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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.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é um anti-histaminico (medicansemie tratam alergias) destinado ao tratamento das
manifestacdes alérgicas, tais como rinite alérgiogicaria (erupcdo na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALLEXOFEDRIN é um produto com acédo anti-histaminitéizado no tratamento sintomatico de
manifestacfes alérgicas.

Tempo médio de acdo: ApGs dose Unica e doses devdmas ao dia, via oral, de cloridrato de
fexofenadina demonstrou-se que o farmaco apreseégita anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1
hora e alcangando seu efeito maximo dentro de Baaeds, prolongando-se por 12 horas no minimo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEXOFEDRIN néo deve ser utilizado em pacientesy@lergia a qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evitar a administracdo de ALLEXOFEDRIN junto cormantos ricos em gordura.

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

Gravidez e amamentacéo

Nao existe nenhuma experiéncia com ALLEXOFEDRINreaiheres gravidas e que estejam
amamentando. Assim como com outros medicamentdsEXDFEDRIN n&o deve ser utilizado durante
a gravidez e amamentacdo a menos que a relacétheaseficio seja avaliada pelo médico e supere os
possiveis riscos para o feto e criancas que agmEbem amamentagao, respectivamente.



Em estudos que abrangeram toxicidade reprodutalezaelos em camundongos, a fexofenadina nédo
prejudicou a fertilidade, nao foi teratogénica e péejudicou o desenvolvimento pré ou pés-natal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Populacdes especiais
Nao é necessario ajuste de dose de ALLEXOFEDRINa&crentes com insuficiéncia hepatica (reducao
grave da funcao do figado) ou em idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foi observada nenhuma interacdo entre a feadfea e 0 omeprazol. Entretanto, a administracéo de
um antiacido contendo hidroxido de aluminio e magnéproximadamente 15 minutos antes do
cloridrato de fexofenadina, causou uma redugédsargdo do medicamento. Recomenda-se aguardar
um periodo aproximado de 2 horas entre as adn@g@s de cloridrato de fexofenadina e antiacides qu
contenham hidroxido de aluminio e magnésio.

Né&o foi observada nenhuma interagéo entre cloddtatfexofenadina com eritromicina ou cetoconazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
ALLEXOFEDRIN deve ser mantido a temperatura amta€mnb°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

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 do medicamento
Comprimidos de 120 mg e 180 mg: Comprimidos reslestliso, na cor rosa, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porora. Recomenda-se que o medicamento seja
ingerido com agua.

Evite a ingestdo do medicamento junto com sucdrutke

Rinite alérgica
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadeE20 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia.

Urticaria
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade180 mg, uma vez ao dia.

Populacdes especiais:

Nao é necessario ajuste de dose de ALLEXOFEDRINa&tcrentes com insuficiéncia do figado, ou em
idosos.

Nao ha estudos dos efeitos de ALLEXOFEDRIN admiaést por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathatdo deve ser somente pela via oral, conforme
recomendado pelo médico.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este comprimido néo deve ser partido, aberto ou méigado.

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

Caso esquega de administrar uma dose, adminisssia que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horéario da dose seguinte, espere por este boréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Os eventos adversos mais frequentes relatados @tosathcluem: dor de cabeca (>3%), sonoléncia,
tontura e enjoo (1- 3%).

Os eventos adversos que foram relatados duramgtudos controlados envolvendo pacientes com rinite
alérgica sazonal e urticaria idiopatica crénicamn éacidéncia menor do que 1% e similares ao plaeebo
que foram raramente relatados ap6s a comerciatizacliem: fadiga, insénia, nervosismo, alteraglies
sono ou pesadelos.

Foram relatados raros casos de exantema (erupgt@e®as), urticaria (erupcao na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira), coceira gialéais como: angioedema (inchaco em regiao
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origegicalerigidez toracica, dificuldade na respiracao
(dispneia), rubor (vermelhidao) e anafilaxia sisténfreacao alérgica).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmeéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridratiexiefenadina apresentam informacdées limitadas.
Entretanto, tontura, sonoléncia e boca seca foetatados. A dose méaxima tolerada de

ALLEXOFEDRIN ainda n&o foi estabelecida.

Em adultos, dose Unica de até 800 mg e doses @8@tdg, duas vezes ao dia, durante 1 més ou 240 mg
diarios, durante 1 ano, foram estudadas em volostdadios sem o aparecimento de eventos adversos
clinicamente significativos quando comparados acgio. A dose maxima tolerada de

ALLEXOFEDRIN ainda néo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose s@o recomendadas as medidessiistomaticas e de suporte para remover do
organismo o farmaco néo absorvido.

A hemodialise ndo remove efetivamente o cloriddeatdexofenadina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



II) DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.0235.0637

Farm.Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n?,08
Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Sao Bernardo do Campo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SAC: 0800-191914
www.ems.com.br
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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 alteracBes 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.




