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Comprimidos revestidos de liberagao prolongada

60 mg + 120 mg



SANOFI .7

ALLEGRA®D
cloridrato de fexofenadina
cloridrato de pseudoefedrina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de camada dupla: embalagem com 10.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 60 mg de cloridrato de fexofenadina (equivalente a 55,9 mg de
fexofenadina) (em formulagdo de liberacdo imediata) e 120 mg de cloridrato de pseudoefedrina (equivalente
a 98,3 mg de pseudoefedrina) (em formulagdo de liberagdo prolongada).

Excipientes: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, cera de carnatba, acido estearico, didxido de silicio, hipromelose, macrogol 400, macrogol 8000.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no alivio dos sintomas associados aos processos congestivos das vias aéreas
superiores, tais como: espirros, coriza (inflamac¢do da mucosa nasal, acompanhada de corrimento mucoso),
prurido nasal e ocular (coceira) e entupimento do nariz, comuns na rinite alérgica. ALLEGRA D esté ainda
indicado para o alivio temporario da congestio nasal (entupimento do nariz) decorrente do resfriado comum
em pacientes com rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALLEGRA D ¢ um medicamento com agdo antialérgica e descongestionante. ALLEGRA D ¢ um
comprimido revestido de camada dupla. Uma destas camadas ¢ composta por uma matriz de cera, tendo no
seu interior o cloridrato de pseudoefedrina, cuja liberagdo ocorre lentamente. Sendo esta matriz insolavel, é
possivel que a mesma seja liberada de forma integra nas fezes, apesar de seu conteudo ter sido totalmente
absorvido. A outra camada ¢ composta por cloridrato de fexofenadina, formulada para liberagdo imediata.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALLEGRA D néo deve ser utilizado no caso de vocé apresentar alergia conhecida a fexofenadina,
pseudoefedrina ou a qualquer componente da formula.

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé tenha:

Pressao alta grave ou descontrolada;

Coronariopatia grave (doenca que atinge as artérias do coracgio, as coronarias);

Glaucoma de dngulo fechado (aumento da pressio intraocular);

Retencio urinaria (incapacidade da bexiga esvaziar-se parcial ou completamente) relacionada a
distirbios uretroprostaticos (relacionados a uretra - canal que conduz a urina, e a prostata - glandula
do sistema reprodutor masculino);

Historico de convulsoes;

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ) (classe de farmacos utilizados no tratamento da depressiao) ou dentro de 14
dias apés a interrupcio de tal tratamento;

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com outros agentes
vasoconstritores (agentes usados para contrair os vasos sanguineos) como descongestionantes nasais,
quando administrados por via oral ou nasal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com pseudoefedrina deve ser interrompido caso vocé desenvolva pressao alta, taquicardia
(acelerag@o do batimento cardiaco), alteracao nos batimentos cardiacos e quaisquer sintomas no sistema
nervoso, como inicio ou agravamento da dor de cabeca.
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A pseudoefedrina deve ser utilizada com recomendagdo e supervisdo médica caso vocé apresente diabetes,
pressdo alta, doenga cardiaca, acidente vascular cerebral (derrame cerebral), hipertireoidismo (produgio
excessiva de hormonios pela glandula da tireoide), psicose (transtorno mental no qual a pessoa tem sensagdes
que ndo correspondem a realidade), uso concomitante de metilfenidato (medicamento que atua como
estimulante no sistema nervoso, habitualmente usado no tratamento do transtorno do déficit de atengéo e
hiperatividade) e agentes anti-enxaqueca.

Sintomas do sistema nervoso, psiquiatricos e batimentos cardiacos irregulares foram relatados apos
administragdo sistémica de vasoconstritores (que contrai vasos sanguineos), especialmente em overdose.

Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos sobre o sistema nervoso central.

Pseudoefedrina deve ser usada com cautela em pacientes com doengas renais.

Gravidez e amamentacio

ALLEGRA D nio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo a menos que a relagdo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto. Ndo foram realizados
estudos da agdo do cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas. A pseudoefedrina é excretada no leite
materno (passa para o leite materno).

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

Informamos que ingredientes inativos de ALLEGRA D podem ser eliminados nas fezes de uma forma que
lembre o comprimido original.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Intera¢des com fexofenadina

A administragdo concomitante de cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol ndo
demonstrou nenhum aumento significativo no intervalo QTc (intervalo medido no eletrocardiograma, que
quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita). Nao foi relatada nenhuma
diferencga nos efeitos adversos na administra¢do desses agentes isolados ou em combinagao.

A administragdo de um antiacido contendo hidroxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos
antes do cloridrato de fexofenadina, causou redugdo na sua absor¢do. Recomenda-se aguardar um periodo
aproximado de 2 horas entre as administragdes de cloridrato de fexofenadina e antiacidos que contenham
hidroxido de aluminio e magnésio. Néo foi observada nenhuma interag@o entre a fexofenadina e o omeprazol.

Intera¢des com pseudoefedrina

O uso concomitante com inibidores da IMAO (classe de farmacos utilizados no tratamento da depressao) e
dentro de 14 dias apés interrupgdo com tal classe de medicamentos é contraindicado (VIDE ITEM 3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

O uso concomitante de pseudoefedrina com medicamentos que diminuem a pressao arterial que interferem na
atividade simpatomimética podem reduzir os seus efeitos anti-hipertensivos. O uso concomitante de
pseudoefedrina com medicamentos que diminuem a pressdo arterial que interferem na atividade do sistema
simpatico pode reduzir o efeito descongestionante da pseudoefedrina. O uso concomitante de pseudoefedrina
com agentes simpatomiméticos ou vasoconstritores (que contrai os vasos sanguineos) podem provocar efeitos
cardiovasculares (do coragdo e vasos sanguineos) adicionais.

O uso concomitante de pseudoefedrina com antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados
para tratar a depressao) pode diminuir ou aumentar o efeito da pseudoefedrina.

O uso concomitante de pseudoefedrina com digitalicos, quinidina (medicamento utilizado no

tratamento de arritmias) ou antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados para tratar a
depressao) pode aumentar o risco de arritmias (alteracdo dos batimentos do coracdo).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
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Este medicamento pode causar doping. Os atletas devem ser informados de que o tratamento com
cloridrato de pseudoefedrina pode levar a resultados positivos em testes de doping.

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

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos revestidos oblongos, apresentando duas camadas longitudinais, sendo uma face branca a quase
branca e outra face de cor parda.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso em adultos e criang¢as maiores de 12 anos: 1 comprimido, duas vezes ao dia.
A administracdo de ALLEGRA D com alimentos deve ser evitada.

Populacdes especiais
Para pacientes com redugdo da fungéo dos rins, recomenda-se dose inicial de 1 comprimido, uma vez ao dia.
Nao ¢é necessario ajuste de doses em pacientes com redugdo da fungdo do figado e em pacientes idosos.

Nao ha estudos dos efeitos de ALLEGRA D administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por 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 nao deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo 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.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes podem ser classificadas em:

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

Fexofenadina

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem:
> 3%: dor de cabega (7,3 %);

1 —3%: sonoléncia (2,3%), tontura (1,5%) e nauseas (1,5 %).
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Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos com incidéncia menor do que 1% incluem:
cansago, insOnia, nervosismo, alteragdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema
(erupgdes cutineas), urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), coceira e
reagoes de hipersensibilidade (alergia), tais como: angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), rigidez do térax, dificuldade respiratoria, rubor (vermelhidao) e
anafilaxia sist€mica (reag@o de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica).

Pseudoefedrina

Disturbios psiquiatricos

Desconhecido: Ansiedade, agitagdo, alucinagio, nervosismo, sintomas maniacos como insdnia, humor
elevado ou irritavel, auto-estima inflada, aumento da atividade ou agitagdo, pensamentos
acelerados/desordenados, falar rapido e distragdo.

Distiirbios do sistema nervoso

Desconhecido: Acidente vascular cerebral (derrame cerebral), dor de cabega, convulsdes, tontura, sonoléncia,
tremor.

Disturbios cardiacos

Desconhecido: Palpita¢des, aceleragdo do ritmo cardiaco, arritmia.

Disturbios vasculares

Desconhecido: Pressao alta

Disturbios gastrointestinais

Desconhecido: Nausea, vomitos, boca seca, diminui¢ao do apetite, colite isquémica (inflamacao do intestino
grosso causada por redugao ou interrupc¢ao do fluxo sanguineo)

Disturbios do sistema imunologico

Desconhecido: Reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Desconhecido: Dispnéia (falta de ar, dificuldade para respirar)

Disturbios de pele e tecido subcutineo

Desconhecido: erupgdo cutanea, urticaria (erupgdo na pele que causa coceira), prurido (coceira e/ou
ardéncia), transpiragdo excessiva, pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA — lesdo pustulosa
generalizada geralmente associada a febre)

Doencas renais e urinarias

Desconhecido: Disuria (desconforto ao urinar), reteng¢ao urinaria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se,
parcial ou completamente)

Disturbios gerais e condicdes do local de administracio

Desconhecido: Sede, fadiga, fraqueza, dor no peito

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Fexofenadina: a maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informagoes
limitadas. Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatados. Estudos que avaliaram até 11 vezes a
dose de fexofenadina ndo demonstrou o aparecimento de eventos adversos significativos. A dose maxima
tolerada de ALLEGRA D ainda ndo foi estabelecida.

Pseudoefedrina: Os efeitos esperados em casos de superdose seriam causados pelas propriedades
simpaticomiméticas da pseudoefedrina que afetam os sistemas nervoso, psiquiatrico e cardiaco.

Tratamento: Em caso de superdose de ALLEGRA D, tome todas as medidas adequadas imediatamente. A
hemodialise (procedimento onde, mediante o uso de equipamento especial, ¢ eliminada as substancias

prejudiciais do sangue) ndo remove com eficacia o cloridrato de fexofenadina do sangue.

A excrecao da pseudoefedrina é aumentada pela diminui¢do do pH da urina.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico, se vocé acha que tomou mais do que o recomendado de
ALLEGRA D, procure ajuda médica imediatamente.

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
orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.8326.0313
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado, importado e embalado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiégne - Franga

® Marca Registrada

IB031220A
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/01/2022.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notifica¢io que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacoes
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 i 1470 — COMPOSICAO 60 MG + 120
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER MG COM CAM
~ NOVO - ANTES DE USAR ESTE DUPLA LIB
07/05/2013 | 0356288/13-3 III\lliOi\;lOd- FlIﬂn)c(ltuszo 18/01/2013 | 0045415/13-0 Notificacdo da 18/01/2013 MEDICAMENTO? 5. VP/VPS PROL CT BL
Buls— RDC 60/12 Alteragdo de Texto ADVERTENCIAS E AL PLAS INC
ua de Bula PRECAUCOES X 10
10250 —
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo 60 MG + 120
MG COM CAM
NOVO - de local de DUPLA LIB
09/09/2013 | 0755622/13-5 Notificagéo de 27/11/2012 | 0960370/12-1 fabricagdo do 03/04/2013 DIZERES LEGAIS VP/VPS PROL CT BL
Alteracdo de Texto medicamento de
. . AL PLAS INC
de Bula — RDC liberagdo X 10
60/12 convencional com
prazo de analise
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 60 MG + 120
MG COM CAM
NOVO - NOVO - DUPLA LIB
08/04/2014 | 0262384/14-6 Notificacdo de 08/04/2014 | 0262384/14-6 Notificagdo de 08/04/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS PROL CT BL
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto AL PLAS INC
de Bula— RDC de Bula— RDC X 10
60/12 60/12
10451 - 10451 - A/:I\?ng l123115) %\éils?s];?g 60 MG + 120
MED;ICOQ/%E_NTO MEDIIICOQ}\SE_NTO MEDICAMENTO? MG COM CAM
16/10/2014 | 0931195/14-5 Notificacdo de 16/10/2014 | 0931195/14-5 Notificagdo de 16/10/2014 3. ADVERTENCIAS E VP/VPS DUPLA LIB
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto PRECAUCOES PROL CT BL
de Billa - RDé de Bgula - RDé 9.0 QUE FAZER SE AL PLAS INC
60/12 60/12 ALGUEM USAR UMA X 10

QUANTIDADE MAIOR DO




QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? 10.

SUPERDOSE
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MED&%@%E_NTO MED;ICO@%?NTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
04/112015 | 0963718/15-4 |  Notificagdo de | 04/11/2015 | 0963718/15-4 |  Notificagaode | 04711201 | FSLE MEDICAMENTO = yp g | DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto PODE CAUSAR? / 9. PROL CT BL
de Bula — RDC de Bula — RDC REACOES ADVERSAS AL P)Izﬁlxg INC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MEDIEICOQ/%E_NTO MEDI{ICOQ}\SE_NTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
19/02/2016 | 1284824/16-7 Notificacdo de 19/02/2016 | 1284824/16-7 Notificagdo de 19/02/2016 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto PODE CAUSAR? / 9. PROL CT BL
de Bula— RDC de Bula— RDC REACOES ADVERSAS At P)]Z[?g e
60/12 60/12
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MEDIEI%?/%ENTO MEDIII%?/%ENTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
. _ . . ESTE MEDICAMENTO DUPLA LIB
15/07/2016 Alﬁfé;fégagonii . 15/07/2016 Ali\i?;;f;gagonii . PODI*; CAUSAR? / 9. VP/VPS PROL CT BL
de Bula — RDC de Bula — RDC REACOES ADVERSAS AL P)IEAS INC
60/12 60/12
Bula Paciente
1. PARA QUE ESTE
10451 - NOVO — MEDICAMENTO E 60 MG + 120
. ~ 10278 - INDICADO?
Notificacdo da MEDICAMENTO MG COM REV
27/02/2019 | 0184280/19-3 alteracdo de texto | 13/12/2017 | 2284206/17-3 . 18/01/2019 . VP/VPS LIB PROL CT
NOVO - Alteragao Bula Profissional
de bula — RDC de Texto de Bul 1. INDICACOES BL AL PLAS
60/12 ¢ texto de Bula ' TRANS X 10
9. REACOES
ADVERSAS
10451 - 1440 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 60 MG + 120
19/09/2019 | 2207518/19-6 NOVO - 29/03/2019 | 0291344/19-5 | NOVO- Solicitagdo | 03/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS MG COM CAM
Notificag¢do de de Transferéncia de DUPLA LIB




Alteragdo de Texto Titularidade de PROL CT BL
de Bula — RDC Registro AL PLAS INC
60/12 (Incorporagdo de X 10
Empresa)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . 60 MG + 120
05/10/2020 NOVO - 05/10/2020 NOVO - 05/10/2020 9 ~ REACOES ADVERSAS MG COM CAM
3420655/20-8 Notificagdo de 3420655/20-8 Notificagdo de VP/VPS DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto PROL CT BL
de Bula - RDC de Bula — RDC DIZERES LEGAIS AL PLAS INC
60/12 60/12 X 10
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10451 - 10451 - 9.0 QUE FAZER SE 60 MG + 120
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ALGUEM USAR UMA MG COM CAM
NOVO - NOVO - QUANTIDADE MAIOR DO
19/02/2021 | 0676222/21-1 Notificacao de | 19/02/2021 | 06762227211 Notificacio de | 19922921 | OUE A INDICADA DESTE | VP/VPS I%%Pg,éTL]gi
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto MEDICAMENTO? AL PLAS INC
de Bula de Bula . X 10
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10451 - n
MEDICAMENTO 11107 - RDC 73/2016 7. CUIDADOS DE o I(\J/IC?M (lji(;v[MG
25/06/2021 | 2466453/21-5 NOVO - 30/04/2020 | 1379025/20-1 |~ NOVO - Ampliagao | 315001 | ARMAZENAMENTO DO VPS DUPLA LIB
Notificagio de do prazo Qe validade MEDICAMENTO PROL CT BL AL
Alteragio de Textode do medicamento PLAS INC X 10
Bula
st 11005 - RDC 73/2016 60 MG + 120 MG
13/01/2022 - MEDICAMENTO | 12/01/2022 | 0154306/22-7 | (I;Ieor;;go' SAOICtizrlagg‘) 12/01/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS Sg%gﬁg
NOVO - local de fabricagio do PROL CT BL AL




Notificacao de
Alteragao de Texto
de Bula

medicamento

PLAS INCX 10
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ALLEGRA® D24

(cloridrato de fexofenadina 180 mg +

cloridrato de pseudoefedrina 240mg)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimidos revestidos de liberacao prolongada

180 mg + 240 mg
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ALLEGRA® D 24 HORAS
cloridrato de fexofenadina
cloridrato de pseudoefedrina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de liberag@o prolongada: embalagem com 5.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberag@o prolongada contém 180 mg de cloridrato de fexofenadina (equivalente a 167,8
mg de fexofenadina) e 240 mg de cloridrato de pseudoefedrina (equivalente a 196,6 mg de pseudoefedrina).
Excipientes: celulose microcristalina, cloreto de sédio, macrogol 4000, macrogol 400, povidona, estearato de magnésio,
didxido de silicio, acetato de celulose, talco, copovidona, diéxido de titdnio, corante laca aluminio azul brilhante,
hipromelose, croscarmelose sodica, triacetina/triacetato de glicerol, dgua purificada, 6xido de ferro preto, lcool
isopropilico e propilenoglicol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal em adultos e criangas maiores
de 12 anos de idade. Os sintomas tratados efetivamente incluem espirros, rinorreia (corrimento nasal), prurido (coceira)
no nariz/palato e/ou garganta, prurido (coceira)/lacrimejamento/hiperemia ocular (aumento da quantidade de sangue
circulante nos olhos) e congestao nasal. ALLEGRA D 24 horas esta ainda indicado para o alivio temporario da
congestao nasal (entupimento do nariz) decorrente do resfriado comum em pacientes com rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALLEGRA D 24 horas comprimidos de liberagdo prolongada para uso oral contém 180 mg de cloridrato de
fexofenadina para liberacdo imediata e 240 mg de cloridrato de pseudoefedrina para liberagdo prolongada.

O cloridrato de fexofenadina ¢ um anti-histaminico (classe de medicamentos usados no alivio dos sintomas das
manifestagdes alérgicas). O cloridrato de pseudoefedrina exerce acdo descongestionante sobre a mucosa nasal. O
cloridrato de pseudoefedrina é reconhecido como um agente efetivo para o alivio da congestao nasal devido a rinite
alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALLEGRA D 24 horas ¢ contraindicado no caso de vocé apresentar hipersensibilidade (alergia ou intolerancia)
conhecida a fexofenadina, pseudoefedrina ou a qualquer componente da féormula.

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé tenha:

Pressio alta grave ou descontrolada;

Coronariopatia grave (doenca que atinge as artérias do coracio, as coronarias);

Glaucoma de dngulo fechado (aumento da pressao intraocular);

Retencdo urindria (incapacidade da bexiga esvaziar-se parcial ou completamente) relacionada a disturbios
uretroprostaticos (relacionados a uretra - canal que conduz a urina, e a prostata - glandula do sistema
reprodutor masculino);

Historico de convulsoes;

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
(classe de farmacos utilizados no tratamento da depressao) ou dentro de 14 dias apos a interrupcao de tal
tratamento;

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com outros agentes vasoconstritores (agentes
usados para contrair os vasos sanguineos) como descongestionantes nasais, quando administrados por via oral ou
nasal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Sangue
http://pt.wikipedia.org/wiki/Sintoma
http://pt.wikipedia.org/wiki/Alergia
http://pt.wikipedia.org/wiki/F%C3%A1rmaco
http://pt.wikipedia.org/wiki/Depress%C3%A3o_nervosa
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com pseudoefedrina deve ser interrompido caso vocé€ desenvolva pressdo alta, taquicardia (aceleragdo do
batimento cardiaco), altera¢do nos batimentos cardiacos e quaisquer sintomas no sistema nervoso, como inicio ou
agravamento da dor de cabeca.

A pseudoefedrina deve ser utilizada com recomendacao e supervisao médica caso vocé apresente diabetes, pressao alta,
doenga cardiaca), , acidente vascular cerebral (derrame cerebral), hipertireoidismo (produg@o excessiva de horménios
pela glandula da tireoide), , psicose (transtorno mental no qual a pessoa tem sensa¢des que ndo correspondem a
realidade), uso concomitante de metilfenidato (medicamento que atua como estimulante no sistema nervoso,
habitualmente usado no tratamento do transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade) e agentes anti-enxaqueca.

Sintomas do sistema nervoso, psiquiatricos e batimentos cardiacos irregulares foram relatados ap6s administragao
sistémica de vasoconstritores (que contrai vasos sanguineos), especialmente em overdose.

Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos sobre o sistema nervoso central.
Pseudoefedrina deve ser usada com cautela em pacientes com doengas renais.

Nao exceder a dose recomendada. Se ocorrer nervosismo, tontura ou insénia, descontinuar o uso e procurar o médico.
Vocé sera aconselhado a nao fazer uso ao mesmo tempo dos comprimidos de ALLEGRA D 24 horas com outros anti-
histaminicos e descongestionantes.

Gravidez e amamentacao

Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. ALLEGRA D 24 horas pode ser utilizado
durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.

Nao ¢ conhecido se a fexofenadina ¢ excretada no leite materno. Pelo fato de muitos medicamentos serem excretados no
leite materno, deve-se ter cautela quando o cloridrato de fexofenadina ¢ administrado a mulheres que estejam
amamentando. O cloridrato de pseudoefedrina administrado isoladamente se distribui no leite materno de mulheres
amamentando. Uma decisdo deve ser feita sobre descontinuar a amamentagao ou descontinuar o medicamento, levando
em consideracdo a importancia do medicamento para a mae. Deve-se ter cautela quando ALLEGRA D 24 horas ¢
administrado a mulheres que estejam amamentando. A pseudoefedrina ¢ excretada no leite materno.

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

Populacédes especiais

Criangas

A seguranga e eficacia de ALLEGRA D 24 horas em criangas abaixo de 12 anos de idade ndo esta estabelecida. Além
do mais, as doses individuais dos componentes de ALLEGRA D 24 horas ultrapassam as doses individuais
recomendadas para criangas abaixo de 12 anos de idade.

ALLEGRA D 24 horas ndo ¢ recomendado para criangas abaixo de 12 anos de idade.

Idosos

Em uma experiéncia clinica relatada ndo identificou diferengas nas respostas entre pacientes idosos e jovens, embora os
idosos tenham maior probabilidade de apresentar reagoes adversas a aminas simpatomiméticas.

O componente pseudoefedrina de ALLEGRA D 24 horas ¢ conhecido por ser excretado substancialmente pelos rins, € o
risco de reagdes toxicas para este medicamento pode ser aumentado em pacientes com as func¢des renais prejudicadas.

Insuficiéncia hepatica (reducio da funcio do figado)
Nao ¢ necessario ajuste de doses em pacientes com reducdo da func¢do do figado.

Insuficiéncia renal (reducio da fun¢ao dos rins)

Como ALLEGRA D 24H ¢ um medicamento de dose unica diaria em dose fixa que ndo pode ser dividida e a
insuficiéncia renal aumenta a biodisponibilidade (medida usada para que o medicamento seja absorvido e chegue ao
sangue ou ao local de sua a¢0) e prolonga a meia-vida (medida usada para indicar a eliminacdo) de cloridrato de
fexofenadina e cloridrato de pseudoefedrina, ALLEGRA D 24H deve ser evitado em pacientes com insuficiéncia renal.
(reducdo da funcao dos rins).
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Outros grupos de risco

ALLEGRA D 24 horas nao deve ser utilizado por pacientes que sdo hipersensiveis a qualquer componente da
formulagdo. Devido ao componente pseudoefedrina, ALLEGRA D 24 horas ndo deve ser utilizado por pacientes com
glaucoma de angulo-fechado, retencéo urindria ou por pacientes recebendo inibidor da monoamino oxidase (MAQO) ou
no periodo de 14 dias da suspensao do uso do inibidor da MAO. Nao deve ser utilizado também por pacientes com
hipertensdo severa ou doenga coronariana severa.

Este medicamento pode causar doping. Os atletas devem ser informados de que o tratamento com cloridrato de
pseudoefedrina pode levar a resultados positivos em testes de doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo do cloridrato de fexofenadina com cetoconazol e eritromicina levou ao aumento dos niveis da
fexofenadina no sangue.

Devido ao componente pseudoefedrina, ALLEGRA D 24 horas ¢ contraindicado se vocé estiver tomando inibidor da
monoamino oxidase (IMAOQ) e por 14 dias apds a suspensao do uso de um inibidor da MAO.

O uso concomitante com medicamentos que diminuem a pressdo arterial e que interferem com a atividade simpatica
podem reduzir seus efeitos anti-hipertensivos. O uso concomitante de pseudoefedrina com medicamentos que diminuem
a pressdo arterial que interferem na atividade do sistema simpatico pode reduzir o efeito descongestionante da
pseudoefedrina. Pode ocorrer aumento da atividade ectépica do marca-passo quando a pseudoefedrina ¢ usada
concomitantemente com digitalicos.

O uso concomitante de pseudoefedrina com agentes simpatomiméticos ou vasoconstritores (que contrai os vasos
sanguineos) podem provocar efeitos cardiovasculares (do coragdo e vasos sanguineos) adicionais.

O uso concomitante de pseudoefedrina com antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados para tratar a
depressdo) pode diminuir ou aumentar o efeito da pseudoefedrina.

O uso concomitante de pseudoefedrina com digitélicos, quinidina (medicamento utilizado no tratamento de

arritmias) ou antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados para tratar a depressdo) pode aumentar

o risco de arritmias (alteragdo dos batimentos do coracéo).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
ALLEGRA D 24 horas deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero 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 revestidos redondo.

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?
Tomar os comprimidos com liquido, por via oral, inteiros e sem partir.
Evitar a administracdo de ALLEGRA D 24 horas junto com alimentos ricos em gordura.

Uso em adultos e criancas maiores de 12 anos: um comprimido por dia administrado antes de uma refeicao.
Nao hé estudos dos efeitos de ALLEGRA D 24 HORAS administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Populacdes especiais



SANOFI .7

ALLEGRA D 24 horas nao ¢ recomendado em pacientes com insuficiéncia dos rins.

A seguranca e eficacia de ALLEGRA D 24 horas em criangas abaixo de 12 anos de idade ndo est4 estabelecida. Além
do mais, as doses dos componentes individuais de ALLEGRA D 24 horas ultrapassam as doses individuais
recomendadas para criangas abaixo de 12 anos de idade.

ALLEGRA D 24 horas nao é recomendado para criangas abaixo de 12 anos de idade.

Nao ¢é necessario ajuste de doses em pacientes com reducdo da fun¢do do figado e em pacientes idosos.

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

Este medicamento nfo 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 proximo 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.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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);
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).

Nos estudos clinicos farmacocinéticos (para estudar o percurso do medicamento no organismo), os individuos
recebendo ALLEGRA D 24 horas reportaram eventos adversos similares aos eventos adversos reportados nos estudos
clinicos placebo-controlados para a fexofenadina e similares aos efeitos atribuidos ao cloridrato de pseudoefedrina.

Cloridrato de fexofenadina:

Nos estudos clinicos placebo-controlados os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes tratados com placebo e
cloridrato de fexofenadina.

Os eventos adversos mais frequentes relatados com a fexofenadina em adultos incluem:
> 3%: dor de cabega (7,3 %);
1 — 3%: sonoléncia (2,3%), tontura (1,5%) e nduseas (1,5 %).

Os eventos que foram relatados durante os estudos, com uma incidéncia menor do que 1%, similares ao placebo
(substancia sem efeito medicinal) e raramente relatados com cloridrato de fexofenadina apds a comercializagio do
medicamento incluem: fadiga, insdnia, nervosismo, distiirbios do sono ou pesadelos. Em casos raros foi relatado rash
(erupgdes cutineas), urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), prurido (coceira) e
reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerdncia) com manifestagdes como angioedema (inchago em regido
subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), opressdo no torax (aperto no peito), dispneia (dificuldade
respiratoria), rubor (vermelhiddo) e anafilaxia sistémica (reagao de hipersensibilidade, conhecida popularmente como
alergia).

O cloridrato de pseudoefedrina:

Disturbios psiquiatricos

Desconhecido: Ansiedade, agitacdo, alucinagio, nervosismo, sintomas maniacos como insdnia, humor elevado ou
irritavel, auto-estima inflada, aumento da atividade ou agitagdo, pensamentos acelerados/desordenados, falar rapido e
distragdo.

Distiirbios do sistema nervoso

Desconhecido: Acidente vascular cerebral (derrame cerebral), dor de cabeca, convulsdes, tontura, sonoléncia, tremor.
Distirbios cardiacos

Desconhecido: Palpitagdes, aceleracdo do ritmo cardiaco, arritmia.
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Disturbios vasculares

Desconhecido: Pressao alta

Disturbios gastrointestinais:

Desconhecido: Nausea, vomitos, boca seca, diminui¢ao do apetite, colite isquémica (inflamacao do intestino grosso
causada por reducdo ou interrupcao do fluxo sanguineo)

Disturbios do sistema imunolégico

Desconhecido: Reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Desconhecido: Dispnéia (falta de ar, dificuldade para respirar)

Disturbios de pele e tecido subcutineo

Desconhecido: erupgdo cutanea, urticaria (erupgdo na pele que causa coceira), prurido (coceira e/ou ardéncia),
transpiracdo excessiva, pustulose exantematica generalizada aguda

(PEGA - lesdo pustulosa generalizada geralmente associada a febre)

Doencas renais e urinarias

Desconhecido: Disuria (desconforto ao urinar), retencao urinaria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se, parcial ou
completamente)

Disturbios gerais e condicdes do local de administracio

Desconhecido: Sede, fadiga, fraqueza, dor no peito

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentracio no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Fexofenadina: a maior parte dos relatos de superdose com cloridrato de fexofenadina possui informagdes limitadas.
Porém foram relatadas vertigem, sonoléncia e boca seca.

Pseudoefedrina: Os efeitos esperados em casos de superdose seriam causados pelas propriedades simpaticomiméticas
da pseudoefedrina que afetam os sistemas nervoso, psiquiatrico e cardiaco.

Tratamento: Em caso de superdose de ALLEGRA D, tome todas as medidas adequadas imediatamente. A hemodialise
(procedimento onde, mediante o uso de equipamento especial, ¢ eliminada as substancias prejudiciais do sangue) nao
remove com eficacia o cloridrato de fexofenadina do sangue. A excrecdo da pseudoefedrina é aumentada pela
diminui¢do do pH da urina.

Fale com o seu médico ou farmacéutico, se vocé acha que tomou mais do que o recomendado de ALLEGRA D,
procure ajuda médica imediatamente.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.8326.0313
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado, importado e embalado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92



Fabricado por:

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, Avenue Gustave Eiffel
37100 Tours — Franga
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1315 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio
27/04/2007 | 246001/07-1 de nova 16/11/2009
concentragao no
10458 - Pais
%g]\)/l(ngﬁiﬁsgg 10250 Submissao inicial do texto de 1\1/[8((}) (l;/IOGMJréé%
01/04/2016 | 1443497/16-1 Inicial de Alteracio MEDICAMENTO bula da nova concentracao de VP/VPS LIB PROL CT
de Texto de Bula — NOVO - Inclusdo Allegra D24 BL AL/AL X 5
RDC 60/12 de local de
28/082014 | 0718771/14-8 | Fabricagdodo 505014
medicamento de
liberagdo
convencional com
prazo de andlise
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTO? /5.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ADVERTENC}AS E 180 MG + 240
NOVO - NOVO - PRECAUCOES
15072016 | 2083392160 1 ificaciode | 15/07/2016 | 2083392160 | \tificaciode | 15/07/2016 | 6. COMO DEVO USAR VP/VPS “f%gggfg
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto ESTE MEDICAMENTO? / 8. BL AL/AL X 5
de Bula— RDC de Bula— RDC POSOLOGIA E MODO DE
60/12 60/12 USAR
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR? /9.

REACOES ADVERSAS




Correcdes ortograficas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 180 MG + 240
NOVO - NOVO - MG COM REV
14/03/2017 | 0405765/17-1 Notificagdo de 14/03/2017 | 0405765/17-1 Notificagdo de 14/03/2017 CAPA VP/VPS LIB PROL CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL/AL X 5
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
Gerado no MEDICAMENTO Gerado no MEDICAMENTO 180 MG + 240
momento do NOVO ) momento do NOVO ) . . MG COM REV
06/04/2017 - Notificagdo de 06/04/2017 . Notificagdo de 06/04/2017 Dizeres Legais VPS
peticionament ~ peticionament ~ LIB PROL CT
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto BL AL/AL X 5
© de Bula — RDC © de Bula — RDC
60/12 60/12
Bula Paciente
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
1?\?05tilt{cigzga_ 10278 - INDICADO? 180 MG + 240
27/02/2019 | 0184280/19-3 alteracdo de texto | 13/12/2017 | 2284206/17-3 MEDICAMENTP VP/VPS MG COM REV
de bula — RDC NOVO - Alteragao . LIB PROL CT
60/12 de Texto de Bula Bula Profissional BL AL/AL X 5
1. INDICACOES
9. REACOES
ADVERSAS
1440 -
10451 -
MEDICAMENTO MEDICAM.E.N T?
NOVO- Solicitagdo
NOVO - de Transferéncia de
Notificacdo de . . 180 MG + 240
Alteragio de Texto Titularidade de MG COM REV
19/09/2019 | 2207518/19-6 de Bula — RDC 29/03/2019 | 0291344/19-5 (Inc(l){eilrs;r(g)lo “ 03/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS LIB PROL CT
60/12 rporag BL AL/AL X 5
Empresa)
10451 - 10451 - 9 - REACOES ADVERSAS VPS 180 MG + 240
3420655/20-8 | MEDICAMENTO 05/10/2020 3420655/20-8 | MEDICAMENTO 05/10/2020 MG COM REV
05/10/2020 NOVO - NOVO - LIB PROL CT




Notificagdo de

Alteracdo de Texto

de Bula— RDC
60/12

Notificagdo de

Alteracdo de Texto

de Bula— RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

BL AL/AL X5

19/02/2021

0676222/21-1

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula

0676222/21-1

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula

19/02/2021

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP/VPS

180 MG + 240
MG COM REV
LIB PROL CT
BL AL/AL X5
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