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Xarope

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 3 mg/mL: embalagem contendo frasco de 120 mL + copo dosador

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:
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Veiculo: sacarina sddica, propionato de sddio, ciclamato de sdédio, cloreto de amonio, acido citrico, citrato de
sodio di-hidratado, acido sorbico, alcool etilico, vermelho de ponceau, aroma de caramelo, sacarose e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ECOS ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da tosse irritante ¢ seca (sem secrecao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ECOS ¢ um medicamento contra tosse que age bloqueando os receptores da tosse. Apresenta uma discreta acao
antialérgica, podendo ser usado no tratamento da tosse associada a condicdo alérgica.

A dropropizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de ac¢do entre 15 a 30 minutos
apos a sua administrag@o por via oral (por boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia a dropropizina ou a qualquer
componente da formulacio, insuficiéncia respiratoria grave, hipotensio (queda da pressio arterial), em
pacientes asmaticos e em casos de tosse produtiva (com secrecio).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento com ECOS deve ter a duragdo mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se os sintomas
persistirem, vocé devera procurar o seu médico para ser reavaliado.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas
Os pacientes com sensibilidade aumentada a dropropizina devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar
maquinas, devido a possibilidade de hipotensao (queda da pressdo arterial) ou sonoléncia.

Alteracdes nos rins e figado
ECOS deve ser usado com cuidado em pacientes com alteragdo da fun¢ao dos rins ou do figado.

Uso em idosos
ECOS deve ser usado com cuidado em idosos.

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

Gravidez e lactacao
ECOS nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacfo, exceto sob orientacio médica.



Categoria de risco na gravidez: C
Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamenta¢io durante o uso deste medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Atencio: Contém o corante vermelho de ponceau.
Contém sacarina sédica e ciclamato de s6dio (edulcorante).

Atencio: Este medicamento contém 600 mg de sacarose (tipo de aciicar) / mL e ndo deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento contém 6,51% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criangas.

Interacdes medicamentosas

O uso do ECOS, com dlcool e com depressores do Sistema Nervoso Central, como medicamentos para o
tratamento de insonia, ansiedade e alguns analgésicos, pode levar a um aumento dos efeitos colaterais da
dropropizina, como a hipotensao e a sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre
15° ¢ 30°C).

Se armazenado nas condi¢des indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de
validade impresso na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 copo dosador (10 mL), 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da préxima dose. Nao tomar mais do que a dose
normal recomendada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagoes adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais altas ou
de sensibilidade aumentada a dropropizina, as rea¢des mais frequentes s@o hipotensdo (queda da pressdo
arterial), nausea, sonoléncia e eritema (vermelhiddo da pele).



Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a 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 ECOS sio hipotensdo (queda de pressdo arterial), ndusea e sonoléncia. N&o
existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda é a provocacdo do vOmito, o mais
precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a lavagem géstrica somente ¢
util se aplicada precocemente, devido a rapida absorcao intestinal da dropropizina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO’DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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