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Folheto informativo: Informacao para o doente
Tussilib 6 mg/ml solugdo oral
levodropropizina

Para adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 2 anos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Tussilib e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tussilib
3. Como tomar Tussilib

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tussilib

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
1. O que é Tussilib e para que é utilizado

Tussilib contém a substdncia ativa levodropropizina, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados antitussicos (supressores da tosse).

Tussilib é utilizado para o tratamento sintomatico da tosse seca (tosse ndo
produtiva).

Tussilib € indicado em adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a
2 anos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tussilib

Nao tome Tussilib

- Se tem alergia a levodropropizina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se tem tosse produtiva (tosse com muco (catarro));

Se sofre de certas doencgas respiratérias caracterizadas por uma capacidade reduzida
de expelir muco (sindrome de Kartagener, discinesia ciliar);

Se tem insuficiéncia hepatica grave;

Em criangas com menos de 2 anos;

Se estiver gravida ou a amamentar.
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tussilib.

Se sofre de insuficiéncia renal grave, Tussilib s6 deve ser utilizado apos consulta com
0 seu médico.

Tussilib deve ser administrado cuidadosamente em idosos.

Criancas e adolescentes
N&ao utilize Tussilib em criancas com menos de 2 anos.

Outros medicamentos e Tussilib

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Embora nenhuma interacdo com benzodiazepinas tenha sido relatada em estudos
clinicos, deve-se ter cuidado quando Tussilib € administrado em conjunto com
medicamentos sedativos em pacientes particularmente sensiveis.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o utilize Tussilib se estiver gravida ou a amamentar, uma vez que a substéncia
ativa atravessa a barreira placentaria, conforme demonstrado em estudos com
animais, e também foi detetada no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Deve ter cuidado se conduzir um veiculo ou utilizar maquinas. Mesmo quando usado
de acordo com o pretendido, Tussilib pode alterar os tempos de reacdo de tal forma
gue a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas fica prejudicada.

Tussilib contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por 10 ml, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Tussilib

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos

A dose recomendada € uma dose Unica de 10 ml de Tussilib (equivalente a 60 mg de
levodropropizina) até trés vezes ao dia. Deve haver um intervalo de 6 horas entre as
doses.

Uso em criancas entre 2 e 12 anos
A dose recomendada é uma dose didria total de 0,5 ml de solucdo oral por kg de
peso corporal (equivalente a 3 mg de levodropropizina/kg de peso corporal), dividida
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em 3 doses Unicas com um intervalo de pelo menos 6 horas entre as doses. A tabela
seguinte pode servir como guia para a dose individual e diaria:

Peso corporal doente Dose Unica ngaes diaria total em 24
ate 12 kg 2 ml atée 6 ml

12,5 - 18 kg 3ml atée 9 ml

18,5 - 24 kg 4 ml até 12 ml

24,5 - 30 kg 5 mi até 15 ml

30,5 - 36 kg 6 ml até 18 ml

36,5 - 42 kg 7 ml até 21 ml

Em casos especialmente justificados, a dose diaria total pode ser aumentada para 1
ml de solucdo oral por kg de peso corporal.

Modo de administracdo
Tussilib é para uso oral.
E recomendado tomar o medicamento entre as refeigcdes.

A embalagem inclui um copo medidor graduado de 25 ml para medir a quantidade de
solugdo oral.

Duracao do tratamento:

Utilize o medicamento até que a tosse desapareca, mas Tussilib ndo deve ser
utilizado por mais de 7 dias. Se a tosse persistir ou piorar, deve consultar um
medico.

Se tomar mais Tussilib do que deveria

Em caso de ingestdo/sobredosagem acidental de Tussilib, informe o seu médico ou
farmacéutico imediatamente. Se tiver sintomas de sobredosagem, o seu meédico
decidira as medidas necessarias.

Caso se tenha esquecido de tomar Tussilib

Se se esqueceu de tomar Tussilib, tome a préoxima dose no horario habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados:
Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Tonturas, tremor, sensacgdes anormais, fraqueza, fadiga, sonoléncia, alteracdes de
consciéncia, dor de cabeca.
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Palpitagdes, ritmo cardiaco acelerado, diminuicdo da pressdo arterial.

Dificuldade em respirar, tosse, inchago nas vias respiratorias.

Problemas gastrointestinais, nauseas, vomitos, diarreia.

Urticaria, vermelhiddo da pele (eritema), erupgbes cutdneas (exantema), comichdo,
inchaco (angioedema), reacdes cutaneas.

Fraqueza, fraqueza na parte inferior das pernas.

Reactes alérgicas e de hipersensibilidade.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tussilib

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco, apdés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Prazo de validade apods a primeira abertura: 1 ano

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Essas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Tussilib

A substadncia ativa é levodropropizina.

1 ml de solucdo oral contém 6 mg de levodropropizina.

Os outros componentes sdo: citrato de sodio, acido citrico monohidratado,
hipromelose 2910, sucralose, sorbato de potassio, aroma de framboesa (contém
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substdncias aromatizantes, maltodextrina de milho, goma arabica (E414)) e agua
purificada.

Qual o aspeto de Tussilib e conteddo da embalagem

Tussilib € uma solugdo oral limpida, incolor a amarelada palida, acondicionada em
frasco de vidro ambar com tampa resistente a abertura por criangas, feita de
polipropileno (PP)/polietileno de alta densidade (HDPE), e um copo medidor de 25 ml
de polipropileno (PP) com graduacdes de:

2,4,6,8,12e 16,5 ml,

3,5,7,10, 13, 15, 20 e 25 ml,

2,5,3,5,7,5 125e 17,5 ml

Disponivel em embalagens de 100 ml, 120 ml, 200 ml de solugdo oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Balkanpharma Troyan AD,

1, Krayrechna Str.,

5600 Troyan,

Bulgaria

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do Espago Econdmico
Europeu com os seguintes nomes:

Republica Checa: Dituzdin

Alemanha: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Poloénia: Levofree
Portugal: Tussilib

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



