Com menos freqiiéncia pode ocorrer insdnia, cefaléia,
tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais, galactorréia,
ginecomastia, erupgoes cutaneas, incluindo urticaria ou
distirbios intestinais.

As reacoes extrapiramidais podem ser mais freqiientes
em criancas e adultos jovens, enquanto que movimentos
anormais ou perturbados sao comuns em idosos sob
tratamentos prolongados.

POSOLOGIA:

DIGESTINA solugao injetavel (5 mg/ml):

Adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular ou
endovenosa.

Criangas: 0,5 a T mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular
ou endovenosa.

A bromoprida pode ser associada ao soro glicosado ou fisioldgico e as doses
podem ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério médico.

DIGESTINA gotas pedidtricas (4 mg/ml): 1 a 2 gotas por kilo de peso,
3 vezes ao dia.

DIGESTINA comprimido (10 mg): 1 comprimido, 3 vezes ao dia; a dose
pode ser aumentada de acordo com a prescrigao médica.

SUPERDOSAGEM:

Nao foram relatados até o momento casos de superdosagem com a
bromoprida.

Caso ocorra superdosagem procure imediatamente orientagao médica.
Podera ocorrer o aumento das reagoes adversas descritas anteriormente,
tais como sedagao, vertigem, mal estar e espasmos musculares localizados
ou generalizados.
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PACIENTES IDOSOS:
Nao ha restricoes especificas para o uso em pacientes idosos.
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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido 10 mg: caixa com 20 comprimidos.
Solugao oral 4 mg/ml: frasco contendo 20 ml.

Solugdo injetavel 5 mg/ml: caixa com 6 ampolas de 2 ml.

COMPOSICAO:

Comprimido

USO PEDIATRICO E ADULTO

Cada comprimido contém:

bromoprida 10 mg
Excipientes: estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, talco.

Solugao oral (gotas pediatricas)

USO PEDIATRICO

Cada ml (24 gotas) contém:

bromoprida ............coooviiiiii 4 mg
Veiculo: bissulfito de sédio, edetato dissédico, sacarina sédica,
metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango, acido cloridrico,
dgua purificada.

Solugao injetavel

USO PEDIATRICO E ADULTO

Cada ampola (2 ml) contém:

bromoprida 10 mg
Veiculo: cloreto de sddio, fosfato de sédio monobdsico, fosfato de sédio
dibasico, acido cloridrico, 4gua para injecao.

m INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

DIGESTINA é um medicamento que estimula o movimento do tubo
digestivo. Esta indicado para o alivio dos distdrbios da motilidade
gastrintestinal, situagoes de refluxo gastroesofdgico, nduseas, vomitos e
para facilitar procedimentos radiol6gicos do tratogastrintestinal. A acao
esperada de DIGESTINA se inicia imediatamente, apés administracao
pela veia, 30 minutos apés administragao pelo mdsculo e 1 a 2 horas
ap6s administragao por via oral.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:

Conserve o produto na embalagem original, protegido do calor excessivo
(temperatura acima de 40°C) e protegido da luz. Os comprimidos e a
solugao injetavel também devem ser mantidos ao abrigo da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricacao (vide cartucho). Nao use
medicamentos com o prazo de validade vencido.



GRAVIDEZ E LACTACAO:

Nao existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida
em mulheres gravidas. A bromoprida é excretada no leite materno.
Por isso, nao deve ser administrada a mulheres gravidas ou que
amamentam, a menos que, a critério médico os beneficios potenciais
superem os possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

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

S6 utilize o medicamento durante a gravidez sob supervisao médica.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis,
como: inquietacao, sonoléncia, fadiga e lassiddao, que ocorrem em
aproximadamente 10% dos pacientes.

Com menor freqiiéncia pode ocorrer insonia, cefaléia, tontura, nduseas,
sintomas extrapiramidais, galactorréia, ginecomastia, erupcoes cutaneas,
incluindo urticaria ou distdrbios intestinais.

As reagoes extrapiramidais podem ser mais freqiientes em criangas e
adultos jovens, enquanto que movimentos anormais ou perturbados
sao comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
DIGESTINA nao deve ser administrado juntamente com alcool, sedativos,
hipnéticos, narcéticos ou tranqtiilizantes. Informe seu médico caso esteja
fazendo uso de outros medicamentos.

Nao hé dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de
alimentos na acdo de DIGESTINA.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula, nos casos
em que a estimulagcao da motilidade gastrintestinal for
perigosa, como por exemplo, na presenca de hemorragia,
obstrucao mecanica ou perfuracao gastrintestinal.
DIGESTINA nao deve ser usada em pacientes epiléticos
ou que estejam recebendo outras drogas que possam
causar reacoes extrapiramidais, uma vez que a freqiiéncia
e intensidade destas reacdes podem ser aumentadas.
Nao deve ser usado em pacientes com feocromocitoma,
pois pode desencadear crise hipertensiva, devido a
provavel liberacao de catecolaminas do tumor. Tal crise
hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etarias.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Uil inForRMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

A bromoprida, principio ativo da DIGESTINA apresenta acgao
normalizadora da motricidade do estdbmago, duodeno e jejuno,
reconduzindo o tonus e a peristalse aos padroes fisiolégicos em todos
0s casos em que estejam alterados. Normaliza também o esvaziamento
incompleto ou tardio das vias biliares e possui agao antiemética completa,
atuando a nivel central e periférico.

INDICACOES:

DIGESTINA estéd indicada para o alivio dos distirbios da motilidade
gastrintestinal, situagoes de refluxo gastroesofagico, nduseas, vomitos e
para facilitar procedimentos radiolégicos do trato gastrintestinal.

CONTRA-INDICACOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula, nos casos em
que a estimulagao da motilidade gastrintestinal for perigosa,
como por exemplo, na presenca de hemorragia, obstrucao
mecanica ou perfuracao gastrintestinal. DIGESTINA nao deve
ser usada em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo
outras drogas que possam causar reacdes extrapiramidais,
uma vez que a freqiiéncia e intensidade destas reagdes podem
ser aumentadas. Nao deve ser usado em pacientes com
feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva,
devido a provavel liberacao de catecolaminas do tumor.
Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.
Nao ha contra-indicagao relativa a faixas etarias.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: 0 uso de DIGESTINA deve ser cauteloso em gestantes,
criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma, diabetes,
doenca de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensao. DIGESTINA
também deve ser usada com cautela caso vocé tenha apresentado
sensibilidade a procaina (anestésico), procainamida (medicamento
para arritmia cardiaca) ou neurolépticos (antipsicéticos).

Risco de uso por via de administragao nao recomendada: nao
ha estudos dos efeitos de DIGESTINA administrada por vias
nao recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficicia
deste medicamento, a administracao deve ser somente pela
via indicada.

Gravidez e lactacao: nao existem estudos adequados e
bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas.
A bromoprida é excretada no leite materno. Por isso, ndo deve
ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a

menos que, a critério médico os beneficios potenciais superem
0s possiveis riscos para o feto ou recém-nascido.

Idosos: a ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou
perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos tratados por
periodos prolongados. Entretanto, nao ha recomendagoes especiais
sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancgas: as reagdes extrapiramidais (como inquietude,
movimentos involuntdrios, fala enrolada e etc.) podem ser mais
freqlientes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apés
uma Gnica dose.

Outros grupos de risco

Uso em pacientes diabéticos: a estase gastrica (dificuldade de
esvaziamento gdstrico) pode ser responsavel pela dificuldade no
controle de alguns diabéticos. Informe seu médico caso utilize
insulina, pois a dose de insulina e o tempo de administracdo podem
necessitar de ajustes em pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: considerando-se que a
excrecao da bromoprida é principalmente renal, o tratamento deve
ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada.
Dependendo da eficacia clinica e condigoes de seguranca do
paciente, a dose pode ser ajustada a critério 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sao antagonizados
pelas drogas anticolinérgicas e analgésicos narcéticos. Pode haver
potencializacdo dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida
junto com dlcool, sedativos, hipnéticos, narcéticos ou tranqiiilizantes.
Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses outros produtos durante
o tratamento com DIGESTINA.

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

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

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a inteferéncia de
bromoprida em testes laboratoriais.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

As reacoes adversas mais frequentes sao: inquietacgao,
sonoléncia, fadiga e lassidao, que ocorrem em
aproximadamente 10% dos pacientes.



