ICIoridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina |

Tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Excluvio Cloridrato de Fexofenadina 180 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 240mg
Evitar a administracdo de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina junto com alimentos ricos em gordura.

Ndo hd estudos dos efeitos de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficécia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela
via oral.

Uso em adultos e criancas maiores de 12 anos
1 comprimido, duas vezes ao dia.

A administracdo de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina com alimentos deve ser evitada.

Populacdes especiais
Para pacientes com insuficiéncia renal, recomenda-se dose inicial de 1 comprimido, uma vez ao dia. Ndo é necessdrio ajuste de
doses em pacientes com insuficiéncia hepdtica e em pacientes idosos.

Ndo hd estudos dos efeitos de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por
via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Excluvio Cloridrato de fexofenadina 180 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 240mg
Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia renal.

A seguranca e eficacia de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina em criangas abaixo de 12 anos de idade
ndo estd estabelecida. Além do mais, as doses dos componentes individuais de Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de
Fexofenadina ultrapassam as doses individuais recomendadas para criancas abaixo de 12 anos de idade.

Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina ndo é recomendado para criancas abaixo de 12 anos de idade. N&o
& necessdrio ajuste de doses em pacientes com reducdo da funcdo do figado e em pacientes idosos.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Fexofenadina 60 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 120mg

Este medicamento € indicado no alivio dos sinftomas associados aos processos congestivos das vias aéreas superiores, tais como:
Espirros;

Coriza;

Prurido nasal, ocular e obstrucdo nasal;

Comuns na rinite alérgica.

Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina estd ainda indicado para o alivio tempordrio da congestdo nasal
decorrente do resfriado comum em pacientes com rinite alérgica.

Cloridrato de Fexofenadina 180 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 240mg

Este medicamento é destinado ao alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal em adultos e criangas a partir de 12
anos de idade. Os sintomas tratados efetivamente incluem espirros, rinorreia, prurido no nariz/palato e/ou garganta,
prurido/lacrimejamento/hiperemia ocular e congestdo nasal.

Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina deve ser administrado quando ambas as propriedades anti-
histaminica do Cloridrato de Fexofenadina e descongestionante nasal do Cloridrato de Pseudoefedrina sdo desejadas. Cloridrato
de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina estd ainda indicado para o alivio tempordrio da congestdo nasal decorrente do
resfriado comum em pacientes com rinite alérgica.

Contra Indicagoes



Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina estd contraindicado para pacientes com hipersensibilidade
conhecida a fexofenadina, pseudoefedrina ou a qualquer componente da férmula.

A pseudoefedrina estd contraindicada em pacientes com hipertensdo arterial grave ou coronariopatia grave, glaucoma de
angulo fechado retencdo urindria, ou naqueles que demonstraram sensibilidade aos agentes adrenérgicos (manifestacdes
incluindo insénia, vertigem, fraqueza, fremor ou arritmia); em pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(MAQ) ou dentro de 14 dias apds a interrupcdo de tal fratamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Exclusivo Cloridrato de Fexofenadina 180 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 240mg

Devido ao componente pseudoefedrina, Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina é contraindicado em
pacientes com glaucoma de dngulo-fechado ou retencdo urindria e em pacientes recebendo terapia de inibicdo da
monoamino oxidase (MAQ) ou no periodo de catorze (14) dias da suspensdo de tal tratamento. E também contraindicado em
pacientes com hipertensdo severa, ou doenga coronariana severa e nagueles que apresentam idiossincrasia a seus
componentes, para agentes adrenérgicos ou outro fdrmaco com estrutura quimica semelhante. As manifestacdes dos pacientes
idiossincrdticos para agentes adrenérgicos incluem: insénia, vertigem, fraqueza, tremor ou arritmias.

Efeitos Colaterais

Reacdo muito comum (210%);

Reacdo comum (2 1% e < 10%);

Reacdo incomum (20,1% e < 1%);

Reacdo rara (20,01% e <0,1%);

Reacdo muito rara (< 0,01%).

Excluvio Cloridrato de Fexofenadina 180 mg + Cloridrato de Pseudoefedrina 240mg

Nos estudos clinicos farmacocinéticos, os individuos recebendo Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina
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/Cloridrato de Pseudoefedrina combinados

Em estudos clinicos farmacocinéticos, os voluntdrios que receberam Cloridrato de Pseudoefedrina + Cloridrato de Fexofenadina
relataram reacdes adversas semelhantes aquelas relatadas em estudos placebo-controlados com fexofenadina e semelhantes
aos efeitos atribuidos ao Cloridrato de Pseudoefedrina.

Fexofenadina
Nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticdria idiopdtica crénica, os eventos
adversos foram compardveis nos pacientes tratados com placebo ou fexofenadina.

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem:

> 3%: cefaléia (7.3 %);

1-3%: sonoléncia (2,3 %), vertigem (1,5 %) e nduseas (1,5 %).

Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e
urticdria idiopdtica crénica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e que foram raramente relatados apds a
comercializacdo incluem fadiga, insénia, nervosismo, alteracdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema,
urticdria, prurido e reacdes de hipersensibilidade, tais como: angioedema, rigidez tordcica, dispnéia, rubor e anafilaxia sistémica.

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticdria idiopdtica crénica foram similares aqueles relatados
em estudos placebo-contfrolados de rinite alérgica, com administracdo de fexofenadina em monoterapia.

Pseudoefedrina

A pseudoefedrina pode causar estimulacdo moderada do SNC. Podem ocorrer nervosismo, excitabilidade, agitagdo, vertigem,
fraqueza, insénia, anorexia, ndusea ou boca seca. Foram relatados também cefaléia, sonoléncia, taquicardia, palpitacdo,
hipertensdo/ atividade pressora, arritmia cardiaca e colite isquémica.

Drogas simpatomiméticas também foram associadas com outros efeitos desagraddveis, tais como: medo, ansiedade, tensdo,
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