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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ALLEXOFEDRIN
cloridrato de fexofenadina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 120 mg: embalagem com 10.
Comprimidos revestidos 180 mg: embalagem com 10.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 120 mg contém:

cloridrato de fEXOfENAAING. ..........ccei i e e arr e e e aee s 120 mg
(o] 01 1=T Y (=l o = o SRR 1 com. rev.
*celulose microcristalina, amido pré-gelatinizadoroscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hipromelose + hiprolose + macrogol, di6éxido deniité 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarel

e agua purificada.

Cada comprimido revestido de 180 mg contém:

cloridrato de fEXOfENAAING. ..........oii et a e e e 180 mg
(o] o1 1=T 1 (=3l o TR o F T RRPRRRRR 1 com. rev.
*celulose microcristalina, amido pré-gelatinizadoroscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hipromelose + hiprolose + macrogol, diéxido deniivd 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarel

e agua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é um anti-histaminico destinadeagéamento das manifesta¢6es alérgicas, tais como
rinite alérgica e urticaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formagéo deyda e o eritema provocados por injecéo de
histamina. Ap6s dose Unica e doses de duas vezha de cloridrato de fexofenadina demonstrou-ge qu
a droga apresenta efeito antihistaminico, iniciasgldentro de 1 hora e alcancando seu efeito maximo
dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12 marasinimo. Foi alcancada mais de 80% de inibicdo
maxima nas areas de formacao de papula e eriteficafoNobservada tolerancia desses efeitos apds 28
dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgiemonstraram que uma dose de 120 mg é suficiente
para 24 horas de eficacia, utilizando—se a avaidedpontuacao total de sintomas como o objetivo
primério. Em criangas com 6 a 11 anos de idadefei®s supressivos do cloridrato de fexofenadina
sobre a papula e eritema induzidos pela histarforam comparaveis aqueles em adultos com exposicao
similar (Meltzer EO, et al. 1997).

Em uma andlise integrada de um estudo placeboedadtr, duplo-cego de fase lll, envolvendo 1369
criangas de 6 a 11 anos de idade com rinite alérgicloridrato de fexofenadina 30 mg duas vezetiao
foi significativamente melhor que o placebo na géauda pontuacao total dos sintomas (p = 0,0001).
Todos os componentes individuais de sintomas imdtucoriza, tosse, prurido nos olhos/ olhos
vermelhos/ olhos imidos, prurido nasal/ palatoggara e congestao nasal apresentaram melhora
significante (p = 0,0334 a p = 0,0001) com o claid de fexofenadina (Meltzer EQ, et al. 2004).

O inicio de acdo para a reducéo da pontuacaodogasintomas foi observado em 60 minutos, comparado
ao placebo, apés administracédo de dose Unica deGtara pacientes com rinite alérgica que foram
expostos ao polen em uma unidade de exposicéo mtabiPay JH, et al. 1997).

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriramedake até 240 mg de cloridrato de fexofenadinas dua
vezes ao dia, durante 2 semanas, ndo foram obssrdéddrengas significativas no intervalo QTc, glean
comparado com placebo. Também nédo foram obsenradtdaacdes no intervalo QTc em pacientes sadios
que ingeriram até 400 mg de cloridrato de fexofer@mdiuas vezes ao dia, durante 6,5 dias e 240 mg,
uma vez ao dia durante 1 ano, quando comparadiaeebp (Pratt CM, et al. 1999 / Mason J, et al.



1999). Em criancas com 6 a 11 anos de idade, mdmfobservadas diferencas significativas no interva
QTc apds administracédo de até 60 mg de cloridratexbfenadina, duas vezes ao dia, durante 2 semana
(Graft DF, et al. 2001).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O cloridrato de fexofenadina € um anti-histamir@om atividade antagonista seletiva dos receptotes H
periféricos. A fexofenadina € o métabdlito farmagdamente ativo da terfenadina. A fexofenadina
inibiu o0 broncospasmo induzido por antigenos enaieabsensibilizadas e inibiu a liberagéo da histami
dos mastdcitos peritoneais em ratos. Em animaslaeatorio, ndo foram observados efeitos
anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores,afirenérgicos. Além disso, ndo foram observadatsfe
sedativos ou outros efeitos no sistema nervosaateBstudos de distribuicao tecidual realizadas co
cloridrato de fexofenadina radiomarcado em ratosadtraram que a fexofenadina ndo atravessa a
barreira hematoencefélica.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorafubs administragao oral, comsJocorrendo
aproximadamente em 1 — 3 horas pés-dose. O valopganédia foi aproximadamente 142 ng/mL apés
administragdo de dose Unica de 60 mg, aproximadan289 ng/mL apds dose Unica de 120 mg e
aproximadamente 494 ng/mL ap6s dose Unica de 180 mg

As exposi¢Oes produzidas por doses Unicas de 15680mg em criangas com idade de 6 a 11 anos séo
doseproporcionais e comparaveis aquelas produgelagiose Unica correspondente de 30, 60 e 120 mg
em adultos, respectivamente. A dose de 30 mg,\hmEs ao dia, foi determinada para fornecer ossive
plasmaticos (AUC e G, nos pacientes pediatricos, 0s quais sdo comparayeeles alcancados nos
adultos apds dose de 120 mg, uma vez ao dia.

A fexofenadina possui ligacdo as proteinas plasastie aproximadamente 60 — 70%. A fexofenadina
sofre metabolismo insignificante. Apés administcada dose Unica de 60 mg de cloridrato de
fexofenadina, 80% do total da dose foi recuperadafezes e 11% na urina. Apds multiplas doses, a
fexofenadina apresentou meia-vida média de elirimag 11-16 horas. Sup8e-se que a principal via de
eliminacédo seja a excrecao biliar, enquanto até d@%ose ingerida seja excretada de forma inalierad
na urina.

A farmacocinética do cloridrato de fexofenadina,doses Unicas e multiplas, é linear com doses de 20
mg a 120 mg. Uma dose de 240 mg, duas vezes agadisou aumento levemente proporcional (8,8%)
na area sob a curva, no estado de equilibrio.

4. CONTRAINDICACOES
ALLEXOFEDRIN estéa contraindicado para uso em paeigeom hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evitar a administracdo de ALLEXOFEDRIN junto corimantos ricos em gordura.

Recomenda-se que o medicamento seja ingerido coa égitando a ingestdo do medicamento junto
com sucos de fruta.

Gravidez e lactacdo

N&o existe nenhuma experiéncia com ALLEXOFEDRINreatheres gravidas e lactantes. Assim como
com outros medicamentos, ALLEXOFEDRIN n&o deveusiizado durante a gravidez e lactacéo a
menos que a relacédo risco/beneficio seja avaliatarpédico e supere 0s possiveis riscos para @feto
lactente, respectivamente.

Em estudos que abrangeram toxicidade reprodutalezagos em camundongos, a fexofenadina néo
prejudicou a fertilidade, néo foi teratogénica e péejudicou o desenvolvimento pré ou pds-natal.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este edicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica.



Populacdes especiais
N&o é necessério ajuste de dose de ALLEXOFEDRINMa&trentes com insuficiéncia hepatica ou em
idosos.

AlteracBes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Estudos realizados com cloridrato de fexofenad&wmdemonstraram associacéo do uso do produto com
a atencdo no dirigir veiculos motorizados ou operaquinas, alteragéo no padrdo do sono ou outros
efeitos no sistema nervoso central.

Dados de seguranca pré-clinica

O potencial carcinogénico do cloridrato de fexoténa foi avaliado utilizando-se estudos com
terfenadina com estudos farmacocinéticos de sudert®nstrando a exposi¢cdo adequada do cloridrato
de fexofenadina (através de valores plasmatice®deentracdo da area sob a curva — AUC). N&o foi
observada evidéncia de carcinogenicidade em ratammendongos com terfenadina (até 150 mg/kg/dia),
resultando em exposicdo plasmatica da fexofenattireté 4 vezes o valor terapéutico em humanos
(baseado em 60 mg de cloridrato de fexofenadireas dezes ao dia).

Varios estudos “in vitro” e “in vivo” realizados wocloridrato de fexofenadina ndo demonstraram
mutagenicidade. Administrando-se cloridrato de femadina em doses orais de 2000 mg/kg nos estudos
de toxicidade aguda realizados em diversas espagiegis, nao foi observado nenhum sinal clinico de
toxicidade e nenhum efeito no peso corp6reo ownsumo de alimentos. N&o foram observados efeitos
relevantes relacionados ao tratamento em roedptesreecropsia. Caes toleraram 450 mg/kg,
administrados duas vezes ao dia, durante 6 mes#s @emonstraram nenhuma toxicidade além de
emese ocasional.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante do cloridrato de feraflina com eritromicina ou cetoconazol ndo
demonstrou nenhum aumento significativo no inten@t c. Nao foi relatada nenhuma diferenca nos
efeitos adversos no caso destes agentes teremdsitinistrados isoladamente ou em combinacéao.

Né&o foi observada nenhuma interacao entre a feadfea e 0 omeprazol. No entanto, a administracédo de
um antiacido contendo hidroxido de aluminio e magnéproximadamente 15 minutos antes do
cloridrato de fexofenadina, causou uma reducadadigponibilidade. Recomenda-se aguardar um
periodo aproximado de 2 horas entre as adminigsagé cloridrato de fexofenadina e antiacidos que
contenham hidroxido de aluminio e magnésio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ALLEXOFEDRIN deve ser mantido a temperatura amta€mnb°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

Prazo de validade
Comprimidos de 120 mg e 180 2yt meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos de 120 mg e 180 mg: Comprimidos regtestliso, na cor rosa, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O medicamento deve ser tomado com liquido, poorah Recomenda-se que o medicamento seja
ingerido com agua, evitando a ingestao do medictorjento com sucos de fruta.

Rinite alérgica

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadE20 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia.
Urticéria

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade80 mg, uma vez ao dia.



Populacdes especiais
N&o é necessario ajuste de dose de ALLEXOFEDRINa&erentes com insuficiéncia hepatica, ou em
idosos.

N&o ha estudos dos efeitos de ALLEXOFEDRIN adnmiadki por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medntajr@eadministracdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).
Reacdo comum (> 1/100<€1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.006<€1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000<€1/1.000).
Reacao muito rara(1/10.000).

Nos estudos placebo-controlados envolvendo pasieot® rinite alérgica sazonal e urticaria idiopgtic
crbnica, os eventos adversos foram comparaveipamsntes tratados com placebo ou fexofenadina.
Os eventos adversos mais frequentes relatados @tosamhcluem: cefaleia (> 3%), sonoléncia, vemige

e nauseas (1 - 3%). Os eventos adversos que fetatados durante os estudos controlados envolvendo
pacientes com rinite alérgica sazonal e urticdi@péatica crénica, com incidéncia menor do que 1% e
similares ao placebo e que foram raramente relatagds a comercializa¢éo incluem: fadiga, insonia,
nervosismo, alteracdes do sono ou pesadelos. Fetatados raros casos de exantema, urticariagdpruri
e reacdes de hipersensibilidade, tais como: anginadrigidez toracica, dispneia, rubor e anafilaxia
sistémica.

Os eventos adversos relatados em estudos placetrotados de urticaria idiopatica crdnica foram
similares aqueles relatados em estudos placebostamhds de rinite alérgica.

Nos estudos placebo-controlados em criancas cofiléaaos de idade com rinite alérgica sazonal, os
eventos adversos foram similares aqueles observexdosstudos clinicos envolvendo adultos e criangas
de 12 anos ou mais com rinite alérgica sazonal.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridratiexiefenadina apresentam informacdées limitadas.
Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foetatados. Em adultos, dose Unica de até 800 mg e
doses de até 690 mg, duas vezes ao dia, durarés dur240 mg diarios, durante 1 ano, foram estwdada
em voluntarios sadios sem o aparecimento de evadi@ssos clinicamente significativos quando
comparados ao placebo. A dose maxima tolerada d&XOFEDRIN ainda ndo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose, séo recomendadas as meslidassintomaticas e de suporte para remover do
organismo a droga ndo absorvida.

A hemodialise ndo remove efetivamente o cloridd&atdexofenadina do sangue.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 422 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmacao que altera a bula

Dados das alteracGes delas

Data do

. Data do No. Data da Versdes (VP/ | Apresentacdes
. No. expediente Assunto . ; Assunto ~ Itens de bula :
expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
10457 - Comprimidos
SIMILAR - revestidos de
Incluséo Inicial I 120 mg e 180
24/07/2014 0599433/14-1 12 submissédo VP/VPS
de Texto de mg em
Bula — RDC embalagem
60/12 contendo 10.
10450 — Comprimidos
SIMILAR — revestidos de
26/01/2015 Notficacdo de | Dizeres Legais| ~ VvP/vps | 120md e 180
Alteracdo de mg em
Texto de Bula — embalagem

RDC 60/12

contendo 10.




