NEOTOSS®

(dropropizina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

1,5mg/mL e 3mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOTOSS’
(dropropizina)

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Xarope 1,5mg/mLEmbalagem contendo 01 frasco com 60mL, acompant@dopo-medida.

USO ADULTO
Xarope 3mg/mLEmbalagem contendo 01 frasco com 100mL, acompantedopo-medida.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL do xarope infantil contém:;
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(sacarose, sorbitol, glicerina, alcool etilicorasie vermelho eritrosina, benzoato de sodio, acido
benzoico, esséncia de morango, acido citrico e)agua

Cada mL do xarope adulto contém:
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(sacarose, sorbitol, glicerina, &lcool etilicorazde amarelo (FDC n° 6), acido benzoico, benzdato
sadio, esséncia de laranja, acido citrico e agua).
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1) INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento sintmmdd tosse improdutiva ou exagerada, irritativa,
espasmodica e seca, causadas por processos idflmatnfecciosos, irritativos e alérgicos dassvia
aéreas superiores e brénquicas.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, prospectivo,dBah e cols. Demonstraram que o ndmero de
episadios de tosse em criangas de 2 a 14 anos fedumidos significativamente ja no primeiro dia de
tratamento, reduzindo de 12,1 + 1,1 episédios sigetao dia, para 8,2 + 0,8 episddios no prime&aldi
tratamento (p<0.025) e para 4,4 + 0,6 apds 3 diagadamento (p<0.001). O numero de episddios de
despertar noturno decorrentes de tosse tambéngfofisativamente reduzido, sendo de 1,4 + 0,2 ante
do inicio do tratamento, 0,9 + 0,2 ap6s o primeiade tratamento (p<0.025) e 0,4 + 0,1 apo6s 3dkas
tratamento (p<0.025).

Referéncia bibliografica

Banderali G, et al. Efficacy and Tolerability ofuagdropropizine and Dropropizine in

Children with Non-productive cough. J Int Med R&895; 23:175-83.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A dropropizina é um agente antitussigeno sinté&tiom nos receptores periféricos e nos seus corefuto
aferentes, envolvidos no reflexo da tosse, atrdeéseducdo da excitabilidade dos receptores traqueo
brénquicos. Desta forma, é um sedativo da tosseag@m miorrelaxante brénquica, produzindo melhora
da ventilagdo pulmonar, isento dos efeitos secimgldos antitussigenos de agdo central, em especial
depressdo respiratéria e o efeito emético. N&o recwordependéncia ou constipagdo com doses
terapeuticamente ativas.

Sua eficécia foi demonstrada através de inimetagd@sclinicos, sendo que as primeiras adminiséa¢o
ja produzem consideravel diminuicdo da intensidadgimero dos acessos de tosse, permitindo rapido
alivio ao paciente. Tem, também, acéo litica sodseoncoespasmo produzido pela histamina e, portant
tem alguma atividade sobre a tosse de origem arégto explica porque doses de 4 a 8 mg/kg de
dropropizina reduzem a broncoconstri¢do induzida péstamina. Entretanto, néo tem efeito sobre o
broncoespasmo induzido por acetilcolina.

Em animais de laboratorio, em doses elevadas, femmnprovadas leve acdo analgésica central e fraca
atividade hipotensora e adrenolitica. Este efestgagarece em até 24 horas, mesmo apés administracéo
de doses de 30 mg/kg/dia, as quais excedem ampansn doses terapéuticas habitualmente
recomendadas.

Propriedades Farmacocinética

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trastrintestinal. Concentragdes plasméticas méaximas
sdo observadas de 15 a 30 minutos apos administracdl. A meia-vida plasmatica é de
aproximadamente 2 a 3 horas. N&do se observa ac@apdtodoses mdltiplas.

4- CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com sensibilidade conhecida a
dropropizina ou a qualquer componente de sua formal¢éo.

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

Este medicamento é contraindicado para menores deafos de idade.

Como qualquer outro antitussigeno, este medicamenté contraindicado quando a tosse for
necessaria para expectoracao de secrecdes anormahbeeexcessivas ou de particulas estranhas.

5-ADVERTENCIAS

A duragdo do tratamento antitussigeno deve secudta quanto possivel, em geral poucos dias. Se os
sintomas persistirem, a utilidade da medicacdo dervecavaliada.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: dirigir veiculos ou operar maquinas ndo sdo acdes
aparentemente afetadas pela administracdo de gipima em doses terapéuticas. Entretanto, pacientes
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hipersensiveis devem ter cautela quando desempentessas tarefas, pela possibilidade de hipotenséo
ortostatica ou sonoléncia. Alcool e depressoreSNE podem contribuir para o aparecimento desses
efeitos colaterais adversos, se usados simultamtarmmem dropropizina.

Uso em idosospela auséncia de dados especificos, a dropropieve ser usada com cautela, visando
ajustes individuais de doses em pacientes idosos.

Uso em criangas: este medicamento ndo deve serigido em criangcas menores de 2 anos de idade.
Em criancas de 2 a 6 anos, somente o0 uso limitade dntitussigeno é recomendavel.

Categoria de risco na gravidez: C

Uso durante gravidez e amamentagdo: estudos em ardim ndo mostraram danos fetais com
administracdo de dropropizina. Entretanto, os dadoslinicos em humanos sao insuficientes para
estabelecer a seguranca do uso na gestagdo. Portandeve-se evitar seu uso, principalmente no
primeiro trimestre e no final da gestacdo. A droprgizina ndo deve ser administrada em mulheres
gque estejam amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal: pes&ncia de dados especificos, a dropropizinas@ve
usada com cautela em pacientes com insuficiéngatice ou renal.

ATENCAO: este medicamento contém ACUCAR, portanto,deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool e depressores do SNC podem potencializaitosfecolaterais como hipotensdo ortostatica e
sonoléncia.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf&teger da luz.

Prazo de validade: VIDE CARTUCHO

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O xarope pediatrico se apresenta como uma solirggeda de cor avermelhada e sabor de morango e o
xarope adulto também se apresenta como uma sdiuggida, mas de cor e sabor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8-POSOLOGIA E MODO DE USAR
Neotos§ Xarope Adulto (3mg/mL):
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 copo-mddidianL), 4 vezes ao dia.

Neotos§ Xarope Pediatrico (1,5mg/mL):
Criancas de 3 a 12 anos: 1 copo-medida (10 mL¢zéxao dia.
Criangas até 3 anos: ¥4 a %2 copo-medida, 4 vezdiaao

Em caso de esquecimento o paciente deve ser aieat@sperar até o horario de tomada da proxima
dose. O paciente deve ser orientado a ndo tomardoajue a dose normal prescrita.

9- REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raramente sdo observadas rea¢fes adversas corseastelmpéuticas recomendadas. Em caso de doses
elevadas ou de hipersensibilidade, as reacdes fmajsentes sdo hipotensdo ortostatica, niusea e
sonoléncia.

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema Netificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também a enpresa através do seu servico de
atendimento.

10-SUPERDOSE

As manifestacdes da superdosagem massiva de dizipeopdo sintomas de hipotensdo ortostatica,
nausea e sonoléncia. Nao se conhece antidoto #&spe®i tratamento usual em superdosagem aguda € a
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inducdo de vomito ou a administracdo de carvdcaédiy 0 mais precocemente possivel. A lavagem
gastrica somente é (til se aplicada muito precontampela rapida absorcao intestinal da dropropizin
Esses procedimentos devem ser realizados na aasBnaontraindicacdes especificas (ex: vomito nao
deve ser induzido em individuos inconscientes).

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0147

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordlami 0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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