’ urido ouimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

dropropizina

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
xarope

3 mg/mL



dropropizina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

Xarope

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 3,0 mg/mL: embalagem contendo frasco com 120 mL + copo medida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

(o[0T o] o] o141 4T VOO OO OSSO OT TR TROPTRORPTORTTO 3,0 mg
Veiculo: sacarina sddica, propionato de sédio, ciclamato de sédio, cloreto de amdnio, é&cido citrico, citrato de sddio di-hidratado, acido
sorbico, alcool etilico, corante vermelho ponceau 4R, aroma de caramelo, sacarose e agua purificada.

INFORMAGCOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento sintomatico da tosse improdutiva ou exagerada, irritativa, espasmodica e seca, causadas por
processos inflamatdrios, 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 episodios de tosse em criangas de 2 a 14
anos foram reduzidos significativamente ja no primeiro dia de tratamento, reduzindo de 12,1 + 1,1 episddios de tosse ao dia, para 8,2 + 0,8
episodios no primeiro dia de tratamento (p<0,025) e para 4,4 + 0,6 ap6s 3 dias de tratamento (p<0,001). O nmero de episdédios 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 apds 3 dias de tratamento (p<0,025).

Referéncia bibliografica
Banderali G, et 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

A dropropizina € um agente antitussigeno sintético ativo nos receptores periféricos e nos seus condutores aferentes, envolvidos no reflexo da
tosse, através da reducédo da excitabilidade dos receptores traqueobrénquicos. Desta forma, é um sedativo da tosse com agdo miorrelaxante
brénquica, produzindo melhora da ventilagdo pulmonar, isento dos efeitos secundarios dos antitussigenos de agdo central, em especial a
depressdo respiratoria e o efeito emético. Ndo ocorrem dependéncia ou constipagcdo com doses terapeuticamente ativas. Sua eficacia foi
demonstrada através de inimeros estudos clinicos, sendo que as primeiras administragces ja produzem consideravel diminuicdo da
intensidade e nimero dos acessos de tosse, permitindo rapido alivio ao paciente. Tem, também, agdo 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¢do 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 ap6s administragdo de doses de 30 mg/kg/dia, as quais excedem amplamente as doses terapéuticas
habitualmente recomendadas.

Farmacocinética
A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. Concentragdes plasmaticas maximas séo observadas de 15 a 30 minutos
apos administracdo oral. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 2 a 3 horas. N&o se observa acumulo apés doses maltiplas.

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa, hipotensdo e por pacientes
asmaticos.

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

Como qualquer outro antitussigeno, este medicamento é contraindicado quando a tosse for necessaria para expectoragdo de
secrecdes anormalmente excessivas ou de particulas estranhas.

5. ADVERTENCIAS
A duracdo do tratamento antitussigeno deve ser tdo curta quanto possivel, em geral poucos dias. Se os sintomas persistirem, a utilidade da
medicacéo deve ser reavaliada.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: dirigir veiculos ou operar maquinas ndo séo a¢des aparentemente afetadas pela administragéo
de dropropizina em doses terapéuticas. Entretanto, pacientes hipersensiveis devem ter cautela quando desempenharem essas tarefas, pela



possibilidade de hipotenséo ortostatica 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, dropropizina deve ser usado com cautela, visando ajustes individuais de doses em
pacientes idosos.

Uso em criangas: este medicamento néo 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. Este medicamento é de uso adulto e pediatrico acima de 12 anos.

Categoria de risco na gravidez: C

Uso durante gravidez e amamentacgdo: estudos em animais ndo mostraram danos fetais com administracdo de dropropizina.
Entretanto, os dados clinicos em humanos s&o insuficientes para estabelecer a seguranca do uso na gestacdo. Portanto, deve-se evitar
seu uso, principalmente no primeiro trimestre e no final da gesta¢do. A dropropizina ndo deve ser administrada em mulheres que
estejam amamentando.

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

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

Atencao diabéticos: contém acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool e depressores do SNC podem potencializar efeitos colaterais como hipotens&o ortostética e sonoléncia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e data de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido xaroposo, vermelho rosado, sabor caramelo com notas de menta.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Em caso de esquecimento o paciente deve ser orientado a esperar até o horario de tomada da proxima 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
reagBes mais frequentes sdo hipotenséo ortostatica, nausea e sonoléncia.

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

10. SUPERDOSE

As manifestagbes da superdosagem massiva de dropropizina sdo sintomas de hipotenséo ortostatica, ndusea e sonoléncia. Nao se conhece
antidoto especifico. O tratamento usual em superdosagem aguda € a inducdo de vomito ou a administracdo de carvdo ativado, o mais
precocemente possivel. A lavagem gastrica somente é Util se aplicada muito precocemente, pela rapida absor¢éo intestinal do dropropizina.
Esses procedimentos devem ser realizados na auséncia de contraindicacOes especificas (ex.: vOmito ndo deve ser induzido em individuos
inconscientes).

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
Registro MS — 1.0497.1232

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18 Industria Brasileira
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Fabricado na Unidade Fabril:

Trecho 1 Conjunto 11 Lote 6/12 Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia— DF CEP: 72549-555
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Histérico de Alteragdo para a Bula

NUmero do expediente

Nome do assunto

Data da notificagao/peticéo

Data de aprovacéo da

Itens alterados

peticéo
10459 — GENERICO —
0561346/13-9 Inclusdo Inicial de Texto 11/07/2013 11/07/2013 Verséo Inicial
de Bula— RDC 60/12
10452 — GENERICO — - Adequacéo e correcéo
Gerado no momento do Notificagdo de Alteracdo . . da disposicéo das
13/09/2013 Né&o se aplica

peticionamento

de Texto de Bula— RDC
60/12

informacdes;
- Corregdes ortogréaficas




