Flextos$

Solucéo oral/gotas 30mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
Flextos$
dropropizina
APRESENTACAO
Solucéo oral/gotas 30mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da solucéo oral/gotas contém:
(o[0T o] (o] o V4] o T- U 30mg
RV 4= o U] o I RS o P ERRPR 1mL

Excipientes: &cido citrico, éalcool etilico, arom& dramboesa, ciclamato de saodio,
metilparabeno, propilparabeno, corante vermelhddaurx, sacarina sédica, sorbitol e 4gua
de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FlextosS (dropropizina) é um medicamento contra tosse geebioqueando os receptores

da tosse. Apresenta uma discreta acdo antialéngomendo ser usado no tratamento da
tosse associada a condicao alérgica.

A dropropizina € rapidamente absorvida pelo trastrintestinal, com inicio de acao entre

15 a 30 minutos apds a sua administracao por algwor boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com alergia a
dropropizina, insuficiéncia respiratoria grave, hipotensédo (queda da pressao arterial),
em pacientes asmaticos e em casos de tosse pro@ufoom secrecao).

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 2 anos de idade.

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



O tratamento com Flextd$s(dropropizina) deve ter a duracdo mais curta peksi
geralmente poucos dias. Se 0s sintomas persisth@é,devera procurar 0 seu médico para
ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes com sensibilidade aumentada a draprapdevem ter cuidado ao dirigir
veiculos ou operar maquinas, devido a possibiliddeehipotensdo (queda da pressao
arterial) ou sonoléncia.

Alteracoes nos rins e figado e idosos

Flextos§ (dropropizina) deve ser usado com cuidado em &l@sem pacientes com
alterac&o da funcao dos rins ou do figado.

Uso em criancas:E recomendavel que o uso de antitussigenos encasaie 2 a 6 anos
seja limitado.

Gravidez e lactacdo: Flextos® (dropropizina) ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e a amamentacgao, exceto sob orientacéo ricad

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar @amentacdo durante o uso deste
medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do Flexto$s(dropropizina), junto com alcool e com depressdeSistema Nervoso
Central, como medicamentos para o tratamento dmimsansiedade e alguns analgésicos,
pode levar a um aumento dos efeitos colateraisrdarapizina, como a hipotenséo e a
sonoléncia.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (3 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoSolucédo limpida de cor vermelha com aroma e sabor d
framboesa

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Criancas de 2 a 3 anos4 a 8 gotas, 4 vezes ao dia.
Criancas acima de 3 anosl5 gotas, 4 vezes ao dia.
Adultos: 30 gotas, 4 vezes ao dia.



Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientacdo 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 horariovdelgoda proxima dose. Nao tomar mais
do que a dose normal recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

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

As reagfes adversas raramente sao observadassaessrdocomendadas. No caso de uso em
doses mais altas ou de sensibilidade aumentadapeaogizina, as reacdes mais frequentes
sao a hipotensao (queda da pressao arterial) o&soia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Os sintomas da superdosagem de dropropizina satehgéio (queda de presséo arterial) e
sonoléncia. N&o existe antidoto especifico. Orratdo usual da superdosagem aguda é a
provocagdo do vOmito, 0 mais precocemente possiveldo ser que 0 paciente esteja
inconsciente. No hospital, a lavagem gastrica stenénutil se aplicada precocemente,
devido a rapida absorcéo intestinal da dropropizina

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 16/04/2013.



Flextos$

Xarope Adulto 3mg/mL e Xarope Pediatrico 1,5mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
Flextos$
dropropizina
APRESENTACOES
Xarope Adulto 3mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida
Xarope Pediéatrico 1,5mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 60mL + copo-medida.
USO ORAL
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL do xarope adulto contém:
(o0 o] (o] 01741 o F- VPR R TR RTTPORRRRN 3mg
RV 4= o U] o I TR o P EREPR 1mL

Excipientes: acido citrico, 4gua de osmose reveigmol etilico, aroma de framboesa,
ciclamato de sédio, corante vermelho bordeaux, Ipaetibeno, propilparabeno, sacarina
sbdica e sacarose.

Cada mL do xarope pediatrico contém:

(o[0T o] (o] o V41 0 I- VTSP ST TRTRTRPRRRRN 1,5mg
RV 4= o N ] o T TR o P ERERR 1mL
Excipientes: acido citrico, 4gua de osmose reveikmol etilico, aroma de framboesa,
ciclamato de sédio, corante vermelho bordeaux, Ipaetibeno, propilparabeno, sacarina
sodica e sacarose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flextos§ (dropropizina) é um medicamento contra tosse geebtoqueando os receptores
da tosse. Apresenta uma discreta acdo antialéngomendo ser usado no tratamento da
tosse associada a condi¢ao alérgica.



A dropropizina € rapidamente absorvida pelo trastrintestinal, com inicio de acao entre
15 a 30 minutos apds a sua administracao por algwor boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para menores dea®os de idade.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com alergia a
dropropizina, insuficiéncia respiratoria grave, hipotensédo (queda da pressao arterial).
Este medicamento € contraindicado para uso por pamites asmaticos e com tosse
produtiva (com secrecao).

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

O tratamento com Flextdss(dropropizina) deve ter a duracdo mais curta peksi
geralmente poucos dias. Se 0s sintomas persisthasé,devera procurar 0 seu medico para
ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar maquinas:Os pacientes com sensibilidade aumentada a
dropropizina devem ter cuidado ao dirigir veiculos operar maquinas, devido a
possibilidade de hipotensdo (queda da pressédegirtar sonoléncia.

Alteracbes nos rins e figadoFlextos§ (dropropizina) deve ser usado com cuidado em
pacientes com alteracdo da funcéo dos rins ouydddi

Uso em idososFlextos§ deve ser usado com cuidado em idosos.

Uso em criancas:E recomendavel que o uso de antitussigenos entasate 2 a 6 anos
seja limitado.

Gravidez e lactacdo: Flextoss (dropropizina) ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacéo rived

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar mamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Atencédo diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do Flexto$s(dropropizina), junto com alcool e com depressd@Sistema Nervoso
Central, como medicamentos para o tratamento dmimsansiedade e alguns analgésicos,
pode levar a um aumento dos efeitos colateraisrdjprapizina, como a hipotensao e a
sonoléncia.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Solucdo limpida de cor rosa com aroma e sabor de
framboesa



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flextos$® (dropropizina) Xarope Adulto (3mg/mL):
Adultos e criancas maiores de 12 ano&:copo-medida (10mL), 4 vezes ao dia.

Flextos$ (dropropizina) Xarope Pediatrico (1,5mg/mL):
Criancas de 2 a 3 anosl/4 a 1/2 copo-medida, 4 vezes ao dia.
Criancas acima de 3 anosl copo-medida, 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientagdo 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 horariovdelgoda proxima dose. Nao tomar mais
do que a dose normal recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas raramente sao observadassessrdcomendadas. No caso de uso em
doses mais altas ou de sensibilidade aumentadapeaogizina, as reacdes mais frequentes
sao a hipotensao (queda da pressao arterial) o&soia.

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

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

Os sintomas da superdosagem de dropropizina satehgéio (queda de presséo arterial) e
sonoléncia. Nao existe antidoto especifico. Orratdo usual da superdosagem aguda € a
provocacdo do vOmito, 0 mais precocemente possiveldo ser que 0 paciente esteja
inconsciente. No hospital, a lavagem gastrica stenénutil se aplicada precocemente,
devido a rapida absorcéo intestinal da dropropizina

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 16/04/2013.



