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ALLEGRA®D
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Comprimidos revestidos de camada dupla
60 MG + 120 MG
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagéo a legislagéo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ALLEGRA®D
cloridrato de fexofenadina
cloridrato de pseudoefedrina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de camada dupla: embalagem com 10.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 60 mg de cloridrato de fexofenadina (equivalente a 55,9 mg de
fexofenadina) (em formulacdo de liberag8o imediata) e 120 mg de cloridrato de pseudoefedrina (equivalente
a 98,3 mg de pseudoefedrina) (em formulacdo de liberacdo prolongada).

Excipientes: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, cera de carnalba, acido estearico, didxido de silicio, hipromelose, macrogol 400, macrogol 8000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no alivio dos sintomas associados aos processos congestivos das vias aéreas
superiores, tais como: espirros, coriza (inflamag&o da mucosa nasal, acompanhada de corrimento mucoso),
prurido nasal e ocular (coceira) e entupimento do nariz, comuns na rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALLEGRA D é um medicamento com ac¢éo antialérgica e descongestionante. ALLEGRA D é um
comprimido revestido de camada dupla. Uma destas camadas é composta por uma matriz de cera, tendo no
seu interior o cloridrato de pseudoefedrina, cuja liberagdo ocorre lentamente. Sendo esta matriz insollvel, é
possivel que a mesma seja liberada de forma integra nas fezes, apesar de seu conteudo ter sido totalmente
absorvido. A outra camada é composta por cloridrato de fexofenadina, formulada para liberacdo imediata.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALLEGRA D ndo deve ser utilizado no caso de vocé apresentar alergia conhecida a fexofenadina,
pseudoefedrina ou a qualquer componente da formula.

Pela presenca da pseudoefedrina ndo deve ser utilizado caso vocé tenha pressao alta grave ou coronariopatia
grave (doenga que atinge as artérias do coragdo, as corondrias), glaucoma de angulo fechado (aumento da
pressdo intraocular), retengdo urindria (incapacidade da bexiga esvarziar-se parcial ou completamente) ou se
vocé apresentar sensibilidade aos agentes adrenérgicos que sdo substancias quimicas que provocam reacdes
semelhantes a adrenalina [manifestacBes incluindo insénia, tontura, fraqueza, tremor ou arritmia (alteracdo da
frequéncia ou do ritmo dos batimentos cardiacos)]; caso vocé esteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (MAOQ) (classe de farmacos utilizados no tratamento da depressdo) ou dentro de 14 dias
apos a interrupgdo de tal tratamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

A pseudoefedrina pode produzir estimulagéo do Sistema Nervoso Central com convulsfes ou colapso
cardiovascular (ataque do coraco).

A pseudoefedrina deve ser utilizada com cautela caso vocé apresente diabetes mellitus, pressdo alta, doenga
cardiaca isquémica (doenca cronica ocasionada pela redugéo do fluxo de sangue no coragdo), pressao
intraocular aumentada, hipertireoidismo (producéo excessiva de horménios pela glandula da tireoide),
hipertrofia prostética (aumento da préstata), doenca dos rins e hiperreatividade a efedrina (reacdo exagerada a
efedrina, medicamento utilizado em doencas respiratérias).


http://pt.wikipedia.org/wiki/Ciclo_card%C3%ADaco
http://pt.wikipedia.org/wiki/F%C3%A1rmaco
http://pt.wikipedia.org/wiki/Depress%C3%A3o_nervosa
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Gravidez e amamentacao

ALLEGRA D ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo a menos que a relacéo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere 0s possiveis riscos para o feto. Nao foram realizados
estudos da acéo do cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informamos que ingredientes inativos de ALLEGRA D podem ser eliminados nas fezes de uma forma que
lembre o comprimido original.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes com fexofenadina

A administragdo concomitante de cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol ndo
demonstrou nenhum aumento significativo no intervalo QTc (intervalo medido no eletrocardiograma, que
quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita). Nao foi relatada nenhuma
diferenca nos efeitos adversos na administraco desses agentes isolados ou em combinacéo.

A administracdo de um antiacido contendo hidroxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos
antes do cloridrato de fexofenadina, causou redugdo na sua absor¢do. Recomenda-se aguardar um periodo
aproximado de 2 horas entre as administracdes de cloridrato de fexofenadina e antiacidos que contenham
hidréxido de aluminio e magnésio. N&o foi observada nenhuma interacdo entre a fexofenadina e o omeprazol.

Interagdes com pseudoefedrina

O uso concomitante com inibidores da MAO (classe de farmacos utilizados no tratamento da depresséo) e
dentro de 14 dias apds interrup¢do com tal classe de medicamentos é contraindicado (VIDE ITEM 3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?) .

O uso concomitante de pseudoefedrina com medicamentos que diminuem a pressdo arterial que interferem na
atividade simpatomimética (como por exemplo: metildopa, mecamilamina e reserpina) podem reduzir os seus
efeitos anti-hipertensivos. O uso concomitante de pseudoefedrina com agentes simpatomiméticos pode
provocar efeitos cardiovasculares (do coracgéo) adicionais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista ou se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEGRA D deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos revestidos oblongos, apresentando duas camadas longitudinais, sendo uma face branca a quase
branca e outra face de cor parda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma alteracdo no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso em adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 comprimido, duas vezes ao dia.
A administracdo de ALLEGRA D com alimentos deve ser evitada.


http://pt.wikipedia.org/wiki/F%C3%A1rmaco
http://pt.wikipedia.org/wiki/Depress%C3%A3o_nervosa
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Populac6es especiais
Para pacientes com reducéo da fungdo dos rins, recomenda-se dose inicial de 1 comprimido, uma vez ao dia.
N&o é necessario ajuste de doses em pacientes com reducdo da funcao do figado e em pacientes idosos.

N&o h4 estudos dos efeitos de ALLEGRA D administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacBes podem ser classificadas em:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Fexofenadina

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem:
> 3%: dor de cabeca 7,3 %);

1 — 3%: sonoléncia (2,3%), tontura (1,5%) e néuseas (1,5 %).

Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos com incidéncia menor do que 1% incluem:
cansago, insdnia, nervosismo, alteragces do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema
(erupcdes cutaneas), urticaria (erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), coceira e
reacOes de hipersensibilidade (alergia), tais como: angioedema (inchag¢o em regido subcutanea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), rigidez do térax, dificuldade respiratdria, rubor (vermelhidao) e
anafilaxia sistémica (reacdo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica).

Pseudoefedrina

A pseudoefedrina pode causar estimulacdo moderada do Sistema Nervoso Central. Podem ocorrer
nervosismo, excitabilidade, agitacdo, vertigem (tontura), fraqueza, insdnia, perda da fome, ndusea ou boca
seca. Foram relatados também dor de cabeca, sonoléncia, taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco),
palpitacdo (o coracdo bate com mais forca e/ou mais rapidez que o normal), aumento da pressao, arritmia
cardiaca (descompasso dos batimentos do coracdo) e colite isquémica (inflamacéo causada por interferéncia
no fluxo sanguineo para o intestino grosso).

Outros efeitos desagradaveis: medo, ansiedade, tensdo, tremor, alucinacdo, convulsao, palidez, dificuldade
respiratdria, dificuldade em urinar e colapso cardiovascular (ataque do coragéo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?


http://pt.wikipedia.org/wiki/Cora%C3%A7%C3%A3o
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Fexofenadina: a maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informac6es
limitadas. Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatados. Estudos que avaliaram até 11 vezes a
dose de fexofenadina ndo demonstrou o aparecimento de eventos adversos significativos. A dose maxima
tolerada de ALLEGRA D ainda n&o foi estabelecida.

Pseudoefedrina: sao limitadas as informagdes de superdose aguda ap6s a comercializagdo do cloridrato de
pseudoefedrina. Em doses elevadas, os simpatomiméticos (classe da pseudoefedrina) podem causar aumento
de tontura, cefaleia, nduseas, vomitos, aumento do suor, sede, taquicardia, dor precordial (dor em uma regido
do coracéo), palpitagdes, hipertensdo, dificuldade em urinar, fraqueza muscular e tensdo, ansiedade, agitagdo
e insbnia. Muitos pacientes podem apresentar psicose toxica (alteracdo neuroldgica causada pela superdose
do medicamento) com ilusao e alucinagdo. Alguns podem desenvolver arritmia, colapso circulatério,
convulsdes, coma e insuficiéncia respiratoria.

Tratamento: em caso de superdose, sdo recomendadas as medidas padrdes para remocdo da droga ndo
absorvida do organismo. Recomenda-se tratamento de suporte. A hemodiélise (procedimento onde, mediante
o0 uso de equipamento especial, é eliminada as substancias prejudiciais do sangue) ndo remove com eficécia o
cloridrato de fexofenadina do sangue.

A excrecdo da pseudoefedrina é aumentada pela diminuicdo do pH da urina. Se necessario, as aminas
simpatomimeéticas devem ser usadas com cautela na presenca da pseudoefedrina. O efeito da hemodiélise na
eliminacéo da pseudoefedrina é desconhecido.

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
orienta¢des sobre como proceder.
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Anexo B

Historico de Altera¢ao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itensde | Versdes | Apresentacde
expediente expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) | srelacionadas
07/05/2013 | 0356288/13-3 10458 - 18/01/2013 | 0045415/13-0 1470 - 18/01/2013 | COMPOSICAO | \/p/\VPS 60 MG + 120 MG

4.0 QUE COM CAM DUPLA LIB
MEDICAMENT MEDICAMENT DEVO SABER PROL CT BL AL PLAS
0 NOVO - O NOVO - ANTES DE INC X 10
Inclus3o Inicial Notificacdo da USAR ESTE
MEDICAMEN
de Texto de Alteracdo de 107/5.
Bula— RDC Texto de Bula ADVZETEENCI
60/12 PRECAUCOES
09/09/2013 | 0755622/13-5 10451 - 27/11/2012 | 0960370/12-1 10250 - 03/04/2013 Dizeres VP/VPS CC?I\C/)I “C"EMJ'DlUZPOLZ"‘EIB
MEDICAMENT MEDICAMENT Legais PROL CT BL AL PLAS
0 NOVO - 0 NOVO - INCX10
Notificacdo de Inclusdo de
Alteragdo de local de
Texto de Bula fabricacdo do
—RDC 60/12 medicamento
de liberacdo
convencional
com prazo de
analise
08/04/2014 | 0262384/14-6 10451 - 08/04/2014 | 0262384/14-6 10451 - 08/04/2014 Dizeres VP/VPS Cgf/’l '(‘:"SM+D1U2F?L/’;"%B
MEDICAMENT MEDICAMENT Legais PROL CT BL AL PLAS
0 NOVO - 0 NOVO - INC X 10

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12




16/10/2014
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16/10/2014
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16/10/2014
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