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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIGEPLUS

cloridrato de metoclopramida
dimeticona

pepsina

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas duras com microgranulos 7 mg + 40 mg + 50 mg: embalagens com 12 e 30
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura com microgranulos de Digeplus contém:

cloridrato de metoclopramida (equivalente a 5,9 mg de metoclopramida base)...........c..cccevenenen. 7 mg
Lo L4000 - USSP 40 mg
PEPSING L:10.000 ....oiiiiiicict e et r et e enbetr e e et e ereareenns 50 mg
Excipientes: amido, talco, povidona, diéxido de silicio, dioxido de titanio, metabissulfito de sédio, goma
laca, cloreto de sodio, corante indigotina laca de aluminio, microgranulo neutro de amido e sacarose.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Digeplus é indicado para pessoas com problemas digestivos, tais como: dificuldades de digestdo,
sensacdo de peso e empachamento apds alimentagcdo no estdmago, distensdo abdominal, flatuléncia
(formacéo excessiva de gases) e eructacdo (arroto).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Digeplus tem como principais substancias ativas a metoclopramida, a dimeticona e a pepsina. Elas agem
em colaboracéo entre si de modo a melhorar algumas etapas importantes do processo de digestdo. A acéo
do produto se inicia cerca de meia hora apds sua tomada, durando por 4 a 6 horas.

A metoclopramida € Util no tratamento e prevencdo de nauseas (enjoos) e vomitos, mas também atua
melhorando a movimentacdo do estdmago durante a digestdo, acelerando o seu tempo de esvaziamento
(reduzindo a sensacédo de peso no estdmago apds as refei¢des) e contribuindo para impedir o refluxo para
0 esdfago que pode causar azia e regurgitagdo alimentar.

A dimeticona tem como principal acéo a destruigdo de bolhas de gas que se formam dentro do estdmago e
dos intestinos, reduzindo a sensagdo de estufamento causada pelos gases e os ruidos percebidos apds as
refeigdes.

A pepsina é uma substancia capaz de quebrar as proteinas da dieta (geralmente vindas de produtos de
origem animal e de grdos como soja e feijdo), ajudando a acelerar o processo de digestéo, reduzindo a
sensacdo de desconforto que pode durar véarias horas apds uma refei¢do rica em proteinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Digeplus é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer produtos
da sua formula e nos casos de hemorragia (sangramento) e bloqueio ou perfuragdo gastrintestinal.
Digeplus também é contraindicado em pacientes com doenca de Parkinson e com histdria de epilepsia
(convulsdes).

Digeplus (particularmente a metoclopramida, por ter acdo no sistema nervoso central) pode comprometer
as habilidades mentais e/ou fisicas nos pacientes com histéria de depressao, devendo ser utilizado com
atencéo neste caso.
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Com base nos efeitos conhecidos, supde-se que Digeplus em doses terapéuticas ndo afeta a capacidade de
dirigir veiculos ou operar maquinas. Contudo, é recomendavel que nos primeiros dias de uso da
medicacdo sejam observados possiveis sinais de sonoléncia, tremores ou outras alteracdes que possam vir
a comprometer a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Caso isto ocorra, 0 médico devera
ser informado antes da continuidade da medicacéo.

Este medicamento é contraindicado para criancas e adolescentes.

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

O uso de metoclopramida antes da anestesia local ou regional deve ser evitado em criancgas, jovens e
pacientes idosos, pois 0 medicamento pode causar diminuicdo da atividade cerebral bem como reacGes
extrapiramidais (alteracBes motoras).

Como um dos principais efeitos colaterais da metoclopramida (principio-ativo presente no medicamento)
é a sonoléncia, pacientes que possuem algum tipo de risco para tal sintoma devem ter cuidado na
utilizacdo do medicamento. O uso de bebidas alcodlicas pode potencializar o efeito de sonoléncia.
Digeplus pode comprometer as habilidades mentais e/ou fisicas nos pacientes com histéria de depresséo,
devendo ser utilizado com cautela neste caso.

Pacientes portadores de insuficiéncia renal devem ter suas doses corrigidas, 0 que ndo é necessario para
pacientes em tratamento dialitico (realizando hemodialise).

Né&o ha necessidade de correcdo de doses para portadores de insuficiéncia hepatica.

Uso na gravidez

Evitar o uso de Digeplus até o terceiro més de gravidez. Nas fases posteriores 0 uso da medicagdo devera
ser avaliado pelo médico quanto aos riscos e beneficios do tratamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Pacientes idosos
Movimentos anormais ou perturbados foram relatados em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados. Entretanto, ndo ha recomendac@es especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por
pacientes idosos.

Criancas e adultos jovens
As reacBes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, etc.) podem ser
mais frequentes em criancas e adultos jovens, podendo ocorrer ap6s uma Unica dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de Digeplus em conjunto com as drogas listadas abaixo, pode resultar nos seguintes efeitos
indesejaveis:

A) Relacionadas a dimeticona

Gravidade: moderada
a) Pode reduzir a eficacia terapéutica: levotiroxina

B) Relacionadas a metoclopramida

Gravidade: Maior

a) Ndo devem ser utilizados em conjunto: venlafaxina, fluvoxamina, bupropiona, rivastigmina,
mirtazapina, duloxetina, fluoxetina, anti-depressivos triciclicos, trimetobenzamida, prometazina,
nefazodona, paroxetina, citalopram, desvenlafaxina, escitalopram, trazodona, trifluoroperazina,
mapotrilina, sertralina, proclorperazina, trimetobenzamida, antipsicéticos (ex: loxapina, haloperidol,
clorpromazina, aripiprazol, clozapina, risperidona, olanzapina, quetiapina,  ziprasidona).
b) Podem aumentar o risco de elevagao pressorica: rasagilina, selegilina e tranilcipromina, bromocriptina,

fenelezina.
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¢) Podem potencializar efeitos serotoninérgicos (confusdo mental, hipertermia, hiperreflexia, contracdes
musculares): linezolida, minalcipram.

Gravidade: Moderada
a) Podem reduzir o efeito terapéutico da medicacédo: cabergolina, digoxina, fosfomicina.

b) Podem aumentar o efeito, causar risco de reacBes adversas ou tdxicas: ciclosporina, didanosina,
tracolimus e sirolimus, levodopa, mivacurio, succinilcolina, sertralina, tramadol.

c) Podem aumentar o risco de sedacdo: morfina, tiopental, kava-kava

Gravidade: menor
a) Pode diminuir os efeitos da medicag&o: cimetidina, Lithospermum,Vitex

Exames de laboratérios
Né&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de Digeplus em testes laboratoriais.

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 salde.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero 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.

As cépsulas de Digeplus sdo de corpo e tampa cor amarelo transparente, com gravacdo Digeplus,
contendo microgranulos branco e azul claro.

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?

A recomendacéo para o uso de Digeplus é de em média 1 a 2 capsulas antes das principais refeicdes. A
dose diaria maxima ndo deve ultrapassar tal recomendacdo. N&o ha limite definido na duracdo do
tratamento. A dose devera ser individualizada e ajustada de acordo com o grau de dificuldade de digestdo
ou gravidade da doenca.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar a capsula de Digeplus, aguarde a proxima refeicdo para administrar o
medicamento. Em nenhuma hipétese a dose devera ser tomada em dobro em virtude de esquecimento da
tomada anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguir sdo listadas as principais reac6es adversas relacionadas aos componentes de Digeplus.

Efeitos Cardiacos

Taquicardia supraventricular, bradicardia, palpitag@es, bloqueio atrioventricular (distGrbios do ritmo do
coragao), edema (inchago), insuficiéncia cardiaca congestiva aguda (deficiéncia contratil do coragdo),
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hipotensdo (queda de pressao arterial) e hipertensdo maligna foram relatados.
Crises hipertensivas foram relatadas em pacientes com feocromocitoma apés o uso de metoclopramida.

Efeitos Dermatoldgicos
Alguns casos de erupcdes cutaneas e urticaria (ferida na pele) tém sido relatados.

Efeitos Endocrinoldgicos

Retencdo hidrica, hiperprolactinemia (excesso do horménio responsavel pela producdo do leite) podem
ocorrer e desaparecem com a interrup¢do do tratamento. Porfiria (distlrbio do metabolismo) intermitente
aguda, febre, galactorreia (producdo de leite) e aumento dos niveis de aldosterona foram relatados.

Efeitos Gastrintestinais
Constipacao (prisao de ventre), diarreia, nduseas e vémitos foram verificados.

Efeitos Hematoldgicos
Agranulocitose (diminuicio da producdo de componentes do sangue) e metemoglobinemia (alteracdo dos
glébulos vermelhos) podem ocorrer.

Efeitos Musculoesqueléticos
Sindrome extrapiramidal (trismo) foi relatada com manifestacfes de espasmos musculares mastigatdrios
apos a administracdo de metoclopramida.

Efeitos Neuroldgicos

Sonoléncia, fadiga, cansaco, inquietagdo, tonturas, desmaios, cefaleia, aumento da pressdo intracraniana,
acatisia (inquietacdo motora), reacbes agudas disténicas foram relatadas apds administracdo de doses
terapéuticas de metoclopramida.

Efeitos no Sistema Nervoso Central

Sintomas parkinsonianos como discinesias (movimentos desordenados involuntarios), tremores, coreia
(movimentos vigorosos involuntarios) e bradicinesia (lentificagdo de movimentos) podem ocorrer com 0
uso prolongado de Digeplus e o desaparecimento dos sintomas pode levar meses apés a interrupgdo do
tratamento. Outros sintomas incluem tontura, depresséo e ataxia (falta de coordenagédo dos movimentos).
Casos raros de sindrome neuroléptica maligna foram notificados. Os sintomas incluem rigidez muscular,
hipertermia, e alteracdes da consciéncia.

Discinesia tardia também foi relatada. Os sintomas foram caracterizados por movimentos involuntarios da
lingua, face, boca e maxilar. Houve uma maior prevaléncia em pacientes diabéticos.

Efeitos Oftalmoldgicos
Casos de crises oculdgiras (movimentos rapidos e rotatérios dos olhos) foram notificados.

Efeitos Psiquiatricos

Depressdo, ansiedade, agitacdo, falta de ar, distirbios do sono, dificuldade de concentracdo, desconforto
epigastrico, sede seguido por polidipsia e poliGria foram relatadas ap6s a administracdo de
metoclopramida.

Efeitos Renais
Incontinéncia urinaria e retengdo urinaria foram verificadas.

Efeitos Reprodutivos

Casos de impoténcia foram relatados com o uso da metoclopramida. A normalidade da fungdo sexual
retornou ap@s parar seu uso.

Efeitos Respiratorios

Angiodema, broncoespasmo, insuficiéncia respiratéria foram relatadas ap6s a administracdo de
metoclopramida.

Teratogenicidade/Efeitos na Gravidez e Lactacgéo
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N&do ha estudos em gestantes que eliminem o risco fetal. Os efeitos da droga sobre o lactente séo
desconhecidos, mas pode ser motivo de preocupacao.

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

Os sintomas de superdose ocorrem em decorréncia do cloridrato de metoclopramida e sdo eles: hipertonia
(rigidez muscular), agitacdo, confusdo mental, irritabilidade, além dos sintomas extrapiramidais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢es sobre como
proceder.

1) DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0365
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indlstria Brasileira

Importado e embalado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Fabricado por:

Valpharma S.p.A.
Serravalle — Republica de San Marino

Venda sob prescri¢cdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/08/2016.

e W
0800 701 6900 g
4

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Historico de AlteragcBes da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do Data N° do
expediente N° do expediente Assunto excpl)(f)edi expedient Assunto apDr?)t\?a?;Zo Itens de bula (\\//i/?/opess) Arperlzi?:r::g(;zs
ente €
27/06/2014 0504692141 10458 - 27/06/2 | 050469214 10458 - 27/06/2014 Incluséo VP / VPS Cépsulas
MEDICAMEN 014 1 MEDICAMEN inicial de texto 7mg + 40mg + 50 mg:
TO NOVO - TO NOVO - de bula embalagens 30 cépsulas.
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial conforme a
de Texto de de Texto de RDC 47/09.
Bula—- RDC Bula - RDC
60/12 60/12
26/06/2015 2535242301920/15-56 10451- 26/06/2 10451- 26/06/2015 Correcédo no VPS Cépsulas
MEDICAMEN 015 MEDICAMEN item: 8. 7mg + 40mg + 50 mg:
TO NOVO - TO NOVO - POSOLOGIA embalagens 30 capsulas.
Notificagdo de Notificacdo de E MODO DE
Alteracdo de Alteracdo de USAR
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
29/08/2016 - 10451- - - 10451- - Dizeres Legais VP / VPS Cépsulas
MEDICAMEN MEDICAMEN 7mg + 40mg + 50 mg:
TO NOVO - TO NOVO - embalagens 30 capsulas
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12






