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ANTUX

levodropropizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Xarope em frasco de 120 ml, acompanhado de copo-
medida de 10 ml.

Solucéo oral (gotas) em frasco gotejador de 10 e 20 ml.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

Composicoes completas:

Antux xarope:

Cada 5 ml contém:
1evodropropizina..........c.ccveveinieiciiciinccceec 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propile-
noglicol, ciclamato de sédio, sacarina sédica diidratada,
metilparabeno, citrato de sédio diidratado, propil-
parabeno, 4cido citrico, glicirrizinato monoaménico,
povidona, cloreto de sédio, aroma de cereja, corante
amarelo FDC n? 5, corante vermelho FDC n° 40,
sacarose e agua purificada.

Antux solucéo oral (gotas):

Cada ml (30 gotas) contém:

levodropropizina .... ... 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propile-
noglicol, ciclamato de sédio, sacarina sédica diidratada,
metilparabeno, propilparabeno, glicirrizinato monoa-
monico, povidona, cloreto de sédio, corante amarelo FDC
n® 5, sacarose, corante amarelo FDC n° 6, aroma de
lim&o, aroma de mel, macrogol, 6leo de ricino polioxil-40-
hidrogenado e agua purificada.

INFORMAQI'\O AO PACIENTE:

ANTUX é um antitussigeno, de acdo predominantemente
periférica, que age inibindo o reflexo da tosse nao-
produtiva, ou seja, a tosse seca, irritativa e sem catarro,
que pode ser decorrente de varias doencas do aparelho
respiratorio.

ANTUX, quando conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz, apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO
DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico
se esta amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Alteracdes da dose ou interrupcao do
tratamento devem ser feitas sob orientacao médica.
Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagra-
daveis, tais como: ndusea, desconforto abdominal,
diarréia, vémito, cansaco, fadiga, sonoléncia, torpor, dor
de cabeca, tonturas, doenca cardiaca e/ou palpitagéo.
Raramente, o produto pode causar sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS

ANTUX nao deve ser ingerido concomitantemente
com bebidas alcodlicas.

ANTUX nao podera ser utilizado em associacdo com
medicamentos destinados ao tratamento de doencas
do sistema nervoso central, como por exemplo,
medicamentos para o tratamento de insonia,
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nervosismo e ansiedade, exceto sob orientacao
médica.

Este produto contém o corante amarelo de TAR-
TRAZINA que pode causar reacoes de natureza alér-
gica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
ANTUX é contra-indicado em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua férmula e com insuficiéncia hepatica severa.
ANTUX é contra-indicado em pacientes diabéticos,
pois contém agticar em sua formulagao.

ANTUX ndo devera ser administrado a criangas com
idade inferior a 2 anos, exceto sob orientagdo médica.
ANTUX nao deve ser utilizado por periodos
prolongados.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Este medicamento nao deve ser utilizado em
criancas menores de 2 anos de idade.

Atencao diabéticos: contém acgucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

A levodropropizina é um antitussigeno de agéo predomi-
nantemente periférica, que age por inibicdo do arco
reflexo da tosse, através da reducédo da excitabilidade
dos receptores traqueobrénquicos. Desta maneira, € um
sedativo da tosse com acdo miorrelaxante brénquica,
produzindo melhora na ventilagdo pulmonar; é isento das
reagOes secundarias dos antitussigenos de agao central,
em especial a depressao respiratéria e o efeito emético.
Tem também acéo litica sobre o broncoespasmo
produzido pela histamina e, portanto, alguma atividade
sobre as tosses de origem alérgica. O farmaco nao
deprime a funcéo respiratéria ou o “clearance” mucociliar.
Farmacologia Clinica: A levodropropizina reduz a tosse
induzida por aerosol de &cido citrico em voluntarios
sadios. O efeito antitussigeno se mantém por pelo menos
6 horas. Quando utilizado na dose terapéutica, o produto
nao apresenta efeitos detectaveis pela via eletroence-
falogréfica nem efeitos clinicos do tipo sedativo do
sistema nervoso central. E igualmente isento de efeitos
indesejaveis no aparelho respiratério.

Toxicidade: A toxicidade aguda por via oral é respecti-
vamente de 886,5 mg/kg, 1287 mg/kg, 2492 mg/kg no
rato, no camundongo e na cobaia. Em cades a
levodropropizina foi tolerada sem mortalidade com doses
de até 200 mg/kg por via oral tanto de forma aguda como
mediante administracao repetida.

Farmacocinética: Em estudos de farmacocinética efe-
tuados no rato e no homem, a cinética e o quadro meta-
bdlico tiveram resultados semelhantes. A levodropro-
pizina é rapidamente absorvida e distribuida pelo orga-
nismo no homem apés administragdo oral. A admi-
nistrag@o repetida no homem indicou que o intervalo de
administragdo de 6 a 8 horas nao altera o perfil cinético
da dose unica. A farmacocinética e a biodisponibilidade
da forma farmacéutica solucao oral (gotas) é igual aquela
da forma farmacéutica xarope.

Indicacodes:

Terapia sintomatica da tosse improdutiva, irritativa e
seca, consequente a patologia obstrutiva (bronquite) e
constritiva (laringite, traqueite), e também de tosses
associadas a processo de base infecciosa.

PH 995 - BU 07 - SAP 4056206 (A) 09/09

Y



bu antux xrp-gts 4056206 (A):bu antux xr

Contra-indicagées:

ANTUX E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER
DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA. DEVE SER
EVITADA A ADMINISTRACAO DE ANTUX EM PACIEN-
TES COM HIPERSECRECAO BRONQUICA E FUNGCAO
MUCOCILIAR REDUZIDA (SINDROME DE KARTAGE-
NER, DISCINESIA CILIAR) E EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA HEPATICA SEVERA.

ANTUX NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A
GRAVIDEZ E LACTAGCAO.

ANTUX CONTEM ACUCAR EM SUA FORMULACAO,
PORTANTO, E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES
DIABETICOS.

Adverténcias:

ANTUX NAO DEVE SER UTILIZADO POR LONGO
PERIODO. APOS BREVE PERIODO DE TRATAMENTO
SEM RESULTADOS APRECIAVEIS, O PACIENTE DEVE
CONSULTAR O MEDICO.

EMBORA ANTUX POSSA RARAMENTE CAUSAR SE-
DAQAO, O PACIENTE DEVE EVITAR DIRIGIR VEICU-
LOS OU OPERAR MAQUINAS. O PACIENTE DEVE
SER INFORMADO QUANTO A POSSIBILIDADE DE
OCORRENCIA DESTE EFEITO.

O RISCO/BENEFICIO DO USO DE ANTUX EM CRIAN-
CAS COM IDADE INFERIOR A 2 ANOS DEVE SER
AVALIADO POR UM MEDICO, POIS A SEGURANCA E
EFICACIA NAO FORAM AINDA ESTABELECIDAS.
Este produto contém o corante amarelo de TARTRA-
ZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento nao deve ser utilizado em
criancas menores de 2 anos de idade.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Precaucoes:

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE
(“CLEARANCE” DE CREATININA ABAIXO DE 35
ML/MIN) DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA
APOS AVALIACAO DO RISCO/BENEFICIO.

Interag6es medicamentosas:

Os estudos de farmacologia em animais evidenciaram
que a levodropropizina nao potencializa o efeito de
substancias ativas sobre o sistema nervoso central (ex.
benzodiazepinicos, fenitoina, imipramina).

Nos estudos em animais, ANTUX nao modifica a
atividade de anticoagulantes orais como a varfarina e
nao interfere sobre a acado hipoglicemiante da insulina.
Nos estudos de farmacologia clinica, a associagdo com
benzodiazepina nao modifica o quadro do EEG (eletroen-
cefalograma). Todavia, é necessario ter cautela no caso
de administragcdo simultanea de farmacos sedativos, em
pacientes particularmente sensiveis.

Dados clinicos nao demonstraram interacdes com farma-
cos utilizados no tratamento de patologias broncopulmo-
nares como agonista 85, metilxantina e derivados, corti-
costerdides, antibiéticos, mucorreguladores e anti-
histaminicos.

Reacodes adversas:

NOS ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS, 4 EM 100
PACIENTES MANIFESTARAM EFEITOS TRANSI-
TORIOS INDESEJAVEIS, QUE DESAPARECERAM
APOS A SUSPENSAO DO TRATAMENTO. FORAM RE-
PORTADOS DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, TAIS
COMO: NAUSEA, PIROSE, DISPEPSIA, DESCON-
FORTO ABDOMINAL, DIARREIA E VOMITO; DISTUR-
BIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL, TAIS COMO:
CANSACO E/OU ASTENIA, FADIGA, SONOLENCIA,
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TORPOR, CEFALEIA E TONTURAS E DISTURBIOS DO
SISTEMA CARDIOVASCULAR, TAIS COMO: CARDIO-
PATIA E PALPITACAO.

EM RARISSIMOS CASOS FORAM OBSERVADAS
REAGCOES ALERGICAS CUTANEAS.

Posologia:

Antux xarope:

Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: 10 ml
do xarope (um copo-medida), trés vezes ao dia com
intervalo n&o inferior a 6 horas entre as doses.
Criancas acima de 2 anos de idade: A dose pediatrica
é de 1 mg/kg até trés vezes ao dia, totalizando uma dose
diaria de 3 mg/kg.

Para conveniéncia, as seguintes doses aproximadas
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

Antux solucao oral (gotas):

Criancas acima de 2 anos de idade: A posologia reco-
mendada é de 1 mg/kg de peso corporal, até trés vezes ao
dia, totalizando uma dose diaria de 3 mg/kg, ou a critério
médico. Cada ml contém 30 gotas e cada gota contém 1
mg. Por exemplo, uma crianga com 15 kg receberia 15
gotas, até trés vezes ao dia. O medicamento deve ser
administrado por via oral e as gotas devem ser
preferencialmente diluidas em meio copo de agua, antes
da administracdo. Este medicamento deve ser
administrado entre as refeicdes, uma vez que a sua
interacdo com alimentos ainda nao foi estabelecida.

A dose maxima didria nao devera ultrapassar 120 gotas.
Durante o tratamento: O tratamento deve ser mantido
de acordo com a prescricao médica até o desapare-
cimento da tosse. Entretanto, se apds 4 a 5 dias de
tratamento a tosse nao desaparecer ou surgirem outros
sintomas, deve-se procurar novamente orientacdo
médica. A tosse é um sintoma e merece estudo para ser
tratada de acordo com a patologia causal.

Conduta na superdosagem:

Nao ha relatos de efeitos adversos com superdosagem
de ANTUX até 240 mg em administragbes Unicas e até
120 mg, trés vezes ao dia por 8 dias consecutivos. Em
caso de superdosagem, pode ocorrer taquicardia leve e
transitéria. Neste caso, proceder a lavagem gastrica,
administrar carvao ativado, fluidos por via parenteral e
outras medidas de suporte.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagcdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendacgdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Adverténcias”, “Precaucdes” e
“Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0205

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricacao e prazo de validade:
vide embalagem externa

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

0o CAC
S aealde,
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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