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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de fexofenadina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 120 mg ¢ 180 mg — embalagens com 10 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de fexofenadina 120 mg contém:

cloridrato de fexofenadina ............ccceoeiiiieninieninieeeees 120 mg

(equivalente a 112 mg de fexofenadina)

EXCIPICNLES ..o g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio, opadry DY-20A54616
(rosa), composto de 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e macrogol 400.

Cada comprimido revestido de cloridrato de fexofenadina 180 mg contém:

cloridrato de fexofenadina ...........cccccevveviiecieniiecieniniese e 180 mg
(equivalente a 168 mg de fexofenadina)
EXCIPICNLES .ovvieiiieiiierieciieieeie e g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio, opadry DY-20A54616
(rosa), composto de 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e macrogol 400.

I1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é um anti-histaminico destinado ao tratamento das manifestagdes alérgicas, tais como rinite alérgica e
urticaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formagdo de papula e o eritema provocados por inje¢do de histamina. Apds dose
unica e doses de duas vezes ao dia de cloridrato de fexofenadina demonstrou-se que a droga apresenta efeito anti-
histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e alcangando seu efeito maximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12
horas no minimo. Foi alcangcada mais de 80% de inibi¢do maxima nas areas de formacdo de papula e eritema. Nao foi
observada tolerancia desses efeitos apos 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica demonstraram que uma
dose de 120 mg ¢ suficiente para 24 horas de eficacia, utilizando—se a avaliagdo de pontuacdo total de sintomas como o
objetivo primario. Em criancas com 6 a 11 anos de idade, os efeitos supressivos do cloridrato de fexofenadina sobre a
papula e eritema induzidos pela histamina, foram comparaveis aqueles em adultos com exposigdo similar (Meltzer EO, et
al. 1997).

Em uma analise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-cego de fase III, envolvendo 1369 criangas de 6 a 11
anos de idade com rinite alérgica, o cloridrato de fexofenadina 30 mg duas vezes ao dia foi significativamente melhor que o
placebo na redugdo da pontuagdo total dos sintomas (p = 0,0001). Todos os componentes individuais de sintomas incluindo
coriza, tosse, prurido nos olhos/olhos vermelhos/olhos umidos, prurido nasal/palato/garganta e congestdo nasal
apresentaram melhora significante (p = 0,0334 a p = 0,0001) com o cloridrato de fexofenadina (Meltzer EO, et al. 2004).

O inicio de agdo para a reducdo da pontuagao total dos sintomas foi observado em 60 minutos comparado ao placebo, apds
administracdo de dose Unica de 60 mg para pacientes com rinite alérgica que foram expostos ao pélen em uma unidade de
exposicdo ambiental (Day JH, et al. 1997).

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriram doses de até 240 mg de cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia,
durante 2 semanas, nao foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc, quando comparado com placebo.
Também ndo foram observadas alteragdes no intervalo QTc em pacientes sadios que ingeriram até 400 mg de cloridrato de
fexofenadina, duas vezes ao dia, durante 6,5 dias e 240 mg, uma vez ao dia durante 1 ano, quando comparado ao placebo
(Pratt CM, et al. 1999 / Mason J, et al. 1999). Em criangas com 6 a 11 anos de idade, ndo foram observadas diferencas
significativas no intervalo QTc ap6s administragdo de até 60 mg de cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia, durante 2
semanas (Graft DF, et al. 2001).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O cloridrato de fexofenadina ¢ um anti-histaminico com atividade antagonista seletiva dos receptores H1 periféricos. A
fexofenadina ¢ o metabdlito farmacologicamente ativo da terfenadina. A fexofenadina inibiu o broncoespasmo induzido
por antigenos em cobaias sensibilizadas e inibiu a liberagdo da histamina dos mastdcitos peritoneais em ratos. Em animais
de laboratorio, ndo foram observados efeitos anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores alfal-adrenérgicos. Além disso,
ndo foram observados efeitos sedativos ou outros efeitos no sistema nervoso central. Estudos de distribuigdo tecidual
realizados com o cloridrato de fexofenadina radiomarcado em ratos demostraram que a fexofenadina ndo atravessa a
barreira hematoencefalica.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de fexofenadina ¢ rapidamente absorvido apds administracao oral, com Tmax ocorrendo aproximadamente em
1 — 3 horas pds-dose. O valor da Cméx média foi aproximadamente 142 ng/mL ap6s administragdo de dose tinica de 60 mg,
aproximadamente 289 ng/mL apds dose tnica de 120 mg e aproximadamente 494 ng/mL apods dose unica de 180 mg.

As exposi¢des produzidas por doses tinicas de 15, 30 e 60 mg em criangas com idade de 6 a 11 anos sdo dose-proporcionais
e comparaveis aquelas produzidas pela dose tinica correspondente de 30, 60 e 120 mg em adultos, respectivamente. A dose
de 30 mg, duas vezes ao dia, foi determinada para fornecer os niveis plasmaticos (AUC e Cmax) nos pacientes pediatricos,
0s quais sdo comparaveis aqueles alcangados nos adultos apds dose de 120 mg, uma vez ao dia.

A fexofenadina possui ligagdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 — 70%. A fexofenadina sofre metabolismo
insignificante. Apds administracdo de dose tnica de 60 mg de cloridrato de fexofenadina, 80% do total da dose foi
recuperada nas fezes e 11% na urina. Apds multiplas doses, a fexofenadina apresentou meia-vida média de eliminacdo de
11-16 horas. Supde-se que a principal via de eliminagdo seja a excre¢do biliar, enquanto até 10% da dose ingerida seja
excretada de forma inalterada na urina.

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

4. CONTRAINDICACOES
O cloridrato de fexofenadina esta contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Evitar a administracao de cloridrato de fexofenadina junto com alimentos ricos em gordura.
Recomenda-se que o medicamento seja ingerido com agua, evitando a ingestdo do medicamento junto com sucos de fruta.

Gravidez e lactacao

Nao existe nenhuma experiéncia com cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas e lactantes. Assim como com outros
medicamentos, cloridrato de fexofenadina ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo a menos que a relagdo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto e lactente, respectivamente.

Em estudos que abrangeram toxicidade reprodutiva realizados em camundongos, a fexofenadina ndo prejudicou a
fertilidade, ndo foi teratogénica e ndo prejudicou o desenvolvimento pré ou pds-natal.

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

Populac6es especiais
Nao ¢ necessario ajuste de dose de cloridrato de fexofenadina em pacientes com insuficiéncia hepatica ou em idosos.

Alteraces na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associagdo do uso do produto com a aten¢do ao
dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteragcao no padrao do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central.

Dados de seguranca pré-clinica

O potencial carcinogénico do cloridrato de fexofenadina foi avaliado utilizando-se estudos com terfenadina com estudos
farmacocinéticos de suporte demonstrando a exposi¢cdo adequada do cloridrato de fexofenadina (através de valores
plasmaticos de concentragdo da area sob a curva — AUC). Nao foi observada evidéncia de carcinogenicidade em ratos e
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camundongos com terfenadina (até 150 mg/kg/dia), resultando em exposi¢do plasmatica da fexofenadina de até 4 vezes o
valor terapéutico em humanos (baseado em 60 mg de cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia).
Varios estudos “in vitro” e “in vivo” realizados com cloridrato de fexofenadina nido demonstraram mutagenicidade.
Administrando-se cloridrato de fexofenadina em doses orais de 2000 mg/kg nos estudos de toxicidade aguda realizados em
diversas espécies animais, ndo foi observado nenhum sinal clinico de toxicidade e nenhum efeito no peso corpdreo ou no
consumo de alimentos. Nao foram observados efeitos relevantes relacionados ao tratamento em roedores apds necropsia.
Cées toleraram 450 mg/kg, administrados duas vezes ao dia, durante 6 meses ¢ ndo demonstraram nenhuma toxicidade
além de emese ocasional.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante do cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol ndo demonstrou nenhum
aumento significativo no intervalo QTc. Nao foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso destes agentes
terem sido administrados isoladamente ou em combinagao.

Nao foi observada nenhuma intera¢do entre a fexofenadina e o omeprazol. No entanto, a administracdo de um antiacido
contendo hidroxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina, causou uma
reducdo na biodisponibilidade. Recomenda-se aguardar um periodo aproximado de 2 horas entre as administracdes de
cloridrato de fexofenadina e antidcidos que contenham hidréxido de aluminio e magnésio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O cloridrato de fexofenadina deve ser mantido em temperatura abaixo de 25°C, protegido da umidade.

Prazo de validade:
Comprimidos de 120 mg e 180 mg: 24 meses a partir da data de fabricagao.

NuUmero de lote e datas de fabricacao 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 de 120 mg: Comprimidos revestidos, em formato de capsula, de coloragdo rosa.
Comprimidos de 180 mg: Comprimidos revestidos, em formato de capsula, de coloragéo rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O medicamento deve ser tomado com liquido, por via oral. Recomenda-se que o medicamento seja ingerido com agua,
evitando a ingestdo do medicamento junto com sucos de fruta.

Rinite alérgica
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: 60 mg duas vezes ao dia, 120 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao
dia.

Urticaria
Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade: 180 mg, uma vez ao dia.

Populacgbes especiais
Nao ¢ necessario ajuste de dose de cloridrato de fexofenadina em pacientes com insuficiéncia hepatica, ou em idosos.

Nao ha estudos dos efeitos de cloridrato de fexofenadina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e _ 1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e _ 1/100).
Reagdo rara (> 1/10.000 ¢ _ 1/1.000).
Reagdo muito rara (_ 1/10.000).
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Nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticéria idiopatica cronica, os eventos
adversos foram comparaveis nos pacientes tratados com placebo ou fexofenadina.

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem: cefaleia (> 3%), sonoléncia, vertigem e nauseas (1-3%).
Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e
urticaria idiopatica cronica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e que foram raramente relatados apds
a comercializagdo incluem: fadiga, insOnia, nervosismo, alteragdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de
exantema, urticaria, prurido e reagdes de hipersensibilidade, tais como: angioedema, rigidez toracica, dispneia, rubor e
anafilaxia sistémica.

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticaria idiopatica cronica foram similares aqueles
relatados em estudos placebo-controlados de rinite alérgica.

Nos estudos placebo-controlados em criangas com 6 a 11 anos de idade com rinite alérgica sazonal, os eventos adversos
foram similares aqueles observados nos estudos clinicos envolvendo adultos e criangas de 12 anos ou mais com rinite
alérgica sazonal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informagdes limitadas. Entretanto, vertigem,
sonoléncia ¢ boca seca foram relatados. Em adultos, dose tnica de até 800 mg e doses de até 690 mg, duas vezes ao dia,
durante 1 més ou 240 mg diarios, durante 1 ano, foram estudadas em voluntarios sadios sem o aparecimento de eventos
adversos clinicamente significativos quando comparados ao placebo. A dose méaxima tolerada de cloridrato de fexofenadina
ainda ndo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose, sdo recomendadas as medidas usuais sintomaticas e de suporte para remover do organismo a droga
nao absorvida.

A hemodidlise ndo remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

111) DIZERES LEGAIS

Reg M.S.: 1.2352.0142
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RIN° 6750
Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited,

Industrial Area - 3, Dewas - 455001,
Madhya Pradesh, india

Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060
Arsenal - Rio de Janeiro
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-704 7222

Numero de lote, data de fabricago e prazo de validade: vide cartucho.
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Anexo B — Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
o ~ ~
Data. do N2 Expediente Assunto Data.do N f’o Assunto Data dE Itens de bula Versoes Apres?nta;oes
expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO — Comprimidos revestidos de
o Inclusao Inicial o 120 mge 180 mg—
2 2014 | V I N/A N/A N/A N/A V I VP/VP
02/05/20 ers3o inicia de Texto de / / / / ersdo inicia /VPS embalagens com 10
Bula— RDC comprimidos
60/12






