Atossion®

Laboratorio Farmacéutico Elofar Ltda.

Xarope adulto

3,0 mg/ml de dropropizina

Xarope pediatrico

1,5 mg/ml de dropropizina

BULA PARA O PACIENTE




ATOSSION®

dropropizina

APRESENTACOES
Atossion® xarope adulto (3,0 mg/ml): frasco de 100 ml.
Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/ml): frasco de 60 ml.

VIA ORAL

Atossion® xarope adulto (3,0 mg/ml): USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/ml): USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada ml de Atossion® xarope adulto (3,0 mg/ml) contém:
Q1070 (0) 01172111 ST UUURSURURN 3,0 mg

Excipientes: benzoato de sodio, sucralose, acido citrico, aroma de framboesa, aroma de baunilha e
agua purificada.

Cada ml de Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/ml) contém:
Q14070 (0] 01172111 : USRI 1,5 mg

Excipientes: benzoato de sodio, sucralose, acido citrico, aroma de framboesa, aroma de baunilha e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atossion® ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secre¢io).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atossion® 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 condigdo
alérgica. A dropropizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de agdo
entre 15 a 30 minutos apds a sua administragao 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
pressao arterial), em pacientes asmaticos e em casos de tosse produtiva (com secrecao).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgio-dentista.

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

O tratamento com Atossion® deve ter a duragdo mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se os
sintomas persistirem, voc€ devera procurar o seu médico para ser reavaliado.
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Capacidade de dirigir ou operar maquinas: 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.

Alteracdes nos rins e figado: Atossion® deve ser usado com cuidado em pacientes com alteragdo
da fungao dos rins ou do figado.

Uso em idosos: Atossion® deve ser usado com cuidado em idosos.

Uso em criangas: ¢ recomendavel que o uso de antitussigenos em criangas de 2 a 6 anos seja
limitado.

Gravidez e lacta¢do: Atossion® nio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacio,
exceto sob orientacio médica.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgio-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do Atossion®, 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.

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

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.

Atossion® xarope adulto (3,0 mg/ml) e xarope pediatrico (1,5 mg/ml) sdo apresentados sob a forma
de liquido limpido, incolor a levemente amarelado, com odor de framboesa ¢ baunilha.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Atossion® xarope adulto (3,0 mg/ml):
Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 copo dosador (10 ml), 4 vezes ao dia.

Atossion® xarope pediatrico (1,5 mg/ml):
Criancas de 2 a 3 anos: % a %2 copo dosador, 4 vezes ao dia.
Criancas acima de 3 anos: 1 copo dosador, 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiio-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 duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

As reacgOes 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 hipotensao
(queda da pressao arterial), nausea, sonoléncia e eritema (vermelhiddo da pele).

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 Atossion® sdo hipotensdo (queda de pressdo arterial), nausea e
sonoléncia. Ndo 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 ¢ util se aplicada precocemente, devido a rapida absorgado
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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.0385.0002
Farm. Resp.: Fabio Pinto Crossetti - CRF/SC n.° 20058
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LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.
Rua Tereza Cristina, 67 - Floriandpolis - SC - CEP: 88070-790

CNPJ: 83.874.628/0001-43 - Industria Brasileira
SAC: 0800 600 1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 03/11/2021.
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Historico de Alteracées da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
[ o ~ ~
Data do N (.10 Assunto Data. do N (.10 Assunto Data d? Itens de bula Versaes Apres.e ntagoes
. expediente expediente expediente aprovacao (VP) relacionadas
expediente
10457 - SIMILAR 1_014 rfczusi(l)l\ﬁiﬁ{ 1,5 MG/ML XPE CT
- Incluséo Inicial e FR VD AMB X 60 ML
de Texto de Bula - de Tex.to d? Bula - 12,1 S.umeSSilO.IlO VP 01
17/06/2021 2347765/21-3 publicacdo no publrlc'agao no 17/06/2021 Bulario EleFromco da 3 MG/ML XPE CT FR
Bulario RDC 17/06/2021 | 2347765/21-3 | Bulario RDC Anvisa VD AMB X 100 ML
60/12 60/12
APRESENTACOES
COMPOSICAO
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR 4. O QUE DEVO SABER
- Notificagdo de - Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE 1,5 MG/ML XPE CT
Alteracao de Texto Alterac@o de Texto MEDICAMENTOQO? FR VD AMB X 60 ML
14/04/2022 2415836222 de Bula - 14/04/2022 2415836222 de Bula — 14/04/2022 |5. ONDE, COMO E POR VP 02
publicacédo no publica¢édo no QUANTO TEMPO 3 MG/ML XPE CT FR
Bulario RDC Bulario RDC POSSO GUARDAR VD AMB X 100 ML
60/12 60/12 IESTE MEDICAMENTOQO?
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
- Notificagdo de - Notificacdo de 1,5 MG/ML XPE CT
Data desta |[Expediente desta Alteracao de Texto Alteracao de Texto DIZERES LEGAIS FR VD AMB X 60 ML
. .. de Bula — - - de Bula — - Alteragdo do VP 03
petigao petigao publicagio no publicagio no Responsavel Técnico 3 MG/ML XPE CT FR
Bulario RDC Bulario RDC VD AMB X 100 ML
60/12 60/12




	APRESENTAÇÕES
	INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
	5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	7.  O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	As reações adversas raramente são observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais altas ou de sensibilidade aumentada à dropropizina, as reações mais frequentes são hipotensão (queda da pressão arterial), náusea, sonolência e eritema (...
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
	DIZERES LEGAIS

