Prospecto: informacion para el usuario

Angituss 6 mg/ml jarabe
Levodropropizina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 4 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Angituss 6 mg/ml jarabe y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Angituss 6 mg/ml jarabe
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Contenido del envase e informaciéon adicional

ok wnE

1. Qué es Angituss 6 mg/ml jarabe y para qué se utiliza

Angituss jarabe contiene levodropropizina y pertenece al grupo de medicamentos Ilamados antitusigenos.

Angituss jarabe esta indicado en:

Tratamiento de las formas improductivas de tos, como tos irritativa o tos nerviosa en adultos, adolescentes
y nifios mayores de 2 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 4 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Angituss 6 mg/ml jarabe

No use Angituss jarabe
+ Si es alérgico a la levodropropizina o a alguno de los demas componentes de este medicamento

(incluidos en la seccion 6).

+ Si presenta un aumento de la secrecion bronquial (produccion elevada de moco)

+ Si padece sindrome de Kartagener o discinesia ciliar, que causan problemas respiratorios caracterizados
por una capacidad reducida para expulsar el moco.

¢ Sitiene insuficiencia hepética grave

¢ Siesta en periodo de lactancia (ver “Embarazo y lactancia”)Nifios menores de 2 afios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Angituss jarabe:
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¢ Si esta utilizando medicamentos sedantes, como hipnoticos (medicamentos para inducir el suefio),
sedantes (medicamentos que calman o alivian la ansiedad) o ansioliticos (medicamentos que reducen la
ansiedad); consulte “Otros medicamentos y Angituss jarabe”.

Los medicamentos para la tos proporcionan un alivio sintomatico y deben utilizarse Gnicamente de forma
temporal (ver “Cémo tomar Angituss jarabe”).

No tome Angituss jarabe junto con expectorantes (medicamentos que facilitan la eliminacion del moco de
las vias respiratorias), ya que aumenta el riesgo de broncoespasmo (estrechamiento brusco de las vias
respiratorias que dificulta el paso del aire) y de infecciones de las vias respiratorias (ver “Otros
medicamentos y Angituss jarabe”).

No tome este medicamento si presenta una produccion excesiva de moco, ya que la supresion de la tos
puede dificultar la limpieza de las vias respiratorias.

Otros medicamentos y Angituss jarabe

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento.
Utilice este medicamento con precaucion e informe a su médico si esta usando:

+ medicamentos sedantes, como hipndticos (medicamentos para inducir el suefio), sedantes
(medicamentos que calman o alivian la ansiedad) o ansioliticos (medicamentos que reducen la
ansiedad);

¢ expectorantes (medicamentos que facilitan la eliminacion del moco de las vias respiratorias); ver
“Advertencias y precauciones”.

Uso de Angituss jarabe con alimentos

Dado que no hay informacion disponible del efecto de la comida sobre la absorcion del producto, éste debe

tomarse fuera de las comidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

La levodropropizina puede atravesar la placenta.

Angituss jarabe no se recomienda durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no utilicen métodos
anticonceptivos.

Lactancia

La levodropropizina se excreta en la leche materna. No puede excluirse un riesgo para el lactante.

No tome Angituss jarabe si esta en periodo de lactancia (ver “No use Angituss jarabe”).

Consulte a su médico si es posible suspender la lactancia.

Se ha notificado un caso de somnolencia, disminucién del tono muscular y vomitos en un lactante tras la
toma de levodropropizina por parte de una madre en periodo de lactancia. Los sintomas aparecieron
después de la toma y se resolvieron de forma espontanea cuando se suspendio la lactancia durante algunas
tomas.

Fertilidad
No existen datos sobre los efectos de la levodropropizina en la fertilidad humana. En los estudios

realizados en animales no se han observado efectos relacionados con el tratamiento sobre la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede afectar a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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Algunos efectos adversos (por ejemplo, somnolencia, mareo y alteraciones visuales) pueden suponer un
riesgo en situaciones en las que estas capacidades son especialmente importantes (por ejemplo, al conducir
un vehiculo o utilizar maquinaria) (ver “Posibles efectos adversos™).

Angituss jarabe contiene sacarosa, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de
propilo (E-216) y propilenglicol (E-1520)

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento contiene 4,0g de sacarosa
por dosis de 10ml.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de

metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).
Este medicamento contiene 2,25 mg de propilenglicol en cada ml.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ml de solucién oral; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Angituss 6 mg/ml jarabe
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
Adultos: 10 ml cada 6-8 horas. No administrar mas de 3 veces al dia.

Adolescentes:

Kg ml

3 veces al dia
31-45 7.5
Mas de 45 10

a menos que el médico establezca otra pauta, pero en ningln caso se administrard mas de 10 ml 3 veces al
dia.

Poblacién pediatrica

Nifos de 2-6 afios: solo bajo control médico
La dosis se calcula segln el peso del paciente administrando 1 mg por kg/toma, cada 6-8 horas. No més de
3 tomas en 24 horas. La cantidad de medicamento a administrar se indica en la tabla siguiente:

Kg ml
3 veces al dia
10-15 2,5
16-20 3
21-30 5

No supere las dosis recomendadas.
Su médico o farmacéutico pueden ajustar la dosis si:
¢ esuna persona de edad avanzada;

¢ presenta insuficiencia renal grave (disminucién de la funcién renal con un aclaramiento de
creatinina inferior a 35 ml/min);

3de6



¢ esta en didlisis (tratamiento mediante un procedimiento para eliminar los productos de desecho de
la sangre cuando los rifiones no funcionan adecuadamente).

Duracion del tratamiento
Los antitusigenos son medicamentos sintomaticos y solo deben utilizarse mientras los sintomas persisten.

No es aconsejable utilizar el medicamento més de 7 dias.

Como tomar:

Este medicamento se toma por via oral

Medir la cantidad de medicamento a tomar utilizando el vasito dosificador que se incluye en el envase.
Una vez usado, lavar el vasito con agua.

Se recomienda tomar este medicamento con el estomago vacio.

Si el paciente empeora o los sintomas persisten después de 4 dias de tratamiento se debe interrumpir y
consultar al médico.

Si toma mas Angituss jarabe del que debe

Si toma mas Angituss jarabe del que debe, pdngase en contacto inmediatamente con su médico o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas cercano.

En casos de sobredosis se han notificado dolor abdominal, vémitos, taquicardia (latidos rapidos del
corazén), somnolencia y dolor de cabeza..

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La mayoria de las reacciones adversas que se producen desaparecen tras interrumpir el tratamiento; no
obstante, en algunos casos puede ser necesario un tratamiento especifico.

La informacion que se presenta a continuacion se basa en los datos procedentes de estudios clinicos y en
una amplia experiencia tras la comercializacion.

La frecuencia de las reacciones adversas no es conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Deje de tomar este medicamento y/o consulte inmediatamente a su médico si nota alguno de los siguientes
efectos adversos graves:

-reacciones alérgicas, como urticaria (irritacién de la piel), eritema (enrojecimiento de la piel), rash
(erupcién cutanea), picor, reacciones cutaneas, disnea (dificultad para respirar) o edema palpebral
(hinchazon del parpado);

-reacciones anafilacticas (reaccién alérgica grave con descenso brusco de la presién arterial y dificultad
respiratoria debido al estrechamiento de las vias respiratorias);

-angioedema (hinchazon que puede afectar a los labios, la cara, la lengua o la garganta y provocar
dificultad para respirar o tragar);

-edema generalizado (acumulacion grave y generalizada de liquido en los tejidos del cuerpo);

-edema del tracto respiratorio (acumulacion de liquido en los pulmones);

-sincope (desmayo con pérdida transitoria de la conciencia);

-presincope (sensacion de desvanecimiento sin pérdida de la conciencia);

-pérdida de conciencia;

-crisis tonico-clonicas generalizadas (convulsiones con pérdida de conciencia, rigidez muscular y sacudidas
ritmicas);

-epilepsia tipo petit mal (episodios breves y repentinos de pérdida de conciencia);

-hepatitis colestésica (inflamacion del higado caracterizada por una alteracion del flujo biliar);
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-cambios de personalidad (modificaciones en la forma habitual de pensar, sentir o comportarse).
Otros efectos adversos que también se han notificado:

-nerviosismo;

-dolor de cabeza;

-mareo;

-temblores;

-parestesia (sensaciones de hormigueo, cosquilleo, adormecimiento, pinchazos o quemazén);
-somnolencia;

-midriasis (dilatacion anormal y persistente de la pupila);
-alteraciones visuales;

-vértigo (sensacion de giro o movimiento);
-palpitaciones (sensacion de latidos del corazén);
-taquicardia (latidos rapidos del corazén);
-hipotension (presion arterial baja);

-tos;

-dolor géstrico;

-dolor abdominal;

-dispepsia (digestion dificil);

-nauseas;

-vomitos;

-diarrea;

-Ulcera aftosa (pequefa llaga dolorosa en la boca);
-glositis (inflamacion de la lengua);

-debilidad muscular;

-malestar;

-astenia (debilidad);

-fatiga;

-dolor toracico.

Nifios

Se espera que la frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en nifios sean similares a las
observadas en adultos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Angituss 6 mg/ml jarabe

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ®de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Angituss jarabe

- El principio activo es la levodropropizina. Cada ml contiene 6 mg de levodropropizina.

- Los demas componentes (excipientes) son: &cido citrico monohidrato, aroma de cereza (contiene
propilenglicol E-1520), hidroxido sédico, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de
propilo (E-216), sacarosa y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Liquido transparente con olor a cereza que se presenta en un frasco de color oscuro de vidrio de 120 y 200
ml con tap6n de seguridad y un vasito dosificador de plastico graduado con diferentes medidas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Alfasigma Espafa S.L.

C/ Aribau 195, 4°

08021 Barcelona. Espafia

Responsable de la fabricacion
Dompe Farmaceutici SPA

Via Campo di Pile, L’aquila
67100 — Italia

@)

Pharmaloop, S.L.

Bolivia, 15. Poligono Industrial Azque
28806 Alcala de Henares (Madrid), Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2026

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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