Allexofedrin D
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Comprimido revestido

60 mg + 120 mg



Esta bula é continuamente atualizada, favor pracedaa leitura antes de utilizar o produto.

Allexofedrin D®
cloridrato de fexofenadina
cloridrato de pseudoefedrina

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Comprimidos revestidos de camada dupla: embalageml®.

USO ORAL. ,
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 12 ANOS) .

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fEXOfENAING .........ooi i e e e e e e 60 mg
cloridrato de pSeUdOETEAIING ...... ... e e e e e e e e e e s eeees 120 mg
(o] 11T 01 (=3 o TR o T TP PPPRUTRRT 1 com. rev.
* amido de milho pré-gelatinizado, estearato de méa, celulose microcristalina, dioxido de siljcio
laurilsulfato de sodio, alcool etilico, croscarnsglesddica, 6xido de ferro amarelo, dioxido de iitan
hipromelose, hipromelose + macrogol, 4gua purificgblimero de acido acrilico, lactose monoidratada

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no alivio dos sintcessasciados aos processos congestivos das vias aérea
superiores, tais como: espirros, coriza (inflamad@o mucosa nasal, acompanhada de corrimento
mucoso), prurido nasal e ocular (coceira) e entaptmdo nariz, comuns na rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Allexofedrin D é um medicamento com acdo antialé&xr@ descongestionante.

Allexofedrin D € um comprimido revestido de camatigla. Uma destas camadas € composta com o
ativo cloridrato de pseudoefedrina. A outra cam@damposta pelo ativo cloridrato de fexofenadina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Allexofedrin D ndo deve ser utilizado no caso deévapresentar alergia conhecida a fexofenadina,
pseudoefedrina ou a qualquer componente da férmula.

Pela presenga da pseudoefedrina ndo deve seraddtilizaso vocé tenha presséo alta grave ou
coronariopatia grave (doenca que atinge as artéigasoragdo, as corondrias), glaucoma de angulo
estreito (aumento da presséo intraocular), urimsgrou se vocé apresentar sensibilidade aos agente
adrenérgicos que sdo substancias quimicas que gamwvoreacfes semelhantes a adrenalina
[manifestac6es incluindo insénia, tontura, fragudmamor ou arritmia (alteracdo da frequéncia ou do

ritmo dos batimentos cardiacos)]; caso vocé estjatratamento com inibidores da monoaminoxidase

(MAO) (classe de farmacos utilizados no tratamedi#o depressdo) ou dentro de 14 dias apds a
interrupcdo de tal tratamento.

“Este medicamento é contraindicado para menores dE2 anos.”

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

A pseudoefedrina pode produzir estimulacdo do iBstélervoso Central com convulsdes ou colapso
cardiovascular (ataque do corac¢éo).

A pseudoefedrina deve ser utilizada com cautela vasé apresente diabetagllitus, pressédo alta,
doenca cardiaca isquémica (doenca no coracao Gxee dke receber, ou recebe pequena quantidade de
sangue), pressdo intraocular aumentada, hipeitroal (alteracdo nos valores dos horménios da
tireoide), hipertrofia prostatica (aumento da patst doenca dos rins e hiper-reatividade a efadrin
(reacdo exagerada a efedrina, medicamento utilieaddoencas respiratérias).



Gravidez e amamentacao

Allexofedrin D ndo deve ser utilizado durante avgtaz e a amamentacdo a menos que a relacéao
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supggossiveis riscos para o feto.

Nao foram realizados estudos da acgao do cloridiafexofenadina em mulheres gravidas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de um antiacido contendo hidréxitdo aluminio e magnésio, aproximadamente 15
minutos antes do cloridrato de fexofenadina, caunsducdo na sua absorcao. Recomenda-se aguardar um
periodo aproximado de 2 horas entre as adminisisadgé cloridrato de fexofenadina e antiacidos que
contenham hidroxido de aluminio e magnésio. Naoliservada nenhuma interacéo entre a fexofenadina
e 0 omeprazol.

O uso concomitante com inibidores da MAO (class&dmacos utilizados no tratamento da depresséo) e
dentro de 14 dias apds interrupgdo com tal classeeatlicamentos esta contraindicado.

O uso concomitante de pseudoefedrina com medicaseqiie diminuem a pressdo arterial que
interferem na atividade simpatomimética (como pxengplo: metildopa, mecamilamina e reserpina)
podem reduzir os seus efeitos anti-hipertensivosis® concomitante de pseudoefedrina com agentes
simpatomiméticos pode provocar efeitos cardiovasesl(do coracdo) adicionais.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista ou sevocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para sua salde.”
“Este medicamento pode causadoping.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Allexofedrin D deve ser mantido em sua embalageiginad, em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
Caracteristicas fisicas e organolépticasomprimido revestido na cor amarela, circular @iwexo.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoash ele esteja no prazo e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, pororal.

Uso em adultos e criangas maiores de 12 andscomprimido, duas vezes ao dia.

E recomendavel evitar a administracéo de AllexdfeBrjunto com alimentos ricos em gordura.

Nao ha estudos dos efeitos de Allexofedrin D adstriailo por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administracao deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Para pacientes com reducao da funcéo dos rinsnesmta-se dose inicial de 1 comprimido, uma vez ao
dia.

N&o é necessério ajuste de doses em pacientesdogép da funcéo do figado e em pacientes idosos.

“Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando senepos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado



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

Caso esqueca de administrar uma dose, administseim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose@smo tempo.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéizco ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

As reacgBes podem ser classificadas em:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientestdizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Os eventos adversos mais frequentes relatados ehosaéhcluem: dor de cabeca (>3%), sonoléncia,
tontura e nduseas (1-3%). Os eventos adversosocam felatados durante os estudos com incidéncia
menor do que 1% incluem: cansaco, insdnia, nemusisalteracdes do sono ou pesadelos. Foram
relatados raros casos de exantema (erupgOes csitAndicdria (erupcdo na pele, geralmente de worige
alérgica, que causa coceira), coceira e reacOemeesensibilidade (alergia), tais como: angioedema
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, gar@nde origem alérgica), rigidez do torax,
dificuldade respiratéria, rubor (vermelhidao) e fdagia sistémica (reacdo de hipersensibilidade,
conhecida popularmente como alérgica).

A pseudoefedrina pode causar estimulacdo modem8ésttma Nervoso Central.

Podem ocorrer nervosismo, excitabilidade, agitagédjgem, fraqueza, insdnia, perda da fome, nausea
ou boca seca. Foram relatados também dor de cabegaléncia, taquicardia (aceleracdo do ritmo
cardiaco), palpitacdo (o coracdo bate com maisafefou mais rapidez que o normal), aumento da
pressao, arritmia cardiaca (descompasso dos batisnelo coracdo) e colite isquémica (inflamacéo
causada por interferéncia no fluxo sanguineo pamtestino grosso).

Outros efeitos desagradaveis: medo, ansiedadeAdtertsemor, alucinacdo, convulsdo, palidez,
dificuldade respiratoéria, dificuldade em urinaratapso cardiovascular (ataque do coragao).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.”

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

Fexofenadina:a maioria dos relatos de superdose do cloridrafextgenadina apresentam informacdes
limitadas. Entretanto, vertigem, sonoléncia e beeea foram relatados. Estudos que avaliaram até 11
vezes a dose de fexofenadina ndo demonstrou ocapareo de eventos adversos significativos. A dose
maxima tolerada de Allexofedrin D ainda ndo foabslecida.

Pseudoefedrina:séo limitadas as informacdes de superdose agudaaapomercializagdo do cloridrato
de pseudoefedrina. Em doses elevadas, os simpaébicos (classe da pseudoefedrina) podem causar
aumento de tontura, cefaleia, nauseas, vomitosemionto suor, sede, taquicardia, dor precordial (do
em umaregido do coragéppalpitagbes, hipertenséo, dificuldade em urifraqueza muscular e tenséo,
ansiedade, agitacdo e insbnia. Muitos pacientesmpapresentar psicose toxica (alteracdo neuroldgica
causada pela superdose do medicamento) com iluaiwieacdo. Alguns podem desenvolver arritmia,
colapso circulatério, convulsdes, coma e insufici@nespiratéria.

Tratamento: em caso de superdose, sdo recomendadas as medlildesppara remoc¢éo da droga ndo
absorvida do organismo. Recomenda-se tratamentsuperte. A hemodialise (procedimento onde
mediante o uso de equipamento especial, séo eliasnas substancias prejudiciais do sangue) néo
remove com eficcia o cloridrato de fexofenadinaaiogue.

O efeito da hemodialise na eliminacéo da pseuddeted desconhecido.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientac8es sobre como proceder.”
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Historico de alteracéo para a bula
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Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
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SIMILAR — "
Incluséo Inicial eletronica apenas
0579184/13-7 de 17/07/2013 17/07/2013 para
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Texto de Bula
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da ANVISA.
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SIMILAR — T
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