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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

domperidona
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido.
Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 35KG

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

T4 10700 o3 1« (o) - USROSt 10mg
CXCIPICTIEES (.S, «vervrerrerrrererseeserstessestessessseseessesseesseeseesseassessesssessesssessesssessesssessesssenssessesssensesseessesssessennses 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose monoidratada, laurilsulfato de sodio e povidona).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo
gastroesofagico e esofagite:

- sensagdo de empachamento epigastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta;

- eructagdo, flatuléncia;

- nauseas e vOmitos;

- azia, queimacdo epigastrica com ou sem regurgitacdo de contetido gastrico.

- Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou
tratamento medicamentoso (anti-inflamatorios, antineoplasicos). Uma indicag@o especifica sdo as nauseas
¢ vomitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doenga de Parkinson como
a L- dopa e bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A domperidona é um medicamento que torna mais rapida a movimentaggo do alimento através do es6fago, estomago
e intestinos, de tal maneira que o alimento nio fique parado por muito tempo em um mesmo local, ou haja refluxo
do mesmo.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado se vocé: apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;
sofrer de prolactinoma, uma doencga da hipofise; tiver dores de estdmago severas ou fezes escuras persistentes; tiver
doenga hepatica (do figado); estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de
outros medicamentos no corpo e que também possam afetar o ritmo cardiaco, como: itraconazol, cetoconazol oral,
posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar infecgdes fungicas; eritromicina, claritromicina ou
telitromicina, que sdo antibidticos; amiodarona, um medicamento para o coragao; ritonavir ou saquinavir, que sao
medicamentos para tratar HIV/AIDS; telaprevir, que ¢ um medicamento para hepatite C.

Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar ritmo
cardiaco anormal.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar domperidona, vocé€ devera informar ao seu médico se:
- tem alguma doenca nos rins.
- tem ou teve alguma doenga no coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anterior, angina
(doresno peito), ou distirbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento rapido ou lento ou irregular.
Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar
ritmo cardiaco anormal.
Os comprimidos contém lactose ¢ podem ndo ser adequados se vocé tiver:
- intolerancia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que ¢ um agucar encontrado no leite e seus
derivados);
- galactosemia ou ma absor¢do da glicose e da galactose (incapacidade de digerir carboidratos e agucares
encontrados em muitos alimentos incluindo amido, leite e seus derivados).
Se vocé apresentar qualquer uma destas condigdes, converse com seu médico antes de tomar domperidona.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Tenha cautela ao dirigir veiculosum veiculo motorizado ou operar maquinas.

Gravidez

Nio existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Este produto
ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou a lactagdo, a menos que o beneficio potencial do tratamento para a mée
supere os possiveis riscos para o feto em desenvolvimento ou o bebé que esta sendo amamentado. Consulte um médico
antes de usar se vocé estiver gravida ou amamentando.

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

Amamentacio
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A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno ¢ baixa. A dose
maxima relativa para o lactente (em %) ¢ estimada como 0,1% do peso materno ajustado a dose. Nao se sabe se isto
¢ nocivo ao recém-nascido. Por essa razao, ndo ¢ recomendado que vocé amamente se estiver tomando domperidona.

Ingestiao concomitante com outras substincias
Vocé ndo deve tomar domperidona se estiver usando certos medicamentos que diminuem o metabolismo de outros
medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar infec¢des fungicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que sao antibidticos;

- amiodarona, que ¢ um medicamento para o coragdo;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS;

- telaprevir, que ¢ um medicamento para hepatite C.
Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infec¢do flingica ou bacteriana, problemas
cardiacos, malaria, HIV/AIDS, depressdo, transtornos mentais, problemas estomacais, cancer, dor, dependéncia
(vicios).
Seu médico ird decidir se esses medicamentos podem ser usados juntos com domperidona ou se vocé devera ser
monitorado de perto para eventos adversos relacionados a problemas cardiacos.
Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia, asma, incontinéncia,
colicas gastrintestinais, espasmos musculares, depressdo ou distiirbios do sono, por exemplo, dextrometorfano ou
difenidramina), pois estes medicamentos podem afetar domperidona.
Avise seu médico se vocé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes medicamentos podem ser
usados se vocé também estiver usando domperidona mas ndo devem ser administrados ao mesmo tempo. Vocé
deve tomar o comprimido de domperidona antes das refeigdes ¢ o medicamento para acidez estomacal apds as
refeigdes.

Interacio com alimentos
A domperidona deve ser tomado antes das refeigdes, pois apds as refei¢des, a absor¢cdo do medicamento pode ser
retardada.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.
Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A domperidona apresenta-se como comprimido circular, convexo, branco, liso em uma das faces e sulcado na outra.
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?
Sindromes dispépticas
Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg e criangas <12 anos e com peso > 35 kg:
A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situagdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser
aumentada, se necessario, a uma dose didria oral maxima de 40 mg.
Geralmente, a duracdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea aguda e
vOmito. Se a ndusea ou o vomito persistirem por mais de uma semana, o paciente devera consultar seu médico.
Para as outras indicagdes, a duracao inicial do tratamento ¢ de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro
semanas, os pacientes e a necessidade de continuagdo do tratamento devem ser reavaliados.

-10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeicdes e, se necessario, 10 mg

(1comprimido) ao deitar, respeitando a dose didria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

Nauseas e vomitos
Adultos e adolescentes > 12 anos e com peso > 35 kg e criancas <12 anos e com peso > 35 kg:
A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situagdo individual (tipicamente 30mg/dia) e pode ser
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aumentada, se necessario, até uma dose didria oral maxima de 40 mg. Geralmente duragdo maxima do tratamento
ndo deve exceder uma semana para o tratamento de ndusea e vomito agudos. Se a nausea ou o vomito persistirem
por mais de uma semana, o paciente devera consultar seu médico.

Para as outras indicagdes, a duracao inicial do tratamento ¢ de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro
semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados.

-10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢cdes e, se necessario, 10 mg (1
comprimido) ao deitar, respeitando a dose diaria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).
Nota:
- E recomendado o uso de domperidona antes das refei¢des. Se ele for tomado apés as refei¢des, a
absor¢ao domedicamento sera retardada.
O comprimido nio deve ser administrado em crian¢as com peso inferior a 35 kg.

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminagdo de domperidona ¢ prolongada nos pacientes com insuficiéncia renal grave
(creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da administracdo de domperidona deve ser
reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependendo da severidade do distirbio, e pode ser necessario reduzir a dose.
Pacientes com insuficiéncia renal grave devem ser avaliados regularmente.

Insuficiéncia hepatica

A domperidona ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou grave
(Child-Pugh > 9). Nao ¢ necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh 5 a
6).

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a proxima dose normalmente e continue com seu medicamento
como recomendado pelo médico. Ndo dobre a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar domperidona. A seguir estdo listados alguns efeitos adversos (também
denominados reagdes adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento com domperidona.

As seguintes reagoes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45 estudos clinicos:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios psiquiatricos: depressdo, ansiedade, diminuigo da libido/perda da libido;

Distirbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, acatisia (inquietacdo psicomotora emque
ha grande dificuldade para permanecer parado, sentado ou imdvel, com sensacdo interna de forte tensao);
Disturbios gastrintestinais: diarreia;

Disturbios da pele e do tecido subcutineo: erupcio cutanea, prurido (coceira);

Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das mamas ao
toque, galactorreia (secrecdo de leite em grande quantidade), amenorreia (falta ou suspensdo da menstruacdo), dor
nas mamas, menstruagao irregular, distirbios da lactacao;

Disturbios gerais e condicoes no local da administracio: astenia (fraqueza muscular).

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade (alergia);

Disturbios da pele e do tecido subcutineo: urticaria (irritagdo da pele caracterizada por placas vermelhas e coceira);
Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchago das mamas.

As reagdes adversas a medicamentos identificadas durante a experiéncia pds-comercializagdo (frequéncia baseada nas
taxas de relatos espontdneos) com domperidona estdo incluidas abaixo:

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica (incluindo choque anafilatico);
-  Distarbios psiquiatricos: agitagdo, nervosismo;
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- Distirbios do sistema nervoso: tontura, disturbios extrapiramidais, convulsio;

- Distirbios cardiacos: morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grave*;

- Distirbios da pele e do tecido subcutineo: angioedema (inchaco da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencio urinaria;

- Investigacdo: testes da fungdo hepatica anormais, aumento da prolactina no sangue.
*Baseado em dados epidemiologicos.

Populacio pediatrica

Durante a experiéncia de pos-comercializagdo, ndo houve diferengas entre o perfil de seguranga de adultos e criangas.
Interrompa o tratamento com domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer um

desses eventos indesejaveis anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito indesejavel, consulte
seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?
Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criangas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de domperidona vocé podera apresentar agitagdo, alteracdes no estado de
consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia, movimentos descontrolados como movimento
irregular dos olhos, ou postura anormal, como tor¢do do pescogo (reagdes extrapiramidais).

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona.

Supervisdo médica de perto ¢ medidas de suporte sdo recomendadas.

Em caso de overdose, procure ajuda médica ou entre em contato imediatamente com um Centro de Controle de
Intoxicagao.

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.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0633
VENDA SOB PRESCRICAO
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis - GO
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Anexo B
Historico de alteracio da bula
Dados da submissao eletronica Dados da peticiao/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N* expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO 10459 — GENERICO
0881079/24-3 |- Inclusdo Inicial de 0881079/24-3 - Inclusdo Inicial de [ -
27/06/2024 Texto de Bula — RDC 27/06/2024 Texto de Bula — 27/06/2024 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
60/12 RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
9.0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - 1.RESULTADOS DE EFICACIA
30/07/2025 Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de 30/07/2025 3. CARACTERISTICAS VP/VPS Comprimido
de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de FARMACOLOGICAS
. 30/07/2025 Lo
publicag@o no Bula — publicagdo no 4. CONTRAINDICACOES
Buldrio RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12 ' .
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
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