habilidadade da pessoa em dirigir veiculos ou operar maquinas, porém pessoas
hipersensiveis devem tomar cuidado quando desempenham essas tarefas, pela
possibilidade de hipotens&o ortostatica ou sonoléncia. O uso simultaneo de alcool e
depressores do Sistema Nervoso Central com dropropizina pode contribuir para o
aparecimento desses efeitos colaterais.

Estudos em animais ndo mostraram danos fetais com administracdo de
dropropizina, porém os achados clinicos em humanos ndo sdo adequados para
estabelecer a seguranca do uso na gestacgéo. Assim, principalmente no 1°trimestre
e no final da gestagéo, o uso deve ser evitado. Mulheres que estdo amamentando
n&o devem usar dropropizina.

“ATEN(;AO: Este medicamento contém A(;UCAR, portanto, deve ser usado
com cautelaem portadores de Diabetes”.

USO EMIDOSOS, CRIANGCAS E GRUPOS DE RISCO:

Pela auséncia de dados especificos, a dropropizina deve ser usada com cautela,
visando ajustes individuais de dose, em idosos e pacientes com insuficiéncia renal
ou hepatica. Em criangas menores de 2 anos deve ser usado somente sob atencéo
médica e em criangas de 2 a 6 anos o uso limitado é recomendavel.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS:
Alcool e depressores do Sistema Nervoso Central podem potencializar efeitos
colaterais como hipotenséo ortostéatica e sonoléncia.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

Dificilmente sdo observadas nas doses terapéuticas recomendadas. Em caso
de doses elevadas ou de hipersensibilidade, as reagoes mais frequentes sdo
hipotensédo ortostatica, sonoléncia, nauseas, taquicardia, depressao
respiratoriae broncoespasmo.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE:

As manifestagdes da superdose massiva sdo sintomas de hipotenséo ortostatica e
sonoléncia. Ndo se conhece antidoto especifico. O tratamento usual neste caso é
inducao de vémito ou administrar carvao ativado o mais rapido possivel. Alavagem
estomacal somente é (til se feita rapidamente, pois a dropropizina tem absorgéao
muito rapida.

Reallizar estes procedimentos somente em condi¢des favoraveis (por exemplo:
voémito ndo deve ser induzido em individuos inconscientes).

ARMAZENAGEM:
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura
ambiente entre 15° e 30° C. Protegido da luz.
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAQGES

Xarope adulto 3mg/mL: embalagens contendo 1 e 50* frascos de 120mL com copo
medida

Xarope pediatrico 1,5mg/mL: embalagens contendo 1 e 50 frascos de 120mL com
copo medida

* Embalagem hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICOES

Cada mL do xarope pediatrico contém:
dropropizina
veiculo g.s.p
(sacarose, sorbitol, acido benzdico, benzoato de sddio, alcool etilico 96° GL,
corante vermelho eritrosina F.D.C. n° 3, esséncia de morango, &cido citrico, glicerol
e agua purificada).

CadamL do xarope adulto contém:
dropropizina
veiculo g.s.p ,
(sacarose, sorbitol, acido benzéico, benzoato de sédio, alcool etilico 96° GL,
corante amarelo F.D.C. n° 6, esséncia de laranja, acido citrico, glicerol e agua
purificada).

5 INFORMA(}(—)ES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO: A dropropizina € um agente contra a tosse, ndo
exercendo sua agé@o no Sistema Nervoso Central (SNC) e sim nos receptores
periféricos, sendo que o alivio da tosse costuma ocorrer em alguns minutos apés a
ingest&o deste medicamento.

INDICACOES: A dropropizina é indicada para o tratamento da tosse.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicagdes: Sua utilizacdo é contra-indicada em individuos com
sensibilidade conhecida a dropropizina e aos demais componentes da férmula,
com problemas respiratérios graves e pressao baixa, em asmaticos e em criancas
com menos que 6 meses de idade. Como qualquer outro medicamento contra a
tosse, ndo é indicado quando a tosse for necessaria para expectoracdo de
secregdes anormalmente excessivas ou de particulas estranhas.

“Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de
idade”.

Adverténcias: A duragdo do tratamento com este medicamento deve ser pequena,
em geral poucos dias. Se a tosse persistir, deve-se reavaliar a utilidade do
medicamento. Em criangas com idade inferior a 2 anos, a utilizagdo deve ser em
ultimo caso e somente sob orientagdo médica. Em criancas de 2 a 6 anos, somente
a utilizagdo limitada do medicamento contra a tosse é indicada.

Precaugodes: O uso de dropropizina na dose recomendada, aparentemente ndo
altera a habilidade da pessoa em dirigir veiculos ou operar maquinas, porém
pessoas muito sensiveis devem tomar cuidado quando desempenham essas
tarefas, pois pode ocorrer queda de pressao ou sonoléncia. O uso simultdneo de
alcool e depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) com dropropizina podem
contribuir para o aparecimento desses efeitos colaterais.



“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes
indesejaveis”. .

“ATENCAO: Este medicamento contém ACUCAR, portanto, deve ser usado
com cautelaem portadores de Diabetes”.

Por ndo ter dados especificos, este medicamento deve ser usado com cautela,
sendo que em idosos e pessoas com problemas renais ou figado deve-se ajustar a
dose. Portanto, tomar somente sob cuidadosa orientagdo médica.

Interacoes medicamentosas: Efeitos colaterais como a queda de presséo,
sonoléncia e tontura podem aumentar se a pessoa tomar bebidas alcodlicas ou
medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central (SNC).

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista sobre qualquer medicamento
que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

Gravidez e lactagao: Estudos em animais ndo mostraram problemas relacionados
ao bebé com o uso de dropropizina, porém, os resultados obtidos em humanos nao
sé&o bons para estabelecer a seguranga do uso na gravidez. Assim, principalmente
no 1¢ trimestre e no final da gestagéo, o uso deve ser evitado. Mulheres que estao
amamentando ndo devem usar dropropizina.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo, exceto sob
orientacdo médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciaramamentacao durante o uso deste medicamento”.

MODO DE USO:
Uso oral. O xarope pediatrico se apresenta como uma solugdo limpida de cor
avermelhada e sabor de morango e o xarope adulto também se apresenta como
uma solugdo limpida, mas de cor e sabor laranja.
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
I observe o aspecto do medicamento”.
— Xarope pediatrico: solugao limpida de cor avermelhada e sabor de morango:
I Criancas de 3a12anos: 1 copo-medida (10mL), 3a 4 vezes ao dia;
——Xarope adulto: solugéo limpida, de cor e sabor de laranja:
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 copo-medida (10mL), 3 a 4 vezes ao

— dia.

I A duragdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel, em geral poucos dias.
Ainterrupgédo do tratamento nao causa efeitos desagradaveis, apenas cessara o
efeito terapéutico.

“Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacédo médica ou de seu cirurgido - dentista”.

REACOES ADVERSAS:

Dificilmente sdo observadas nas doses terapéuticas recomendadas. Em caso
de doses elevadas ou de grande sensibilidade (alergia), as reacoes mais
frequentes sdo queda de pressdo, sonoléncia, nauseas, taquicardia,
depresséao respiratériae broncoespasmo.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE:

Os sintomas mais comuns em caso de superdose sdo a queda de pressdo e
sonoléncia. Ndo se conhece antidoto especifico. O tratamento usual neste caso é
indugéo de vomito ou a administragéo de carvao ativado o mais rapido possivel e
procurar atendimento médico. A lavagem estomacal somente é Util se feita
rapidamente, logo apds a ingestdo do medicamento, pois a dropropizina tem
absorgdo muito rapida.

Realizar estes procedimentos somente em condigdes favoraveis (por exemplo:
vomito nao deve serinduzido emindividuos inconscientes).

CUIDADOS DE CONSERVAGAO:
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura
ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz.

“ TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS”.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
A dropropizina é um agente antitussivo que ndo exerce sua agdo por mecanismo
central e sim nos receptores periféricos e nos seus condutores aferentes
envolvidos no reflexo da tosse. Com doses terapéuticamente ativas nao ocorrem
dependéncia, constipagao ou depresséao respiratoria.
Nao produz broncoconstricdo. Possui alguma atividade anti-histaminica,
possivelmente Util em tosse associada a condigéo alérgica; isto explica que doses
de 4 a 8 mg/Kg/dia de dropropizina reduzam a broncoconstricdo induzida pela
histamina. Mas, nao possui agao sobre broncoespasmo induzido por acetilcolina.
Por agéo anti-adrenérgica, produz efeito hipotensor em doses elevadas, efeito que
desaparece em até 24 horas, mesmo apdés administracdo de doses de 30
mg/kg/dia, as quais excedem amplamente as doses terapéuticas habitualmente
recomendadas.
Aabsorcao se da rapidamente pelo trato gastrintestinal e as concentragdes séricas
maximas sdo observadas 30 minutos apés administragdo oral. Sofre
biotransformagdo no figado e nos rins; a meia-vida plasmatica é de
aproximadamente 2 a 3 horas. Nao ha acumulagéo apés doses multiplas.

INDICACAO:
A dropropizina é indicada para o tratamento sintomatico da tosse irritante e
improdutiva associada a varias condigbes respiratorias.

CONTRA-INDICAGOES:

E CONTRA-INDICADO O USO EM PACIENTES COM SENSIBILIDADE
CONHECIDA A DROPROPIZINA OU AOS DEMAIS COMPONENTES DA
FORMULA, COM INSUFICIENCIA RESPIRATORIA SEVERA E HIPOTENSAO,
EM ASMATICOS E EM CRIANCAS COM MENOS DE 6 MESES DE IDADE.
QUANDO A TOSSE FOR NECESSARIA PARA EXPECTORAGCAO DE
SECRECOES ANORMALMENTE EXCESSIVAS OU DE PARTICULAS
ESTRANHAS, COMO QUALQUER OUTRO ANTITUSSIVO, TAMBEM E
CONTRA-INDICADO.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:
Uso oral. Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e em
temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz.

POSOLOGIA:
Usooral
Xarope pediatrico (1,5mg/mL):

Criancas de 3a 12 anos: 1 copo-medida (10mL), 3a 4 vezes ao dia;
Xarope adulto (3,0mg/mL):

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 copo-medida (10mL), 3a 4 vezes ao dia.
Aduracéo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel, em geral poucos dias.
A interrupcdo do tratamento nao causa efeitos desagradaveis, apenas cessara o
efeito terapéutico.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Se os sintomas persistirem, a utilidade da medicagéo deve ser reavaliada.

Em criangas com idade inferior a 2 anos, a administragéo de antitussivo deve ser
excepcional e somente sob orientagdo médica.

Em criangas de 2 a 6 anos, somente o uso limitado de antitussivo é recomendavel.
O uso de dropropizina na dose recomendada aparentemente ndo prejudica a



