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cloridrato de fexofenadina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

APRESENTACAO
Suspensdo oral 6 mg/mL: embalagem com 1, 10, 20 e 50 frascos de 60 mL ou de 150 mL + seringa dosadora.

Suspensao oral 6 mg/mL: embalagem com 1, 10, 20 e 50 frascos de 60 mL ou de 150 mL + copo dosador.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1mL de cloridrato de fexofenadina 6mg/mL contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 5,6 mg de fexofenadina base) ..........ccceevvvviiiie i e 6mg
Lo (T T L= ] (= 1 o TSRS 1mL

propilenoglicol, edetato dissddico di-hidratado, propilparabeno, butilparabeno, goma xantana, poloxaleno, diéxido de
titanio, fosfato de sédio dibasico heptaidratado, fosfato de s6dio monobasico monoidratado, sacarose, Xilitol, esséncia de
framboesa e agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de fexofenadina inibiu a formacédo 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 alcancando seu efeito méximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se no
minimo por 12 horas. Foi alcangada mais de 80% de inibi¢do maxima nas areas de formac&o de papula e eritema. Néo foi
observada tolerancia desses efeitos ap6s 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica demonstraram que uma
dose de 120 mg e 180 mg sdo suficientes para 24 horas de eficacia, utilizando—se a avaliacdo de pontuagdo total de
sintomas como o0 objetivo primario. Em criancas 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 exposicao
similar.

Em uma andlise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-cego de fase 11, 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 pontuacdo 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 congestao
nasal apresentaram melhora significante (p = 0,0334 a p = 0,0001) com o cloridrato de fexofenadina.

O inicio de acédo para a reducdo da pontuacéo total dos sintomas foi observado em 60 minutos, comparado ac placebo,
ap6s administragdo 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 diferengas significativas no intervalo QTc, quando comparado com placebo.
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Também nado foram observadas alteragdes 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.

Comparou-se a eficécia e seguranga 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 os trés grupos de pacientes que receberam fexofenadina tiveram resultados
significativamente melhores na reducgdo 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 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 seguranca de duas
concentragdes 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
concentracdo de 120 ou de 180 mg, apresentaram significativa melhora no escore total de sintomas quando comparados
ao placebo, tanto na mensuracéo instantnea quanto na reflectiva. Ndo houve diferenca significativa quanto a eficécia
entre as duas concentra¢des de fexofenadina. O estudo ainda revelou que ndo houve diferencas significativas em relacdo
ao aparecimento de eventos adversos em relacdo aos grupos de fexofenadina e o grupo placebo. O estudo conclui que
fexofenadina 120mg ou 180mg 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 crénica e com
idade igual ou superior a 12 anos, availou-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 redugéo do
numero de papulas, bem como reducdo da intensidade diaria de prurido quando comparados ao placebo (P<0,001).
Houve ainda maior reducdo nos escores totais de sintomas no grupo da fexofenadina. O estudo evidenciou ainda que néo
houve diferenca significativa em relagdo 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 urticaria
idiopatica crénica.

Referéncias Bibliograficas:

Meltzer, EO et al. Efficacy of fexofenadine versus desloratadine in suppressing histamine-induced wheal and flare.
Allergy Asthma Proc. 2007 Jan-Feb;28(1):67-73.

Casale, TB et al. Safety and efficacy of once-daily fexofenadine HCI in the treatment of autumn seasonal allergic rhinitis.
Allergy Asthma Proc. 1999 May-Jun;20(3):193-8.

Meltzer, EO et al. Safety and efficacy of oral fexofenadine in children with seasonal allergic rhinitis--a pooled analysis of
three studies. Pediatr Allergy Immunol. 2004 Jun;15(3):253-60

Day, JH et al. Onset of action, efficacy, and safety of a single dose of fexofenadine hydrochloride for ragweed allergy
using an environmental exposure unit. Ann Allergy Asthma Immunol. 1997 Dec;79(6):533-40.

Pratt, C et al. Cardiovascular safety of fexofenadine HCI. Clinical and Experimental Allergy.1999; 29 (3): 212-216.
Mason, J et al. The systemic safety of fexofenadine HCI. Clin Exp Allergy. 1999 Jul;29 Suppl 3:163-70.

Graft, DF et al. Safety of fexofenadine in children treated for seasonal allergic rhinitis. Ann Allergy Asthma Immunol.
2001 Jul;87(1):22-6.

Bronsky, EA et al. Effectiveness and safety of fexofenadine, a new nonsedating H1-receptor antagonist, in the treatment
of fall allergies. Allergy Asthma Proc. 1998 May-Jun;19(3):135-41.
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Kaplan, AP et al. Once-daily fexofenadine treatment for chronic idiopathic urticaria: a multicenter, randomized,
doubleblind, placebo-controlled study. Ann Allergy Asthma Immunol. 2005 Jun;94(6):662-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O cloridrato de fexofenadina é um anti-histaminico com atividade antagonista seletiva dos receptores H1 periféricos A
fexofenadina inibiu o broncospasmo induzido por antigenos em cobaias sensibilizadas e inibiu a liberacdo da histamina
dos mastocitos peritoneais em ratos. Em animais de laboratorio, 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 nao atravessa a barreira hematoencefalica.

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 inibigdo méaxima em pépula da pele e areas de eritema foram maiores do que 80%. N&o h& evidéncia de tolerancia a
estes efeitos, apds 28 dias de administragdo. Utilizando avaliagdes de pontuacdo dos sintomas totais reflexivas como
desfechos primérios, 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 comparéveis a exposicdo similar a dos adultos.

Em uma andlise integrada de estudo de fase 1l 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 reducdo 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 congestao
nasal pelo cloridrato de fexofenadina (p = 0,0334 para p = 0,0001).

O inicio de agdo para a reducdo do escore total dos sintomas foi observada em 60 minutos, em comparagdo com o
placebo, apds 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 exposicéo.

N&do 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 diferengas significativas no intervalo QTc quando comparados com placebo. A
fexofenadina em concentragdes 32 vezes superior & concentracao terapéutica no homem, ndo mostrou nenhum efeito nos
canais de potassio clonados do cora¢do humano.

A andlise de dados de estudos duplo-cegos, controlados realizados em criangas tratadas com fexofenadina nas doses de
15mg, 30mg e 60mg duas vezes ao dia, evidenciaram que nessas doses fexofenadina foi bem tolerada. A fexodenadina
tem acdo nos receptores periféricos da histamina e ndo ultrapassa a barreira hematoencefélica 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 ap6s administragdo oral, com Tmax ocorrendo aproximadamente
em 1 — 3 horas pés-dose. O valor da Cméax média foi aproximadamente 142 ng/mL ap6s administracdo de dose Unica de
60 mg, aproximadamente 289 ng/mL apds dose Unica de 120 mg e aproximadamente 494 ng/mL ap6s dose Unica de 180
mg.
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As exposicles plasmaticas produzidas por doses Unicas de 15, 30 e 60 mg em criangas com idade de 2 a 11 anos sdo
dose-proporcionais e 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) nos
pacientes pediatricos, os quais sdo comparaveis aqueles alcancados nos adultos ap6s 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 ligacéo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 - 70%.
A fexofenadina sofre metabolismo hepatico insignificante.

Apos administracdo 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 eliminagdo de 11-16 horas.
SupBe-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 area sob a curva, no estado
de equilibrio.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de fexofenadina é contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula.

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 medico, caso
0s sintomas persistam.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacao

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

O cloridrato de fexofenadina somente deve ser utilizado durante a gravidez e/ou lactacdo a menos que a relagéo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere 0s 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.
O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Populac6es especiais

Criancas

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

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

Atencdo: Contém 200mg/mL de sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por pessoas com sindrome de ma-absorcdo de glicose-galactose e com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: contém o corante didxido de titanio que pode, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Dados de seguranga 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
plasméticos de concentragdo da area sob a curva — AUC). N&o foi observada evidéncia de carcinogenicidade em ratos e
camundongos com terfenadina (até 150 mg/kg/dia), resultando em exposi¢do plasmética 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 corpdreo ou
no consumo de alimentos. Ndo foram observados efeitos relevantes relacionados ao tratamento em roedores apds
necropsia.

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

Em criancas com menos de 6 anos de idade, que tém sintomas de alergias de pele, recomenda-se consultar o
médico se 0s sintomas persistirem.

Em casos mais graves de urticaria podem aparecer grandes vergdes, inchaco da pele, inchago 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 nao previne ou trata os
sintomas graves.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- cloridrato de fexofenadina e omeprazol: néo foi observada nenhuma interagéo;

- cloridrato de fexofenadina e antiacido contendo gel de hidréxido de aluminio e magnésio: a administragdo 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. Ndo 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 uma reducdo de 30% na quantidade total no organismo e 7% na quantidade maxima. No entanto,
ainda nao é sabido como isso pode afetar o efeito da fexofenadina no tratamento.

INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO:
Evite tomar cloridrato de fexofenadina junto com alimentos ricos em gordura e com suco de frutas.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo, validade: vide embalagem.
Nao 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 (de
15°C e 30°C).

Caracteristicas fisicas e organolépticas: suspensdo branca, uniforme e com aroma 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 cloridrato de fexofenadina. Evite a ingestdo do medicamento junto com suco
de frutas.

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

Instrucgdes para uso de cloridrato de fexofenadina (com seringa dosadora).

1° passo: Retire a tampa externa e coloque o batoque (tampa interna) que acompanha a seringa dosadora no frasco de
cloridrato de fexofenadina.

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.
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40 passo: Administre o conteido da seringa diretamente na boca da crianga.

5° passo: Apoés a administragdo, lave a seringa com agua e guarde-a na respectiva caixa para que possa ser utilizada
novamente.

Instrucgdes para uso de cloridrato de fexofenadina (com copo dosador).
1° passo: Retire a tampa externa apés agitar o frasco.

2° passo: Verifique a quantidade correta com o auxilio da tabela “Posologia de cloridrato de fexofenadina” e meca a
quantidade utilizando o copo dosador.

3° passo: Administre o conteildo do copo dosador diretamente na boca da crianca.

4° passo: Apds a administracdo, lave o copo dosador com dgua e guarde-0 na respectiva caixa para que possa ser
utilizado novamente.

Posologia de cloridrato de fexofenadina

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

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

A eficécia e seguranca do cloridrato de fexofenadina ndo esta estabelecida em criangas abaixo de 2 anos de idade para
rinite alérgica sazonal e criangas abaixo de 6 meses de idade para urticéria 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 urticéria idiopéatica crbnica, apresentaram frequéncia semelhante nos pacientes tratados com placebo ou com

fexofenadina.

Assim, este medicamento pode provocar as seguintes reacdes adversas:

FREQUENCIA REACAO ADVERSA

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

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

Bula_Profissional de satde 8



& VITAMEDIC

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticaria idiopatica cronica 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 reacfes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas acima, 0s seguintes eventos adversos foram
raramente relatados durante a pos-comercializagdo: fadiga, insonia, nervosismo e distdrbios 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 informagdes 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 diérios durante 1 ano, sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente significativos quando
comparados ao placebo.

A dose méaxima tolerada de cloridrato de fexofenadina ainda néo 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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS:
Registro: n® 1.0392.0230

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de
saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 01/07/2024.

Registrado e produzido por: MRPE, @ SAC

VITAMEDIC IND. FARMACEUTICA LTDA. ' N O 2928
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 www.vitamedic.ind.

DAIA - Anapolis - GO @ VITAMEDIC

CNPJ: 30.222.814/0001-31 é@CICLbe@V
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Histdrico de Alteracdo para a Bula

Dados da Submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacédo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

Data do

o ~
N° expediente Assunto N. Assunto Data d? Itens de bulas Versces Apresentagdes Relacionadas
. . expediente aprovacéo (VP/VPS)
expediente expediente
31/08/2023 0929610/23-7 10459 - GENERICO - - - - VP/VPS VP/VPS 6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS

- Incluséo Inicial de
Texto de Bula - publicagéo
no Bulario - RDC
60/12.

- Incluséo inicial de texto de bula

PET AMB X 60 ML + SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUSOR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUSOR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
PET AMB X 150 ML + SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

6 MG/ML SUS OR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

Bula_Profissional de saude
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22/04/2024

0527650/24-2 10452 - GENERICO -
Notificacdo de Alteracéo
de Texto de Bula -
publicagdo no Bulario
RDC 60/12.

VP

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

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS
VPS

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

VP/VPS

6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
PET AMB X 60 ML + SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUS OR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUS OR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + SER
DOS

6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
PET AMB X 150 ML + SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

6 MG/ML SUSOR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
SER DOS

Bula_Profissional de saude
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12/02/2025

- 10452 - GENERICO -
Notificacdo de Alteracéo
de Texto de Bula -
publicagdo no Bulario
RDC 60/12.

- Submisséo eletrdnica para incluséo das

apresentagdes com copo dosador.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR.

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO.

VP/VPS

6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
PET AMB X 60 ML + COP DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + COP
DOS

6 MG/ML SUS OR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + COP
DOS

6 MG/ML SUS OR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 60 ML + COP
DOS

6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
PET AMB X 150 ML + COP DOS

6 MG/ML SUSOR CT 10 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
COP DOS

6 MG/ML SUSOR CT 20 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
COP DOS

6 MG/ML SUSOR CT 50 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
COP DOS

Bula_Profissional de saude
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