Esta hula & continuamente atualizada, Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento,

Digesan’
bromoprida

sanofi aventis

Formas farmacéuticas e apresentacBes:
DIGESAN® gotas pediatricas

Frascos com 20 mL,

Via oral

USO PEDIATRICO

DIGESAN® Retard

Cartucho contendo 20 capsulas com microgranulos de liberagdo prolongada,
Yia oral

USO ADULTO

DIGESAN® cipsulas

Cartucho contendo 20 c2psulas,

Via oral

USO ADULTO

DIGESAN® solugdo injetavel

Caixas com 6 ou 50 ampolas de 2 ml,

Via intramuscular (IN) ou intravenosa (Iv)
USO ADULTO E PEDIATRICO

DIGESAN® solucdo oral

Frasco com 120 mL acompanhado de medidor graduado para 25-50~-75e10
ml.

Viaoral

US0 ADULTO E PEDIATRICO

Composicio:
DIGESAN® capsulas
(ada capsula contém;
hromoprida
excipientes 4.5,
(Contém: manitol, metilcelulose, talco, estearato de magnésio.
DIGESAN® solugdo injetavel

(ada ampola contém:

bromoprida
veiculo g.s.p.
Contém: dcido clorfdrico, cloreto de sidio, dgua para injegdo.

DIGESAN® solugdo oral

Cada mL contém;

bromoprida Tmg
veiculog.s,p. Iml
contém: hietelose, sacarina sidica diidratada, metilparaheno, propilparabeno, icido
itrico anidro, aroma de damasco, corante tartrazina FDC n.%, agua purificada,

10mg
1 capsula

10mg
2mlL

DIGESAN® gotas pedidtricas

(ada mL (24 gotas) contém:

bromoprida 4mg
veiculo ... 1mL

contém: metabissulfito de sddio, metilparaheno, propilparabeno, sacarina sédica
diidratada, edetato dissddico, acido cloridrico, dgua purificada.

DIGESAN® Retard

(ada cépsula com microgranulos de liberagdo prolongada contém:

bromoprida 20mg
excipientes g.5. 1 cdpsula
coniém: goma laca, talco, sacarose, amido de milho, eudragit e dlcool etflico.

INFORMAGOES AQ PACIENTE
(OMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIGESAN® & um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo, A agdo

000312607

de DIGESAN® se inicia imediatamente, apds administragdo pela veia, 30 minutos
apds administracdo pelo masculo e 122 horas aps administragdo porvia oral,

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

DIGESAN® estd indicado para o afivio dos distiirbios da motilidade gastrointestinal,
siluagies de refluxo gastroesofégico, nduseas, vomitos e para failitar procedimentos
radiolgicos do trato gastrintestinal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRANDICAGOES

DIGESAN® ndo deve ser utilizado nos sequintes casos:

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

- quando a estimulagdo da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exem-
plo, na presenca de hemorragia, obstrugdo mecanica ou perfuracdo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam
qausar reacies extrapiramidais, uma vez que a freqiéncia e infensidade destas
reacdies podem ser aumentadas;

- em padentes com feacromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva,
devido 4 provével liberacéo de catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva
pode ser controlada com fentolamina,

Nao hi contra-indicagdo relativa a faixas etirias,

ADVERTENCIAS

0 uso de DIGESAN® deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que

sofrem de glaucoma, diabetes, doena de Parkinson, insuficiéncia renal e hiperten-

sio. DIGESAN® também deve ser usado com cautela caso vocé tenha apresentado
sensibilidade & procaina (anestésica), procainamida (medicamento para aritmia
cardiaca) ou neurolépticos (antipsicéticos).

Os produtos DIGESAN® cipsulas® e DIGESAN® solugdo oral contém o corante

amarelo de tartrazina que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre

as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido ace-
filsaliclico.

(*na composicdo da capsula)

Atengdo diahéticos: DIGESAN® Retard contém agicar,

Risco de uso por via de administragio ndo recomendada

Ndo h estudos dos efeitos de DIGESAN® administrado por vias nio recomendadas.

Portanta, por seguranca e para eficéicia deste medicamento, a administragao deve

sersomente pela via indicada,

Gravidez e lactacio

No existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres

gravidas. A bromoprida ¢ excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser admi-

nistrada a mulheres grévidas ou que amamentam, a menos que, a aritério médico
0s beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou
recém-nascido.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orien-

tagio médica,

INFORME A0 MEDICO U CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES IN-

DESEJAVEIS.

INFORME AQ SEU MEDICO QU CIRURGIRO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE

ALGUM QUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERI-

GOS0 PARA A SUA SAUDE.

BRECAUCOES

Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbadas) tem sido
relatada em pacientes idosos tratados por perfodos prolongados. Entretanto, ndo hé
!smmendagﬁes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
irosos.

Criancas

As reagbes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntrios, fala en-
tolada e etc) podem ser mais fregiientes em criangas e adultos jovens e podem
ocorrer apds uma (nica dose.

Pacientes diahéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsdvel pela



dificuldade no controle de alguns diabéticos. Informe seu médico caso utilize insuli-
na, poisa dose de nsulina e o tempo de administragao podem necessitar de ajustes
em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

(onsiderando-se que a excrecdo da bromoprida € principalmente renal, o trata-
mento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada.
Dependendo da eficcia clinica e condigdes de seguranca do paciente, a dose pode
ser ajustada a critério médico.

Pacientes com cancer de mama

Abromaprida pode aumentar os niveis de prolactina, o que deve ser considerado em
pacientes com cancer de mama defectado previamente,

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0s efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sdo antagonizados pelas dro-
gas anticolinérgicas e analgésicos narcdticos. Pode haver potencializagéo dos efeitos
sedativos quando se administra bromoprida junto com lcool, sedativos, hipndticos,
narcéticos ou tranqiilizantes. Portanto, evite ingerir bebidas alcodlicas e esses ou-
tros produtos durante o tratamento com DIGESAN®.

0 fato de bromoprida liberar catecolamings em pacientes com hipertensdo essen-
i, sugere que deva ser usada com cautela em pacientes sob tratamento com
inibidores da monoaminoxidase (MA).

A bromoprida pode diminuir a absoreo de farmacos pelo estomago (p/ex. digorina)
¢ acelerar aquelas que séo absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol,
tetraciclina, levodopa, etanol).

Alimentos

Nao hd dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na
agao de DIGESAN®,

Testes lahoratoriais

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em
testes laboratorials.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESAN® cdpsulas e DIGESAN® Retard: As cpsulas devem ser ingeridas inteiras. Néo
podem ser mastigadas ou ter seu contedido retirado.

DIGESAN® soludio oral: Vocé deve agitar bem o frasco antes de usd-lo. Utilize o medi-
dor graduado para administrar a quantidade exata prescrita pelo médico.
DIGESAN® gotas peditrcas: Atencdo: 24 gotas correspondem a 1 (um) mL. Utiize 0
gotejador para administrar a quantidade prescrita pelo médico.

DIGESAN® solugdio injetdvel via intravenosa (IV): 0 conteudo deve ser injetado lenta-
mente. Procure orientagéo médica.

DIGESAN® soltigdo injetdvel via intramuscular (IM): 0 contedido deve ser injetado pro-
fundamente na regido deltdide ou na regido gldtea. Procure orientagdo médica,

POSOLOGIA

DIGESAN® capsulas: 1 capsula (10 mg) de 12/12 h ou de 8/8 b, conforme orienfacdo
médica (dose maxima 60 mg/dia).

DIGESAN® solugdo injetdvel: Adultos: 1a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via in-
tramuscular ou intravenosa. Criangas: 0,5 1 mg por quilo de peso ao dia, por via
intramuscular ou intravenosa. A bromoprida pode ser associada ao soro glicosado
ou fisioldgico e as doses podem ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério

-médico.

DIGESAN® soluiio oral: Adultos: 10 mL (10 mg) de 12/12 h ou de 8/8 h conforme
orientagao médica (dose méxima 60 mg/dia). Criangas: 0,5 mg (0,5 mL) a 1 mg (1,0
mL) por quilo de peso, dividida em trés tomadas didrias.

DIGESAN® gotas pedidtricas: 1 a 2 gotas por quilo de peso, trés vezes ao dia.
DIGESAN® Retard: 12 2 capsulas ao dia ou segundo prescrigdo médica.

§16A A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES
EADURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA 0 TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
(OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO

DIGESAN® cdpsulas: sao capsulas de coloracdo laranja com 0 nome DIGESAN® gra-
vado na cor prefa.

DIGESAN® solugdio injetdvel: é uma solugdo limpida, livre de particulas estranhas,
contida em uma ampola de vidro dmbar.

DIGESAN® solugdo oral: € um liquido viscoso de coloragdo amarela e odor de frutas.
DIGESAN® gotas pedidtricas: € um liquido limpido, incolor a levemente amarelado.
DIGESAN® Retard: Sdo capsulas de coloracdo branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTI

Vide item aspecto fisico.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacies adversas mais freqiientes séo inquietacdo, sonoléncia, fadiga e lassiddo,
que ocorrem em aproximadamente 10% dos pacientes.

Com menor freqiiéncia pode ocorrer insdnia, cefaléia, tontura, néuseas, sintomas
extrapiramidais, galactorréia, ginecomastia, erupcdes cutaneas, incluindo urticaria
ou distirbios intestinais.

s reagfies extrapiramidais podem ser mais freqentes em criancas ¢ adultos jovens,
enquanto que movimentos anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob
tratamentos prolongados.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMEN-
TO DE UMA S0 VEZ?

Até o momento ndo existem casos publicados de superdose com o uso de bromo-
prida. Entretanto, caso seja administrada uma dose muito acima da dose recomen-
dada, 0 aumento tedrico das reagdes adversas descritas anteriormente nao pode ser
descartado. Por isso, em ceso de superdose acidental, procure imediatamente o seu
médico ou atendimento médico de emergéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Guarde DIGESAN® em sua embalagem original.

DIGESAN® cdpsulas e DIGESAN® Retard: Conservar em temperatura ambiente (entre
15 € 30°C) e proteger da luz & umidade.

DIGESAN® solugdio injetdvel, DIGESAN® solugdio oral e DIGESAN® gotas pedidtricas;
(onservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e proteger da luz

T0DO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, fabricac3o e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO
M$§1.1300.1035
Farm., Resp.: Antonia A. Oliveira - CRF-SP n° 5.854

DIGESAN® Solucdo Injetavel:
Fabricado por:

Sanofi Winthrop Industrie - Quetigny (Franca)

Importado e emhalado por;

Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida,

Rua Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - SP- CEP 08613-010
CNP) 02.685.377/0008-23

DIGESAN® Retard:

Fabricado por:

Ethypharm - Houdan (Franca)

Importado e emhalado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda,

Rua Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - SP - CEP 08613-010
(NPJ 02.685.377/0008-23

DIGESAN® cipsulas:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida,

Rua Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - SP - CEP 08613010
(NPJ 02.685.377/0008-23

DIGESAN® gotas pediatricas e solucdo oral:

Sanofi - Aventis Farmacéutica Lida

Rua Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - SP - CEP 08613-010
(NPJ 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira - ®Marca Registrada

irf_r;dfmenm ao Consumidor

73 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br

1B2311051

12/09 3759 OFAG

000.312.607



