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Xarope adulto

3,0 mg/mL de dropropizina

Xarope
pediatrico

1,5 mg/mL de dropropizina

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE




ATOSSION®
dropropizina

APRESENTACOES
Atossion® xarope adulto (3,0 mg/mL): frasco de 100 mL.
Atossion® xarope pediétrico (1,5 mg/mL): frasco de 60 mL.

VIA ORAL

Atossion® xarope adulto (3,0 mg/mL): USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/mL): USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL de Atossion® xarope adulto (3,0 mg/mL) contém:
APOPIOPIZING ...ttt b ettt bt ettt e et 3,0 mg

Excipientes: benzoato de sddio, sucralose, &cido citrico, aroma de framboesa, aroma de baunilha
e agua purificada.

Cada mL de Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/mL) contém:
(o[0T ol o] o1 AT 4 - RS SRTRSRRSP 1,5mg

Excipientes: benzoato de sédio, sucralose, acido citrico, aroma de framboesa, aroma de baunilha
e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Atossion® (dropropizina) é destinado ao tratamento sintomético da tosse improdutiva ou
exagerada, irritativa, espasmodica e seca, causadas por processos inflamatérios, infecciosos,
irritativos e alérgicos das vias aéreas superiores e brénquicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, prospectivo, Banderali e cols. demonstraram que 0 himero
de episddios de tosse em criangas de 2 a 14 anos foram reduzidos significativamente ja no
primeiro dia de tratamento, reduzindo de 12,1 + 1,1 episodios 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 ndmero de episédios 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 apds o
primeiro dia de tratamento (p < 0.025) e 0,4 + 0,1 apds 3 dias de tratamento (p < 0.025).

Referéncia bibliogréafica
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
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A dropropizina € um agente antitussigeno sintético ativo nos receptores periféricos e nos seus
condutores aferentes, envolvidos no reflexo da tosse, através da reducdo da excitabilidade dos
receptores traqueo-brénguicos. Desta forma, é um sedativo da tosse com acdo miorrelaxante
brénquica, levando a melhora da ventilagdo pulmonar, isento dos efeitos secundarios dos
antitussigenos de acdo central, em especial a depressdo respiratoria e o efeito emético. Nao
ocorrem dependéncia ou constipacdo com doses terapeuticamente ativas.

Sua eficacia foi demonstrada através de inumeros estudos clinicos, sendo que as primeiras
administracGes ja produzem consideravel diminuicdo da intensidade e nimero dos acessos de
tosse, permitindo rapido alivio ao paciente. Tem, também, acdo 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 apds
administracdo 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
méaximas séo observadas de 15 a 30 minutos ap6s administragdo oral. A meia-vida plasmética é
de aproximadamente 2 a 3 horas. N&o se observa acumulo apés doses multiplas.

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
grave, hipotenséo 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 expectoracdo de secre¢Ges anormalmente excessivas ou de particulas
estranhas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: dirigir veiculos ou operar maquinas ndo sao acdes
aparentemente afetadas pela administracdo 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, a dropropizina deve ser usada com cautela,
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visando ajustes individuais de doses em pacientes idosos.

Uso em criangas: este medicamento ndo 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.

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 sao
insuficientes para estabelecer a seguranca do uso na gestacdo. Portanto, deve-se evitar seu
uso, principalmente no primeiro trimestre e no final da gestacio. A dropropizina néo deve
ser administrada em mulheres que estejam amamentando.

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

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

Pacientes com insuficiéncia hepéatica ou renal: pela auséncia de dados especificos, a
dropropizina deve ser usada com cautela em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal.

Este produto benzoato de sédio, que pode causar reacOes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém: sucralose (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool e depressores do SNC podem potencializar efeitos colaterais como hipotenséo ortostatica
e sonoléncia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade

Se armazenados nas condigdes indicadas, os medicamentos Atossion® xarope adulto e xarope
pedidtrico se manterdo proprios para consumo pelo prazo de validade de 24 meses, a partir de
sua data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Atossion® xarope adulto (3,0 mg/mL) e xarope pediétrico (1,5 mg/mL) sdo apresentados sob a
forma de liquido limpido, incolor a levemente amarelado, com odor de framboesa e baunilha.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Xarope adulto
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 copo dosador (10 mL), 4 vezes ao dia.

Xarope pediéatrico
Criancas acima de 3 anos: 1 copo dosador (10 mL), 4 vezes ao dia.
Criancas de 2 a 3 anos: ¥4 a ¥z copo dosador, 4 vezes ao dia.

Em caso de esquecimento o paciente deve ser orientado a esperar até o horario de tomada da
préxima dose. O paciente deve ser orientado a ndo tomar mais do que a dose normal prescrita.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente sdo observadas reacOes adversas com as doses terapéuticas recomendadas. Em caso
de doses elevadas ou de hipersensibilidade, as reacdes mais frequentes sdo hipotensdo
ortostatica, nausea, sonoléncia, rash e eritema.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

As manifestagdes da superdosagem massiva de dropropizina sdo sintomas de hipotensdo
ortostatica, nausea e sonoléncia. Nao se conhece antidoto especifico. O tratamento usual em
superdosagem aguda é a indugdo de vomito ou a administracdo de carvao ativado, o mais
precocemente possivel. A lavagem gastrica somente é (til se aplicada muito precocemente, pela
rapida absorcdo intestinal da dropropizina. Esses procedimentos devem ser realizados na
auséncia de contraindicacOes especificas (ex.: vémito ndo deve ser induzido em individuos
inconscientes).

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0385.0002
Registrado e produzido por: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 - Floriandpolis - SC - CEP: 88070-790
CNPJ: 83.874.628/0001-43 - Industria Brasileira “
SAC: 0800 600 1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br "."

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo de
um profissional de saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 28/11/2025.
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Histdrico de Alteragdes da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificacao que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacles
Data_ do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP) relacionadas
expediente
A A ~
de Texto de Bula - de Texto de Bula - 1? s_ubmlssi':\o_no FRVD AMB X 60 ML
17/06/2021 | 2347765/21-3 publicaco no 17/06/2021 2347765/21-3 publicacio no 17/06/2021 Buléario Eletronico da VPS 01
BulAri Lo Anvisa 3 MG/ML XPE CT FR
ulério RDC Bulério RDC VD AMB X 100 ML
60/12 60/12
APRESENTACOES
COMPOSICAO
1. INDICACOES
4,
1?4N5(§’ti'ﬁi2;’go'-dAeR CONTRAINDICACOES
Alteragio de Texto 10450 - _SIMI LAR 5. ADVERTENCIAS E 1,5 MG/ML XPE CT
de Bula — - Notificagéo de PRECAUCOES FR VD AMB X 60 ML
14/04/2022 2415836222 publicagio no 14/04/2022 2415836222 |Alteracdo de Texto| 14/04/2022 7. CUIDADOS DE VPS 02
Bulario RDC de_BuI? - ARMAZENAMENTO 3 MG/ML XPE CT FR
60/12 publlc_agao no DO MEDICAMENTO VD AMB X 100 ML
Bulario RDC 8. POSOLOGIAE
60/12 MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
- Notificagéo de - Notificagéo de 1,5 MG/ML XPE CT
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto DIZERES LEGAIS FR VD AMB X 60 ML
22/12/2022 5081175226 de Bula - - - de Bula - - Alteracdo do VPS 03
publicacdo no publicacdo no Responsavel Técnico 3 MG/ML XPE CT FR
Bulario RDC Bulario RDC VD AMB X 100 ML
60/12 60/12




Data desta
peticdo

Expediente desta
peticdo

10450 - SIMILAR
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

4,
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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1,5 MG/ML XPE CT
FR VD AMB X 60 ML

3 MG/ML XPE CT FR
VD AMB X 100 ML




