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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALLEXOFEDRIN®
cloridrato de fexofenadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 120 mg e 180 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 unidades.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 120 mg contém:

cloridrato de TEXOTENAAING ......ccieiiiiiiieiie e . 120 mg
EXCTPIEINTE™ [.5.1: +erveuttetetiseet ettt ettt ettt bbb bbb bbb bbb bbbt b et bt 1 com rev
*celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio, hipromelose, hiprolose,
macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, laurilsulfato de sédio,
lactose monoidratada e crospovidona.

Cada comprimido revestido de 180 mg contém:

cloridrato de feXOfENAdING...........ceeiveiieieci et ettt nre s 180 mg
EXCTPIEINTE™ (.5.1: +erveteteueeteteet ettt ettt et e bbb bbbtk b bbbt bbbttt 1 com rev
*celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio, hipromelose, hiprolose,
macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo, laurilsulfato de sodio,
lactose monoidratada e crospovidona.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é um anti-histaminico destinado ao tratamento das manifesta¢des alérgicas, tais como
sintomas de rinite alérgica (incluindo espirros, obstrucéo nasal, prurido, coriza, conjuntivite alérgica e
febre do feno) e urticéria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formacdo de pépula e o eritema provocados por injecdo de
histamina. Apo6s dose Unica e doses de duas vezes ao dia de cloridrato de fexofenadina demonstrou-se que
a droga apresenta rapido efeito anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e alcangando seu efeito
méaximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se no minimo por 12 horas. Foi alcangada mais de 80% de
inibicdo maxima nas areas de formacédo de papula e eritema. N&o foi observada tolerancia desses efeitos
apos 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica demonstraram que uma dose de 120 mg e
180 mg sdo suficientes para 24 horas de eficécia, utilizando—se a avaliagdo de pontuacéo total de sintomas
como 0 objetivo priméario. Em criangas 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 exposicdo similar.

Em uma andlise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-cego de fase Ill, 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 reducdo 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.

O inicio de acdo para a reducado da pontuacéo total dos sintomas foi observado em 60 minutos, comparado
ao placebo, ap6s administragdo de dose Unica de 60 mg para pacientes com rinite alérgica que foram
expostos ao pélen em uma unidade de exposi¢do ambiental.

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriram doses de até 240 mg de cloridrato de fexofenadina, duas
vezes ao dia, durante 2 semanas, ndo foram observadas diferengas significativas no intervalo QTc, quando
comparado com placebo. Também ndo foram observadas altera¢des 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. Em criancas com 6 a 11 anos de idade, ndo
foram observadas diferengas significativas no intervalo QTc apds administragdo de até 60 mg de
cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia, durante 2 semanas.

Comparou-se a eficacia e seguranca do uso de trés diferentes concentracfes de fexofenadina (40 mg, 60
mg e 120 mg) com placebo em um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado, que tratou
545 pacientes com rinite alérgica sazonal. Os pacientes foram randomizados aos quatro grupos de
tratamento e tratados duas vezes ao dia por 14 dias. O estudo evidenciou que os trés grupos de pacientes
que receberam fexofenadina tiveram resultados significativamente melhores na redugdo dos sintomas
quando comparados ao placebo, tendo as doses de 60 e 120 mg duas vezes ao dia mostrado resultados
mais rapidos. As trés dosagens também foram bem toleradas pelos pacientes, ndo evidenciando efeitos no
intervalo QTc do eletrocardiograma. Assim, o estudo conclui que essas doses de fexofenadina séo
efetivas e seguras no alivio dos sintomas da rinite alérgica sazonal.

Em um estudo multicéntrico, controlado, envolvendo 861 pacientes, comparou-se a eficacia e a seguranga
de duas concentraces de fexofenadina (120 e 180 mg) em dose Unica diaria com placebo no controle dos
sintomas da rinite alérgica sazonal por 14 dias. Evidenciou-se que 0s grupos de pacientes que receberam
fexofenadina, tanto na concentracdo de 120 ou de 180 mg, apresentaram significativa melhora no escore
total de sintomas quando comparados ao placebo, tanto na mensuracao instantanea quanto na reflectiva.
N&o houve diferenga significativa quanto a eficacia entre as duas concentragdes de fexofenadina. O
estudo ainda revelou que ndo houve diferencas significativas em relagdo ao aparecimento de eventos
adversos em relacdo aos grupos de fexofenadina e o grupo placebo. O estudo conclui que fexofenadina
120 mg ou 180 mg uma vez ao dia, é segura e eficaz no tratamento da rinite alérgica sazonal.

Em um estudo duplo-cego, randomizado, controlado, envolvendo 255 pacientes com urticaria idiopatica
crbnica e com idade igual ou superior a 12 anos, avaliou-se a eficacia e seguranca de fexofenadina (180
mg) por via oral 1 vez ao dia por 4 semanas. O estudo evidenciou que os pacientes que receberam
fexofenadina apresentaram significativa redugdo do numero de péapulas, bem como reducdo da
intensidade diria de prurido quando comparados ao placebo (P < 0,001). Houve ainda maior reducéo nos
escores totais de sintomas no grupo da fexofenadina. O estudo evidenciou ainda que ndo houve diferenca
significativa em relacdo a frequéncia de eventos adversos entre os dois grupos de tratamento. O estudo
conclui que fexofenadina em dose Unica diaria de 180 mg foi eficaz e bem tolerada para o alivio dos
sintomas da urticaria idiopética cronica.

Foi realizado um estudo randomizado de fase 3, duplo-cego, monocéntrico, sequencial e de grupo
paralelo, (NCT03664882) em 266 individuos com rinite alérgica (251 na populagdo ITT modificada) para
demonstrar o agravamento dos sintomas de rinite alérgica (RA) na presenca de poluentes [Diesel Exhaust
Particulate /Particulas de Escapamento de Diesel (DEP)] e avaliar a eficicia do cloridrato de fexofenadina
em individuos portadores de RA com sintomas agravados na presenga de DEP.

O estudo foi realizado utilizando uma Unidade de Exposicdo Ambiental em trés exposicdes sequenciais
por periodos de trés horas [1. Polen de ambrosia, 2. pélen de ambrésia mais DEP, 3. pélen de ambrésia
mais DEP].

O primeiro desfecho primario foi a alteracdo da linha de base na &rea sob a curva (AUC) para o escore
total de sintomas nasais (TNSS, a soma de escores de rinorreia, prurido nasal e espirros) das horas 0 a 12
entre o periodo 2 e o periodo 1. A média do TNSS AUC,.1, foi significativamente maior no Periodo 2 em
comparacdo ao Periodo 1 (41,22 vs 36,25, respectivamente). A diferenca média do minimo quadrado (LS)
(I1C 95%) entre os dois periodos foi de 0,13 [IC 95%: 0,081; 0,182 (p < 0,0001)], indicando agravamento
dos sintomas de RA induzidos por p6len na presenca de DEP.

O segundo desfecho primario foi a comparacdo da AUC..1» para TNSS entre os grupos tratados com
placebo e fexofenadina durante o periodo 3. A AUC,i, para TNSS durante o periodo 3 foi
significativamente menor nos individuos tratados com fexofenadina em comparagdo aos individuos
tratados com placebo (18,53 vs 26,34, respectivamente). A diferenca média da LS (IC 95%) entre os dois
grupos foi de 0,24 (-0,425 a -0,047) [p = 0,0148)], demonstrando que a fexofenadina 180 mg foi eficaz na
reducdo dos sintomas de RA agravados pela DEP induzidos pelo pdlen de ambrésia.



Além disso, os desfechos secundarios de eficacia incluiram alteragfes da linha de base no Total Symptom
Score (TSS) para sintomas individuais de RA. A média (DP) da AUC..1» para escores de sintomas
individuais foi menor no grupo cloridrato de fexofenadina versus placebo:

IAUC,.1» para escores de sintomas individuais*
Sintomas Média (DP)(EP)

Placebo fexofenadina
Rinorreia (1)052? (6,50) (7)2;1 1(5196)
Espirros 8:?;56’49) gig 3(4175)
Prurido nasal (8):;;‘9(6'03) 8:232(5,63)
Congestdo nasal (1)1651 (6,98) ggi 7(5,81)
Coceira nos olhos 81?135(5’53) gii l(4:95)
Olhos lacrimejantes 31331(5'61) g?,é (4,00)
Olhos vermelhos ou com ardéncia 81229(6'14) 81227(5:13)
Prurido no ouvido ou no palato ou na garganta 8135(5'75) 31224(5:88)

/A reducéo proporcional média dos sintomas com fexofenadina, em comparagdo com o placebo, foi: rinorreia
(28,8%); espirros (39,2%); prurido nasal (23,0%); congestdo nasal (24,8%); coceira nos olhos (23,0%); olhos
lacrimejantes (27,5%); olhos vermelhos ou com ardéncia (24,8%); e prurido no ouvido, palato ou garganta
(18,6%; todos os dados foram cumulativos, desde a ingestdo até 10 horas ap6s o tratamento).

* Os escores individuais dos sintomas sdo apresentados apenas para fins descritivos, pois 0s escores TSS ndo
foram significativamente diferentes entre os tratamentos com fexofenadina e placebo.

SD: Desvio Padrao
EP: Erro Padréo
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Propriedades farmacodindmicas

O cloridrato de fexofenadina € um anti-histaminico com atividade antagonista seletiva dos receptores H;
periféricos da histamina. A fexofenadina inibiu o broncoespasmo induzido por antigenos em cobaias
sensibilizadas e inibiu a liberacdo da histamina dos mastdcitos peritoneais em ratos. Em animais de
laboratdrio, ndo foram observados efeitos anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores alfa;-adrenérgicos.
Além disso, ndo foram observados efeitos sedativos ou outros efeitos no sistema nervoso central. Estudos
de distribuicdo tecidual realizados com o cloridrato de fexofenadina radiomarcado em ratos demostraram
que a fexofenadina ndo atravessa a barreira hematoencefalica.

O inicio de acdo para a reducdo do escore total dos sintomas foi observada em 60 minutos, em
comparacdo com o placebo, apés uma Unica dose de 60 mg administrada em pacientes com rinite alérgica
sazonal que foram expostas ao polen de ervas em um ambiente de unidade de exposicao.

Néo se observou qualquer efeito sobre o intervalo QTc em pacientes com rinite alérgica sazonal tratados
com cloridrato de fexofenadina até 240 mg, duas vezes por dia durante 2 semanas, quando em
comparacdo com placebo. Além disso, ndo foi observado nenhum efeito sobre o intervalo QTc em
individuos saudaveis tratados com cloridrato de fexofenadina até 400 mg duas vezes por dia durante 6,5
dias e 240 mg uma vez por dia, durante 1 ano, quando comparado com o placebo. Em criangas com idade
entre 6 a 11 anos tratadas com 60 mg de cloridrato de fexofenadina duas vezes ao dia, por duas semanas,
ndo foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc quando comparados com placebo. A
fexofenadina em concentragdes 32 vezes superior & concentragdo terapéutica no homem, ndo mostrou
nenhum efeito nos canais de potassio clonados do coragdo humano.

Em um estudo duplo-cego em voluntarios sadios, analisou-se os efeitos de doses supraterapéuticas da
fexofenadina (360 mg) no Sistema Nervoso Central. Observou-se que na referida dose ndo houve
nenhuma alteracdo objetiva ou subjetiva no desempenho psicomotor dos participantes, nem sedagdo. A
fexofenadina tem acdo nos receptores periféricos da histamina e ndo ultrapassa a barreira
hematoencefalica e por isso ndo é sedante.

Hindmarch, I et al. An evaluation of the effects of high-dose fexofenadine on the central nervous system:
a double-blind, placebo-controlled study in healthy volunteers. Clin Exp All. 2002; 32:133-139

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido ap6s administragdo oral, com Tmax ocorrendo
aproximadamente em 1 — 3 horas p6s-dose. O valor da Cmsx média foi aproximadamente 142 ng/mL apds
administracdo de dose Unica de 60 mg, aproximadamente 289 ng/mL ap6s dose Unica de 120 mg e
aproximadamente 494 ng/mL apds dose Unica de 180 mg.

A fexofenadina possui ligacdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 — 70%.
A fexofenadina sofre metabolismo hepatico insignificante.

Apo6s administragdo oral de dose Unica de 60 mg de cloridrato de fexofenadina, 80% do total da dose foi
recuperada nas fezes e 11% na urina. Ap6s multiplas doses, a fexofenadina apresentou meia-vida média
de eliminacdo de 11-16 horas. Supde-se que a principal via de eliminacgdo seja a excrecdo biliar, enquanto
até 10% da dose ingerida seja excretada de forma inalterada na urina.

A farmacocinética do cloridrato de fexofenadina, em doses Unicas e multiplas, é 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 &rea sob a curva, no estado de equilibrio.

4. CONTRAINDICACOES
ALLEXOFEDRIN® ¢ contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacao
N&o h4 estudos de cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas e/ou lactantes.



ALLEXOFEDRIN® somente deve ser utilizado durante a gravidez e/ou lactacdo a menos que a relagdo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto e/ou lactente,
respectivamente.

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

Categoria de risco na gravidez: categoria B.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacgéo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Nao é necessario ajuste de dose de ALLEXOFEDRIN® em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
ou em idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associa¢do do uso do produto com
a atencdo no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteracdo no padrdo do sono ou outros
efeitos no sistema nervoso central. ALLEXOFEDRIN® nio é sedante.

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¢do adequada do cloridrato
de fexofenadina (através de valores plasmaticos de concentracdo da area sob a curva — AUC). Nao foi
observada evidéncia de carcinogenicidade em ratos e camundongos com terfenadina (até 150 mg/kg/dia),
resultando em exposicdo 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 ndo 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 corpéreo ou no consumo de alimentos. Nao foram observados efeitos
relevantes relacionados ao tratamento em roedores ap6s necropsia. Cdaes toleraram 450 mg/kg,
administrados duas vezes ao dia, durante 6 meses e ndo demonstraram nenhuma toxicidade além de
émese ocasional.

Atencdo: Contém lactose.

Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e didxido de titanio,
gue podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- cloridrato de fexofenadina e omeprazol: ndo foi observada nenhuma interag&o;

- cloridrato de fexofenadina e antidcido contendo gel de hidroxido de aluminio e magnésio: a
administracdo de 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina causou uma reducdo na
biodisponibilidade. Recomenda-se aguardar um periodo de 2 horas entre a administracdo destes
medicamentos;

- cloridrato de fexofenadina e eritromicina ou cetoconazol: ndo demonstrou nenhum aumento
significativo no intervalo QTc. Néo foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso destes
agentes terem sido administrados isoladamente ou em combinag&o.

- medicamentos que influenciam a P-gp ou glicoproteina P (como apalutamida): podem afetar a
quantidade de fexofenadina no organismo. Em um estudo, quando apalutamida foi tomada junto com uma
dose Unica de 30 mg de fexofenadina, houve uma reducéo de 30% na quantidade total no organismo e 7%
na quantidade méxima. No entanto, ainda néo é sabido como isso pode afetar o efeito da fexofenadina no
tratamento.

INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO: evite tomar ALLEXOFEDRIN® junto com alimentos
ricos em gordura ou com suco de frutas.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimidos revestidos na cor salméo, oblongo, biconvexo e lisos.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Para os sintomas associados a rinite alérgica:
01 comprimido de 120 mg uma vez ao dia ou 01 comprimido de 180 mg uma vez ao dia.

Para os sintomas associados a urticaria:
01 comprimido de 180 mg, uma vez ao dia.

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos que foram relatados nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com
rinite alérgica sazonal e urticaria idiopética cronica, apresentaram frequéncia semelhante nos pacientes
tratados com placebo ou com fexofenadina.

Assim, este medicamento pode provocar as seguintes reages adversas:

FREQUENCIA REACAO ADVERSA

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos | cefaleia, sonoléncia, vertigem e nduseas
pacientes que utilizam este medicamento):
>1/100e < 1/10

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos | exantema, urticaria, prurido e outras manifestagdes
pacientes que utilizam este medicamento): alérgicas como angioedema, rigidez torécica,
> 1/10.000 e < 1/1.000 dispneia, rubor e anafilaxia sistémica

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticéaria idiopatica crénica foram
similares aos relatados em rinite alérgica.

Os eventos adversos, nos estudos placebo-controlados em criangas com 6 a 11 anos, foram similares aos
observados envolvendo adultos e criangas acima de 12 anos com rinite alérgica sazonal.

Além das reacOes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas acima, os seguintes eventos
adversos foram raramente relatados durante a pés-comercializagdo: fadiga, insdnia, nervosismo e
disturbios do sono ou pesadelo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresenta informacgdes limitadas.
Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatadas.

Foram estudadas em voluntérios sadios dose Unica de até 800 mg e doses de até 690 mg duas vezes ao dia
(11,5 vezes a dose de 120 mg) durante 1 més, ou 240 mg diarios durante 1 ano, sem o aparecimento de
eventos adversos clinicamente significativos quando comparados ao placebo.

A dose maxima tolerada de ALLEXOFEDRIN® ainda n&o foi estabelecida.

Tratamento



Em caso de superdose, sdo recomendadas as medidas usuais sintomaticas e de suporte para remover do
organismo o farmaco ndo absorvido.
A hemodialise ndo remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

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

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.0637

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICAQAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

0800 019 19 14

A
o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 22/01/2024.

bula-prof-001396-EMS-v0



Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. A Data do No. Data da Versdes (VP/ | Apresentagdes
. . ssunto . . Assunto < Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
s
SIMILAR - 120 mg e 180
24/07/2014 0599433/14-1 | Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A 12 submissdo VP/VPS ma em
Texto de Bula— embglagem
RDC 60712 contendo 10.
10450 — Comprimidos
SIMILAR — revestidos de
2600112015 | 0069675/15-7 | it cose de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais vpvps | 120mge 180
teragéo de mg em
Texto de Bula — embalagem
RDC 60/12 contendo 10.
1. Para que este VP
medicamento é
indicado?
2. Como este
medicamento
funciona?
3. Quando néo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
10450 — antes de usar este Comprimidos
SIMILAR — medicaénento? revestidos de
Notificacdo de 6. Como devo usar 120 mg e 180
19/10/2017 2126273/17-0 Altera(;glo de N/A N/A N/A N/A este medicamento? mggem
Texto de Bula— 7. O que devo fazer embalagem
RDC 60/12 quando eu me contendo 10.
esquecer de tomar
estw medicamento?
8. Quais os males este
medicamento pode me
causar? VPS
1. Indicagdes
2. Resultados de
eficacia
3. Caracteristicas




farmacoldgicas
4. Contraindicacoes
5. Adverténcias e
precaucdes
6. Interacoes
medicamentosas
8. Posologia e modo
de usar
9. Reacdes adversas
10. Superdose

10450 — %n; dﬁggﬁ}fgtg VP Comprimidos
SIMILAR — N revestidos de
Notificacdo de |n_d|cado? . 120 mg e 180
17/05/2019 0441036/19-0 Alteraca N/A N/A N/A N/A 111) Dizeres legais
eracéo de mg em
Texto de Bula — ~ embalagem
RDC 60/12 9. Reagbes adversas VPS contendo 10.
111) Dizeres legais
28/02/2014 0164951/14-5 10206 -
SIMILAR -
Alteragdo maior
de excipiente
10247 -
23/12/2013 0009974/14-1 SIMILAR -
Alteracgdo de
local de
10450 — Iﬁggﬁﬁgﬂg Comprimidos
SIMILAR - . x . revestidos de
Notificagdo de de liberagao Composi¢do 120 mg e 180
19/06/2019 0544019/19-0 Alteracio d convencional 20/05/2019 111) Dizeres legais VP/VPS
¢ao de mg em
Texto de Bula - com prazo de embalagem
anélise
RDC 60/12 contendo 10.
11024 - RDC
21/12/2018 1208020/18-9 73/2016 -
SIMILAR -
Inclusdo de
local de
fabricacdo de
medicamento
de liberagdo
convencional
03/08/2019 1927712/19-1 10756 - N/A N/A N/A N/A Submissao eletrdnica VP Comprimidos




SIMILAR - para atualizagéo de VPS revestidos de
Notificacdo de texto de bula para 120 mg e 180
alteracdo de texto adequacéo a mg em
de bula para intercambialidade. embalagem
adequacéo a contendo 10.
intercambialidade.
10450 - 6. Como devo usar VP Comprimidos
SIMILAR - este medicamento? revestidos de
7/05/2020 1668254/20-8 Notlflcagao de N/A N/A N/A N/A 111) Dizeres legais 120 mg e 180
Alteracéo de mg em
Texto de Bula - 111) Dizeres legais VPS embalagem
RDC 60/12 contendo 10.
11099 - RDC
73/2016 - -
10450 - SIMILAR - Comprimidos
~ revestidos de
SIMILAR — Incluséo de 120 mg ¢ 180
Notificacdo de nova . .
10/07/2020 2228767/20-1 Alteracio de 28/02/2020 0605434/20-0 apresentacio 08/06/2020 I11) Dizeres legais VP/VPS mg em
i embalagem
Texto de Bula— restrita ao contendo 10 ou
RDC 60/12 nimero de
- 30.
unidades
farmacotécnicas
10450 — 111) Dizeres legais VP Comprlmldos
SIMILAR — revestidos de
Notificacio de 2.RESULTADO DE VPS 120 mg e 180
19/10/2020 3626913/20-1 Altera %0 de N/A N/A N/A N/A EFICACIA mg em
¢ embalagem
Texto de Bula - 111) Dizeres legais contendo 10 ou
RDC 60/12 g 20
10450 — Comprimidos
SIMILAR — pr
Notificagio de revestidos de
Alteracdo de 120mg e 180
01/02/2021 0418351/21-7 N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas VPS mg em
Texto de Bula—
publicacéo no embalagem
L contendo 10 ou
Bulario RDC 30 unidades
60/12 )
10450 — 11024 - RDC Comprimidos
SIMILAR - 73/2016 - revestidos de
27/08/2021 | 3377490/21-3 | Nouficacdode i og,57/5001 | 20543857211 | SIMILAR- N/A III) Dizeres legais | vP/vps | 120m9e 180
Alteracdo de Inclusdo de mg em
Texto de Bula — local de embalagem

publicacdo no

fabricacdo de

contendo 10 ou




Bulério RDC medicamento 30 unidades.
60/12 de liberagdo
convencional
10450 — 6. COMO DEVO VP Comprimido
SIMILAR - USAR ESTE revestido de
Notificacéo de MEDICAMENTO? 120 mg e 180
00/11/2021 | 4426475/21-0 | Alteraao de N/A N/A N/A N/A mg
Texto de Bula — 2. RESULTADOS DE VPS Embala.gem
publicacéo no EFICACIA contendo 10 ou
Bulério RDC 5. ADVERTENSZIAS 30 unidades
60/12 E PRECAUCOES '
4. 0 QUE DEVO VP
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
10450 — MEDICAMENTO? .
SIMILAR — Comprimido
Notificacdo de I - DIZERES revestido de
Alteracdo de LEGAIS 120mg e 180
- - Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A mg.
blicaca 5. ADVERTENCIAS VPS Embalagem
publicagdo no -
Buldrio RDC E PRECAUCOES contenc_io 10o0u
60/12 30 unidades.

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

Il - DIZERES
LEGAIS




ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO

(cloridrato de fexofenadina)
EMS S/A
Suspensao oral

6 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO
(cloridrato de fexofenadina)

APRESENTACOES
Suspensao oral de 6 mg/mL. Embalagem contendo um frasco de 60 mL ou 150 mL + seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da suspenséo oral contém:

cloridrato de feXOTENAGING™.........ccoiiiieiie et ne et r e 6 mg
VL= (o1 Fo i o TR o TSRS 1mL
*cada 1 mL contém 6,0 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 5,6 mg de fexofenadina base.
**propilenoglicol, goma xantana, fosfato de sédio monobasico, fosfato de sddio dibasico, butilparabeno,
propilparabeno, edetato dissodico di-hidratado, sacarose, xilitol, poloxamer, aroma artificial de
framboesa, dioxido de titanio e 4gua purificada.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO é um anti-histaminico destinado ao tratamento das manifestagdes
alérgicas, tais como sintomas de rinite alérgica (incluindo espirros, obstrucdo nasal, prurido, coriza,
conjuntivite alérgica e febre do feno) e urticaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formacdo de papula e o eritema provocados por injecdo de
histamina. Apds dose Unica e doses de duas vezes ao dia de cloridrato de fexofenadina demonstrou-se que
a droga apresenta rapido efeito anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e alcangando seu efeito
méaximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se no minimo por 12 horas. Foi alcangada mais de 80% de
inibicdo méxima nas areas de formacao de papula e eritema. Nao foi observada tolerdncia desses efeitos
apos 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica demonstraram que uma dose de 120 mg e
180 mg sdo suficientes para 24 horas de eficécia, utilizando—se a avaliagdo de pontuagdo total de sintomas
como 0 objetivo priméario. Em criangas 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 exposicdo similar.

Em uma andlise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-cego de fase Ill, envolvendo 1369
criancas 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 reducdo 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.

O inicio de acdo para a reducdo da pontuacéo total dos sintomas foi observado em 60 minutos, comparado
ao placebo, ap6s administragdo de dose Unica de 60 mg para pacientes com rinite alérgica que foram
expostos ao pélen em uma unidade de exposi¢do ambiental.

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriram doses de até 240 mg de cloridrato de fexofenadina, duas
vezes ao dia, durante 2 semanas, ndo foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc, quando
comparado com placebo. Também ndo foram observadas alteracfes 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. Em criangcas com 6 a 11 anos de idade, ndo
foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc apds administracdo de até 60 mg de
cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia, durante 2 semanas.

Comparou-se a eficacia e seguranca do uso de trés diferentes concentracdes de fexofenadina (40 mg, 60
mg e 120 mg) com placebo em um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado, que tratou
545 pacientes com rinite alérgica sazonal. Os pacientes foram randomizados aos quatro grupos de



tratamento e tratados duas vezes ao dia por 14 dias. O estudo evidenciou que o0s trés grupos de pacientes
que receberam fexofenadina tiveram resultados significativamente melhores na reducdo dos sintomas
guando comparados ao placebo, tendo as doses de 60 e 120 mg duas vezes ao dia mostrado resultados
mais rapidos. As trés dosagens também foram bem toleradas pelos pacientes, ndo evidenciando efeitos no
intervalo QTc do eletrocardiograma. Assim, o estudo conclui que as essas doses de fexofenadina sdo
efetivas e seguras no alivio dos sintomas da rinite alérgica sazonal.

Em um estudo multicéntrico, controlado, envolvendo 861 pacientes, comparou-se a eficacia e a seguranga
de duas concentracGes de fexofenadina (120 e 180 mg) em dose Unica diaria com placebo no controle dos
sintomas da rinite alérgica sazonal por 14 dias. Evidenciou-se que os grupos de pacientes que receberam
fexofenadina, tanto na concentracéo de 120 ou de 180 mg, apresentaram significativa melhora no escore
total de sintomas quando comparados ao placebo, tanto na mensuracdo instantanea quanto na reflectiva.
N&o houve diferenca significativa quanto a eficacia entre as duas concentracdes de fexofenadina. O
estudo ainda revelou que ndo houve diferencas significativas em relagdo ao aparecimento de eventos
adversos em relagdo aos grupos de fexofenadina e o grupo placebo. O estudo conclui que fexofenadina
120 mg ou 180 mg uma vez ao dia, é segura e eficaz no tratamento da rinite alérgica sazonal.

Em um estudo duplo-cego, randomizado, controlado, envolvendo 255 pacientes com urticéria idiopatica
crbnica e com idade igual ou superior a 12 anos, avaliou-se a eficacia e seguranca de fexofenadina (180
mg) por via oral 1 vez ao dia por 4 semanas. O estudo evidenciou que os pacientes que receberam
fexofenadina apresentaram significativa reducdo do numero de pépulas, bem como reducdo da
intensidade diéria de prurido quando comparados ao placebo (P < 0,001). Houve ainda maior reducéo
nos escores totais de sintomas no grupo da fexofenadina. O estudo evidenciou ainda que ndo houve
diferenca significativa em relacdo a frequéncia de eventos adversos entre os dois grupos de tratamento. O
estudo conclui que fexofenadina em dose Unica diaria de 180mg foi eficaz e bem tolerada para o alivio
dos sintomas da urticéria idiopatica crénica.
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Bronsky, EA et al. Effectiveness and safety of fexofenadine, a new nonsedating H1-receptor antagonist,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O cloridrato de fexofenadina é um anti-histaminico com atividade antagonista seletiva dos receptores H;
periféricos 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 laboratério, ndo foram
observados efeitos anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores alfa;-adrenérgicos. Além disso, ndo foram
observados efeitos sedativos ou outros efeitos no sistema nervoso central. Estudos de distribuicéo tecidual
realizados com o cloridrato de fexofenadina radiomarcado em ratos demostraram que a fexofenadina néo
atravessa a barreira hematoencefélica.

O cloridrato de fexofenadina inibe a papula da pele e a resposta alérgica produzidas pela injecdo de
histamina. Apds administracdo Unica e duas vezes por dia dose oral, efeitos anti-histaminicos ocorreu
dentro de 1 hora, atingiu um maximo de 2-3 horas, e durou um minimo de 12 horas.



A inibicdo maxima em papula da pele e areas de eritema foram maiores do que 80%. N&o ha evidéncia de
tolerancia a estes efeitos, apds 28 dias de administracdo. Utilizando avaliaces de pontuacdo dos sintomas
totais reflexivas como desfechos primarios, estudos clinicos conduzidos na rinite alérgica sazonal tém
mostrado que uma dose de 120 mg é suficiente para a eficacia de 24 horas. Em criangas com idade entre 6
a 11 anos, os efeitos supressores de fexofenadina na histamina - papula induzida e eritema foram
comparaveis a exposicao similar a dos adultos.

Em uma analise integrada de estudo de fase Il duplo-cego controlado, envolvendo 1369 criangas com
rinite alérgica sazonal com idade entre 6 a 11 anos, cloridrato de fexofenadina em 30 mg duas vezes por
dia foi significativamente melhor do que o placebo na redugdo do escore total de sintomas (p = 0,0001).
Houve substancial melhora dos sintomas incluindo coriza, espirros, olhos avermelhados, lacrimejantes e
pruriginosos, prurido nasal, palato e garganta e congestdo nasal pelo cloridrato de fexofenadina (p =
0,0334 para p = 0,0001).

O inicio de acdo para a reducdo do escore total dos sintomas foi observada em 60 minutos, em
comparacdo com o placebo, ap6s uma Unica dose de 60 mg administrada em pacientes com rinite alérgica
sazonal que foram expostas ao polen de ervas em um ambiente de unidade de exposicao.

N&o se observou qualquer efeito sobre QTc em pacientes com rinite alérgica sazonal tratados com
cloridrato de fexofenadina até 240 mg, duas vezes por dia durante 2 semanas, quando em comparagdo
com placebo. Além disso, foi observado nenhum efeito sobre o intervalo QTc em individuos saudaveis
tratados com cloridrato de fexofenadina até 400 mg duas vezes por dia durante 6,5 dias e 240 mg uma vez
por dia, durante 1 ano, quando comparado com o placebo.

Em criangas com idade entre 6 a 11 anos tratadas com 60 mg de cloridrato de fexofenadina duas vezes ao
dia, por duas semanas, ndo foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc quando
comparados com placebo.

A fexofenadina em concentragdes 32 vezes superior a concentragdo terapéutica no homem, ndo mostrou
nenhum efeito nos canais de potassio clonados do coragdo humano.

A anélise de dados de estudos duplo-cegos, controlados realizados em criancas tratadas com fexofenadina
nas doses de 15 mg, 30 mg e 60 mg duas vezes ao dia, evidenciaram que nessas doses fexofenadina foi
bem tolerada. A fexofenadina tem acéo nos receptores periféricos da histamina e nao ultrapassa a barreira
hematoencefalica e por isso ndo é sedante.

Mansfiled, LE. Fexofenadine in pediatrics: oral tablet and suspension formulations. Expert Opino
Pharmacother. (2008) 9(2):329-337

Farmacocinética

O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido apdés administragdo oral, com Tmax ocorrendo
aproximadamente em 1 — 3 horas pés-dose. O valor da Cmax média foi aproximadamente 142 ng/mL
apos administragdo de dose Unica de 60 mg, aproximadamente 289 ng/mL apds dose Unica de 120 mg e
aproximadamente 494 ng/mL apds dose Unica de 180 mg.

As exposic¢des plasmaticas produzidas por doses Unicas de 15, 30 e 60 mg em criangas com idade de 2 a
11 anos séo dose-proporcionais e comparaveis aquelas produzidas pela dose Gnica 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) nos pacientes pediatricos, 0s quais sdo compardveis aqueles
alcancados nos adultos apds dose total de 120 mg, uma vez ao dia. Uma dose de 5 mL de suspensdo
contém 30 mg de cloridrato de fexofenadina que é bioequivalente a uma dose de 30 mg de comprimidos
de cloridrato de fexofenadina.

A fexofenadina possui ligacdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 — 70%.

A fexofenadina sofre metabolismo hepatico insignificante.

Apo6s administragdo oral de dose Unica de 60 mg de cloridrato de fexofenadina, 80% do total da dose foi
recuperada nas fezes e 11% na urina. Apos multiplas doses, a fexofenadina apresentou meia-vida média
de eliminac&o de 11-16 horas.

Supde-se que a principal via de eliminacdo seja a excreg¢do biliar, enquanto até 10% da dose ingerida seja
excretada de forma inalterada na urina.

A farmacocinética do cloridrato de fexofenadina, em doses Unicas e mdltiplas, é 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. CONTRAINDICAQOES
ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO é contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.



Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos para rinite alérgica sazonal e menores
de 6 meses para urticaria idiopatica crénica.

Em criancas abaixo de 6 anos de idade que apresentam alergias de pele recomenda-se consultar o
seu médico, caso 0s sintomas persistam.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacéo

N&o h4 estudos de cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas e/ou lactantes.

O cloridrato de fexofenadina somente deve ser utilizado durante a gravidez e/ou lactagdo a menos que a
relagdo risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto e/ou lactente,
respectivamente.

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

Categoria de risco na gravidez: categoria B. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacdo depende da avalia¢do e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populagdes especiais

Criancas

A eficécia e seguranca do cloridrato de fexofenadina néo esté estabelecida em criangas abaixo de 2 anos
para rinite alérgica sazonal e criangas abaixo de 6 meses para urticéria idiopética cronica.

Outros grupos de risco
Né&o é necessario ajuste de dose de cloridrato de fexofenadina em pacientes com insuficiéncia hepatica e
renal ou em idosos.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associa¢do do uso do produto com
a atencdo ao dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteracdo no padrdo do sono ou outros
efeitos no sistema nervoso central. O cloridrato de fexofenadina néo € sedante.

Atencao: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atencao: contém 307,692 mg de sacarose/mL de suspensdo oral.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcdo de glicose-
galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase

Oriente seu paciente quanto a quantidade do medicamento que deve ser utilizada, pois 0 uso acima
do recomendado na bula pode causar nefropatia aguda e insuficiéncia renal.

Atencdo: Contém o corante didxido de titénio, que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

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¢ao adequada do cloridrato
de fexofenadina (através de valores plasmaticos de concentracdo da area sob a curva — AUC). Néo foi
observada evidéncia de carcinogenicidade em ratos e 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).

Vérios estudos “in vitro” e “in vivo” realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram
mutagenicidade. Administrando-se cloridrato de fexofenadina em doses orais de 2000 mg/kg nos estudos
de toxicidade aguda realizados em diversas espécies animais, nao 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 ap6s necrépsia.



Caes toleraram 450 mg/kg, administrados duas vezes ao dia, durante 6 meses e ndo demonstraram
nenhuma toxicidade além de émese ocasional.

Em criancas com menos de 6 anos de idade, que tém sintomas de alergias de pele, recomenda-se
consultar o médico se os sintomas persistirem.

Em casos mais graves de urticaria podem aparecer grandes vergdes, inchaco da pele, inchaco das
mucosas, como ao redor dos olhos, labios, lingua, dificuldade em respirar e perda de consciéncia. Se
isso ocorrer, procure imediatamente um atendimento de emergéncia. A fexofenadina néo previne a
urticaria e ndo previne ou trata os sintomas graves.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- cloridrato de fexofenadina e omeprazol: nao foi observada nenhuma interacéo;

- cloridrato de fexofenadina e antiacido contendo gel de hidréxido de aluminio e magnésio: a
administracdo de 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina causou uma redugdo na
biodisponibilidade. Recomenda-se aguardar um periodo de 2 horas entre a administracdo destes
medicamentos;

- cloridrato de fexofenadina e eritromicina ou cetoconazol: ndo demonstrou nenhum aumento
significativo no intervalo QTc. Néo foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso destes
agentes terem sido administrados isoladamente ou em combinacéo.

- medicamentos que influenciam a P-gp ou glicoproteina P (como apalutamida): podem afetar a
quantidade de fexofenadina no organismo. Em um estudo, quando apalutamida foi tomada junto com uma
dose Unica de 30 mg de fexofenadina, houve reducdode 30% na quantidade total no organismo e 7% na
guantidade maxma. No entanto, ainda ndo é sabido como isso pode afetar o efeito de fexofenadina no
tratamento.

INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO:
Evite tomar cloridrato de fexofenadina junto com alimentos ricos em gordura e com suco de frutas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

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.

Apoés aberto, o0 medicamento deve ser mantido dentro da embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 a 30°C).

Caracteristicas organolépticas:
Suspensdo homogénea na cor branca, com sabor e odor de framboesa.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR )
Agite bem o frasco antes de administrar ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO. Evite a ingestdo do
medicamento junto com suco de frutas.

Recomenda-se que seja utilizada a seringa dosadora que acompanha os frascos na embalagem.
Instrugdes para uso de ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO.

1° passo: Retire a tampa externa e cologue o batoque (tampa interna) que acompanha a seringa dosadora
no frasco de ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO.



2° passo: Utilize a tampa externa para fechar novamente o frasco e agite bem.

3° passo: Retire a tampa externa e encaixe a seringa dosadora no orificio do batoque do frasco (tampa
interna), vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo até a marca correspondente a dosagem
necessaria.

4° passo: Administre o conteldo da seringa diretamente na boca da crianca.
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5° passo: Apos a administracdo, lave a seringa com &gua e guarde-a na respectiva caixa para que possa
ser utilizada novamente.

Posologia de ALLEXOFEDRIN® PEDIATRICO

Para sintomas relacionados a urticéria: 15 mg (2,5 mL) duas vezes ao dia (12 em 12 horas)
Idade: 6 meses a 2 anos (ou pesando 10,5 Kg ou
menos)

Para sintomas relacionados a rinite alérgica ou | 30 mg (5 mL) duas vezes ao dia (12 em 12 horas)
urticaria:
Idade: 2 a 11 anos (ou pesando mais de 10,5 Kg)

A eficécia e seguranca do cloridrato de fexofenadina ndo esté estabelecida em criangas abaixo de 2 anos
de idade para rinite alérgica sazonal e criancas abaixo de 6 meses de idade para urticaria idiopatica
cronica.

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

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos que foram relatados nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com
rinite alérgica sazonal e urticaria idiopatica cronica, apresentaram frequéncia semelhante nos pacientes
tratados com placebo ou com fexofenadina.

Assim, este medicamento pode provocar as seguintes reacdes adversas:

FREQUENCIA REACAO ADVERSA

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos | cefaleia, sonoléncia, vertigem e nauseas
pacientes que utilizam este medicamento):
>1/100 e < 1/10




Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos | exantema, urticéria, prurido e outras manifestagdes
pacientes que utilizam este medicamento): alérgicas como angioedema, rigidez toracica,
> 1/10.000 e < 1/1.000 dispneia, rubor e anafilaxia sistémica.

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticéaria idiopatica crénica foram
similares aos relatados em rinite alérgica.

Os eventos adversos, nos estudos placebo-controlados em criangas com 6 a 11 anos, foram similares aos
observados envolvendo adultos e criangas acima de 12 anos com rinite alérgica sazonal.

Além das reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas acima, 0s seguintes eventos
adversos foram raramente relatados durante a pos-comercializagdo: fadiga, insonia, nervosismo e
distarbios do sono ou pesadelo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informacdes limitadas.
Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatadas.

Foram estudadas em voluntarios sadios dose Unica de até 800 mg e doses de até 690 mg duas vezes ao dia
durante 1 més, ou 240 mg diarios durante 1 ano, sem 0 aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo.

A dose maxima 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 o farmaco nao absorvido.

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

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notifica¢do que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

5 < o
exDp?etdaiedr?te N°. expediente Assunto Data do expediente expé\tljién te Assunto Data de aprovagéo Itens de bula (t//;'/’\s;);;) A;_glraecsfonr;[:ggis
10457 - Submisso eletroni ﬁRMF?li'XIS_ ,SAl|</|SBC>T<
ubmissdo eletronica
Sl|ml|t?a§ i 1%?&2!'_'\'1'(')‘%}; ) para disponibilizagdo 60 ML + SER DOS
07/01/2020 0057225/20-0 - 09/08/2019 1955000/19-6 23/12/2019 do texto de bula no VP/VPS 6 MG/ML SUS CT
Inicial de PRODUTO - Bulri e
Texto de Bula CLONE ulario eletrénico da FR PLAS AMB X
ANVISA. 150 ML + SER
- RDC 60/12
DOS
10450 -
SIMILAR — 6 MG/ML SUS CT
Notificacdo ~ FR PLAS AMB X
de Alteracdo ?A\g\%‘gg ,ESS 60 ML + SER DOS
29/04/2021 1647874/21-6 de Texto de NA NA NA NA VPS 6 MG/ML SUS CT
Il — DIZERES
Bula- LEGAIS FR PLAS AMB X
publicacdo no 150 ML + SER
Buléario RDC DOS
60/12
10450 -
SIMILAR - 8. QUAIS OS MALES Suspensao oral de 6
Notificacdo QUE ESTE VP mg/mL.
de Alteracéo MEDICAMENTO Embalagem
26/10/2021 4232159/21-5 de Texto de NA NA NA NA PODE ME CAUSAR? contendo um frasco
Bula - de 60 mL ou 150
publicacdo no 9. REACOES VPS mL + seringa
Buléario RDC ADVERSAS dosadora.
60/12
10450 -
SIMILAR - Suspensao oral de 6
Notificacéo Incluséo de local VP mg/mL.
de Alteracédo de fabricacdo de Embalagem
15/08/2023 0856812/23-4 de Texto de 28/07/2023 0786268/23-7 medicamento 28/07/2023 DIZERES LEGAIS contendo um frasco
Bula - de liberacédo de 60 mL ou 150
publicacdo no convencional VPS mL + seringa
Bulario RDC dosadora.
60/12
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
. |
o MEDICAMENTO? Suspenséo oral de 6
Notificacdo
de Alteragdo 5. ONDE, COMO E EnTt?élr];é_ém
i i de;’S;;tcide N/A N/A N/A N/A POR QUANTO VP contendo frasco de
publicacio no TEMPO POSSO 60 mL ou 150 mL +
Bulirio RDC GUARDAR ESTE’) seringa dosadora.
60/12 MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
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