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Antux
levodropropizina

APRESENTACAO
Xarope 30 mg/5 mL: frasco de 120 ml, acompa-
nhado de copo dosador de 10 ml.

USO ORAL

USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
2ANOS

COMPOSICAO

Cada5 ml contém:

[evodropropiZiNG. ......ccoeeeeeereerenee e 30 mg
Excipientes: sorhitol, glicerol, dcool etilico, pro-
pilenoglicol, ciclamato de sddio, sacarinasodica
di-hidratada, metilparabeno, citrato de sodio di-hi-
dratado, propil parabeno, &cido citrico, glicirrizinato
de ambnio, povidona, cloreto de sddio, aroma de
cergja, sacarose e agua purificada.

A graduag8o alcodlicade Antux xarope: 4,075%
INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da
tosse ndo produtiva, ou sgja, atosse seca, irrita-
tivae sem catarro, que pode ser decorrente de vé
rias doencas do aparelho respiratorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Antux é um antitussigeno que inibe o reflexo da
tosse, reduzindo a irritabilidade no sistema res-
piratério. Antux é um sedativo datosse com agéo
relaxante dos brénquios, produzindo melhora na
ventilagdo pulmonar. Este medicamento néo cau-
sa as reacdes secundarias dos antitussigenos de
acao central, em especial adepressao respiratoria
e o efeito emético (de provocar vémito). O Antux
tem também alguma atividade sobre as tosses de
origem alérgica.

Em estudos realizados com levodropropizina o
ndmero de episodios de tosse foi significativa-
mente reduzido apds 3 e 6 horas utilizando-se
doses de 30 mg. A inibicdo maxima datosse foi
observada 6 horas apds a administracéo dadroga,
mostrando seu efeito de longa duragéo, obtendo-se
reducgo de 38% dos episodios de tosse nadose de
30 mg.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Este medicamento n&o deve ser usado por pessoas
alérgicas a levodropropizina ou a qualquer dos
componentes de sua férmula.

Este medicamento € contraindicado para cri-
ancas menores de 2 anos de idade.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por um
longo periodo e deve ser usado com cautela con-
comitantemente a medicamentos sedativos.
Embora possa raramente causar sedagéo, o pa-
ciente deve evitar dirigir veiculos ou operar ma-
quinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

Antux ndo podera ser utilizado juntamente com
bebidas a codlicas nem simultaneamente com me-
dicamentos destinados ao tratamento de doengas
do sistema nervoso central, como por exemplo,
medicamentos para o tratamento deinsnia, nervo-
sismo e ansiedade, exceto sob orientacdo médica

Este medicamento nédo deve ser utilizado por
mulheres grévidas ou que estejam amamen-
tando sem orientacdo médica. I nforme ime-
diatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez ou se estiver amamentando.

Atencao diabéticos. contém aclicar (sacar0se).

A literatura cita que estudos de farmacologiaem
animais demostraram que alevodropropizinando
aumenta o efeito de substancias ativas sobre o
sistemanervoso central como, por exemplo, ben-
zodiazepinicos, fenitoina e imipramina e estudos
em animais também demonstram que |levodro-
propi zina ndo modifica a atividade de anticoagu-
lantes orais como avarfarina e ndo interfere sobre
a acdo hipoglicemiante (acéo de reduzir a glicose
no sangue) dainsulina

Dados clinicos ndo demonstraram interagfes com
farmacos utilizados no tratamento de doencas
broncopulmonares como agonista 3, metilxan-
tina e derivados, corticosteroides, antibidticos,
mucorregul adores e anti-histaminicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para asuasaide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (tempera-
turaentre 15 e 30°C). Proteger daluz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e vali-
dade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico
Antux xarope é um liquido xaroposo, mével, in-
color aamarelado, com odor de cereja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medica-
mento. Caso eleestgano prazo devalidadeevo-
céobservealguma mudanca no aspecto, consulte

o farmacéutico para saber sepodera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DOALCANCE DASCRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Adultosecriangasacimade 12 anosdeidade:
10 ml do xarope (um copo dosador), trés vezes
ao diacom intervalo ndo inferior a6 horas entre
as doses.

Criancas acimade 2 anos deidade:
A dose pediétrica é de 1 mg/kg até trés vezes a0
dia, totalizando umadose diaria de 3 mg/kg.

Para conveniéncia, as seguintes doses aproxima-
das podem ser usadas:

10 — 20 kg: 3 ml do xarope até trés vezes ao dia
21 — 30 kg: 5 ml do xarope até trés vezes ao dia

A doseméximadiériando deveraultrapassar 30 ml.

Durante o tratamento:

O tratamento deve ser mantido de acordo com a
prescricao médica até o desaparecimento datosse.
Entretanto, se apds 4 a5 diasde tratamento atosse
ndo desaparecer ou surgirem outros sintomas,
deve-se procurar novamente orientagdo médica.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso voceé se esqueca de tomar uma das doses no
horério habitual, a recomendacéo € aguardar o
préximo horario e tomar a préxima dose da ma-
neira que estava prevista. Em nenhuma hipétese
devera ser dobrada a dose da medicacéo por es-
guecimento de uma das tomadas.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpi-
tacdo, dor abdominal, voémito, diarreia, astenia
(fragueza muscular) e sonoléncia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): dor
precordia (dor no peito), fadiga (cansaco), dor de
cabega, tontura e torpor (estado de sonoléncia).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): rash cu-
téneo (erupcdo na pele) e hiperemia conjuntival
(olhos vermel hos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento dereacfesinde-

o

segjaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, ou sgja, doses maiores
do que as permitidas, a medicagéo deve ser sus-
pensa imediatamente e deve-se procurar auxilio
meédico paratratamento dos sintomas e de suporte.
N&o harelatos de efeitos adversos com superdo-
sagem de Antux até 240 mg em administraces
Unicas e até 120 mg, trés vezes ao dia por 8 dias
consecutivos. Em caso de superdosagem, pode
ocorrer taquicardia (aceleracdo da pulsacéo do
coracao) leve e transitéria (passageira).

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medi-
camento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, sevocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERESLEGAIS
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Farmacéutica Responsavel:
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
01/11/2016.
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