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(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

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
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 pediatrico 1,5mg/mL contém:

ATOPTOPIZING ...ttt ettt ettt ettt et e et bt et e bt em e et e e s e bt eaeeseebeemsenseentenseeneens cenneenes 1,5mg
RS 161 1 Lo I RSN TSP ImL

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

Cada mL do xarope adulto 3mg/mL contém:

ATOPIOPIZING ...vvevvieieeieeiieiieste et et e et et e stestestesteeseesteeseessesseessessesssesseessessanssensesseassessesses sesessesseessensenssensas 3mg
VEICULO 8.1 tuvevietietieteettete st e et e st tee e ete et et e s et e st e eteasteeseessessesseesseessessen assesssessesseassesseessanseassensessenssensnas ImL
(sacarose, sorbitol, acido benzodico, 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento sintomatico da tosse improdutiva ou exagerada, irritativa,
espasmodica e seca, causada 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 numero 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 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 ntimero de episddios 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 reducdo da excitabilidade dos receptores
traqueobronquicos. Desta forma, ¢ um sedativo da tosse com a¢do miorrelaxante bronquica, levando a
melhora da ventilagdo pulmonar, isento dos efeitos secundarios dos antitussigenos de ag@o central, em
especial a depressdo respiratoria e o efeito emético. Nao ocorrem dependéncia ou constipacdo com doses
terapeuticamente ativas.

Sua eficéacia foi demonstrada através de inimeros estudos clinicos, sendo que as primeiras administragdes
ja produzem consideravel diminui¢cdo da intensidade e numero 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 por que doses de 4 a 8mg/kg de
dropropizina reduzem a broncoconstri¢do induzida pela histamina. Entretanto, ndo tem efeito sobre o
broncoespasmo induzido por acetilcolina.

Em animais de laboratdrio, em doses elevadas, foram comprovadas leve acao analgésica central e fraca
atividade hipotensora e adrenolitica. Este efeito desaparece em até 24 horas, mesmo ap6s administragdo
de doses de 30mg/kg/dia, as quais excedem amplamente as doses terapéuticas habitualmente
recomendadas.

Farmacocinética

A dropropizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. Concentragdes plasmaticas maximas
sdo observadas de 15 a 30 minutos apds administragdo oral. A meia-vida plasmatica é de
aproximadamente 2 a 3 horas. N#o se observa acumulo apos doses multiplas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com sensibilidade conhecida a dropropizina ou
a qualquer componente de sua formulagao.

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

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

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

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

Capacidade de dirigir ou operar maquinas: dirigir veiculos ou operar maquinas ndo sido agdes

aparentemente afetadas pela administragdo de dropropizina em doses terapéuticas. Entretanto, pacientes
hipersensiveis devem ter cautela quando desempenharem essas tarefas, pela possibilidade de hipotensao
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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, visando
ajustes individuais de doses em pacientes idosos.

Uso em criancas: este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
Em criancas de 2 a 6 anos, somente o uso limitado de antitussigeno ¢ recomendavel.

Categoria de risco na gravidez: C

Uso durante gravidez e amamentagao: estudos em animais ndo mostraram danos fetais com administragdo
de dropropizina. Entretanto, os dados clinicos em humanos sao insuficientes para estabelecer a seguranga
do uso na gestagdo. Portanto, deve-se evitar seu uso, principalmente no primeiro trimestre e no final da
gestacdo. A dropropizina ndo deve ser administrada em mulheres que estejam amamentando.

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

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 doacao de leite humano.

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

Este medicamento contém 1,92% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criangas.

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

Contém sorbitol (edulcorante).
Neotoss® xarope adulto 3mg/mL:

Atencao: contém 500mg de sacarose (tipo de aciicar)/mL.
Atencio: Contém o corante amarelo crepisculo.

Neotoss® xarope pediatrico 1,5mg/mL:
Atencao: contém 500mg de sacarose (tipo de aciicar)/mL.
Atencao: Contém o corante vermelho de eritrosina dissédica.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢cio de glicose-
galactose.

Este medicamento néio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool e depressores do SNC podem potencializar efeitos colaterais como hipotensdo ortostatica e
sonoléncia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original.

Se armazenado nas condigdes indicadas, o0 medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de
validade impresso na embalagem externa.

Prazo de validade: 36 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Neotoss® xarope 1,5mg/mL apresenta-se como solugdo limpida, de cor avermelhada, sabor morango.
Neotoss® xarope 3mg/mL apresenta-se como solu¢do limpida, de cor e sabor laranja.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Neotoss® xarope adulto (3mg/mL):

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

Criangas acima de 3 anos: 1 copo dosador (10mL), 4 vezes ao dia.

Criangas de 2 a 3 anos: Y4 a %2 copo dosador, 4 vezes ao dia.

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

9. REACOES ADVERSAS

Raramente sdo observadas reagdes adversas com as doses terapéuticas recomendadas. Em caso de doses
elevadas ou de hipersensibilidade, as rea¢des 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 manifestacdes da superdosagem massiva de dropropizina sdo sintomas de hipotensdo ortostatica,
nausea e sonoléncia. Ndo se conhece antidoto especifico. O tratamento usual em superdosagem aguda ¢é a
indug¢do de vOomito ou a administracdo de carvdo ativado, o mais precocemente possivel. A lavagem
gastrica somente ¢ 1til se aplicada muito precocemente, pela rapida absorcdo intestinal da dropropizina.
Esses procedimentos devem ser realizados na auséncia de contraindicagdes especificas (ex.: vomito néo
deve ser induzido em individuos inconscientes).

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.0147

Siga corretamente 0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

OsAac
0800 97 99 900

neo
qQuimica

Registrado e Produzido por: Brainfarma Indistria 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
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Inclusio Inicial de Xarope
15/07/2013 | 0570560/13-6 15/07/2013 | 0570560/13-6 15/07/2013 Versio Inicial VP/VPS 1,5mg/mL e
Texto de Bula — Texto de Bula— RDC 3me/mL
RDC 60/12 60/12 g
I1I- DIZERES LEGAIS
Notificagdo de Notificagio de ESTE MEDICAMENTO Xarope
01/02/2018 | 0081073/18-8 | Alteragio de Texto | 01/02/2018 | 0081073/18-8 | . - " "o (| 01/02/2018 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 —
Notificagdo de ficacs
Alteragao de Texto NOtl icagao de Xarope
60/12 Bula — RDC 60/12. 3mg/mL
_ _ I1I- DIZERES LEGAIS
10450 = SIMILAR 10450 — SIMILAR — VP
Notificagdo de . ~ Xarope
Alteragéo de Texto Notificagao de A 1,5mg/mL e
10/02/2022 | 0503259/22-5 10/02/2022 | 0503259/22-5 | Alteragdo de Texto de | 10/02/2022 9- REACOES ADVERSAS ’
de Bula— RDC 3mg/mL
60/12 Bula - RDC 60/12 III- DIZERES LEGAIS VPS
APRESENTACOES
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO? VP
Notificagdo de . ~ Xarope
30/10/2025 Alterago de Texto | 30/10/2025 | 1441762256 | N"tlﬁcg‘}ao de do | 307102025 >- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 1,5mg/mL e
de Bula — RDC l;erlaga(;{SCTg)(;;(l)Z e POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 3mg/mL
60/12 wa - DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
- Alteragdo de Texto - -
de Bula— RDC
60/12

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de Bula para harmonizagao
ao novo marco de rotulagem onde foram
realizados adequagao de texto conforme disposto
na RDC n° 768/2022, bem como a inclusdo de
frases de alerta em atendimento a RDC 770/2022
e IN 200/2022.

VP/VPS

Xarope
1,5mg/mL e
3mg/mL
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