
Posicione os dedos (Fig. 2):

- Dedo indicador (de uma das mdos) envolve a parte superior da ampola (bal&o);

- Dedo polegar (da outra méo) apoia no estrangulamento.
Puxe a haste para tras com o apoio dos dedos indicador e polegar (Fig. 3).

Posologia

DIGESTINA solucéo injetavel:

Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular ou intravenosa.

Uso em criangas: 0,5 a 1 mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa.

A bromoprida pode ser associada a solucdo de glicose 5% ou solucdo de cloreto de sodio 0,9% e as doses podem
ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério médico.

Né&o héa estudos dos efeitos da DIGESTINA solucdo injetavel administrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intravenosa ou
intramuscular.
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Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose de DIGESTINA, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico 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% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito comum: inquietacdo, sonoléncia, cansaco e lassiddo (diminuicéo de forgas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insdnia, dor de cabeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenagdo dos movimentos), galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erup¢des cutaneas, incluindo urticéaria ou distdrbios intestinais.

As reacdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos
anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reagdes extrapiramidais (relacionadas a
coordenacdo dos movimentos). Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0497.0095

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por: R

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Pouso Alegre — MG

Indistria Brasileira

Ou

Produzido por:
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ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
Tabodo da Serra — SP
IndUstria Brasileira

SAC 0800 011 1559

'y
%

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 22/11/2024.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
5. ONDE, COMO E Solugéo injetavel
11868 - RDC POR QUANTO 5 MG/ML
10?'\150%50?'\;:)'-@6R - 73/2016 - TEMPO POSSO VP
Gerado no Alteracio %e Texto SIMILAR - GUARDAR ESTE CX AMP VD AMB X 2 ML
05/2025 momento do de Bulg - bublicacio 24/04/2024 0540257/24-3 Mudangas 29/10/2024 MEDICAMENTO?
peticionamento no Bulérr)io RD(% intermediarias de VPS CX 6 AMP VD AMB X 2
60/12 métodos 7. CUIDADOS DE ML
analiticos ARMAZENAMENTO CX 50 AMP VD AMB X 2
DO MEDICAMENTO ML
Comprimido
COMPOSICAO 10 mg
4. O QUE DEVO CT BL AL PLAS PVC
SABER ANTES DE TRANS X 20
USAR ESTE VP
?
MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS PVC
5. ONDE, COMO E TRANS X 60 (EMB
10450 — SIMILAR — POR QUANTO FRAC)
Notificacdo de TEMPO POSSO
Alteragdo de Texto 1972 - SIMILAR - GUARDAR ESTE
16/01/2025 0066740/25-8 de Bula - publicacéo 31/03/2009 216646/09-1 Alteracéo de 13/05/2024 MEDICAMENTO? ?FTREII:J ,SAI;(Iilé,g\S(.EP'\}/é:
no Bulario RDC excipiente DIZERES LEGAIS
FRAC)
60/12
CT BL AL PLAS PVC
COMPOSIGAO VPS TRAN?:éié)O (EMB
5. ADVERTENCIAS
IEI;)ERREI(E:QIL_JEC?AEISS CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 480 (EMB
FRAC)
10450 — SIMILAR — 11042 - RDC IDENTIFICACAO DO VP Solucéo injetavel
Notificacdo de 73/2016 - PRODUTO 5 MG/ML
23/12/2024 | 1749544/24-5 | Alteracdode Texto | p610004 | 0540241/24-7 SIMILAR - 201012024 |+ O QUEDEVO

de Bula - publicagéo
no Bulario RDC
60/12

Inclusao de local
de fabricagéo de
medicamento

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

CX AMP VD AMB X 2 ML

CX 6 AMP VD AMB X 2
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ML

estéril

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

VPS

CX 50 AMP VD AMB X 2
ML

22/10/2024

1451674/24-4

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de Texto
de Bula - publicacéo
no Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Solucéo oral
4 mg/mL

CT FR GOT VD AMB X 20
ML

Solugdo injetavel -

15/01/2024

0045000/24-7

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - publicagéo
no Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

5 mg/mL

SOL INJ CX AMP VD
AMB X 2 ML

SOL INJ CX 6 AMP VD
AMB X 2 ML

SOL INJ CX 50 AMP VD
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4.
CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

AMB X 2 ML

10450 — SIMILAR — 11018 - RDC
o 73/2016 -
Notificacéo de
30/05/2023 Alteragio de Texto | oo 0n | cacasos7 | inclusko de local NIA Dizeres Legais VP Comprimido
0551836/23-7 de Bula - publicagéo Pouso Alegre VPS 10 mg
. de embalagem
no Bulario RDC S
60/12 primaria do
medicamento
10450 — SIMILAR — 11093 - RDC
Notificacdo de 73/2016 - B
10/10/2022 | 4803026/22-0 | Alteracdode Texto | /510000 | 0633252/22-8 SIMILAR - 19/09/2022 | 'PENTIFICAGAO DO VP Solugdo injetavel
de Bula - publicagéo = PRODUTO VPS 5 mg/mL
S Incluséao de nova
no Bulario RDC ~
60/12 apresentacéo
10450 — SIMILAR — 6. COMO DEVO
Notificacdo de USAR ESTE
~ ° N
14/06/2022 4295254/22-3 Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP Solugéo oral
de Bula - publicagéo VPS 4 mg/mL
no Bulario RDC 8. POSOLOGIA E
60/12 MODO DE USAR
ADEQUACAO DA
VIADE
10450 — SIMILAR — ADMINISTRAGAO VP Solucéo injetavel
Notificacio d (VOCABULARIO VPS = ma/mL.
Alt ol 'Pa‘fjaOT € . CONTROLADO) 9
06/05/2022 | 2681611/22-9 | (L' 0570 FR. >0 N/A N/A N/A N/A
publicacao DIZERES LEGAIS.
no Bulario RDC VP Comprimido
60/12 DIZERES LEGAIS. VPS 10 mg
VP Solucéo oral
DIZERES LEGAIS. VPS 4 mg/mL
25/01/2021 | 0323997/21-7 | 10490 = SIMILAR — N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS ve Comprimido
Notificacéo de VPS 10 mg
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no Bulario RDC
60/12

Alteracéo de Texto 9.REACOES
de Bula - publicagéo ADVERSAS Solucgéo oral
DIZERES LEGAIS 4 mg/mL

Solugéo injetavel

5 mg/mL
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO _
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
10450 — SIMILAR — SABER ANTES DE N
Notificacdo de USAR ESTE S‘zﬁgfmol_ra'
Alteragdo de Texto MEDICAMENTO? VP
18/01/2016 1176790/16-1 | (oo o7 publicaco N/A N/A N/A N/A VPS Soluco ietavel
no Bulario RDC 2. RESULTADOS DE S
60/12 EFICACIA 9
4,
CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
10450 — SIMILAR — X VP Solucéo oral
Notificacdo de VERSAOQ INICIAL VPS 4 mg/mL
02/10/2014 | 0818684/14-7 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A .
de Bula - publicagéo VERSAO INICIAL VP Solugéo injetavel
no Bulario RDC VPS 5 mg/mL
60/12
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
Alteracao %e Texto GUARDAR ESTE VP Comprimido
26/03/2014 0225397/14-6 & o N/A N/A N/A N/A METICAMENTO? P
de Bula - publicagéo VPS 10 mg
no B‘ggl”lozRDC 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10457 — SIMILAR —
12/07/2013 | 0565494/13-7 | 'Mclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL VP Comprimido
Texto de Bula - VPS 10 mg

publicacédo no
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| Bulério RDC 60/12 |
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