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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NOTUSS TSS
dropropizina
1,5 mg/ml
APRESENTACOES
Xarope 1,5 mg/ml: frasco de 120 ml com copo dosador e/ou seringa dosadora

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Notuss TSS contém:

APOPIOPIZING ...ttt b bbbt b etk b et b et et b bt eb e 1,5mg
EXCIPIENTES ..ottt bbbt bbbt g.s.p.- 1 mL
Excipientes: benzoato de sodio, &cido benzédico, sacarose, aroma de morango, acido citrico e agua
purificada.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secrecdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Notuss TSS € um medicamento contra tosse que age bloqueando os receptores da tosse. Apresenta uma
discreta acdo antialérgica, podendo ser usado no tratamento da tosse associada a condicao alérgica.

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de a¢do entre 15 a 30
minutos apds a sua administracdo por via oral (pela boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia a dropropizina,
insuficiéncia respiratéria grave, hipotensao (queda da pressdo arterial).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes asméticos e com tosse produtiva (com
secrecao).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Notuss TSS deve ter a duragdo mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se os
sintomas persistirem, vocé devera procurar o seu médico para ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar maquinas: Os pacientes com sensibilidade aumentada a dropropizina

devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas, devido a possibilidade de hipotensdo (queda da
pressao arterial) ou sonoléncia.
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Alteracgdes nos rins e figado: Notuss TSS deve ser usado com cuidado em pacientes com alteracdo da
funcdo dos rins ou do figado.

Uso em idosos: Notuss TSS deve ser usado com cuidado em idosos.
Uso em criancas: E recomendéavel que o uso de antitussigenos em criancas de 2 a 6 anos seja limitado.

Gravidez e lactacdo: Notuss TSS nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,
exceto sob orientacdo médica.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

Atencdo diabéticos: contém aclcar (sacarose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do Notuss TSS, junto com alcool e com depressores do Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de insonia, ansiedade e alguns analgésicos, pode levar a um aumento dos
efeitos colaterais da dropropizina, como a hipotensao e a sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Notuss TSS 1,5 mg/ml é apresentado sob a forma de liquido limpido incolor a levemente amarelado, com
sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento pode ser administrado através do uso do copo dosador ou da seringa dosadora, de acordo
com as orientacBes abaixo.

Instrucdes de uso do copo dosador em mL:
Preencher o copo dosador de acordo com a posologia recomendada pelo seu médico e dose recomendada
por idade de acordo com a tabela que consta no item “Dosagem” dessa bula.

Instrucdes de uso da seringa dosadora em mL:

1. Encaixar a seringa dosadora no adaptador do frasco, mantendo o frasco levemente inclinado ou com
0 bocal para cima na posicdo vertical (fig. 1).
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2. Virar o frasco encaixado com a seringa com o bocal para baixo, e puxar cuidadosamente o émbolo,
medindo a quantidade exata em mL, conforme a posologia recomendada pelo seu médico e dose
recomendada por idade de acordo com a tabela no item “Dosagem” (fig. 2).

Te

3. Retornar o frasco encaixado com a seringa com o bocal virado para cima. Retirar a seringa dosadora
cuidadosamente, sem pressionar o émbolo. (fig. 3).

=4

4. Esvaziar a seringa dosadora lentamente na boca, com a cabeca levemente inclinada para tras (fig. 4).

&

5. Tampar o frasco (fig. 5).
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6. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente e fecha-la com sua respectiva tampa (fig. 6).

T
1 L

Observacdes:
A seringa dosadora é de uso exclusivo para administracdo de Notuss TSS por via oral. O manuseio deve ser
feito somente por adultos.

ATENCAO: UTILIZAR A SERINGA EXCLUSIVA QUE ACOMPANHA O PRODUTO. ESTA
SERINGA ESTA GRADUADA DE ML EM ML. EM CASO DE DUVIDA CONSULTE SEU
MEDICO.

DOSAGEM
Criancgas de 2 a 3 anos: 2,5a5 mL (Y2 a 1/2 copo dosador ou seringa dosadora preenchida na medida de
2,5a5mL), 4 vezes ao dia.

Criangas acima de 3 anos: 10 mL (1 copo dosador ou 1 seringa dosadora preenchida na medida de 10
mL), 4 vezes ao dia.

Dose a Equivalente de Equivalente de
dose no caso
cada dose no caso de A
Apresentacéo Idade tomada uso do de uso da Frequencia
SERINGA da dose
(volume COPO DOSADORA
em mL) DOSADOR * -
Notuss TSS Criangas entre 25ab 1/4 a 1/2 copo 1/ a 172 .
1,5 mg/mL 23 anos mL dosador seringa 4 vezes ao dia
' (25a5mL) (25a5mL)
Notuss TSS Criangas acima 1 copo dosador | 1seringa (10 .
1,5 mg/mL de 3 anos 10 mL (10 mL) mL) 4 vezes o dia
* A dose deve ser administrada com apenas um dos acessérios (copo dosador ou seringa dosadora) que o
paciente considerar de mais facil aceitagdo/utilizacdo.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da proxima dose. Ndo tomar mais do que a
dose normal recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais
altas ou de sensibilidade aumentada a dropropizina, as rea¢cdes mais frequentes sdo a hipotensdo (queda
da pressdo arterial) e a sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdosagem de Notuss TSS sdo hipotensdo (queda de pressdo arterial) e sonoléncia.

Né&o existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda é a provocagdo do vomito, o

mais precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a lavagem gastrica

somente é Util se aplicada precocemente, devido a rapida absorcao intestinal da dropropizina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573. 0449
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

v o) CAG
entra e
&‘;—-/’ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Notuss TSS

Aché Laboratorios Farmacéuticos
Xarope
3,0 mg/ml
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

IV- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NOTUSS TSS
dropropizina
3,0 mg/ml
APRESENTACOES
Xarope 3,0 mg/ml: frasco de 120 ml com copo dosador

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Notuss TSS contém:

(o 0] 0] (0] o] 4 11 KPR 3 mg
Lo | 01T (=TSSR g.s.p. 1 mL

Excipientes: benzoato de sodio, acido benzobico, sacarose, aroma de mel, &cido citrico e agua purificada.
V- INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

10. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secrecdo).

11. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Notuss TSS é um medicamento contra tosse que age bloqueando os receptores da tosse. Apresenta uma
discreta acdo antialérgica, podendo ser usado no tratamento da tosse associada a condigéo alérgica.

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de a¢do entre 15 a 30
minutos apds a sua administracdo por via oral (pela boca).

12. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia a dropropizina,
insuficiéncia respiratéria grave, hipotensao (queda da pressdo arterial).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes asmaticos e com tosse produtiva (com
secrecao).

13. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Notuss TSS deve ter a duragdo mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se os
sintomas persistirem, vocé devera procurar o seu médico para ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar maquinas: Os pacientes com sensibilidade aumentada a dropropizina
devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas, devido a possibilidade de hipotensdo (queda da
pressao arterial) ou sonoléncia.

Alteracgdes nos rins e figado: Notuss TSS deve ser usado com cuidado em pacientes com alteracdo da
funcdo dos rins ou do figado.
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Uso em idosos: Notuss TSS deve ser usado com cuidado em idosos.

Gravidez e lactacdo: Notuss TSS nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto
sob orientacao médica.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

Atencdo diabéticos: contém aclcar (sacarose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do Notuss TSS, junto com alcool e com depressores do Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de insonia, ansiedade e alguns analgésicos, pode levar a um aumento dos
efeitos colaterais da dropropizina, como a hipotenséo e a sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

14. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Notuss TSS 3,0 mg/ml é apresentado sob a forma de liquido limpido incolor a levemente amarelado, com
sabor de mel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliz4-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

15. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento pode ser administrado através do uso do copo dosador de acordo com as orientacdes
abaixo.

Instrucdes de uso do copo dosador em mL:
Preencher o copo dosador de acordo com a posologia recomendada pelo seu médico e dose recomendada
por idade de acordo com a tabela que consta no item “Dosagem” dessa bula.

DOSAGEM

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

Dose a cada Equivalente de dose no Frequéncia
Apresentacéo Idade tomada  (volume caso de uso do d;‘ dose
em mL) COPO DOSADOR *
Notuss TSS 4 vezes ao
3,0 mg/mL Adultos 10 mL 1 copo dosador (10 mL) dia
Notuss TSS Criancgas acima 10 mL 1 copo dosador 4 vezes ao
3,0 mg/mL de 12 anos (10 mL) dia
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

16. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da préxima dose. Ndo tomar mais do que a
dose normal recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
17. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais
altas ou de sensibilidade aumentada a dropropizina, as rea¢cdes mais frequentes sdo a hipotensdo (queda
da presséo arterial) e a sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servigo de atendimento.

18. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdosagem de Notuss TSS séo hipotensdo (queda de pressdo arterial) e sonoléncia.

N&o existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda é a provocacdo do vomito, o

mais precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a lavagem géstrica

somente é Util se aplicada precocemente, devido a rapida absorcéo intestinal da dropropizina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

VI- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573. 0449
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

v o) CAG
entra e
&\;-/ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Historico de AlteragcBes da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°do ~ ~
. N° do Data do . | Assu Data de Versbes Apresentacdes
expediente ) Assunto . expedi ~ Itens de bula .
expediente expediente ente nto aprovacao (VP/VPS) relacionadas
31/7/2015 0677392/15-3 SIMILAR - Inclusdo Inicial de NA NA NA NA Adequacdo a RDC 47/09 VP/VPS Xarope 1,5 mg/ml:
Texto de Bula — RDC 60/12 frasco de 120 ml com
copo dosador e/ou
seringa dosadora +
Xarope 3,0 mg/ml:
frasco de 120 ml com
copo dosador
15/09/2015 SIMILAR — Notifica¢do de NA NA NA NA Substitui¢do da bula no VP/VPS Xarope 1,5 mg/ml:

alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

bulario eletronico.

frasco de 120 ml com
copo dosador e/ou
seringa dosadora +
Xarope 3,0 mg/ml:
frasco de 120 ml com
copo dosador




