MODELO DE BULA
SANOFI-AVENTIS

ALLEGRA®
cloridrato de fexofenadina

Uso oral

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS)
Forma farmacéutica e apresentacoes

Comprimidos revestidos de 60 mg: caixa com 10 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 120 mg: caixa com 5 e 10 comprimidos

Comprimidos revestidos de 180 mg: caixa com 5 e 10 comprimidos

Composicao

Comprimidos de 60 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 55,9 mg de fexofenadina)................. 60 mg
Lo (o] o] (=T 1 (=Y o = o PRSI 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, hipromelose, povidona, didxido de titanio, diéxido de silicio, macrogol 400, composto de
oxido de ferro rosa e composto de 6xido de ferro amarelo).

Comprimidos de 120 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 112 mg de fexofenadina)............... 120 mg

Lo (o] o] (=T 1 (=Y o = o R UURTR 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose soédica, estearato de
magnésio, hipromelose, povidona, didxido de titanio, diéxido de silicio, macrogol 400, composto de
oxido de ferro rosa e composto de 6xido de ferro amarelo).

Comprimidos de 180 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 168 mg de fexofenadina)................ 180 mg

Lo (o] o] (=T 1 (=Y o = o R UURTR 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, hipromelose, povidona, diéxido de titanio, diéxido de silicio, macrogol 400, composto de
oxido de ferro rosa e composto de 6xido de ferro amarelo).
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INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALLEGRA® é um produto com agdo anti-histaminica utilizado no tratamento sintomatico de
manifestagoes alérgicas.

Apds dose Unica e doses de duas vezes ao dia, via oral, de cloridrato de fexofenadina
demonstrou-se que o farmaco apresenta efeito anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e
alcancando seu efeito maximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12 horas no minimo. Foi
alcancada mais de 80% de inibicdo maxima nas areas de formacéao de papula e eritema. Nao foi
observada tolerancia desses efeitos apds 28 dias.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
ALLEGRA® esta indicado como anti-histaminico no tratamento das manifestagdes alérgicas, tais
como rinite alérgica e urticaria.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEGRA® esta contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo de 12 anos.

ADVERTENCIAS

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associacdo do uso do
produto com a atengdo no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteragdo no padrao
do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome
para nao haver enganos. Nao utilize ALLEGRA® caso haja sinais de violacdo ou danificacoes da
embalagem.

Risco de uso por via de administracdao nao recomendada.

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

Gravidez e amamentacao

Nao existe nenhuma experiéncia com ALLEGRA® em mulheres gravidas e que estejam
amamentando. Assim como com outros medicamentos, ALLEGRA® n&o deve ser utilizado
durante a gravidez e amamentacdo a menos que a relagdo risco/beneficio seja avaliada pelo
médico e supere 0s possiveis riscos para o feto e criangcas que ainda recebem amamentagao,
respectivamente.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.
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INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

PRECAUCOES
Evitar a administragao de ALLEGRA® 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Nao foi observada nenhuma interacdo 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 redugdo na biodisponibilidade.
Recomenda-se aguardar um periodo aproximado de 2 horas entre as administra¢des de cloridrato
de fexofenadina e antiacidos que contenham hidréxido de aluminio e magnésio.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se que o comprimido seja ingerido com quantidade suficiente de liquido.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

DOSAGEM

Rinite alérgica

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de
fexofenadina é de 60 mg duas vezes ao dia, 120 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia
por via oral.

Urticaria
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de
fexofenadina é de 180 mg, uma vez ao dia, por via oral.

Dosagem para casos especiais.
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Nao é necessario ajuste de dose de ALLEGRA® em pacientes com insuficiéncia do figado, dos
rins ou em idosos.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao.

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

SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO
Comprimidos de 60 mg:
Comprimidos revestidos, ovais, biconvexos, de cor salm&o.

Comprimidos de 120 mg
Comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de cor salmao.

Comprimidos de 180 mg
Comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de cor salmao.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Ver item “ASPECTO FiSICO".

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Nos estudos placebos-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria
idiopatica crénica, os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes tratados com placebo ou
fexofenadina.

Os eventos adversos mais freqlentes relatados em adultos incluem: dor de cabega (>3%),
sonoléncia, tontura e enjéo (1-3%). Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos
controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopatica crénica, com
incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e que foram raramente relatados apés a
comercializagdo incluem: fadiga, insénia, nervosismo, alteragdes do sono ou pesadelos. Foram
relatados raros casos de exantema, urticaria, prurido e reagdes de hipersensibilidade, tais como:
angioedema, rigidez toracica, dificuldade na respiracao (dispnéia), rubor e anafilaxia sistémica.

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

Nos estudos placebos-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.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informacgdes
limitadas. Entretanto, tontura, sonoléncia e boca seca foram relatados. Em adultos, 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, foram estudadas em voluntarios sadios sem o aparecimento de eventos adversos
clinicamente significativos quando comparados ao placebo. A dose maxima tolerada de
ALLEGRA® ainda nao foi estabelecida.

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de
emergéncia.

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.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEGRA® deve ser mantido dentro da embalagem original a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de fexofenadina é um anti-histaminico com atividade antagonista seletiva dos
receptores Hy periféricos. A fexofenadina é o métabdlito farmacologicamente ativo da terfenadina.
A fexofenadina inibiu o broncospasmo induzido por antigenos em cobaias sensibilizadas e inibiu a
liberagdo da histamina dos mastécitos peritoneais em ratos. Em animais de laboratério, ndo foram
observados efeitos anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores alfa;-adrenérgicos. Além disso, nao
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 nao atravessa a barreira hematoencefalica.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido apdés administracdo oral, com Tmax
ocorrendo aproximadamente em 1 — 3 horas poés-dose. O valor da Cméx média foi
aproximadamente 142 ng/mL apds administracdo de dose Unica de 60 mg, aproximadamente 289
ng/mL apos dose Unica de 120 mg e aproximadamente 494 ng/mL apds dose Unica de 180 mg.
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As exposicoes produzidas por doses Unicas de 15, 30 e 60 mg em criangas com idade de 6 a 11
anos sao dose-proporcionais € comparaveis aquelas produzidas pela dose Unica 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, os
quais sao comparaveis aqueles alcangados nos adultos apés dose de 120 mg, uma vez ao dia.

A fexofenadina possui ligacdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 — 70%. A
fexofenadina sofre metabolismo insignificante. Apdés administracdo de dose Unica de 60 mg de
cloridrato de fexofenadina, 80% do total da dose foi recuperada nas fezes € 11% na urina. Apés
multiplas doses, a fexofenadina apresentou meia-vida média de eliminacdo de 11-16 horas.
Supbe-se que a principal via de eliminacdo seja a excregao 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.

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 exposicdo adequada do
cloridrato de fexofenadina (através de valores plasmaticos de concentracao 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 exposicao 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 apds necroépsia.
Caes toleraram 450 mg/kg, administrados duas vezes ao dia, durante 6 meses € nao
demonstraram nenhuma toxicidade além de emese ocasional.

RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formagao de papula e o eritema provocados por inje¢cao de
histamina. Apés 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
alcancando seu efeito maximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12 horas no minimo. Foi
alcancada mais de 80% de inibicio maxima nas areas de formacéao de papula e eritema. Nao foi
observada tolerancia desses efeitos ap6s 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica
demonstraram que uma dose de 120 mg é suficiente para 24 horas de eficacia, utilizando-se a
avaliacao de pontuagéo total de sintomas como o 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 exposi¢édo similar.

Em uma analise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-cego de fase lll, 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 redugédo da pontuagéo total dos
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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 congestao
nasal apresentaram melhora significante (p = 0,0334 a p = 0,0001) com o cloridrato de
fexofenadina.

O inicio de acao para a reducao da pontuacao total dos sintomas foi observado em 60 minutos,
comparado ao placebo, apdés administracdo de dose Unica de 60 mg para pacientes com rinite
alérgica que foram expostos ao pélen em uma unidade de exposicdo 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 nao foram observadas
alteracdes 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 criangas 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. A fexofenadina, em concentracbes 32 vezes
maiores do que a concentragao terapéutica no homem, nao teve nenhum efeito sobre o canal
retificador retardado de K* em coracao humano “clonado”.

INDICACOES
ALLEGRA® esta indicado como anti-histaminico no tratamento das manifestagdes alérgicas, tais
como rinite alérgica e urticaria.

CONTRA-INDICACOES
ALLEGRA® esta contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
O medicamento deve ser tomado com quantidade suficiente de liquido e ndo deve ser partido ou
mastigado.

Depois de aberto, ALLEGRA® deve ser mantido dentro da embalagem original a temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

POSOLOGIA

Rinite alérgica

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de
fexofenadina é de 60 mg duas vezes ao dia, 120 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia
por via oral.

Urticaria
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de
fexofenadina é de 180 mg, uma vez ao dia, por via oral.
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Posologia para casos especiais.
Nao é necessario ajuste de dose de ALLEGRA® em pacientes com insuficiéncia hepatica ou em
idosos.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao.

Caso o paciente esqueca de tomar uma dose, ele devera toma-la assim que possivel, no entanto,
se estiver proximo do horario da dose seguinte o paciente devera esperar por este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses ao mesmo tempo.

Equivaléncia entre o0 composto quimico do produto e a substancia ativa

Comprimidos de 60 mg
Cada comprimido revestido contém 60 mg de cloridrato de fexofenadina que equivale a 55,9 mg
de fexofenadina.

Comprimidos de 120 mg
Cada comprimido revestido contém 120 mg de cloridrato de fexofenadina que equivale a 112 mg
de fexofenadina.

Comprimidos de 180 mg
Cada comprimido revestido contém 180 mg de cloridrato de fexofenadina que equivale a 168 mg
de fexofenadina.

ADVERTENCIAS

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associacdo do uso do
produto com a atengdo no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteragdo no padrao
do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada.

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

Gravidez e lactacao

Nao existe nenhuma experiéncia com ALLEGRA® em mulheres gravidas e lactantes. Assim como
com outros medicamentos, ALLEGRA® nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo a
menos que a relacao 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
nao prejudicou a fertilidade, nao foi teratogénica e ndo prejudicou o desenvolvimento pré ou pos-
natal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou

do cirurgiao-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

USO EM IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
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Estas informacdes, resultados de testes e outros dados ndo divulgados sdo confidenciais e de propriedade da sanofi-aventis, constituindo segredo de
negécio e segredo de industria, protegidos na forma do artigo 195, XI e XII da Lei 9.279/96.
E proibida a revelacio, ou divulgaco, e vedado o uso, ainda que parcial ou por vias indiretas, a terceiros nio autorizados, nos termos do artigo 195,
XIV, da Lei 9.279/96 e do artigo 39.3, do Decreto 1.355/94.
A utilizagdo por referéncia destas informacoes, resultados de testes e outros dados ndo divulgados, quer pela ANVISA ou por terceiros, para fins de
terceiros, para fins de registros de medicamento similar ou genérico ¢, igualmente proibida.
Todos os infratores poderdo ser denunciados e processados civil e criminalmente.
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Nao é necessario ajuste de dose de ALLEGRA® em pacientes com insuficiéncia hepatica ou em
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

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

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria
idiopatica crénica, os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes tratados com placebo ou
fexofenadina.

Os eventos adversos mais freqlientes relatados em adultos incluem: cefaléia (> 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 crénica, com
incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e que foram raramente relatados apés a
comercializagédo incluem: fadiga, insénia, nervosismo, alteragcdes do sono ou pesadelos. Foram
relatados raros casos de exantema, urticaria, prurido e reagdes de hipersensibilidade, tais como:
angioedema, rigidez toracica, dispnéia, rubor e anafilaxia sistémica.

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticaria idiopatica crénica
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.

SUPERDOSE

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informacées
limitadas. Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatados. Em adultos, 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, foram estudadas em voluntarios sadios sem o aparecimento de eventos adversos
clinicamente significativos quando comparados ao placebo. A dose méaxima tolerada de
ALLEGRA® ainda néo foi estabelecida.

Tratamento
Em caso de superdose, sdo recomendadas as medidas usuais sintomaticas e de suporte para
remover do organismo a droga nao absorvida.
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A hemodialise ndo remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

ARMAZENAGEM
ALLEGRA® deve ser mantido dentro da embalagem original a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

DIZERES LEGAIS

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.
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