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Antux

levodropropizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

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

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

USO ORAL

Composicoes completas

Antux xarope

Cada 5 ml contém:

levodropropizing ...........cccceceuciiiiiiiiicseecceee 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propilenoglicol,
ciclamato de sddio, sacarina sédica di-hidratada, metil-
parabeno, citrato de sédio di-hidratado, propilparabeno,
acido citrico, glicirrizinato monoaménico, povidona, cloreto
de sddio, aroma de cereja, corante amarelo FDC n® 5,
corante vermelho FDC n® 40, sacarose e agua purificada.
Antux solucao oral (gotas)

Cada ml (30 gotas) contém:

levodropropizinga ...........cccceeiiiiicincie 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, alcool etilico, propilenoglicol,
ciclamato de sddio, sacarina sédica di-hidratada, metilpa-
rabeno, propilparabeno, glicirrizinato monoaménico, povi-
dona, cloreto de sédio, corante amarelo FDC n® 5, saca-
rose, corante amarelo FDC n? 6, aroma de limao, aroma
de mel, macrogol, éleo de ricino hidrogenado etoxilado e
agua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE

ANTUX é um antitussigeno, de agéo predominantemente
periférica, que age inibindo o reflexo da tosse nao-produti-
va, ou seja, a tosse seca, irritativa e sem catarro, que pode
ser decorrente de vérias doengas do aparelho respiratério.
ANTUX, quando conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umi-
dade, apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricagdo. 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 médi-
co se estda amamentando.

Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Alteragbes da dose ou interrupgédo do tratamento
devem ser feitas sob orientagdo médica.

Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagra-
daveis, tais como: ndusea, desconforto abdominal, diar-
réia, vomito, 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 CRIANCAS

ANTUX néo deve ser ingerido concomitantemente com
bebidas alcodlicas.

ANTUX ndo podera ser utilizado em associagdo com
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medicamentos destinados ao tratamento de doengas do
sistema nervoso central, como por exemplo, medicamen-
tos para o tratamento de insénia, nervosismo e ansieda-
de, exceto sob orientagdo médica.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRA-
ZINA que pode causar reagoes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pes-
soas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

ANTUX é contraindicado em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua formula e com insuficiéncia hepatica severa.

ANTUX é contraindicado em pacientes diabéticos, pois
contém acuicar em sua formulagéo.

ANTUX nao devera ser administrado a criangas com
idade inferior a 2 anos, exceto sob orientagcao médica.
ANTUX nao deve ser utilizado por periodos prolongados.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que es-
teja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactag&o.
Durante o tratamento o paciente néo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo po-
dem estar prejudicadas.

Este medicamento nao deve ser utilizado em crian-
cas menores de 2 anos de idade.

Atencao diabéticos: contém agucar (sacarose).

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 refle-
xo da tosse, através da redugao da excitabilidade dos re-
ceptores traqueobronquicos. Desta maneira, € um sedati-
vo da tosse com agao miorrelaxante brénquica, produzin-
do melhora na ventilagdo pulmonar; é isento das reacoes
secundarias dos antitussigenos de ag&o central, em espe-
cial a depressao respiratéria e o efeito emético. Tem tam-
bém agdo litica sobre o broncoespasmo produzido pela
histamina e, portanto, alguma atividade sobre as tosses de
origem alérgica. O farmaco nao deprime a fungéo respi-
ratéria ou o “clearance” mucociliar.

Farmacologia Clinica: a levodropropizina reduz a tosse
induzida por aerosol de acido citrico em voluntarios sadi-
os. O efeito antitussigeno se mantém por pelo menos 6
horas. Quando utilizado na dose terapéutica, o produto
néo apresenta efeitos detectaveis pela via eletroencefa-
logréfica nem efeitos clinicos do tipo sedativo do sistema
nervoso central. E igualmente isento de efeitos indeseja-
veis no aparelho respiratério.

Toxicidade: a toxicidade aguda por via oral é respectiva-
mente de 886,5 mg/kg, 1287 mg/kg, 2492 mg/kg no rato,
no camundongo e na cobaia. Em cées 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 efetua-
dos no rato e no homem, a cinética e o quadro metabdlico
tiveram resultados semelhantes. A levodropropizina é rapi-
damente absorvida e distribuida pelo organismo no homem
ap6s administragcao oral. A administragdo repetida no ho-
mem indicou que o intervalo de administragdo de 6 a 8 ho-
ras nao altera o perfil cinético da dose Unica. A farmacoci-
nética e a biodisponibilidade da forma farmacéutica solugao
oral (gotas) é igual aquela da forma farmacéutica xarope.
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Indicacoes

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

Contraindicag6es

ANTUX é contraindicado em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a quaisquer dos componen-
tes de sua férmula. Deve ser evitada a administracao
de ANTUX em pacientes com hipersecreg¢do brénqui-
ca e funcao mucociliar reduzida (sindrome de karta-
gener, discinesia ciliar) e em pacientes com insuficién-
cia hepatica severa.

ANTUX nao deve ser utilizado durante a gravidez e
lactacao.

ANTUX contém agucar em sua formulagéo, portanto,
é contraindicado em pacientes diabéticos.
Adverténcias

ANTUX nao deve ser utilizado por longo periodo. Apés
breve periodo de tratamento sem resultados aprecia-
veis, o paciente deve consultar o médico.

Embora ANTUX possa raramente causar sedacéao, o
paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar maqui-
nas. O paciente deve ser informado quanto a possibi-
lidade de ocorréncia deste efeito.

O risco/beneficio do uso de ANTUX em criangas com
idade inferior a 2 anos deve ser avaliado por um mé-
dico, pois a seguranca e eficacia ndo foram ainda es-
tabelecidas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRA-
ZINA que pode causar rea¢oes de natureza alérgica,
entre as quais asma brdénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Atencao diabéticos: contém acticar (sacarose).
Precaucoes

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (“clearan-
ce” de creatinina abaixo de 35 mi/min) deve ser admi-
nistrado com cautela apés avaliagao do risco/beneficio.

Interac6es medicamentosas

Os estudos de farmacologia em animais evidenciaram
que a levodropropizina ndo potencializa o efeito de subs-
tancias ativas sobre o sistema nervoso central (ex. ben-
zodiazepinicos, fenitoina, imipramina).

Nos estudos em animais, ANTUX ndo modifica a ativida-
de de anticoagulantes orais como a varfarina e nao inter-
fere sobre a agéo hipoglicemiante da insulina.

Nos estudos de farmacologia clinica, a associagdo com
benzodiazepina ndo modifica o quadro do EEG (eletroen-
cefalograma). Todavia, é necessario ter cautela no caso
de administrag@o simultanea de farmacos sedativos, em
pacientes particularmente sensiveis.

Dados clinicos nao demonstraram interagdes com farma-
cos utilizados no tratamento de patologias broncopulmo-
nares como agonista B, metilxantina e derivados, corti-
costeroides, antibiéticos, mucorreguladores e anti-hista-
minicos.

Reacoes adversas

Nos estudos clinicos controlados, 4 em 100 pacien-
tes manifestaram efeitos transitérios indesejaveis,
que desapareceram ap6s a suspensao do tratamen-
to. Foram reportados disttrbios gastrintestinais, tais
como: nausea, pirose, dispepsia, desconforto abdo-
minal, diarréia e vomito; disturbios do sistema nervo-
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so central, tais como: cansaco e/ou astenia, fadiga,
sonoléncia, torpor, cefaléia e tonturas e distdrbios do
sistema cardiovascular, tais como: cardiopatia e pal-
pitacao.

Em rarissimos casos foram observadas reacoes alér-
gicas cutaneas.

Posologia:
Antux xarope:

Adultos e criancas 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.

Criangas 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 solugao oral (gotas):

Criancas acima de 2 anos de idade:

A posologia recomendada é de 1 mg/kg de peso corpo-
ral, até trés vezes ao dia, totalizando uma dose didria 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 medica-
mento deve ser administrado por via oral e as gotas devem
ser preferencialmente diluidas em meio copo de agua, an-
tes da administragéo. Este medicamento deve ser adminis-
trado entre as refeicbes, uma vez que a sua interagdo com
alimentos ainda n&o foi estabelecida.

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 120 gotas.

Durante o tratamento: o tratamento deve ser mantido de
acordo com a prescricao médica até o desaparecimento
da tosse. Entretanto, se apds 4 a 5 dias de tratamento a
tosse ndo desaparecer ou surgirem outros sintomas, de-
ve-se procurar novamente orientagdo médica. A tosse é
um sintoma e merece estudo para ser tratada de acordo
com a patologia causal.

Conduta na superdosagem

N&o ha relatos de efeitos adversos com superdosagem
de ANTUX até 240 mg em administragdes 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, admi-
nistrar carvao ativado, fluidos por via parenteral e outras
medidas de suporte.

Pacientes idosos

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as re-
comendagcdes especificas para grupos de pacientes des-
critos nos itens “Adverténcias”, “Precaucdes” e “Contra-
indicagoes”.

MS - 1.0573.0205

Farmacéutico Responsavel:

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 fabricagéo e

prazo de validade: vide embalagem ¢ o o m{’\ﬂ‘ .
externa N atendimento
VENDA SOB 0800 701 6900

cac@ache.com.br

PRESCRICAO MEDICA $:00 h 35 18:00 h e 1 s0x)

PH 1307 - BU 09 - SAP 4056208(A) 06/11

IMPRESSAO: PRETO




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


