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ph code 785

NOTUSS

paracetamol

cloridrato de difenidramina

cloridrato de pseudoefedrina
dropropizina

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

Pastilhas em strip de 12 (sabor menta)

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao completa:

NOTUSS xarope adulto

Cada ml contém:

paracetamol .
cloridrato de dlfenldramlna
cloridrato de pseudoefedrina ..
dropropizina
Excipientes: cmlamato de sédio, gI|C|rr|Z|nato monoamaonico, mentol,
propilenoglicol, propilparabeno, sorbitol, &cido citrico, sacarose, alcool
etilico, benzoato de sddio, citrato de sédio diidratado, cloreto de sddio,
corante amarelo FDC n® 5, corante azul FDC n® 1, esséncia de menta,
metilparabeno, macrogol, sacarina sédica diidratada e agua.
NOTUSS xarope pediatrico

Cada ml contém:
paracetamol...........
cloridrato de difenidramina
cloridrato de pseudoefedrina..
dropropizina...........
Excipientes: ciclamato de SOdIO gllcmlzmato monoamonico,
propilenoglicol, propilparabeno, sorbitol, &cido citrico, sacarose, alcool
etilico, benzoato de sédio, citrato de sédio diidratado, corante verme-
lho FDC n° 10, aroma de framboesa, metilparabeno, macrogol, saca-
rina sédica diidratada e agua.

NOTUSS pastilhas

Cada pastilha contém:

PAracetamol ..........cocoviiiieiiiiii s 50 mg
cloridrato de difenidramina.... 3 mg
cloridrato de pseudoefedrina 3mg
dropropizina ......... 3 mg

Excipientes: mentol, talco, cnrato de sod|o dndratado C|clamato de
sodio, acido citrico, aroma de menta, corante amarelo FDC n° 5, co-
rante azul FDC n° 1 e base para bala agucar-glicose (sabor menta).
INFORMAGAO AO PACIENTE:

NOTUSS é um medicamento indicado para o alivio dos sintomas
gripais e da tosse proveniente do préprio quadro gripal ou decorrente
de outras doencas do aparelho respiratério que apresentem tosse
seca, ou seja, sem catarro.

NOTUSS acalma a tosse e alivia sintomas como espirros, sensacao
de irritagdo da garganta, dor de cabeca e dores do corpo, além de
abaixar a febre. NOTUSS desobstrui o nariz, permitindo assim que o
paciente respire livremente.

NOTUSS, quando conservado em temperatura ambiente (tempera-
tura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo. 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 médico se esta amamentando.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracéo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis, tais
como: sonoléncia e/ou disturbios gastrintestinais leves. Doses muito
altas podem acarretar nervosismo, tontura ou insénia.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS

NOTUSS xarope adulto e pastilhas (sabor menta) contém o
corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acucar.

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

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar pre-
judicadas.

Recomenda-se evitar a ingestao de alcool, antidepressivos, sedativos
e anti-hipertensivos concomitantemente com NOTUSS.

NOTUSS ¢ contra-indicado em pacientes que apresentem hipersen-
sibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula.

NOTUSS é contra-indicado em pacientes com hipertensao, doen¢a
cardiaca, diabetes, disturbios da tiredide, pacientes com prdstata
aumentada e glaucoma, salvo por indicagao médica.

NOTUSS xarope adulto e pastilhas ndo devem ser administrados a
criangas com menos de 12 anos de idade, uma vez que a seguranga
e eficacia de NOTUSS néo foram bem estabelecidas. As pastilhas nao
devem ser utilizadas também devido ao risco da crianca engasgar
com a pastilha.

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.

INFORMACAO TECNICA:

O paracetamol é um analgésico e antitérmico cujos efeitos farma-
coldgicos sdo bastante difundidos. Constitui-se no mais importante
derivado acetaminofendlico, devido a baixa toxicidade em relagéo aos
outros componentes de seu grupo, como também em relagdo aos
pirazolonicos e salicilicos. Em comparagao aos compostos salicilicos,
o paracetamol causa pouca irritacdo gastrica e desencadeia um
menor nimero de reacdes de hipersensibilidade. E um substituto ideal
para os pacientes alérgicos aos salicilatos.

O paracetamol possui uma rapida absor¢do gastrintestinal, com um
pico de concentragéo plasmatica de 10 a 60 minutos e com um tempo
de meia-vida variando de 1 a 3 horas. Apresenta metabolizacdo hepa-
tica e excregao renal.

O cloridrato de difenidramina € um anti-histaminico e antitussigeno
seguro e eficaz. Sua agdo anticolinérgica diminui a secregao da
mucosa nasal, aliviando a rinorréia. Resultados de estudos clinicos
indicam que o cloridrato de difenidramina reduz significantemente a
tosse em pacientes com tosse cronica. Seu efeito antitussigeno deve-
se a um mecanismo central envolvendo o centro da tosse. Uma acao
periférica pode contribuir para sua efetividade, mas s@o necessarios
mais estudos para estabelecer este ponto.

Apods administracdo por via oral, o cloridrato de difenidramina é absor-
vido no trato gastrintestinal, apresentando um pico de concentracao
plasmatica em torno de 1 a 4 horas. Possui uma alta ligagé@o protéica,
sendo distribuido por todos os tecidos organicos, inclusive pelo sis-
tema nervoso central.

O cloridrato de difenidramina atravessa a barreira placentaria, sendo
detectado no leite materno. Sua metabolizagao é hepatica e a excre-
¢&@o dos metabdlitos é renal. Somente uma pequena parte da difeni-
dramina ndo é metabolizada.

O cloridrato de pseudoefedrina é um vasoconstritor eficaz. Tem acdo
vasopressora menor que a efedrina e causa pouca estimulacao do
sistema nervoso central.

A administracao oral da pseudoefedrina apresenta uma rapida distri-
buicéo pelo organismo com um tempo de meia-vida variavel de 5 a 8
horas. A distribuicdo da pseudoefedrina pela circulagéo sistémica
atinge o leito vascular da mucosa nasal.

Os descongestionantes orais apresentam uma agao terapéutica mais
prolongada quando comparados a certas preparagoes de uso topico.
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Além disso, ndo foram associados com congestao reflexa ou rinite
medicamentosa, devido ao menor grau de vasoconstricao e da
auséncia de irritacdo local causada pela droga.

A dropropizina, um derivado da piperazina, € um antitussigeno de
acao predominantemente periférica, que age por inibicdo do arco
reflexo da tosse, através da reducao da excitabilidade dos receptores
traqueobronquicos. Desta forma, € um sedativo da tosse com acédo
miorrelaxante brénquica, produzindo melhora na ventilagao pulmonar.
A dropropizina apresenta rapida absorcdo por via oral, alcangando
concentracdo sérica maxima em 30 minutos. Sua maxima meta-
bolizagao ocorre no figado e rins, sem entretanto acarretar qualquer
dano para estes 6rgaos, em dose terapéutica.

NOTUSS acalma a tosse e alivia sintomas como espirros, sensacao
de irritagdo da garganta, dor de cabeca e dores do corpo, além de
abaixar a febre. NOTUSS desobstrui o nariz, permitindo assim que o
paciente respire livremente.

Indicacodes:

NOTUSS ¢ indicado para o alivio da tosse nao produtiva decorrente
dos processos patoldgicos das vias aéreas e para o alivio da tosse e
dos sintomas decorrentes de gripes e resfriados.
Contra-indicagoes:

NOTUSS E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESEN-
TEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES
DE SUA FORMULA.

NOTUSS E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE HIPERTENSAO,
DOENGA CARDIACA, DIABETES OU DISTURBIOS DA TIREOIDE,
EXCETO QUANDO FOR INDICAGAO MEDICA. PACIENTES COM
HIPERTROFIA PROSTATICA E GLAUCOMA NAO DEVEM FAZER
USO DE NOTUSS.

PACIENTES EM TERAPIA COM INIBIDORES DA MAO (MONOAMI-
NOXIDASE) NAO DEVEM TOMAR NOTUSS, POR RISCO DE CRISE
HIPERTENSIVA. DEVE-SE ESPERAR 14 DIAS APOS O TERMINO
DA TERAPIA COM INIBIDORES DA MAO ANTES DE INICIAR O
USO DE NOTUSS.

NOTUSS XAROPE ADULTO E PASTILHAS, NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A CRIANGCAS COM MENOS DE 12 ANOS DE
IDADE, UMA VEZ QUE A SEGURANGA E A EFICACIA DE NOTUSS
NAO FORAM BEM ESTABELECIDAS.

DEVIDO A PASSAGEM DO CLORIDRATO DE DIFENIDRAMINA
PELA PLACENTA E PELO LEITE MATERNO, NOTUSS NAO DEVE
SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTAGAO.
Adverténcias:

NOTUSS XAROPE ADULTO E PASTILHAS (SABOR MENTA)
CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE
CAUSAR REAGOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS
QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS
ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANCAS
MENORES DE 2 ANOS DE IDADE.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E
ATENGCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

Precaucoes:

NAO EXCEDA AS DOSES RECOMENDADAS, SOB RISCO DE
OCORRENCIA DE NERVOSISMO, TONTURA OU INSONIA. SE OS
SINTOMAS NAO APRESENTAREM MELHORA APOS 3 DIAS DE
USO, OU SE HOUVER FEBRE ALTA, CONSULTE O MEDICO
ANTES DE CONTINUAR O USO.

NOTUSS PODE CAUSAR SONOLENCIA, POR ISSO NAO DIRIJA
OU OPERE MAQUINAS ENQUANTO ESTIVER TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO.

NAO USE NOTUSS POR MAIS DE 10 DIAS.

NAO TOME BEBIDAS ALCOOLICAS DURANTE O TRATAMENTO
COM NOTUSS.

NOTUSS PASTILHAS NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM
CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS, DEVIDO AO RISCO DE
DEGLUTIGAO INDEVIDA OU DE ASPIRAGAO DO MEDICAMENTO
PARA AS VIAS AEREAS.
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Interag6es medicamentosas:

Ndo tome NOTUSS em concomitancia com anti-hipertensivos,
antidepressivos inibidores da MAO, barbitdricos, hipnéticos, anal-
gésicos narcéticos, sedativos, tranquilizantes e outros depressores do
sistema nervoso central, exceto quando for indicacdo médica. Pode
haver aumento do efeito sedativo de drogas depressoras do sistema
nervoso central.

Pacientes recebendo dissulfiram nao devem tomar NOTUSS.
Reacoes adversas:

NAS DOSES RECOMENDADAS, PODEM OCORRER SONOLENCIA
E DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS LEVES. DOSES MUITO ALTAS
PODEM ACARRETAR NERVOSISMO, TONTURA OU INSONIA.
EMBORA A VASOCONSTRIGAO PRODUZIDA POR DESCONGES-
TIONANTES ORAIS NAO AUMENTE A PRESSAO SANGUINEA,
INDIVIDUOS PREDISPOSTOS PODEM DESENVOLVER HIPER-
TENSAO. DA MESMA FORMA, PODEM OCORRER ESTIMULAGAO
CARDIACA E ARRITMIAS EM PACIENTES PREDISPOSTOS. EM
PACIENTES COM INTOLERANCIA A GLICOSE OU DIABETES TIPO
I, A ADMINISTRACAO DE SIMPATOMIMETICOS PODE AUMENTAR
O NIVEL SANGUINEO DA GLICOSE. PACIENTES COM HIPER-
TENSAO, HIPERTIREOIDISMO, DIABETES MELLITUS OU DOEN-
CAS CARDIACAS 1SQU MICAS SOMENTE DEVEM FAZER USO DE
NOTUSS SOB ORIENTACAO MEDICA.

Posologia:

NOTUSS xarope adulto:

Adultos: 1 1/, copo-medida (15 ml) de 12 em 12 horas.

NOTUSS xarope pediatrico:

Criancas de 2 a 6 anos: 1/, copo-medida (2,5 ml), 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 1/2 copo-medida (5 ml), 3 a 4 vezes ao dia.

NOTUSS pastilhas:

Adultos: Uma pastilha que se deve deixar dissolver lentamente na
boca, sem exceder duas pastilhas no intervalo de uma hora.
Deve ser respeitado o limite maximo de até 12 pastilhas por
dia.
Doses acima desta ficarao a critério médico.

Nao usar NOTUSS por mais de 10 dias.

Conduta na superdosagem:

No caso de superdosagem acidental, recomenda-se seguir os proce-

dimentos usuais, ou seja, lavagem gastrica, tratamento de apoio e

observacao cuidadosa.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacoes dadas aos adultos devem ser seguidas para

os pacientes idosos, observando-se as recomendacdes especificas

para grupos de pacientes descritos nos itens “Adverténcias”,

“Precaucdes” e “Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0151
Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Notuss xarope adulto e pediatrico:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Notuss pastilhas:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira
Produzido por Atlante Balas e Caramelos Ltda.
Piracicaba - SP

Numero do lote, data de fabricag@o e prazo de validade: vide
embalagem externa ~ |
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CAC
S afentimento
. a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAO PRETO



