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Néo se conhece antidoto especifico. O tratamento usual
em superdosagem aguda é a indugao de vomito ou a
administracdo de carvado ativado, o mais precocemente
possivel. A lavagem gastrica somente é (til se aplicada
muito precocemente, pela rapida absorgdo intestinal da
dropropizina. Esses procedimentos devem ser realizados na
auséncia de contraindicagbes especificas (ex: vomito nao
deve ser induzido em individuos inconscientes).

PACIENTES IDOSOS:

Pela auséncia de dados especificos, a dropropizina deve ser
usada com cautela, visando ajustes individuais de doses em
pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Niamero do lote, data da fabricacdo e data da validade:
vide cartucho.

Registro MS —1.0497.1184

1112 ¢ m
91141&;:123 '////’ H
T umido quimica

FARMACEUTICANACIONAL S/A

UNIAO QUiMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90 — Embu-Guagu — SP
CEP 06900-000 SAC 0800 11 1559
CNPJ 60.665.981/0001-18 — Inddstria Brasileira
Farm. Resp.: Ishii Massayuki — CRF-SP n® 4863

Produzido na unidade fabril:
Rua José Pedro de Souza, 105 — Pouso Alegre — MG
CEP 37550-000 CNPJ 60.665.981/0005-41
Inddstria Brasileira
Farm. Resp.: Tiago César da Silva Andrade CRF-MG n® 17931

- 320x 170 mm - Laetus 116

EE 023972

ECOS

dropropizina

Xarope '////’ unidia quimica

FARMACEUTICANAGIONAL S/A

Ul IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Xarope: frasco contendo 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas maiores de 2 anos
de idade).

COMPOSICAO:

Xarope

Cada ml contém:

dropropizina ...........ccccioioiiiiiiii e 3 mg
Veiculo: sacarina sédica, propionato de sédio, cloreto
de amoénio, dcido citrico, citrato de sédio, acido sérbico,
alcool etilico, corante vermelho FD&C, aroma de caramelo,
sacarose, ciclamato de sédio e dgua purificada.

/] INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

ECOS (dropropizina) 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 condigao alérgica.

A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trato
gastrintestinal, com inicio de agdo entre 15 a 30 minutos
ap6s a administragao por via oral.

ECOS (dropropizina) estd indicado para o tratamento dos
sintomas da tosse irritativa e seca (sem secrecao).

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura
ambiente (15 a 30°C), protegido da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao
use medicamentos com o prazo de validade vencido.



GRAVIDEZ E LACTACAO:

ECOS (dropropizina) nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Se a paciente engravidar ou desejar engravidar durante
o tratamento com este medicamento, deve informar
imediatamente ao seu médico.

Como o medicamento pode passar pelo leite materno,
ndo é indicado seu uso por mulheres que estejam
amamentando.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico
se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAQ-\O:
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

REACOES ADVERSAS:

Raramente sao observadas reacoes adversas com as doses
terapéuticas recomendadas. Em caso de doses elevadas
ou de hipersensibilidade, as reagoes mais frequentes sao
hipotensdo ortostatica, ndusea e sonoléncia.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTRAINDICACOES:

ECOS (dropropizina) é contraindicado em individuos
que apresentem alergia a dropropizina, insuficiéncia
respiratoria grave, hipotensao (queda da pressao arterial),
em pacientes asmaticos e em criancas com menos de 2
anos de idade. Nao deve ser usado em casos de tosse
produtiva (com secrecao).

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

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

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

Ul INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Farmacolégicas: A dropropizina é um agente antitussigeno
sintético ativo nos receptores periféricos e nos seus
condutores aferentes, envolvidos no reflexo da tosse, através
da redugdo da excitabilidade dos receptores traqueo-
bronquicos. Desta forma, é um sedativo da tosse com acao
miorrelaxante bronquica, produzindo melhora da ventilagdo
pulmonar, isento dos efeitos secundarios dos antitussigenos
de agdo central, em especial a depressao respiratéria e o
efeito emético. Nao ocorrem dependéncia ou constipagao
com doses terapeuticamente ativas.

Sua eficacia foi demonstrada através de indmeros estudos
clinicos, sendo que as primeiras administragdes ja produzem
considerdvel diminuicdo da intensidade e nimero dos
acessos de tosse, permitindo rapido alivio ao paciente. Tem,
também, acdo litica sobre o broncoespasmo produzido
pela histamina e, portanto, tem alguma atividade sobre a
tosse de origem alérgica. Isto explica porque doses de 4
a 8 mg/kg de dropropizina reduzem a broncoconstrigio
induzida pela histamina. Entretanto, nao tem efeito sobre
o broncoespasmo induzido por acetilcolina.

Em animais de laboratério, em doses elevadas, foram
comprovadas leve agao analgésica central e fraca atividade
hipotensora e adrenolitica. Este efeito desaparece em até
24 horas, mesmo apds administragao de doses de 30 mg/
kg/dia, as quais excedem amplamente as doses terapéuticas
habitualmente recomendadas.

Farmacocinética: A dropropizina é rapidamente absorvida
pelo trato gastrintestinal. Concentragoes plasmaticas maximas
sdo observadas de 15 a 30 minutos apds administragao oral.
A meia-vida plasmética é de aproximadamente 2 a 3 horas.
Nao se observa actimulo apds doses miiltiplas.

INDICACOES:

ECOS (dropropizina) é indicado no tratamento sintomético
da tosse improdutiva ou exagerada, irritativa, espasmédicas
e secas, causadas por processos inflamatérios, infecciosos,
irritativos e alérgicos das vias aéreas superiores e
bronquicas.

CONTRAINDICACOES:

ECOS é contraindicado em pacientes com
sensibilidade conhecida a dropropizina ou a
qualquer componente de sua formulagao.

E contraindicada a administracao de ECOS
(dropropizina) em pacientes com insuficiéncia
respiratdria severa e hipotensao, em asmaticos e
em criancas com menos de 2 anos de idade.
Como qualquer outro antitussigeno, é
contraindicado quando a tosse for necessaria
para expectoracao de secrecoes anormalmente
excessivas ou de particulas estranhas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: O tratamento deve ter a duragdo mais
curta possivel, geralmente poucos dias. Se os
sintomas persistirem, procure seu médico para ser
reavaliado.

Os pacientes com sensibilidade aumentada a
dropropizina devem ter cuidado ao dirigir veiculos
ou operar maquinas, devido a possibilidade de
hipotensao (queda da pressao arterial) ou sonoléncia.
ECOS deve ser usado com cuidado em idosos e em
pacientes com alteragdo da funcao dos rins ou do
figado.

E recomendével que o uso de antitussigenos em
criangas de 2 a 6 anos seja limitado.

Gravidez: estudos em animais nao mostraram danos
fetais com administragdo de dropropizina. Entretanto,
os dados clinicos em humanos sao insuficientes para
estabelecer a seguranca do uso na gestagao. Portanto,
deve-se evitar seu uso, principalmente no primeiro
trimestre e no final da gestagdo.

Amamentacao: como o medicamento pode passar
para o leite materno, ndo é indicado seu uso por
mulheres que estejam amamentando.

Pediatria: este medicamento ndo deve ser utilizado
em criangas menores de 2 anos de idade. Em criancas
de 2 a 6 anos, somente o uso limitado de antitussigeno
é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica ou renal: pela
auséncia de dados especificos, a dropropizina deve
ser usada com cautela em pacientes com insuficiéncia
hepética ou renal.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Atencao diabéticos: Contém Acicar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Alcool e depressores do SNC podem potencializar efeitos
colaterais como hipotensao ortostética e sonoléncia.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Nao sao conhecidos relatos de interferéncia da dropropizina
em exames laboratoriais.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

As reacoes adversas raramente sao observadas
nas doses recomendadas. No caso de uso em
doses mais altas ou de sensibilidade aumentada
a dropropizina, as reagcdes mais frequentes sao
a hipotensao (queda da pressao arterial) e a
sonoléncia, entretanto nao ocorrem sedacao ou
inducdao ao sono. A dropropizina nao provoca
habito, depressao respiratéria ou constipacao.

POSOLOGIA:

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 copo-medida
(10 mL), 4 vezes ao dia.

Criangas de 3 a 12 anos: 1 copo-medida (10 mL), 4 vezes
ao dia.

Criangas de 2 a 3 anos: "4 a "> copo-medida, 4 vezes ao
dia.

Em caso de esquecimento o paciente deve ser orientado
a esperar até o horario de tomada da préxima dose. O
paciente deve ser orientado a ndo tomar mais do que a
dose normal prescrita.

SUPERDOSAGEM:
Alingestao de doses muito acima da posologia recomendada
pode acarretar hipotensao ortostatica, ndusea e sonoléncia.



