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INFORMAGCOES AO PACIENTE
dropropizina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Xarope de 1,5 mg/mL ou 3 mg/mL em embalagem comascé de 120 mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (1,5 mg/mL)
USO ADULTO (3 mg/mL)

COMPOSICAO

Cada mL do xarope pediatrico (1,5 mg/mL) contém:
AroproPIZiNA.......veveeeeeeieeaeeeieeiiieieeeae e 1,5 mg
VEICUIO (.S P vvieiee it s 1mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno, corante Weom® 40, aroma artificial de morango liquido, rmeode
tutti-frutti liquido, &cido citrico e agua purifida.

Cada mL do xarope adulto (3 mg/mL) contém:

AroproPIZiNa........uveeeeeeieeeeeeiieiiiiieeeaee e 3mg

VEICUIO (.S P vvieiee it e s 1mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno, corante &neneplsculo, aroma de laranja liquido, aciddadte agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dasrgstda tosse irritante e seca (sem secrecao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento contra tosse que age blatuearreceptores da tosse. Apresenta uma disgéda a
antialérgica, podendo ser usado no tratamentosse ssociada a condigdo alérgica.

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo traistrintestinal, com inicio de acéo entre 15 a 3utos apds
a sua administracéo por via oral (por boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites com alergia a dropropizina, insuficiéncia
respiratoria grave, hipotensdo (queda da pressao tarial).

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites asmaticos e com tosse produtiva (com
secrec¢ao).

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

Adverténcias

O tratamento com dropropizina deve ter a duragds cugta possivel, geralmente poucos dias. Sentmsas
persistirem, vocé devera procurar o seu médicogmreeavaliado.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes com sensibilidade aumentada a drggragievem ter cuidado ao dirigir veiculos ou opera
maquinas, devido a possibilidade de hipotenséal@yda pressédo arterial) ou sonoléncia.

Alteracdes nos rins e figado

Este medicamento deve ser usado com cuidado eenpaxicom alteragdo da fungdo dos rins ou do figado
Idosos

Este medicamento deve ser usado com cuidado ewsidos

Criancas

E recomendavel que o uso de antitussigenos encasate 2 a 6 anos seja limitado.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante aayidez e a amamentacao, exceto sob orientacao
médica.
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Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciarmamentacdo durante o uso deste medicamento.
Interac6es medicamentosas

O uso deste medicamento, junto com &lcool e comredspres do Sistema Nervoso Central, como medidamen
para o tratamento de ins6nia, ansiedade e algahgémicos, pode levar a um aumento dos efeitosetala da
dropropizina, como a hipotenséo e a sonoléncia.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lag
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deek@sma contar da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Dropropizina 1,5 mg/mL apresenta-se na forma déigmdo limpido, de coloragado rosa, sabor e aroma
caracteristico.

Dropropizina 3 mg/mL apresenta-se na forma dedmmlimpido, de coloragéo laranja, sabor e aroma
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Xarope pediatrico (1,5 mg/mL)

Criangas de 2 a 3 anos: ¥4 a ¥2 copo-medida, 4 eezéis.

Criancas acima de 3 anos: 1 copo medida, 4 vezé®sao

Xarope adulto (3 mg/mL)

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 copo-raddid mL), 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de esquecimento esperar até o horariordeltoda proxima dose. Nao tomar mais do que a dose
normal recomendada.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacbes adversas raramente sdo observadassesséoomendadas. No caso de uso em doses maislalta
de sensibilidade aumentada a dropropizina, as esagais frequentes sdo a hipotenséo (queda d@@ress
arterial) e a sonoléncia.

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

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

Os sintomas da superdosagem deste medicamentpséenséo (queda de pressédo arterial) e sonolééa.
existe antidoto especifico. O tratamento usualigarslosagem aguda € a provocacgdo do vomito, o mais
precocemente possivel, a ndo ser que o paciepfa @stonsciente. No hospital, a lavagem gastocaesite é
util se aplicada precocemente, devido a rapidarghsontestinal da dropropizina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0091
Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
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CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do N°do

expediente

Data de
Assunto

expediente aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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