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Vibrazin
dropropizina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Vibrazin (dropropizina) Xarope Adulto (3 mg/mL): embalagem contendo um frasco com 120 mL e um copo dosador.

Vibrazin (dropropizina) Xarope Pedidtrico (1,5 mg/mL): embalagem contendo um frasco com 120 mL e um copo dosador.

VIA ORAL
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada mL de Vibrazin (dropropizina) Xarope Adulto contém:
dropropizina....
veiculo q.s.p

(benzoato de sédio, acido citrico, dcido benzoico, corant

Cada mL de Vibrazin (dropropizina) Xarope Pediétrico contém:
ATOPIOPIZINA. ...ttt ettt ettt bt st e a e ettt et bt s et ebea st s e ot e st b st et et ea b enteueeh et eat bt sa et eseabeatese ettt enta b st et entsbenteseebenne 1,5 mg
VEICULO (8.1 +ueveeteuietirtet ettt sttt ettt ettt et ettt sttt es e eh e et st et ea s eb s st e et eae e et et see ekt e st ee et e Rt st et eh e es e st eh bbbt nn s enes 1 mL

(benzoato de sddio, dcido benzoico, corante vermelho ponceau, aroma de framboesa, sacarose e dgua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento sintomdtico da tosse improdutiva ou exagerada, irritativa, espasmédica e seca, causadas por
processos inflamatérios, infecciosos, irritativos e alérgicos das vias aéreas superiores e bronquicas.

2) RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, prospectivo, Banderali e cols. demonstraram que o nimero de episédios de tosse em criancas de 2 a
14 anos foram reduzidos significativamente ja no primeiro dia de tratamento, reduzindo de 12,1 + 1,1 episédios de tosse ao dia, para 8,2
+ 0,8 episddios no primeiro dia de tratamento (p<0.025) e para 4,4 + 0,6 ap6s 3 dias de tratamento (p<0.001). O nimero de episédios de
despertar noturno decorrentes de tosse também foi significativamente reduzido, sendo de 1,4 + 0,2 antes do inicio do tratamento, 0,9
0,2 ap6s o primeiro dia de tratamento (p<0.025) e 0,4 + 0,1 ap6s 3 dias de tratamento (p<0.025).

Referéncia bibliografica
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3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A dropropizina € um agente antitussigeno sintético ativo nos receptores periféricos e nos seus condutores aferentes, envolvidos no reflexo
da tosse, através da reducdo da excitabilidade dos receptores traqueo-bronquicos. Desta forma, é um sedativo da tosse com agdo
miorrelaxante bronquica, produzindo melhora da ventilagdo pulmonar, isento dos efeitos secundarios dos antitussigenos de ag@o central,
em especial a depressdo respiratdria e o efeito emético. Nao ocorrem dependéncia ou constipagio com doses terapeuticamente ativas.

Sua eficdcia foi demonstrada através de intimeros estudos clinicos, sendo que as primeiras administra¢des ja produzem consideravel
diminuicdo da intensidade e nimero dos acessos de tosse, permitindo rapido alivio ao paciente. Tem, também, a¢do litica sobre o
broncoespasmo produzido pela histamina e, portanto, tem alguma atividade sobre a tosse de origem alérgica. Isto explica porque doses de
4 a 8 mg/kg de dropropizina reduzem a broncoconstri¢io induzida pela histamina. Entretanto, ndo tem efeito sobre o broncoespasmo
induzido por acetilcolina.

Em animais de laboratério, em doses elevadas, foram comprovadas leve acdo analgésica central e fraca atividade hipotensora e
adrenolitica. Este efeito desaparece em até 24 horas, mesmo apés administracio de doses de 30 mg/kg/dia, as quais excedem amplamente
as doses terapéuticas habitualmente recomendadas.

Farmacocinética

A dropropizina € rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. Concentra¢des plasmaticas maximas sdo observadas de 15 a 30
minutos apds administragdo oral. A meia-vida plasmdtica € de aproximadamente 2 a 3 horas. Ndo se observa actiimulo apés doses
multiplas.

4) CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com sensibilidade conhecida a dropropizina ou a qualquer
componente de sua formulacio.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria severa, hipotensao e por pacientes
asmaticos.

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



Como qualquer outro antitussigeno, este medicamento € contraindicado quando a tosse for necessaria para expectoracio de
secrecoes anormalmente excessivas ou de particulas estranhas.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5) ADVERTENCIAS
A duracio do tratamento antitussigeno deve ser tio curta quanto possivel, em geral poucos dias. Se os sintomas persistirem, a
utilidade da medicacio deve ser reavaliada.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: dirigir veiculos ou operar maquinas nio siio acdes aparentemente afetadas pela
administracio de dropropizina em doses terapéuticas. Entretanto, pacientes hipersensiveis devem ter cautela quando
desempenharem essas tarefas, pela possibilidade de hipotensio ortostitica ou sonoléncia. Alcool e depressores do SNC podem
contribuir para o aparecimento desses efeitos colaterais adversos, se usados simultaneamente com dropropizina.

Uso em idosos: pela auséncia de dados especificos, a dropropizina deve ser usada com cautela, visando ajustes individuais de
doses em pacientes idosos.

Uso em criancas: este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade. Em criancas de 2 a 6 anos,
somente o uso limitado de antitussigeno é recomendavel.
Categoria de risco na gravidez: C

Uso durante gravidez e amamentacio: estudos em animais nio mostraram danos fetais com administraciio de dropropizina.
Entretanto, os dados clinicos em humanos sédo insuficientes para estabelecer a seguranca do uso na gestacéo. Portanto, deve-se
evitar seu uso, principalmente no primeiro trimestre e no final da gestacio. A dropropizina ndo deve ser administrada em
mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal: pela auséncia de dados especificos, a dropropizina deve ser usada com cautela em
pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Atencao diabéticos: contém acticar.

6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool e depressores do SNC podem potencializar efeitos colaterais como hipotensao ortostatica e sonoléncia.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C) e protegido da luz.

Prazo de validade

Se armazenados nas condi¢des indicadas, os medicamentos Vibrazin Xarope Adulto e Xarope Pedidtrico se manterdo proprios para
consumo pelo prazo de validade de 24 meses, a partir de sua data de fabricag@o.

Nimero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Vibrazin Xarope Adulto e Pedidtrico: translicido, vermelho e homogéneo com odor
caracteristico de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR

Xarope Adulto:
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 copo-medida (10 mL), 4 vezes ao dia.

Xarope Pediatrico:
Criancas de 3 a 12 anos: 1 copo-medida (10 mL), 4 vezes ao dia.
Criangas até 3 anos: ¥4 a ¥2 copo-medida, 4 vezes ao dia.

Em caso de esquecimento o paciente deve ser orientado a esperar até o hordrio de tomada da préxima dose. O paciente deve ser orientado
a ndo tomar mais do que a dose normal prescrita.

9) REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Raramente sdo observadas reagdes adversas com as doses terapéuticas recomendadas. Em caso de doses elevadas ou de
hipersensibilidade, as reagdes mais frequentes sao hipotensao ortostatica, ndusea e sonoléncia.

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

10) SUPERDOSE

As manifestagdes da superdosagem massiva de dropropizina sdo sintomas de hipotensdo ortostdtica, ndusea e sonoléncia. Nao se conhece
antidoto especifico. O tratamento usual em superdosagem aguda € a indugao de vomito ou a administracéo de carvio ativado, o mais
precocemente possivel. A lavagem gastrica somente € ttil se aplicada muito precocemente, pela rapida absorcéo intestinal da



dropropizina. Esses procedimentos devem ser realizados na auséncia de contraindicagdes especificas (ex: vomito nao deve ser induzido
em individuos inconscientes).
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

& DELTA

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticao

Data da aprovacao da peticao

Itens alterados

NA

Inclusao Inicial de Texto de Bula —

RDC 60/12

24/07/2013

Imediato

Adequacéo ao Art 43 da RDC
47/2009

NA = Nio aplicavel.




