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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Drill Tosse Seca 1mg/ml xarope
Bromidrato de dextrometorfano

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

— 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

— Se nao se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Drill Tosse Seca e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Drill Tosse Seca
Como tomar Drill Tosse Seca

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Drill Tosse Seca

Contetldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Drill Tosse Seca e para que é utilizado

Este medicamento pertence ao grupo de medicamentos utilizados para suprimir e aliviar
a tosse seca, sendo conhecidos como Antitdssicos.

Drill Tosse Seca esta indicado no tratamento sintomatico da tosse nao produtiva.

Este medicamento pode ser usado em criangas com mais de 6 anos e em adultos.
Se nao se sentir melhor ou se piorar ap6s 5 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Drill Tosse Seca

N&ao tome Drill Tosse Seca:

- Se tem alergia ao bromidrato de dextrometorfano ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

- Se sofre de dificuldades respiratorias (insuficiéncia respiratéria).

- Se sofre de doenga pulmonar obstrutiva grave (as vias respiratérias para os seus
pulmses estdo obstruidas) ou asma.

- Se atualmente estd a tomar medicamentos para a depressdo, incluindo inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs) e 14 dias apos o fim da sua utilizagdo.

- Se estd a tomar um medicamento contendo cinacalcet.

- Se estd a amamentar.

Este medicamento pode causar dependéncia. Como tal, o tratamento deve ser de curta
duracdo.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Drill Tosse Seca.

Existem dois tipos de tosse: tosse seca e tosse produtiva. Nao deve utilizar este
medicamento para tratar a tosse produtiva. De facto, a tosse produtiva € um mecanismo
de defesa natural do organismo para eliminar as secregtes brénquicas.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas com menos de 6 anos de idade.
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Antes do inicio do tratamento, deve falar com o seu médico ou farmacéutico:

- Se tiver uma doenga crénica ao nivel dos pulm&es ou dos brénquios com tosse e
expetoracgao.

- Se tiver doenca hepatica (insuficiéncia hepatica).

- Se esta gravida ou se estiver a amamentar.

- Se estiver a tomar medicamentos como certos antidepressivos ou antipsicéticos. Drill
Tosse Seca pode interagir com estes medicamentos e pode sentir alteragdes no estado
mental (como por exemplo, agitacao, alucinagdes, coma), e outros efeitos tais como,
temperatura corporal acima de 389°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial
instavel, exacerbacdo dos reflexos, rigidez muscular, falta de coordenagao e/ou sintomas
gastrointestinais (como por exemplo, nauseas, vémitos, diarreia).

Durante o tratamento, informe o seu médico:

- Se a tosse se tornar produtiva com obstrugdo brénquica, expetoracdo e/ou se tiver
febre.

- Se tiver uma doenga do figado.

- Se sofre de epilepsia.

- Se os sintomas ndao melhorarem ou piorarem ao fim de 5 dias.

Durante o tratamento n3do é recomendado o uso de bebidas alcodlicas e de
medicamentos contendo alcool (ver seccdo "Outros medicamentos e Drill Tosse Seca").

Este medicamento pode causar dependéncia psicolégica e fisica. O tratamento em
doentes com historial de abuso ou de dependéncia de drogas deve ser de curta duragdo e
sob vigilancia médica.

Outros medicamentos e Drill Tosse Seca:

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

Este medicamento contém dextrometorfano que é um agente antitlssico. Ndo devem ser
associados outros medicamentos contendo dextrometorfano ou outro antitlssico a este
medicamento para nao exceder a dose maxima recomendada.

Nao tomar Drill Tosse Seca com medicamentos para a depressao, incluindo inibidores da
monoaminoxidase (IMAOSs).

Nao tomar Drill Tosse Seca com medicamentos contendo cinacalcet (inibidor da hormona
paratiroideia).

Ndo tomar Drill Tosse Seca com medicamentos que inibam o sistema hepatico do
citocromo P450-2D6, uma vez que tal pode aumentar significativamente a concentragao
de dextrometorfano (incluindo fluoxetina, paroxetina, amiodarona, haloperidol,
propafenona, quinidina, sertralina, fluvoxamina).

Nao tomar Drill Tosse Seca com medicamentos que sejam usados para tratar a tosse
produtiva ou com outros derivados da morfina.

Deve ser evitada a toma de alcool ou de medicamentos contendo alcool durante todo o
tratamento.

Drill Tosse Seca com alimentos, bebidas e alcool

Este medicamento pode causar tonturas. As tonturas podem ser aumentadas com a
ingestao de alcool. Consequentemente, deve ser evitada a ingestdo de bebidas alcodlicas
durante a toma deste medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
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Ndo é recomendada a toma deste medicamento durante a gravidez. A utilizagdo incorreta
durante os ultimos trés meses de gestacdo pode provocar graves problemas de saude no
feto.

Amamentacao

Este medicamento passa para o leite materno. A administracdao de doses elevadas de
dextrometorfano pode provocar problemas respiratérios ou diminuicdo do ténus muscular
nos recém-nascidos. Deste modo, € assim contraindicada a toma deste medicamento
durante o periodo de amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se utilizar este medicamento podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis: sonoléncia
moderada e transitoria e tonturas, que pode se tornar perigoso se estiver a conduzir ou a
utilizar maquinas.

Drill Tosse Seca contém maltitol liquido, parahidroxibenzoato de metilo sédico (E219),
parahidroxibenzoato de propilo sédico (E217) e glucose.

- Maltitol. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento. Pode ter efeito laxante moderado. O valor
calérico do maltitol é de 2,3 kcal/g.

- Parahidroxibenzoatos. Podem causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

- Glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acgucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

- Sodio. Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, ou
seja, é praticamente livre de sédio.

3. Como tomar Drill Tosse Seca

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

Este medicamento destina-se a criangas com mais de 6 anos de idade e a adultos.

Uma colher medida contém 5ml de xarope, ou seja, 5 mg de bromidrato de
dextrometorfano.

Posologia no adulto
Via oral: 10 a 20 mg (1 colher de sopa) de 4 em 4 horas ou 30 mg (2 colheres de sopa)
cada 6-8 horas, até uma dose maxima diaria de 120 mg/dia.

Posologia nas criangas

Ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 6 anos.

Criangas 6-12 anos de idade: 1 ml de bromidrato de dextrometorfano/kg/dia, nao
ultrapassando a dose unitaria de 0,25 ml/Kg, em intervalos de 4-4 horas ou de 8-8
horas. Isto é, 5 a 10 mg (1 a 2 colheres medida) cada 4 horas ou 15 mg (3 colheres
medida) cada 6-8 horas, até 60 mg/dia.

Criangas com idade superior a 12 anos: dose idéntica a dos adultos.

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves em criangas,
incluindo disturbios neurolégicos. Os prestadores de cuidados ndao devem ultrapassar a
dose recomendada.

Posologia no idoso e na insuficiéncia hepatica
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A dose inicial deverd ser reduzida a metade da dose recomendada para o adulto.
Consulte o seu médico para que seja feito o ajuste de acordo com a sua condicao.

Este medicamento é para uso oral. Use a colher de medida fornecida juntamente com o
frasco. Lave sempre a colher de medida com agua apds cada utilizacao.

Ndo tome este medicamento mais de 5 dias. Contacte o seu médico se os sintomas ndo
melhorarem.

Se tomar mais Drill Tosse Seca do que deveria

Os sintomas e sinais de sobredosagem incluem: nauseas, voémitos, contragOes
musculares involuntarias, agitacdo, confusdo, sonoléncia, distirbios da consciéncia,
movimentos oculares rapidos e involuntarios, distarbios cardiacos (batimentos cardiacos
rapidos), distarbios de coordenagado (falta de coordenagdao nos movimentos), psicose
toxica com alucinagBes visuais e hiperexcitabilidade.

No caso de sobredosagem massiva, podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis:
coma, problemas respiratorios graves, convulsdes.

Se ocorreram algum destes efeitos, consulte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao
hospital ou servigo de urgéncias mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Drill Tosse Seca

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar este medicamento, tome o mais cedo possivel se ainda tiver
tosse. No entanto, ndo deve tomar mais do que a dose diaria recomendada.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis:

- Nauseas, vémitos e obstipagdo.

- Sonoléncia e tonturas.

- ReacOes alérgicas cutdneas. Os sinais de alergia caracterizam-se por comichao,
erupcgao, vermelhidao, inchacgo na face, lingua e garganta e dificuldades respiratérias que
podem surgir repentinamente. Se ocorrer uma reagao alérgica, deve parar de tomar este
medicamento e consultar um médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
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 informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Drill Tosse Seca

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

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Ndo tome este medicamento se o xarope se apresentar turvo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Drill Tosse Seca

A substancia ativa é o bromidrato de dextrometorfano

Os outros componentes s3do: maltitol liquido, parahidroxibenzoato de metilo sodico (E
219), parahidroxibenzoato de propilo soédico (E 217), aroma de caramelo*, acido lactico,
agua purificada.

* aroma de caramelo inclui: xarope de glucose.

Qual o aspeto de Drill Tosse Seca e contelido da embalagem

Drill Tosse Seca é um liquido viscoso limpido, praticamente incolor com cheiro a
caramelo.

Drill Tosse Seca apresenta-se em frascos de vidro castanho de 200 ml com capsula de
fecho de aluminio e uma colher medida de 5ml.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Portugal, Lda.
Rua Rodrigo da Fonseca, n.© 178 - 50 Esq.
1070-243 Lisboa

Tel.: 21 381 53 20

Fabricante

Pierre Fabre Médicament Production
Zone Industrielle de Chateaurenard
45220 Chéteaurenard

Franga

Ou

Pierre Fabre Médicament Production
Establissement PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Franga
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