Allegra Pediatrico

Apresentacao de Allegra Pediatrico
Suspensao oral 6mg/ml frasco com 60 ml

Suspenséo oral 6mg/ml frasco com 150 ml

Informacoes sobre Allegra Pediatrico

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
liberagdo da histamina dos mastdcitos peritoneais em ratos. Em animais de laboratério, ndo foram observados
efeitos anticolinérgicos ou bloqueio dos receptores alfal adrenérgicos. Além disso, ndao foram observados efeitos
sedativos ou outros efeitos no sistema nervoso central. Estudos de distribuicdo tecidual realizados com a
fexofenadina radiomarcada em ratos demostraram que esta ndo atravessa a barreira hematoencefalica.
Farmacocinética O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido apds administracdo oral, com Tmax
ocorrendo aproximadamente em 1 - 3 horas pds-dose. O valor da Cmax média foi aproximadamente 142 ng/mL
apos administragdo 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. As exposigdes produzidas por doses Unicas de 15, 30
e 60 mg em criangas com idade de 6 a 11 anos sao 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 e Cmax) nos pacientes pediatricos, os quais séo
comparaveis aqueles alcangados nos adultos apds dose de 120 mg, uma vez ao dia. A fexofenadina possui
ligagdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 - 70%. A fexofenadina sofre metabolismo insignificante.
Ap6s administracéo de dose unica de 60 mg de cloridrato de fexofenadina, 80% do total da dose foi recuperada
nas fezes e 11% na urina. Apés multiplas doses, a fexofenadina apresentou meia-vida média de eliminagdo de 11-
16 horas. Supde-se que a principal via de eliminagéo seja a excregéo 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.

Indicacoes de Allegra Pediatrico

ALLEGRA PEDIATRICO esta indicado no alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal e no alivio dos
sintomas associados as manifestagdes cutédneas ndo complicadas da urticaria idiopatica crénica.

Contra-indicacoes de Allegra Pediatrico

ALLEGRA PEDIATRICO estad contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

Adverténcias sobre o uso de Allegra Pediatrico

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associagdo do uso do produto com a
atencao no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas, alteragédo no padrédo do sono ou outros efeitos no
sistema nervoso central.

Uso na gravidez de Allegra Pediatrico

N&o existe nenhuma experiéncia com ALLEGRA PEDIATRICO em mulheres gravidas e lactantes. Assim como
com outros medicamentos, ALLEGRA PEDIATRICO somente deve ser utilizado durante a gravidez se os
beneficios potenciais excederem os potenciais riscos para o feto. Em estudos que abrangeram toxicidade
reprodutiva realizados em camundongos, a fexofenadina n&o prejudicou a fertilidade, n&o foi teratogénica e ndo
prejudicou o desenvolvimento pré ou pés-natal. Lactagdo N&o existem estudos de ALLEGRA PEDIATRICO em
mulheres amamentando. ALLEGRA PEDIATRICO somente deve ser utilizado se os beneficios potenciais
excederem o0s potenciais riscos para a crianga. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Categoria de risco na gravidez: categoria C.



Interacoes medicamentosas de Allegra Pediatrico

A administragdo concomitante de ALLEGRA PEDIATRICO com eritromicina ou cetoconazol ndo demonstrou
nenhum aumento significativo no intervalo QTc. Nao foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso
destes agentes terem sido administrados isoladamente ou em combinagdo. Nao foi observada nenhuma interagao
entre a fexofenadina e o omeprazol. No entanto, a administragéo 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 administragbes de
cloridrato de fexofenadina e antiacidos que contenham hidroxido de aluminio e magnésio.

Reacoes adversas de Allegra Pediatrico

Nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopatica cronica,
os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes tratados com placebo ou fexofenadina. Os eventos
adversos mais frequentes 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 apds a comercializagao 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, dispnéia, rubor e anafilaxia sistémica. Os eventos adversos relatados em
estudos placebo-controlados de urticaria idiopatica cronica 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. Nos estudos clinicos controlados
envolvendo pacientes pediatricos de 6 meses a 5 anos de idade, ndo foram observados eventos adversos
inesperados nos pacientes tratados com o cloridrato de fexofenadina.

Posologia de Allegra Pediatrico

Rinite Alérgica Sazonal: Criangas de 2 a 11 anos: A dose recomendada de Allegra Pediatrico é de 30 mg duas
vezes por dia. Uma dose de 30 mg (5ml) uma vez por dia é recomendada como a dose inicial em pacientes
pediatricos com fungdo renal reduzida. Urticaria Idiopatica Crénica: Criangas de 6 meses a 11 anos: A dose

recomendada de Allegra Pediatrico € de 30 mg (5 ml) duas vezes por dia para pacientes de 2 a 11 anos de
idade, e de 15 mg (2,5 ml) duas vezes por dia para pacientes de 6 meses a menos de 2 anos de idade (pesando
10,5 kg ou menos) . Para os pacientes pediatricos com fung¢ao renal reduzida, as doses iniciais recomendadas

de Allegra Pediatrico sao 30 mg (5 ml) uma vez por dia para pacientes de 2 a 11 anos de idade e 15 mg (2,5ml)
uma vez por dia para pacientes de 6 meses a menos que 2 anos de idade. Agite bem o frasco antes de cada uso.

Superdosagem de Allegra Pediatrico

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informacdes 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
0 aparecimento de eventos adversos clinicamente significativos quando comparados ao placebo. A dose maxima
tolerada de ALLEGRA PEDIATRICO ainda nao foi estabelecida. Tratamento Em caso de superdose sdo
recomendadas as medidas usuais sintomaticas e de suporte para remover do organismo a droga n&o absorvida.
A hemodialise nao remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.
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