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NEOTOSS®

(dropropizina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

1,5mg/mL e 3mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Neotoss®
dropropizina

APRESENTACOES
Xarope pediatrico de 1,5mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 60mL com copo dosador.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto de 3mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL com copo dosador.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

COMPOSICAO

Cada mL do xarope 1,5mg/mL contém:

ATOPIOPIZING ..vevvevieerieiieie sttt et e et et e et etesbeeetesbeestesseeseeseessesseessesssessanseassan sessesseassanseensanseensensesseessennes 1,5mg
VEICULO oS, tvtrvteiteeiteiieeiteteett et e ettetestesesbesbeestesbesseessesseessasseeseesseessessesae e eseesseseassesseessessessesssassen srsensennns ImL

(sacarose, sorbitol, acido benzoico, benzoato de sodio, alcool etilico, vermelho de eritrosina dissodica,
esséncia de morango, acido citrico, glicerina e agua).
Teor alcodlico: 1,92%

Cada mL do xarope 3mg/mL contém:

Q18] 0100 3 V4 1T RS SR 3mg
RS2 16111 Lo I e R USSR ImL
(sacarose, sorbitol, acido benzoico, benzoato de sddio, alcool etilico, corante amarelo crepusculo,
esséncia de laranja, acido citrico, glicerina e agua).

Teor alcodlico: 1,92%
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neotoss® (dropropizina) ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secregdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neotoss® é um medicamento contra tosse que age bloqueando os receptores da tosse. Apresenta uma
discreta ac@o antialérgica, podendo ser usado no tratamento da tosse associada a condi¢ao alérgica.

A dropropizina ¢é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de a¢do entre 15 a 30 minutos
apos a sua administragdo 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 formulacgao, insuficiéncia respiratéria grave, hipotensao (queda da pressio arterial),
em pacientes asmaticos e em casos de tosse produtiva (com secrecio).

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

O tratamento com Neotoss® 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 hipotensdo (queda da
pressao arterial) ou sonoléncia.

Alteragdes nos rins e figado: Neotoss® deve ser usado com cuidado em pacientes com alteragdo da fungio
dos rins ou do figado.

Uso em idosos: Neotoss® 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 lactacdo: Neotoss® nio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagio, exceto sob
orientacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C

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

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

Este medicamento contém 1,92% de dlcool (etanol) e pode causar intoxicacfdo, especialmente em
criancgas.

Este produto contém benzoato de soédio, que pode causar reagdes alérgicas, como asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicose-galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

Atencao: sorbitol.
Neotoss® xarope adulto 3mg/mL:
Atencio: contém 5,00g de sacarose por 10mL.

Atencao contém o corante, amarelo crepusculo que pode, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Neotoss® xarope pediatrico 1,5mg/mL:
Atencio: contém 2,50g de sacarose por SmL.
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Atencdo contém o corante, vermelho de eritrosina dissodica que pode, eventualmente, causar reacoes
alérgicas.

Interacées medicamentosas

O uso de Neotoss®, junto com 4lcool 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 hipotenséo e a sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgiido-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.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

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

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Neotoss® xarope 1,5mg/mL apresenta-se como solugio limpida, de cor avermelhada, sabor morango.
Neotoss® xarope 3mg/mL apresenta-se como solucéo limpida, de cor e sabor laranja.

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?

Neotoss® xarope adulto 3mg/mL:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 copo dosador (10mL), 4 vezes ao dia.
Neotoss® xarope pediatrico 1,5mg/mL:

Criangas de 2 a 3 anos: % a % copo dosador, 4 vezes ao dia.

Criangas acima de 3 anos: 1 copo dosador, 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio
do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da préoxima 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 reagdes mais frequentes sdo hipotensdo (queda da
pressdo arterial), ndusea, sonoléncia e eritema (vermelhiddo da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes 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 MEDICAMENTQO?

Os sintomas da superdosagem de Neotoss® sdo hipotensdo (queda de presséo arterial), ndusea e sonoléncia.
Nao existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda ¢ a provocagdo do vomito, o
mais precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a lavagem gastrica
somente ¢ util se aplicada precocemente, devido a rapida absorg¢do 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 orientacdes.
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IITI - DIZERES LEGAIS:

Registro:1.5584.0147

Siga corretamente o modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de satude.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado e Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

(&
T

Neotoss® - xarope - Bula para o paciente 4



neo
qQuimica

Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de Xarope
15/07/2013 0570560/13-6 15/07/2013 | 0570560/13-6 15/07/2013 Versdo Inicial VP/VPS 1,5mg/mL e
Texto de Bula — Texto de Bula— RDC 3me/mL
RDC 60/12 60/12 &
11- DIZERES LEGAIS
loﬁgt:ﬁig;/;g‘(?j{ - 10450 — SIMILAR — 8- QUAIS OS MALES QUE Xarope
01/02/2018 | 0081073/18-8 | Alteragdo de Texto | 01/02/2018 | 0081073/18-8 | | t;j;tggcjga;edfo de | 01022018 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS 1,5mg/mL e
de Bula— RDC Bola RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? 3mg/mL
60/12. ’ 9- REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
16/10/2019 2512910/19-4 Notificagdo de 2512910/19-4 Notificagdo de - Xarope
Alteragio de Texto | 16/10/2019 Alterago de Texto de | 16/10/2019 | 1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS 1,5mg/mL e
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12. 3mg/mL
60/12.
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — L. DIZERES LEGAI Xarope
10/02/2022 0503259/22-5 Notificagdo de 10/02/2022 | 0503259/22-5 Notificagdo de 10/02/2022 . S LEGAIS VP 1,5mg/mL e
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de 3mg/mL
de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 9- REACOES ADVERSAS
60/12 VPS
III- DIZERES LEGAIS
- 10450 — SIMILAR — - 10450 — SIMILAR — - APRESENTACGES VP Xarope
Notificagdo de Notifica¢do de 4 EDE ABER ANTES DE USAR 1,5mg/mL e
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de -0QU VoS NTES us 3mg/mL
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO?
60/12 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES VPS
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

citrato de sildenafila — comprimido revestido - Bula para o paciente




