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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ANTUX

levodropropizina

APRESENTACAO

Xarope 30mg/smL.: frasco de 120 ml, acompanhado de copo-medida de 10 ml.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 ml contém:

1EVOArOPIOPIZING ...veveviieieieeie et 30 mg

Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propilenoglicol, ciclamato de sodio, sacarina sédica di-
hidratada, metilparabeno, citrato de sddio di-hidratado, propilparabeno, &cido citrico, glicirrizinato de
amdnio, povidona, cloreto de sédio, aroma de cereja, corante amarelo FDC n°. 5, corante vermelho FDC

n°. 40, sacarose e agua purificada.

A graduacdo alcoolica de ANTUX xarope: 4,075%

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da tosse ndo produtiva, ou seja, a tosse seca, irritativa e sem
catarro, que pode ser decorrente de varias doencas do aparelho respiratério.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ANTUX é um antitussigeno que inibe o reflexo da tosse, reduzindo a irritabilidade no sistema
respiratorio. ANTUX é um sedativo da tosse com agdo relaxante dos brénquios, produzindo melhora na
ventilagdo pulmonar. Este medicamento ndo causa as reagOes secundarias dos antitussigenos de agdo
central, em especial a depresséo respiratdria e o efeito emético (de provocar vomito). O ANTUX tem
também alguma atividade sobre as tosses de origem alérgica.

Em estudos realizados com levodropropizina o nimero de episédios de tosse foi significativamente
reduzido apés 3 e 6 horas utilizando-se doses de 30mg. A inibicdo maxima da tosse foi observada 6 horas
apos a administracdo da droga, mostrando seu efeito de longa duracgéo, obtendo-se reducdo de 38% dos
episodios de tosse na dose de 30mg.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a levodropropizina ou a qualquer dos
componentes de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por um longo periodo e deve ser usado com cautela
concomitantemente a medicamentos sedativos.

Embora possa raramente causar sedacdo, o paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

ANTUX nédo podera ser utilizado juntamente com bebidas alcodlicas nem simultaneamente com
medicamentos destinados ao tratamento de doencas do sistema nervoso central, como por exemplo,
medicamentos para o tratamento de ins6nia, nervosismo e ansiedade, exceto sob orientacdo médica.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reaces de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo diabéticos: contém aclcar (sacarose).

A literatura cita que estudos de farmacologia em animais demostraram que a levodropropizina néo
aumenta o efeito de substéncias ativas sobre o sistema nervoso central como, por exemplo,
benzodiazepinicos, fenitoina e imipramina e estudos em animais também demonstram que
levodropripizina ndo modifica a atividade de anticoagulantes orais como a varfarina e ndo interfere sobre
a acdo hipoglicemiante (acdo de reduzir a glicose no sangue) da insulina.

Dados clinicos ndo demonstraram interaces com farmacos utilizados no tratamento de doencas

broncopulmonares como agonista [3,, metilxantina e derivados, corticosteroides, antibidticos,
mucorreguladores e anti-histaminicos.
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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 (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 fisico
ANTUX xarope é um liquido xaroposo, mével, vermelho com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: 10 ml do xarope (um copo-medida), trés vezes ao dia
com intervalo ndo inferior a 6 horas entre as doses.

Criangas acima de 2 anos de idade: A dose pediatrica é de 1 mg/kg até trés vezes ao dia, totalizando
uma dose diéria de 3 mg/kg.

Para conveniéncia, as seguintes doses aproximadas podem ser usadas:

10 — 20 kg: 3 ml do xarope até trés vezes ao dia

21 — 30 kg: 5 ml do xarope até trés vezes ao dia

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 30 ml.

Durante o tratamento: O tratamento deve ser mantido de acordo com a prescricio medica até o
desaparecimento da tosse. Entretanto, se ap6s 4 a 5 dias de tratamento a tosse ndo desaparecer ou

surgirem outros sintomas, deve-se procurar novamente orientagdo médica.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esquega de tomar uma das doses no horério habitual, a recomendacéo é aguardar o proximo

horério e tomar a préxima dose da maneira que estava prevista. Em nenhuma hipotese devera ser dobrada
a dose da medicacdo por esquecimento de uma das tomadas.
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Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdo, dor
abdominal, vomito, diarreia, astenia (fraqueza muscular), sonoléncia.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor precordial
(dor no peito), fadiga (cansaco), dor de cabeca, tontura, torpor (estado de sonoléncia).

Reac¢do rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash cutneo
(erupgdo na pele), hiperemia conjuntival (olhos vermelhos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem, ou seja, doses maiores do que as permitidas, a medicacdo deve ser suspensa
imediatamente e deve-se procurar auxilio médico para tratamento dos sintomas e de suporte.

N&o hé relatos de efeitos adversos com superdosagem de ANTUX até 240 mg em administracfes Unicas e

até 120 mg, trés vezes ao dia por 8 dias consecutivos. Em caso de superdosagem, pode ocorrer taquicardia
(aceleracdo da pulsacéo do coracdo) leve e transitoria (passageira).

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 orientacdes.

I11. DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0205

Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2.

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indlstria Brasileira
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Central de
N/ atendimento
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0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/10/2014.
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Histérico de Alteracdes da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigdo/notificagcdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula versGes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
11/8/2014 0651920/14-2 Incluséo Inicial de - VP/VPS | e Xarope 30mg/smL:
Texto de Bula— RDC frasco de 120 ml,
60/12 acompanhado de copo-medida
de 10 ml.
. Solucdo oral (gotas)
30mg/mL.: frasco gotejador de
10 e 20 ml.
08/10/2014 Notificacdo da - VP/VPS . Solucgdo oral (gotas)
Alteracdo de Texto de IDENTIFICACAO 30mg/mL.: frasco gotejador de
Bula - RDC 60/12 DO 10 e 20 ml.
MEDICAMENTO
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Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Solucéo oral
30mg/mL
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ANTUX

levodropropizina

APRESENTACOES

Solucdo oral (gotas) 30mg/mL.: frasco gotejador de 10 e 20 ml.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml (30 gotas/mL — 1mg/gota) contém:

[AZ0 o [ o] o (o) o1 4 | 1 - NP SR 30 mg

Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propilenoglicol, ciclamato de sédio, sacarina sédica di-
hidratada, metilparabeno, propilparabeno, glicirrizinato de amonio, povidona, cloreto de sodio, corante
amarelo FDC n°. 5, sacarose, corante amarelo FDC n°. 6, aroma de limdo, aroma de mel, macrogol, 6leo

de ricino hidrogenado etoxilado e agua purificada.

A graduacéo alcoolica de ANTUX gotas: 16,3%.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da tosse ndo produtiva, ou seja, a tosse seca, irritativa e sem
catarro, que pode ser decorrente de varias doengas do aparelho respiratério.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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ANTUX é um antitussigeno que inibe o reflexo da tosse, reduzindo a irritabilidade no sistema
respiratorio. ANTUX é um sedativo da tosse com agdo relaxante dos brénquios, produzindo melhora na
ventilagdo pulmonar. Este medicamento ndo causa as reagOes secundarias dos antitussigenos de agdo
central, em especial a depressdo respiratdria e o efeito emético (produzir vémito). O ANTUX tem
também alguma atividade sobre as tosses de origem alérgica.

Em estudos realizados com levodropropizina 0 nimero de episédios de tosse foi significativamente
reduzido ap6s 3 e 6 horas utilizando-se doses de 30mg. A inibicdo maxima da tosse foi observada 6 horas
apos a administracdo da droga, mostrando seu efeito de longa duracdo, obtendo-se reducdo de 38% dos
episodios de tosse na dose de 30mg.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a levodropropizina ou a qualquer dos
componentes de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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

Este medicamento ndo deve ser usado por um longo periodo e deve ser usado com cautela
concomitantemente a medicamentos sedativos.

Embora possa raramente causar sedagdo, o paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

ANTUX ndo podera ser utilizado juntamente com bebidas alcodlicas nem simultaneamente com
medicamentos destinados ao tratamento de doengas do sistema nervoso central, como por exemplo,
medicamentos para o tratamento de ins6nia, nervosismo e ansiedade, exceto sob orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém aglcar (sacarose).

A literatura cita que estudos de farmacologia em animais demostraram que a levodropropizina néo
aumenta o efeito de substéncias ativas sobre o sistema nervoso central como, por exemplo,
benzodiazepinicos, fenitoina e imipramina e estudos em animais também demonstram que
levodropropizina ndo modifica a atividade de anticoagulantes orais como a varfarina e néo interfere sobre
a acdo hipoglicemiante(acdo de reduzir a glicose no sangue) da insulina.

Dados clinicos ndo demonstraram interaces com farmacos utilizados no tratamento de doencas

broncopulmonares como agonista [3,, metilxantina e derivados, corticosteroides, antibidticos,
mucorreguladores e anti-histaminicos.

ANTUX gotas_BU _VP02
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&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 fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico
ANTUX gotas é um liquido de coloracdo alaranjada com odor de mel-limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Criancas acima de 2 anos de idade: A posologia recomendada € de 1 mg/kg de peso corporal, até trés
vezes ao dia, totalizando uma dose diaria de 3 mg/kg, ou a critério médico. Cada ml contém 30 gotas e
cada gota contém 1 mg. Por exemplo, uma crianga com 15 kg receberia 15 gotas, até trés vezes ao dia. O
medicamento deve ser administrado por via oral e as gotas devem ser preferencialmente diluidas em um
pouco de &gua, antes da administracdo. Este medicamento deve ser administrado entre as refei¢des, uma
vez que a sua interacdo com alimentos ainda néo foi estabelecida.

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 120 gotas.
Durante o tratamento: O tratamento deve ser mantido de acordo com a prescricdo medica até o

desaparecimento da tosse. Entretanto, se apés 4 a 5 dias de tratamento a tosse ndo desaparecer ou
surgirem outros sintomas, deve-se procurar novamente orientacdo médica.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voce se esquega de tomar uma das doses no horario habitual, a recomendacdo € aguardar o proximo

horario e tomar a proxima dose da maneira que estava prevista. Em nenhuma hipotese devera ser dobrada
a dose da medicacdo por esquecimento de uma das tomadas.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdo, dor
abdominal, vémito, diarreia, astenia (fraqueza muscular), sonoléncia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor precordial
(dor no peito), fadiga (cansaco), dor de cabeca, tontura, torpor (estado de sonoléncia).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash cutaneo
(erupgéo na pele), hiperemia conjuntival (olhos vermelhos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem, ou seja, doses maiores do que as permitidas, a medicacdo deve ser suspensa
imediatamente e deve-se procurar auxilio médico para tratamento dos sintomas e de suporte.

N&o ha relatos de efeitos adversos com superdosagem de ANTUX até 240 mg em administragdes Unicas e

até 120 mg, trés vezes ao dia por 8 dias consecutivos. Em caso de superdosagem, pode ocorrer taquicardia
(aceleracéo da pulsacdo do coragdo) leve e transitoria (passageira).

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

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

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0205

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

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2.

Guarulhos - SP
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CNPJ 60.659.463/0001-91

Indlstria Brasileira

CAC

e Central de
&\.J stendimentn
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex)

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/10/2014.
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Histérico de Alteracdes da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigdo/notificagcdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula versGes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
11/8/2014 0651920/14-2 Incluséo Inicial de - VP/VPS | e Xarope 30mg/smL:
Texto de Bula— RDC frasco de 120 ml,
60/12 acompanhado de copo-medida
de 10 ml.
. Solucdo oral (gotas)
30mg/mL.: frasco gotejador de
10 e 20 ml.
08/10/2014 Notificacdo da I- VPIVVPS | e Solug&o oral (gotas)

Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

IDENTIFICAGAO
DO
MEDICAMENTO

30mg/mL.: frasco gotejador de
10 e 20 ml.




