DIGESIGMA®
bromoprida

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Céapsula dura

10 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DIGESIGMA®
bromoprida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Capsula dura de 10 mg. Embalagem contendo 6, 7, 10, 20, 30*, 60*, 100**, 200** ou 500** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de 10 mg contém:

0] (0] g o] o] [0 - RS 10 mg
Lo ot o1 LT a1 (=S R o TSRS 1 cap dura
*manitol, hipromelose, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, talco, estearato
de magnésio.

Componentes da capsula: gelatina, diéxido de titanio, azul brilhante, vermelho allura 129.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIGESIGMA® esta indicado para:

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

- refluxo gastroesofagico (presenca de contetido acido dentro do es6fago proveniente do estdmago);

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

DIGESIGMA® ¢ utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIGESIGMA® é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de agdo: a agdo de DIGESIGMA® se inicia 1 a 2 horas ap6s administragdo por
via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIGESIGMA® 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 mecénica ou perfuracéo gastrintestinal;

- em pacientes epiléticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reacles
extrapiramidais (relacionadas a coordenacdo dos movimentos), uma vez que a frequéncia e intensidade
destas reacfes podem ser aumentadas;

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de DIGESIGMA® deve ser cauteloso em gestantes, criancas, idosos, pessoas que sofrem de
glaucoma (aumento da pressdo intraocular), diabetes, doenca de Parkinson, insuficiéncia dos rins e
pressdo alta. DIGESIGMA® também deve ser usado 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 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.

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 recomendacBes especiais sobre 0 uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas

As reagOes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, entre outros)
podem ser mais frequentes em criancas e adultos jovens e podem ocorrer apds 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 ao seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e 0
tempo de administragdo 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, 0 seu médico poderd 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 DIGESIGMA® deve ser usado com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estdbmago e intestinos) sao
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 DIGESIGMA®.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdo 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 (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas
que sdo 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 DIGESIGMA®,

- medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na agdo de DIGESIGMA®,

- 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.
N&o 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
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 do medicamento:



Capsula de gelatina dura, na cor azul, contendo granulado na cor branca 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?

DIGESIGMA® céapsula deve ser ingerido com liquido, por via oral.

Posologia

DIGESIGMA® cépsulas: tomar 1 cépsula de 12/12 horas ou de 8/8 horas, conforme orientacido médica
(dose maxima 60 mg/dia).

Ndo ha estudos dos efeitos de bromoprida administrada por vias nao recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populacdes 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, 0 seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose de DIGESIGMA®, administre-o assim que possivel. No entanto,
se estiver préoximo do horério da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico, ou de 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, cansago e lassiddo (diminuicdo de forgas, esgotamento).
Com menor frequéncia podem ocorrer insdnia, dor de cabeca, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenacdo dos movimentos), galactorreia (producéo de leite excessiva ou inadequada),
aumento das mamas em homens, erup¢des cutaneas, incluindo urticaria ou distdrbios intestinais.

As reacOes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criancas 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 servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO 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, desorientagdo e reacOes 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 orientagdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Veerstes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) P ¢
Atualizagdo de texto de
bula conforme bula Cépsula gelatinosa dura de
10457 — 10457 — padréo publicada no 10mg. Embalagem contendo 6,
SIMILAR — SIMILAR — bulario. 7, 10, 20, 30% 60% 100**,
01/07/2014 | 0515867/14-2 | Inclusdo Inicial | 01/07/2014 | 0515867/14-2 | Inclusdo Inicial de | 01/07/2014 o . VP/VPS | 200%* ou 500** capsulas.
Submissao eletrénica * s
de Texto de Bula Texto de Bula - ; o Embalagem Fraciondavel.
para disponibilizacéo
~RDC 60/12 RDC 60/12 do texto de bula no
L o **Embalagem Hospitalar.
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
10450 10450 Cépsula gelatinosa dura de
Medicamento Medicamento 10mg. Embalagem contendo 6,
Similar — Similar — 7, 10, 20, 30%, 60%, 100**
ifieacs i aa 5 itam- 200** ou 500** capsulas.
17/07/2014 | 0572304/14-3 | Notficacdode 0000014 | 0572304/14-3 | Notificacaode | 000001, | Adequagdonoitem: | e P

Alteracdo de
Texto Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto Bula— RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

*Embalagem Fracionavel.

**Embalagem Hospitalar.




10450
Medicamento
Similar —
Notificacdo de

10450
Medicamento
Similar —
Notificacdo de

Adequacdo dos itens
abaixo:

- APRESENTACAO
- COMPOSICAO

- O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cépsula dura de 10mg.
Embalagem contendo 6, 7, 10,
20, 30%, 60*, 100**, 200** ou
500** capsulas.

26/11/2014 | 1062725/14-1 Alteracio de 26/11/2014 | 1062725/14-1 Alteracio de 26/11/2014 | ONDE, COMO E VP/VPS .
Texto Bula — Texto Bula— RDC POR QUANTO *Embalagem Fracionavel.
RDC 60/12 60/12 TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE **Embalagem Hospitalar.
MEDICAMENTO?
- CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
Cépsula dura de 10mg.
10450 10450 Embalagem contendo 6, 7, 10,
Medicamento Medicamento 20, 30%, 60%, 100**, 200** ou
Similar — Similar — 500** capsulas. *Embalagem
ificac ificacs 3 item: Fracionével. **Embalagem
30/01/2015 | 0088709/15-9 | Nouficacdode | a1 0015 | goggrog/s-g | Notificacdode 50,y 00,5 | Alteracao no item: VPIVPS J

Alteracdo de
Texto Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto Bula— RDC
60/12

COMPOSICAO

Hospitalar.




10756 -SIMILAR
- Notificacdo de
alteracdo de texto

10756 -SIMILAR
- Notificacdo de
alteracdo de texto

Item Identificacdo do
Medicamento: Inclusdo
da frase: Medicamento

Cépsula dura de 10mg.
Embalagem contendo 6, 7, 10,
20, 30%, 60*, 100**, 200** ou

30/01/2015 | 0088833/15-8 de bula para 30/01/2015 | 0088833/15-8 de bula para 30/01/2015 similar equivalente ao VPIVPS | 5w capsulas. *Embalagem
_ adequagdoa _ adequagdoa medicamento de Fracionavel.  **Embalagem
intercambialidade intercambialidade referéncia. Hospitalar.

10450 — 102?1'§|'\SII‘IARI' Céapsula dura de 10mg.
SIMILAR - Inc usao de foca 25/05/2015 Embalagem contendo 6, 7, 10,
02/06/201 Notiicagdo de | ocioc o015 | 0375221153 | medieamentods | (REN | nipizeRes LEGAIs | venes | 22307 0% 1007 2007 ou
5 | 0489439/15-1 Alteracio de 5/2015 522/15- medl!gamegto de 1.554, de - 500*.* c,é1psulas. *Embalagem
Texto de Bula - Iberagao 22/05/2015) Fracionavel. **Embalagem

RDC 60/12

convencional com
prazo de andlise

Hospitalar.




10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de

Cépsula dura de 10mg.
Embalagem contendo 6, 7, 10,
20, 30*, 60*, 100**, 200** ou

23/05/2016 | 1794358/16-2 Alteracio de N/A N/A N/A N/A I11-DIZERES LEGAIS VP/VPS 500** capsulas. *Embalagem
Texto de Bula - Fracionavel. **Embalagem
RDC 60/12 Hospitalar.
10450 — Cépsula dura de 10mg.
SIMILAR — Embalagem contendo 6, 7, 10,
Notificacédo de . 20, 30*, 60*, 100**, 200** ou
25/01/2021 | 0323422/21-3 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 9. Reacbes Adversas VPS 500** capsulas. *Embalagem
Texto de Bula - Fracionavel. **Embalagem
RDC 60/12 Hospitalar
10450 — Cépsula dura de 10 mg.
SIMILAR - Embalagem contendo 6, 7, 10,
ifi a * * *k *k
. - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | Vpivps | 20307, 607 1007, 2007 ou

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

500** unidades.
*Embalagem fracionével
**Embalagem hospitalar




