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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
dropropizina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Xarope de 1,5 mg/mL ou 3 mg/mL em embalagem comn 30cfrascos de 120 mL acompanhado de copo-medidanbalagem com 50
frascos de 100 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 pediétrico (1,5 mg/mL) contém:
ArOProPIZING. ....eeeieiiie et 1,5mg
VEICUID g.S.P et eemee e 1mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno, corante Wieonm€ 40, aroma artificial de morango liquido,raeode tutti-frutti liquido, acido citrico
e agua purificada.

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

ArOProPIZING. ....eee it 3mg

VEICUIO g.S.P ettt eemee e 1mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno, corante #maeplsculo, aroma de laranja liquido, acidacdite agua purificada.

1. INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento siritmi tosse improdutiva ou exagerada, irritaiépasmadica e seca, causadas por
processos inflamatérios, infecciosos, irritativaérgicos das vias aéreas superiores e brénquicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, prospectivodBai e cols. demonstraram que o nimero de episdldi tosse em criancas de 2 a 14
anos foram reduzidos significativamente ja no piriongia de tratamento, reduzindo de 12,1 + 1,16gfis de tosse ao dia, para 8,2 + 0,8
episddios no primeiro dia de tratamento (p<0.02%r@ 4,4 + 0,6 ap6s 3 dias de tratamento (p<0.@h)imero de episodios de despertar
noturno decorrentes de tosse também foi signifiaatente reduzido, sendo de 1,4 + 0,2 antes d@idé&iratamento, 0,9 + 0,2 ap6s o
primeiro dia de tratamento (p<0.025) e 0,4 + 0 dsapdias de tratamento (p<0.025).

Referéncia bibliografica

Banderali Ggt al. Efficacy and Tolerability of Levodropropizine and Dropropizine in Children with Non-productive cough. J Int Med Res,
1995; 23:175-83.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A dropropizina é um agente antitussigeno sintéttm nos receptores periféricos e nos seus corefugderentes, envolvidos no reflexo da
tosse, através da redugdo da excitabilidade dept@es traqueo-bronquicos. Desta forma, é umisedtd tosse com agéo miorrelaxante
brénquica, produzindo melhora da ventilagdo pulmdeeanto dos efeitos secundarios dos antitussigée@cao central, em especial a
depressao respiratéria e o efeito emético. Naa@rodependéncia ou constipagdo com doses terageetite ativas.

Sua eficacia foi demonstrada através de inimetod@sclinicos, sendo que as primeiras administsaEproduzem consideravel
diminuigdo da intensidade e nimero dos acessassse, tpermitindo rapido alivio ao paciente. Tempim, acao litica sobre o
broncoespasmo produzido pela histamina e, porteertoalguma atividade sobre a tosse de origemiegérigto explica porque doses de 4 a
8 mg/kgde dropropizina reduzem a broncoconstricdo induzéa histamina. Entretanto, ndo tem efeito solim®ncoespasmo induzido
por acetilcolina.

Em animais de laboratério, em doses elevadas, fooanprovadas leve agdo analgésica central e ftaidaale hipotensora e adrenolitica.
Este efeito desaparece em até 24 horas, mesmadpdsistracdo de doses de 30 mg/kg/dia, as queesler amplamente as doses
terapéuticas habitualmente recomendadas.

Farmacocinética

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo tgaistrintestinal. Concentracdes plasmaticas maxs@asbservadas de 15 a 30 minutos
apo6s administragdo oral. A meia-vida plasmatica aatoximadamente 2 a 3 horas. Nao se observa &répts doses mdltiplas.
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4, CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com sensibilidade conhecida a dropropizina @uqualquer componente
de sua formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia respiratdria severa, hipotesdo e por pacientes
asmaticos.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

Este medicamento é contraindicado quando a tosse feecessaria para expectoracdo de secre¢des anormahte excessivas ou de
particulas estranhas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A duragéo do tratamento antitussigeno deve sanuda quanto possivel, em geral poucos dias. Smtmsnas persistirem, a utilidade da
medicagéo deve ser reavaliada.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Dirigir veiculos ou operar maquinas néo séo acpascatemente afetadas pela administragdo de disjm@em doses terapéuticas.
Entretanto, pacientes hipersensiveis devem teeleagiiando desempenharem essas tarefas, pelailpzadibde hipotenséo ortostatica ou
sonoléncia. Alcool e depressores do SNC podemibairtpara o aparecimento desses efeitos colatadaisrsos, se usados
simultaneamente com dropropizina.

Idosos

Pela auséncia de dados especificos, a dropropieireser usada com cautela, visando ajustes indigidie doses em pacientes idosos.
Criancas

Em criangas de 2 a 6 anos, somente o0 uso limita@mtitussigeno é recomendavel.

Este medicamento nédo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

Uso durante gravidez e lacta¢@oestudos em animais ndo mostraram danos fetai@doimistracao de dropropizina. Entretanto, os dados
clinicos em humanos séo insuficientes para estayedeseguranca do uso na gestagao. Portantosdexétar seu uso, principalmente no
primeiro trimestre e no final da gestacdo. A drpjzina néo deve ser administrada em mulheres dagesamamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Categoria de risco na gravidez: C

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal

Pela auséncia de dados especificos, a droprogieireser usada com cautela em pacientes com igswfi hepatica ou renal.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool e depressores do SNC podem potencializaiosfeolaterais como hipotenséo ortostatica e oied.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempesatbiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e agaoatia luz. Nestas condigbes o
prazo de validade é de 18 meses a contar da déahricao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Dropropizina 1,5 mg/mL apresenta-se na forma ddiguido limpido, de coloragao rosa, sabor e aroanaateristico.

Dropropizina 3 mg/mL apresenta-se na forma dedmmiimpido, de coloracéo laranja, sabor e aromactarnistico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiéizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Xarope pediatrico

Criancas de 3 a 12 anos: 1 copo-medida (10 mLg¢zés/ao dia.

Criangas até 3 anos: ¥ a % copo-medida, 4 vezéisao

Xarope adulto

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 copo-médlal), 4 vezes ao dia.

9. REAGOES ADVERSAS

Raramente s&o observadas rea¢des adversas coseasatapéuticas recomendadas. Em caso de dosmtasleu de hipersensibilidade, as
reacGes mais frequentes sdo hipotensao ortostadicaea e sonoléncia.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As manifestagdes da superdosagem massiva de didipeopdo sintomas deipotenséo ortostatica, nausea e sonoléncia. Néanbece
antidoto especifico. O tratamento usual em supagéos aguda é a indugdo de vomito ou a administ@ggarvao ativado, o mais
precocemente possivel. A lavagem gastrica someitiese aplicada muito precocemente, pela rapidamgao intestinal da dropropizina.
Esses procedimentos devem ser realizados na aasncontraindicagdes especificas (ex: vomito e&e der induzido em individuos
inconscientes).

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0091

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
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
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do N°do

expediente

Data de
Assunto

expediente aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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