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levodropropizina
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO 
Xarope em frasco de 120 ml, acompanhado de copo-
medida de 10 ml.
Solução oral (gotas) em frasco gotejador de 10 e 20 ml.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

USO ORAL

Composições completas

Antux xarope
Cada 5 ml contém:
levodropropizina .................................................... 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, álcool etílico, propilenoglicol,
ciclamato de sódio, sacarina sódica di-hidratada, metil-
parabeno, citrato de sódio di-hidratado, propilparabeno,
ácido cítrico, glicirrizinato monoamônico, povidona, cloreto
de sódio, aroma de cereja, corante amarelo FDC nº 5,
corante vermelho FDC nº 40, sacarose e água purificada.

Antux solução oral (gotas)
Cada ml (30 gotas) contém:
levodropropizina .................................................... 30 mg
Excipientes: sorbitol, glicerol, álcool etílico, propilenoglicol,
ciclamato de sódio, sacarina sódica di-hidratada, metilpa-
rabeno, propilparabeno, glicirrizinato monoamônico, povi-
dona, cloreto de sódio, corante amarelo FDC nº 5, saca-
rose, corante amarelo FDC nº 6, aroma de limão, aroma
de mel, macrogol, óleo de rícino hidrogenado etoxilado e
água purificada.

INFORMAÇÃO AO PACIENTE
ANTUX é um antitussígeno, de ação predominantemente
periférica, que age inibindo o reflexo da tosse não-produti-
va, ou seja, a tosse seca, irritativa e sem catarro, que pode
ser decorrente de várias doenças do aparelho respiratório.
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 fabricação. NUNCA USE MEDICAMENTO
COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALÉM DE NÃO
OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A
SUA SAÚDE.
Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência
do tratamento ou após o seu término. Informar ao médi-
co se está amamentando.
Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os
horários, as doses e a duração do tratamento.
Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Alterações da dose ou interrupção do tratamento
devem ser feitas sob orientação médica.
Informe seu médico o aparecimento de reações desagra-
dáveis, tais como: náusea, desconforto abdominal, diar-
réia, vômito, cansaço, fadiga, sonolência, torpor, dor de
cabeça, tonturas, doença cardíaca e/ou palpitação.
Raramente, o produto pode causar sonolência.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

ANTUX não deve ser ingerido concomitantemente com
bebidas alcoólicas.
ANTUX não poderá ser utilizado em associação com

medicamentos destinados ao tratamento de doenças do
sistema nervoso central, como por exemplo, medicamen-
tos para o tratamento de insônia, nervosismo e ansieda-
de, exceto sob orientação médica.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRA-
ZINA que pode causar reações de natureza alérgica,
entre as quais asma brônquica, especialmente em pes-
soas alérgicas ao ácido acetilsalicílico.

ANTUX é contraindicado em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua fórmula e com insuficiência hepática severa.

ANTUX é contraindicado em pacientes diabéticos, pois
contém açúcar em sua formulação.

ANTUX não deverá ser administrado a crianças com
idade inferior a 2 anos, exceto sob orientação médica.

ANTUX não deve ser utilizado por períodos prolongados.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que es-
teja usando, antes do início, ou durante o tratamento.
Não deve ser utilizado durante a gravidez e a lactação.
Durante o tratamento o paciente não deve dirigir veículos
ou operar máquinas, pois sua habilidade e atenção po-
dem estar prejudicadas.

Este medicamento não deve ser utilizado em crian-
ças menores de 2 anos de idade.

Atenção diabéticos: contém açúcar (sacarose).

NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAÚDE.

INFORMAÇÃO TÉCNICA
A levodropropizina é um antitussígeno de ação predomi-
nantemente periférica, que age por inibição do arco refle-
xo da tosse, através da redução da excitabilidade dos re-
ceptores traqueobrônquicos. Desta maneira, é um sedati-
vo da tosse com ação miorrelaxante brônquica, produzin-
do melhora na ventilação pulmonar; é isento das reações
secundárias dos antitussígenos de ação central, em espe-
cial a depressão respiratória e o efeito emético. Tem tam-
bém ação lítica sobre o broncoespasmo produzido pela
histamina e, portanto, alguma atividade sobre as tosses de
origem alérgica. O fármaco não deprime a função respi-
ratória ou o “clearance” mucociliar.

Farmacologia Clínica: a levodropropizina reduz a tosse
induzida por aerosol de ácido cítrico em voluntários sadi-
os. O efeito antitussígeno se mantém por pelo menos 6
horas. Quando utilizado na dose terapêutica, o produto
não apresenta efeitos detectáveis pela via eletroencefa-
lográfica nem efeitos clínicos do tipo sedativo do sistema
nervoso central. É igualmente isento de efeitos indesejá-
veis no aparelho respiratório.

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 cães a levodropropizina
foi tolerada sem mortalidade com doses de até 200
mg/kg por via oral tanto de forma aguda como mediante
administração repetida.

Farmacocinética: em estudos de farmacocinética efetua-
dos no rato e no homem, a cinética e o quadro metabólico
tiveram resultados semelhantes. A levodropropizina é rapi-
damente absorvida e distribuída pelo organismo no homem
após administração oral. A administração repetida no ho-
mem indicou que o intervalo de administração de 6 a 8 ho-
ras não altera o perfil cinético da dose única. A farmacoci-
nética e a biodisponibilidade da forma farmacêutica solução
oral (gotas) é igual àquela da forma farmacêutica xarope.
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Indicações
Terapia sintomática da tosse improdutiva, irritativa e seca,
consequente à patologia obstrutiva (bronquite) e constri-
tiva (laringite, traqueíte), e também de tosses associadas
a processo de base infecciosa.

Contraindicações
ANTUX é contraindicado em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a quaisquer dos componen-
tes de sua fórmula. Deve ser evitada a administração
de ANTUX em pacientes com hipersecreção brônqui-
ca e função mucociliar reduzida (síndrome de karta-
gener, discinesia ciliar) e em pacientes com insuficiên-
cia hepática severa.
ANTUX não deve ser utilizado durante a gravidez e
lactação.
ANTUX contém açúcar em sua formulação, portanto,
é contraindicado em pacientes diabéticos.

Advertências
ANTUX não deve ser utilizado por longo período. Após
breve período de tratamento sem resultados apreciá-
veis, o paciente deve consultar o médico.
Embora ANTUX possa raramente causar sedação, o
paciente deve evitar dirigir veículos ou operar máqui-
nas. O paciente deve ser informado quanto à possibi-
lidade de ocorrência deste efeito.
O risco/benefício do uso de ANTUX em crianças com
idade inferior a 2 anos deve ser avaliado por um mé-
dico, pois a segurança e eficácia não foram ainda es-
tabelecidas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRA-
ZINA que pode causar reações de natureza alérgica,
entre as quais asma brônquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico.

Este medicamento não deve ser utilizado em crianças
menores de 2 anos de idade.

Atenção diabéticos: contém açúcar (sacarose).

Precauções
Em pacientes com insuficiência renal grave (“clearan-
ce” de creatinina abaixo de 35 ml/min) deve ser admi-
nistrado com cautela após avaliação do risco/benefício.

Interações medicamentosas
Os estudos de farmacologia em animais evidenciaram
que a levodropropizina não potencializa o efeito de subs-
tâncias ativas sobre o sistema nervoso central (ex. ben-
zodiazepínicos, fenitoína, imipramina).
Nos estudos em animais, ANTUX não modifica a ativida-
de de anticoagulantes orais como a varfarina e não inter-
fere sobre a ação hipoglicemiante da insulina.
Nos estudos de farmacologia clínica, a associação com
benzodiazepina não modifica o quadro do EEG (eletroen-
cefalograma). Todavia, é necessário ter cautela no caso
de administração simultânea de fármacos sedativos, em
pacientes particularmente sensíveis.
Dados clínicos não demonstraram interações com fárma-
cos utilizados no tratamento de patologias broncopulmo-
nares como agonista ß2, metilxantina e derivados, corti-
costeróides, antibióticos, mucorreguladores e anti-hista-
mínicos.

Reações adversas
Nos estudos clínicos controlados, 4 em 100 pacien-
tes manifestaram efeitos transitórios indesejáveis,
que desapareceram após a suspensão do tratamen-
to. Foram reportados distúrbios gastrintestinais, tais
como: náusea, pirose, dispepsia, desconforto abdo-
minal, diarréia e vômito; distúrbios do sistema nervo-

so central, tais como: cansaço e/ou astenia, fadiga,
sonolência, torpor, cefaléia e tonturas e distúrbios do
sistema cardiovascular, tais como: cardiopatia e pal-
pitação.
Em raríssimos casos foram observadas reações alér-
gicas cutâneas.

Posologia:

Antux xarope:

Adultos e crianças acima de 12 anos de idade:
10 ml do xarope (um copo-medida), três vezes ao dia
com intervalo não inferior a 6 horas entre as doses.

Crianças acima de 2 anos de idade:
A dose pediátrica é de 1 mg/kg até três vezes ao dia,
totalizando uma dose diária de 3 mg/kg.

Para conveniência, as seguintes doses aproximadas
podem ser usadas:

10 – 20 kg: 3 ml do xarope até três vezes ao dia

21 – 30 kg: 5 ml do xarope até três vezes ao dia

Antux solução oral (gotas):

Crianças acima de 2 anos de idade:
A posologia recomendada é de 1 mg/kg de peso corpo-
ral, até três vezes ao dia, totalizando uma dose diária de
3 mg/kg, ou a critério médico. Cada ml contém 30 gotas
e cada gota contém 1 mg. Por exemplo, uma criança com
15 kg receberia 15 gotas, até três vezes ao dia. O medica-
mento deve ser administrado por via oral e as gotas devem
ser preferencialmente diluídas em meio copo de água, an-
tes da administração. Este medicamento deve ser adminis-
trado entre as refeições, uma vez que a sua interação com
alimentos ainda não foi estabelecida.

A dose máxima diária não deverá ultrapassar 120 gotas.

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

Conduta na superdosagem
Não há relatos de efeitos adversos com superdosagem
de ANTUX até 240 mg em administrações únicas e até
120 mg, três vezes ao dia por 8 dias consecutivos. Em
caso de superdosagem, pode ocorrer taquicardia leve e
transitória. Neste caso, proceder a lavagem gástrica, admi-
nistrar carvão ativado, fluidos por via parenteral e outras
medidas de suporte.

Pacientes idosos
As mesmas orientações dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as re-
comendações específicas para grupos de pacientes des-
critos nos itens “Advertências”, “Precauções” e “Contra-
indicações”.

MS - 1.0573.0205

Farmacêutico Responsável:

Wilson R. Farias CRF-SP nº 9555

Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indústria Brasileira

Número de lote, data de fabricação e
prazo de validade: vide embalagem
externa

VENDA SOB
PRESCRIÇÃO MÉDICA

IMPRESSÃO: PRETO

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

bu antux xrp gts 4056208.qxd  20.07.11  08:21  Page 2



<<
  /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


