Fexodané GD

cloridrato de fexofenadina

Y -
o uci-farma
Comprimidos e capsulas — Uso oral
APRESENTACOES
FEXODANE® 60 mg: caixa contendo 10 capsulas.
FEXODANE® 120 mg: caixa contendo 10 comprimidos revestidos.
FEXODANE® 180 mg: caixa contendo 10 comprimidos revestidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 12 anosle idade)
COMPOSICAO
Fexodan& Fexodan& Fexodan&
60 mg 120 mg 180 mg
Cloridrato de 60 mg 120 mg 180 mg
fexofenadina (eqg. a 56 de fexofenadina| (eg. a 112 mg de (eq. 2168 mg de
fexofenadina) fexofenadina)
Excipiente g.s.p. 1 capsula 1 comprimido 1 comprimido

(lactose, estearato de magnésio, celulose mictakimis, polivinilpirrolidona)
(lactose, estearato de magnésio, croscarmeloseas@gdiulose microcristalina, silica coloidal, déix
de titanio, talco, metilmetacrilato, 6xido de feamarelo, éxido de ferro vermelho)

INFORMACOES AO PACIENTE
« FEXODANE® é um medicamento antialérgico utilizado no trataimelos sintomas da rinite e urticaria
alérgica.
« FEXODANE® deve ser conservado em lugar seco, fresco (efitee30 C) e protegido da luz, na sua
embalagem original até o término de seu uso.
* O numero do lote, as datas de fabricacéo e vaidatiio carimbados no cartucho do produto.
* N&o utilize o medicamento com prazo de validadeids.
e Para a administragédo correta de FEXODANIEia atentamente o itemstrugcdes de Usocontido na
parte final desta bula.
« N&o é recomendada a utilizacdo de FEXODANE criancas menores de 6 anos de idade.
e FEXODANE® pode causar dor de cabeca, tontura, sonolénciseaa Se esses sintomas forem
intensos, interrompa o uso do medicamento e prarcigatacdo médica.
« Informe ao médico a ocorréncia de gravidez duraritatamento ou apos o0 seu término.
* Informe ao médico se estiver amamentando.
« Informe ao médico sobre os medicamentos que 8ktando.
» Obedeca a posologia indicada pelo médico e naodmpa o tratamento sem o seu conhecimento.
e Siga a orientacao do seu médico, respeitando sarapgrerarios, as doses e a duracédo do tratamento.
e Informe imediatamente ao médico se ocorrerem radgdesejaveis.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS
A fexofenadina é um metabdlito ativo da terfenadiApresenta atividade anti-histaminica, de acéo
prolongada, pela inibicdo seletiva dos receptoedsistamina klperiféricos.
Devido a alta seletividade e afinidade da fexoferadpelos receptores ;Hndo ocorrem efeitos
anticolinérgicos e anti-serotoninicos significant@gresentando, por isso, minima incidéncia deosfei
colaterais sobre o sistema gastrintestinal e nenségnervoso central, principalmente a sedagéo.
A fexofenadina é rapidamente absorvida apés a astneigdo oral, atingindo concentracdo sérica maxima
em 2 a 3 horas, prolongando-se a a¢éo por atéra2.ho
A presenca de alimentos né&o interfere com a absalgfiexofenadina.
Sessenta a 70% da dose liga-se a proteinas pleamatimeia-vida de eliminagéo é de 14 horas.



Aproximadamente 5% da dose total € metabolizadacipalmente pela mucosa intestinal, e somente 0,5
a 1,5% séo biotransformadas no figado.

A eliminacdo é principalmente pelas fezes, e ap&g8s sdo excretados pela urina. A fexofanadina
também é eliminada no leite materno.

A fexofenadina parece ndo atravessar a barreiratoemcefalica.

O clearance da fexofenadina em criancas de 6 add é@de aproximadamente 40% mais lento que em
adultos. Portanto, se administrado o mesmo regemnk20 mg, uma vez ao dia, a exposi¢ao sistémica ao
farmaco em criancas pode ser mais longa que awalogeem adultos. Assim, foi estabelecida a dose de
30 mg, duas vezes ao dia, para fornecer os nil&ssnaticos nos pacientes pediatricos, 0s quais sao
comparaveis aqueles alcancados em adultos aposleld&® mg, uma vez ao dia.

Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica destraram que uma dose de 120 mg é suficiente para
24 horas de acdo. Em criancas com 6 a 11 anosdie, id cloridrato de fexofenadina suprimiu a papula
eritema induzidos pela histamina, similarmente laseosado em adultos. O inicio de acdo para a reducé
da pontuacéo total dos sintomas foi observado emiB0tos, comparado gacebo, apos administracédo
de dose Unica de 60 mg para pacientes com riditgieh que foram expostos ao pélen em uma unidade
de exposicado ambiental.

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriranedaie até 250 mg de cloridrato de fexofenadinas dua
vezes ao dia, durante duas semanas, ndo foramvatiasrdiferencas significantes no intervalo QTc,
quando comparado com placebo. Também ndo foramrvalolses alteracbes no intervalo QTc em
pacientes sadios que ingeriram até 400 mg de chtoidle fexofenadina, duas vezes ao dia, durahte 6,
dias e 250 mg, uma vez ao dia, durante um anodquaamparado ao placebo. Em criangcas com 6 a 11
anos de idade, ndo foram observadas diferencaficsitinas no intervalo QTc ap6s a administracdo de
até 60 mg de cloridrato de fexofenadina, duas vaaaha, durante duas semanas.

A fexofenadina, em concentragéo trinta e duas vewesr que a terapéutica indicada para humanos, nao
demonstrou efeito nos canais de potassio do caracao

INDICACOES
FEXODANE® ¢é indicado para o tratamento sintomatico de pswsealérgicos, como rinite e urticaria.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade a qualquer compewenfbrmula.

PRECAUCOES

Estudos demonstraram que durante o tratamento derogenadina ndo houve alteragéo nos reflexos do
paciente, ndo prejudicando a conducdo de veicalageracdo de maquinas e outras atividades que
requerem atengao.

Insuficiéncia hepética e renal:ndo é necessério ajuste da dose em pacientesucmdof hepéatica ou
renal diminuida.

Gravidez e lactacdo:estudosn vivo ndo demonstraram evidéncias de efeitos teratogénam o uso da
fexofenadina. O medicamento poderd ser administiadante a gestacao, sob estrito acompanhamento
médico, quando os beneficios para a mae justifitarpotencial de risco para o feto.

A fexofenadina é eliminada no leite materno, assiadministracdo deve ser cautelosa e sob orientacao
médica se a fexofenadina for utilizada durantetatio.

Pediatria: ndo esta estabelecida a seguranca e a eficAceodiaufexofenadina em criancas abaixo de 6
anos de idade com rinite alérgica e abaixo de ®2 da idade com urticéria.

Idosos: pacientes idosos devem seguir a posologia indipadaadultos.

REACOES ADVERSAS

FEXODANE® é um farmaco bem tolerado, apresentando baixaléncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos séo leves e tiHOsindo causando a suspenséo da terapia.

Pode ocorrer cefaléia, sonoléncia, insénia, vertigeausea, nervosismo.

Foram relatados raros casos de eritema cutané@riat prurido, angioedema, dispnéia, rigidezdimah
rubor e anafilaxia sistémica.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Eritromicina e cetoconazol:a administragdo concomitante eleva a concentalgdmatica do cloridrato
de fexofenadina, porém este fato ndo demonstroemtonsignificativo no intervalo QTc.

Antiacidos contendo hidréoxido de aluminio e magnési a administracdo pode reduzir a absorcéo da
fexofenadina. Portanto, recomenda-se aguardar,imonm 2 horas entre as administracdes do cloodrat
de fexofenadina e antiacidos que contenham hido&édaluminio e magnésio.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Rinite alérgica Urticaria

Adultos e criancas 1 capsula de 60 mg, duas vezes @aol comprimido de 180 mg, uma vez
acima de 12 anos de| dia ou 1 comprimido de 120 mg, uma ao dia.
idade. vez ao dia.

N&o é necessario o ajuste da dose em pacienteimsoficiéncia hepética ou renal ou em idosos.
Nao esta estabelecida a seguranca e a eficaciaoddaufexofenadina em criangas abaixo de 6 anos de
idade com rinite alérgica e abaixo de 12 anos agéeidom urticaria.

INSTRUCOES DE USO
FEXODANE® pode ser ingerido durante as refeicdes, com &gjtm, suco de frutas ou refrigerantes.

SUPERDOSAGEM

Os principais sintomas de intoxicacdo sdo son@éntpotensdo, depressdo respiratdria, alucinacgao,
tremor e convulséo.

O tratamento € sintomatico e consiste na realizalianedidas usuais de esvaziamento gastrico,
monitoriza¢ao do sistema cardiovascular e respicato

O cloridrato de fexofenadina ndo é removido dautéigio sanglinea por hemodialise.

ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PE®ISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTEINDICADO, PODEM
OCORRER REACOES ADVERSAS AINDA NAO DESCRITAS OU CBHECIDAS. EM CASO DE
SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DE SER NOTIFICADO.
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