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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOTUSS TSS
dropropizina

APRESENTACOES
Xarope de 1,5 mg/ml: frasco de 120 ml com seringa dosadora.
Xarope de 3,0 mg/ml: frasco de 120 ml com copo dosador.

USO ORAL ]
NOTUSS TSS (1,5 mg/ml): USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
NOTUSS TSS (3 mg/ml): USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de Notuss TSS 1,5 mg/ml contém:

ATOPTOPIZING ..vvevvieieiieeiieie et et et et et e et eteesaesteestesaeessesseessassaesseessesseessessaesseeseasseaseensesseessessnessessnas 1,5 mg
Excipientes: benzoato de sdédio, acido benzoico, sacarose, aroma de morango, acido citrico e agua
purificada.

Cada ml de Notuss TSS 3,0 mg/ml contém:
Q0] 0] V4 1T TSP 3mg
Excipientes: benzoato de sddio, acido benzoico, sacarose, aroma de mel, acido citrico e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secrecao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A dropropizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de agdo entre 15 e 30
minutos apds a sua administrag@o por via oral (por boca).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia a dropropizina, ou a
qualquer componente da formulacio, insuficiéncia respiratéria grave, hipotensio (queda da
pressio arterial), em pacientes asmaticos e em casos de tosse produtiva (com secrecio).

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

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

Capacidade de dirigir veiculos ou 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.

Alteracées nos rins e no 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: ¢ recomendavel que o uso de antitussigenos em criangas de 2 a 6 anos seja limitado.
Gravidez e lactacido: Notuss TSS nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacio, exceto
sob orientacao médica.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Atencao diabéticos: contém acucar.
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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.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Notuss TSS 1,5 mg/ml: liquido limpido incolor a levemente amarelado, com sabor de morango.
Notuss TSS 3,0 mg/ml: 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 utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

— Notuss TSS (3 mg/mL)

Esta apresentacao do medicamento contém um copo dosador.

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

— Notuss TSS (1,5 mg/mL)

Esta apresentacio do medicamento contém uma seringa dosadora.

Criangas de 2 a 3 anos: 2,5 a 5 mL (% a % seringa dosadora preenchida na medida de 2,5ml a Sml), 4
vezes ao dia.

Criangas acima de 3 anos: 10 ml (1 seringa dosadora), 4 vezes ao dia.

Instrucdes de uso da seringa dosadora em mL (disponivel apenas para a concentracio de 1,5 mL visando
maior comodidade na administraciio do xarope nos pacientes pediatricos):

1. Encaixar a seringa dosadora no adaptador do frasco, mantendo o frasco levemente inclinado ou com
o bocal para cima na posicao vertical (fig. 1).

¢

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 (fig. 2).

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

5. Tampar o frasco (fig. 5).

Oy
®

6. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observacgoes:

A seringa dosadora € de uso exclusivo para administragdo 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.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientag¢do do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais
altas ou de sensibilidade aumentada a dropropizina, as reagdes mais frequentes sdo a hipotensdo (queda
da pressdo arterial), nausea, sonoléncia e eritema (vermelhiddo da pele).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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), ndusea e
sonoléncia. Ndo existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda ¢ a provocagdo do
vOmito, o mais precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a
lavagem géstrica somente ¢ util se aplicada precocemente, devido a rapida absor¢do intestinal da
dropropizina.
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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 orientacoes.

IIT- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0449
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio
médica.

. CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800701 6900 o
s

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

&
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Histérico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR -
Inclusao Inicial de Xarope
31/07/2015 0677392/15-3 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A Adequagao a RDC 47/09 VP/VPS 1,5 mg/ml
RDC 60/12 30 mg/ml
10450 - SIMILAR
—Notificaggo de Substituicdo da bula no bulario Xarope
15/09/2015 0819417/15-3 alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A eletrBnico. VP/VPS 1,5 mg/ml
de Bula — 3,0 mg/ml
RDC 60/12
VP
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
10450 - SIMILAR 8. Quais os males que este
— Notificagédo de medicamento pode me causar? Xarope
3/12/2015 1055285/15-5 alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. O que fazer se alguém usar VP/VPS 1,5 mg/ml
de Bula — uma quantidade maior do que a 3,0 mg/ml
RDC 60/12 indicada deste medicamento?
VPS
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10450 - SIMILAR
—Notificaggo de I- Identificagdo do medicamento Xarope
14/04/2016 1557334/16-6 alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS 1,5 mg/ml
de Bula — 3,0 mg/ml
RDC 60/12
VP
10450 - SIMILAR 6. Como devo wusar este
— Notificagédo de medicamento? Xarope
02/04/2020 0991301/20-7 alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A Il — Dizeres Legais VP/VPS 1,5 mg/ml
de Bula — VPS 3,0 mg/ml
RDC 60/12 8. Posologia e modo de usar
Il — Dizeres Legais
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR
— Notificagéo de Xarope
N VPS
06/07/2020 2169843/20-1 alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A . VPS 1,5 mg/ml
9. Reagdes Adversas
de Bula - 3,0 mg/ml
RDC 60/12
VP
APRESENTAGOES
3. QUANDO NAO DEVO TOMAR
ESTE MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR 4. O QUE DEVO SABER ANTES
— Notificagéo de DE USAR ESTE
alteracéo de Texto MEDICAMENTO? Xarope
15/07/2021 2756214/21-3 dg BuI:cl - NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR VP/VPS 1,5 mg/ml
p“bk')'cf??o no QUANTO TEMPO  POSSO 3,0 mg/ml
ulario
RDC 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
VPS
APRESENTAGOES
9. REACOES ADVERSAS
10450 — SIMILAR VP
— Notificagao de 40 QUE DEVO SABER
Alteracao de Texto ANTES DE USAR ESTE Xarope
01/02/2022 - de Bula - NA NA NA NA VP 1,5 mg/ml
— MEDICAMENTO?
publicagdo no 3,0 mg/ml
buléario - RDC VPS

60/12

4. CONTRAINDICAGOES
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