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ALLEGRA®
(cloridrato de fexofenadina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Suspensao Oral
6 mg/mL
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Leia sempre a bula. Ela traz informacgdes importantes e atualizadas sobre o medicamento.

ALLEGRA® PEDIATRICO
cloridrato de fexofenadina

APRESENTACOES
Suspensdo oral 6 mg/mL: embalagem com 1 frasco de 60 mL ou de 150 mL + seringa dosadora.

USO ORAL.
USO PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém 6 mg cloridrato de fexofenadina equivalente a 5,6 mg de fexofenadina base.

Excipientes: propilenoglicol, edetato dissédico di-hidratado, propilparabeno, butilparabeno, goma xantana, poloxamer,
diéxido de titanio, fosfato de sédio monobdsico monoidratado, fosfato de s6dio dibdsico heptaidratado, creme
flavorizante de framboesa, sacarose, xilitol e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento do alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal e no alivio dos
sintomas associados as manifestacdes cutaneas nao complicadas da urticéria idiopdtica cronica (erup¢do da pele com
prurido).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALLEGRA PEDIATRICO € um produto com acdo anti-histaminica (medicamentos que tratam alergias) utilizado no
tratamento sintomdtico de manifestagcdes alérgicas.

O tempo médio de inicio de a¢do é de 60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEGRA PEDIATRICO nio deve ser utilizado em pacientes com alergia a qualquer componente da férmula.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Evite a administragdo de ALLEGRA PEDIATRICO junto com alimentos ricos em gordura.
Evite a ingestdo do medicamento junto com sucos de fruta.

Gravidez e amamentacio

Estudos com animais ndo demonstraram risco de desenvolvimento do feto durante a gestacdo ou mesmo apds o
nascimento. Entretanto nio existe nenhuma experiéncia com ALLEGRA PEDIATRICO em mulheres gravidas e que
estejam amamentando. Assim como com outros medicamentos, ALLEGRA PEDIATRICO nio deve ser utilizado
durante a gravidez e amamenta¢do a menos que a relacio risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis
riscos para o feto e criangas em fase de amamentac@o.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Criancas

A eficédcia e seguranga do cloridrato de fexofenadina ndo estd estabelecida em criangas abaixo de 2 anos de idade para
rinite alérgica sazonal e criancas abaixo de 6 meses de idade para urticéria idiop4tica cronica.

Qutros grupos de risco
Nao € necessdrio ajuste de dose em pacientes idosos ou com insuficiéncia hepética.
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Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automdveis ou de operar mdquinas, alteracdo no padrao
do sono ou outros efeitos no sistema nervoso.

Atencao diabéticos: contém aciicar (200 mg/mL de sacarose).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foi observada nenhuma interagdo entre a fexofenadina e o omeprazol. Entretanto, a administracdo de um antidcido
contendo hidréxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina,
diminuiu a absorcao de fexofenadina. Recomenda-se aguardar um periodo aproximado de 2 horas entre as
administrac¢des de cloridrato de fexofenadina e antidcidos que contenham hidréxido de aluminio e magnésio.

Nao foi observada nenhuma interagdo entre fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiude.

5. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO
ALLEGRA PEDIATRICO deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, o medicamento deve ser mantido dentro da embalagem original e em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C).

Caracteristicas do medicamento
Suspensdo branca uniforme com aroma de creme de framboesa.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Agite bem o frasco antes de administrar ALLEGRA PEDIATRICO.

Recomenda-se que seja utilizada a seringa dosadora que acompanha os frascos na embalagem.

INSTRUCOES PARA USO DE ALLEGRA PEDIATRICO

1° passo: Retire a tampa externa e coloque o batoque (tampa interna) que acompanha a seringa dosadora no frasco de
ALLEGRA 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 &mbolo até a marca correspondente a dosagem necessdria.
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4° passo: Administre o contetido da seringa diretamente na boca da crianga.

5° passo: Apds a administracdo, lave a seringa com dgua e guarde-a na respectiva caixa para que possa ser utilizada
novamente.

A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a administracio de ALLEGRA PEDIATRICO e nio deve ser
utilizada para administracao de outros medicamentos.

Rinite alérgica sazonal:
Para criancas com idade entre 2 e 11 anos de idade: a dose recomendada é de 30 mg (5 mL) duas vezes ao dia.

Urticaria idiopatica cronica:
30 mg (5 mL) duas vezes ao dia para criancas de 2 a 11 anos de idade (ou pesando mais de 10,5 kg) e de 15 mg (2,5 mL) duas
vezes ao dia para criancas de 6 meses a menores de 2 anos de idade (ou pesando 10,5 kg ou menos).

A eficacia e seguranca do cloridrato de fexofenadina nao esta estabelecida em criancas abaixo de 2 anos de idade
para rinite alérgica sazonal e criancas abaixo de 6 meses de idade para urticaria idiopatica cronica.

Populacdes especiais
Estudos em grupos de risco especiais (idosos, pacientes com insuficiéncia do figado) indicaram que néo é necessario
ajuste de dose para o cloridrato de fexofenadina nestes pacientes.

A dose recomendada do cloridrato de fexofenadina nos casos de insuficiéncia renal em pacientes pedidtricos de 2 a 11
anos de idade (ou pesando mais de 10,5 Kg) € de 30 mg uma vez ao dia e em pacientes pedidtricos de 6 meses a
menores de 2 anos de idade (ou pesando 10,5 Kg ou menos) € de 15 mg uma vez ao dia.

Nio h4 estudos dos efeitos de ALLEGRA PEDIATRICO administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral, conforme recomendado
pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

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

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem: dor de cabeca (> 3%), sonoléncia, vertigem e
nduseas (1 - 3%). Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos controlados envolvendo pacientes com
rinite alérgica sazonal e urticdria idiopdtica cronica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo (substincia
inerte sem efeitos ao organismo) e que foram raramente relatados apds a comercializag@o incluem: fadiga, insonia,
nervosismo, alteracdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema (erupgdes cutineas), urticdria
(erupg¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), coceira e alergia tais como: angioedema (inchago
em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), rigidez tordcica, dispneia (dificuldade
respiratdria, falta de ar), rubor (vermelhidao) e anafilaxia sist€émica (reacdo alérgica grave).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

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

Em adultos, dose tnica de até 800 mg e doses de até 690 mg, duas vezes ao dia, durante 1 més ou 240 mg didrios,
durante 1 ano, foram estudadas em voluntérios sadios sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo.

A dose maxima tolerada de ALLEGRA PEDIATRICO ainda ndo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose sdo recomendadas as medidas usuais sintomadticas e de suporte para remover do organismo o
farmaco ndo absorvido.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.1300.0258

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

7= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/07/2016.



Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula | Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
26/3/2013 0229708/13-6 10458 - 26/3/2013 0229708136 10458 - 26/3/2013 Dizeres Legais VP/VPS 6 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ORAL CT FR PLAS
NOVO - Inclusdo NOVO - Inclusdo AMB X 150 ML +
Inicial de Texto de Inicial de Texto de SER DOSAD
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 6 MG/ML SUS
ORAL CT FR PLAS
AMB X 60 ML +
SER DOSAD
18/03/2014 0192541/14-5 10451- 18/03/2014 0192541/14-5 10451- 18/03/2014 Dizeres Legais VP/VPS 6 MG/ML SUS
MEDICAMENT MEDICAMENT ORALCT FR PLAS
O NOVO - O NOVO - AMB X 150 ML +
Notificacdo de Notificacdo de SER DOSAD
Alteracdo Alteracdo 6 MG/ML SUS
Texto de Bula Texto de Bula ORAL CT FR PLAS
—RDC 60/12 —RDC 60/12 AMB X 60 ML +
SER DOSAD
29/07/2016 10451- 29/07/2016 10451- 29/07/2016 IDENTIFICACAO VP/VPS 6 MG/ML SUS
MEDICAMENT MEDICAMENT DO ORALCT FR PLAS
O NOVO - O NOVO - MEDICAMENTO AMB X 150 ML +
Notificacdo de Notificacdo de 4. 0 QUE DEVO SER DOSAD
Alteragao Alteracdo SABER ANTES 6 MG/ML SUS
Texto de Bula Texto de Bula DE USAR ESTE ORAL CT FR PLAS
—RDC60/12 —RDC 60/12 MEDICAMENTO AMB X 60 ML +

?

SER DOSAD
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ALLEGRA®
(cloridrato de fexofenadina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Comprimidos revestidos
60 mg, 120 mg e 180 mg
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Leia sempre a bula. Ela traz informacgdes importantes e atualizadas sobre o medicamento.

ALLEGRA®
cloridrato de fexofenadina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 60 mg, 120 mg ou 180 mg: embalagem com 10.

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

COMPOSICAO

ALLEGRA 60 mg: 60 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 55,9 mg de fexofenadina base.
ALLEGRA 120 mg: 120 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 112 mg de fexofenadina base.
ALLEGRA 180 mg: 180 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 168 mg de fexofenadina base.

Excipientes: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hipromelose, povidona, diéxido de titdnio, diéxido de silicio, macrogol 400, composto de 6xido de ferro rosa e
composto de 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € um anti-histaminico (medicamentos que tratam alergias) destinado ao tratamento das manifesta¢des
alérgicas, tais como rinite alérgica e urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALLEGRA ¢é um produto com ag¢do anti-histaminica utilizado no tratamento sintomdtico de manifestacdes alérgicas.

Tempo médio de agdo:

Demonstrou-se que ALLEGRA 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, apds dose tnica e doses de duas vezes ao dia,
via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALLEGRA nio deve ser utilizado em pacientes com alergia a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evitar a administracdo de ALLEGRA junto com alimentos ricos em gordura.

Recomenda-se que o medicamento seja ingerido com 4gua, evitando a ingestdo do medicamento junto com sucos de
fruta.

Gravidez e amamentacio

Nao existe nenhuma experiéncia com ALLEGRA em mulheres gravidas e que estejam amamentando. Assim como com
outros medicamentos, ALLEGRA nio deve ser utilizado durante a gravidez e amamentag¢do a menos que a relacdo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto e criangas que ainda recebem
amamentagdo, respectivamente.

A fexofenadina ndo prejudicou a fertilidade, ndo foi teratogénica e ndo prejudicou o desenvolvimento pré ou pds-natal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.
Populacdes especiais

Nao € necessdrio ajuste de dose de ALLEGRA em pacientes com insuficiéncia hepdtica (redu¢do grave da fungdo do
figado) ou em idosos.
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Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automdveis ou de operar mdquinas, alteracdo no padrio
do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foi observada nenhuma interagdo entre a fexofenadina e o omeprazol. Entretanto, a administracdo de um antidcido
contendo hidréxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina, causou
uma reducdo na absor¢do do medicamento. Recomenda-se aguardar um periodo aproximado de 2 horas entre as
administrac¢des de cloridrato de fexofenadina e antidcidos que contenham hidréxido de aluminio e magnésio.

Nao foi observada nenhuma interag@o entre cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol.

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

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

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos de 60 mg: Comprimidos revestidos, ovais, biconvexos, de cor salmao.
Comprimidos de 120 mg e 180 mg: Comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de cor salmao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. Recomenda-se que o medicamento seja ingerido com dgua.
Evite 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.

Urticéria
Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a 180 mg, uma vez ao dia.

Populacdes especiais:

Nao € necessdrio ajuste de dose de ALLEGRA em pacientes com insuficiéncia do figado, ou em idosos.

Nao hé estudos dos efeitos de ALLEGRA administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica
sazonal e urticdria idiopdtica cronica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e que foram raramente
relatados apds a comercializacdo incluem: fadiga, insdnia, nervosismo, alteragdes do sono ou pesadelos.

Foram relatados raros casos de exantema (erupcdes cutaneas), urticdria (erup¢ao na pele, geralmente de origem alérgica,
que causa coceira), coceira e alergia tais como: angioedema (inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica), rigidez torécica, dificuldade na respiracio (dispnéia), rubor (vermelhiddo) e anafilaxia sist€mica
(reacdo alérgica).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informagdes limitadas. Entretanto, tontura,
sonoléncia e boca seca foram relatados. A dose mdxima tolerada de ALLEGRA ainda nio foi estabelecida.

Em adultos, dose tnica de até 800 mg e doses de até 690 mg, duas vezes ao dia, durante 1 més ou 240 mg didrios,
durante 1 ano, foram estudadas em voluntérios sadios sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo. A dose mdxima tolerada de ALLEGRA ainda ndo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose sdo recomendadas as medidas usuais sintomadticas e de suporte para remover do organismo o
farmaco ndo absorvido.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.1300.0258

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
18/03/2014 0192541/14-5 10451- 18/03/2014 0192541/14-5 10451- 18/03/2014 Dizeres VP/VPS 180 MG COM

MEDICAMENT MEDICAMENT Legais REV CT BL AL
O NOVO - O NOVO - PLAS INC X 10
Notificacdo de Notificacdo de 120 MG COM
Alteracdo Alteracdo
Texto de Bula Texto de Bula REVCTBLAL
—RDC 60/12 —RDC 60/12 PLASINCX 10
60 MG COM
REV CT BL AL
PLASINC X 10
29/07/2016 10451- 29/07/2016 10451- 29/07/2016 IDENTIFICA VP/VPS 180 MG COM
MEDICAMENT MEDICAMENT CAO DO REV CT BL AL
O NOVO - O NOVO - MEDICAM PLAS INC X 10
Notificacdo de Notificacdo de ENTO 120 MG COM
Alteracdo Alteracdo 2. COMO
Texto de Bula Texto de Bula ESTE REVCTBLAL
—RDC60/12 —RDC60/12 MEDICAM PLASINCX10
ENTO 60 MG COM
FUNCIONA REV CT BL AL
? PLAS INCX 10
4.0 QUE
DEVO
SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAM
ENTO?

DIZERES




LEGAIS




