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Disposicion
NUmero: DI-2018-3377-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-17083-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-17083-17-9 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI — AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita
la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada ALLEGRA D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBREACION PROLONGADA / FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg - PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO 120 mg; aprobada por Certificado N° 47.443

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma SANOFI — AVENTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ALLEGRA D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO -
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBREACION PROLONGADA / FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg —
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento
IF-2018-06890492-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el documento IF
2018-06890558-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.443, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-17083-17-9

fib

Raoberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



SANOFI

ORIGINAL
Proyecto de texto para PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

ALLEGRA' D
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada — via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA
FORMULA

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Fexofenadina clorhidrato: 60 mg

Pseudoefedrina clorhidrato: 120 mg

Excipientes: acido estearico, almidén pregelatinizado, celulosa microcristalina, cera carnauba,
croscarmelosa sddica, diéxido de silicio, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa y
polietilenglicol (Opadry YS-1-70086).

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico y descongestivo nasal, sin actividad sedativa ni anticolinérgica. Es la combinacién
de un antagonista de los receptores H; de la histamina con una amina simpaticomimeética.

INDICACIONES

Para el alivio de sintomas asociados con rinitis alérgica estacional en adultos y nifios desde los 12
afos de edad. Para el alivio temporario de la congestién nasal debido a resfriado comun en
pacientes que sufren de rinitis alérgica. Esta indicado en pacientes en los que no se logra el alivio
completo de los sintomas con antihistaminicos solamente o cuando se desean tanto las
propiedades antialérgicas de fexofenadina clorhidrato como las propiedades descongestivas
nasales de pseudoefedrina clorhidrato.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

a) De la combinacion entre ambas drogas: la administracién de un comprimido de 60 mg de
fexofenadina clorhidrato/120 mg de pseudoefedrina clorhidrato durante aproximadamente dos
semanas en pacientes con rinitis alérgica estacional no mostré ningun incremento del intervalo
QTc promedio cuando se compard con fexofenadina clorhidrato administrada sola (60 mg
diarios) o comparando con pseudoefedrina clorhidrato (120 mg, dos veces por dia)
administrada sola.

b) De fexofenadina clorhidrato: fexofenadina clorhidrato es un antihistaminico con actividad
antagonista periférica selectiva de los receptores H; de la histamina. Fexofenadina inhibe el
broncoespasmo inducido por antigeno en cobayos sensibilizados y la liberacion de histamina
de los mastocitos peritoneales en la rata. En animales de laboratorio no se observaron efectos
anticolinérgicos o efectos por blogueo de los receptores alfa;.adrenérgicos. Mas aun, no se
observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el SNC. Estudios de distribucion tisular con
radiomarcadores en ratas indicaron que fexofenadina no atraviesa la barrera hematoencefalica.
Fexofenadina clorhidrato inhibe la formacién de ronchas y halos cutaneos inducida por la
inyeccién de histamina. Después de la administracién oral - una o dos dosis al dia - los efectos
antihistaminicos aparecieron dentro de la primera hora, alcanzaron el maximo a las 2-3 horas y
persistieron un minimo de 12 horas. La inhibicién maxima en las areas de ronchas y halos fue
mayor que el 80%. No hay ninguna evidencia de tolerancia a estos efectos después de 28 dias
de recibir la medicacion.

No se observé ningun efecto sobre los intervalgs QTc en pacientes con rinitis alérgica
estacional que recibieron fexofenadina clorhidrato fjasta 240 mg dos veces por dia durante 2
semanas cuando se los compar6é con placebo. Tgmpoco se observo ningun efecto en los
intervalos QTc en individuos sanos que recibieron (fexofenadina clorhidrato hasta 400 mg dos
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SANOFI

veces por dia durante 6.5 dias y 240 mg una vez por dia durante 1 afio cuando se Ics compard
con placebo. En nifios entre 6 y 11 afios de edad no se observo ninguna diferencia significativa
en el QTc después de dosis de hasta 60 mg de fexofenadina clorhidrato 2 veces por dia
durante 2 semanas. Fexofenadina en concentraciones 32 veces mayores que la concentracion
terapéutica en sujetos de sexo masculino no tuvo ningun efecto sobre el retardo de la
rectificacion en los canales de potasio clonados de corazon humano.

c) De pseudoefedrina clorhidrato: es una amina simpaticomimética activa por via oral que
gjerce accion descongestiva sobre la mucosa nasal. Es un agente efectivo para el alivio de la
congestion nasal causada por rinitis alérgica. Pseudoefedrina produce efectos periféricos
similares a los de efedrina y efectos centrales similares, pero de menor intensidad, a los de
anfetaminas. Tiene potencial para inducir efectos colaterales excitatorios. En la dosis oral
recomendada, tiene leve o ningun efecto presor en adultcs normotensos.

FARMACOCINETICA

a) De la combinacion entre ambas drogas: |la farmacocinética individual de cada droga no se
ve alterada cuando se coadministran fexofenadina clorhidrato y pseudoefedrina clorhidrato.
Fexofenadina clorhidrato fue rapidamente absorbida después de administracion de dosis
multiples de Allegrar D a voluntarios sanos (la concentracion plasmatica media pico de
fexofenadina ocurrié 2,1 horas después de la administracion). En el mismo estudio, la
concentracion plasmatica media pico de pseudoefedrina clorhidrato se produjo 4,8 horas
después de la administracion de la dosis.
Fexofenadina clorhidrato fue rapidamente absorbida después de administrar una dosis Uunica
de Allegrar D a voluntarios sanos (la concentracion plasmatica media pico de fexofenadina
ocurrio 2,1 horas después de la dosificacion). En el mismo estudio, la concentraciéon
plasmatica media pico de pseudoefedrina clorhidrato se produjo 5,2 horas después de la
administracion de la dosis.
La co-administracién de Allegrar D con comidas de alto contenido graso disminuyo la
biodisponibilidad de fexofenadina; la tasa o la magnitud de absorcion de pseudoefedrina no
fueron afectadas. Debe evitarse la administracion de Allegrar D con alimentos.

b) De fexofenadina clorhidrato: se une a proteinas plasmaticas en un 60 a 70%. Fexofenadina
sufre un metabolismo insignificante.
Después de una dosis oral unica de 60 mg, el 80% de la dosis total de fexofenadina
clorhidrato fue recuperado en heces y el 11% en orina. Después de dosis multiples,
fexofenadina tiene una vida media final de eliminacién promedio de 11 a 16 horas. Se cree
gue la excrecion biliar es la ruta principal de eliminacion mientras que hasta un 10% de la
dosis ingerida se excreta sin cambios por la orina.
La farmacocinética de la dosificacion unica o multiple de fexofenadina clorhidrato es lineal
para dosis desde 20 mg hasta 120 mg. La dosificacion de 240 mg dos veces por dia produjo
un aumento ligeramente mayor (8,8%) que el proporcional en el area de equilibrio dinamico
bajo la curva.

¢) De pseudoefedrina clorhidrato: su vida media sérica es de aproximadamente 4 a 8 horas.
La vida media de eliminacién podria verse disminuida con un pH urinario <6 e incrementada
con un pH urinario >8. Alrededor de un 43 al 96% de la dosis administrada se excreta sin
cambios en orina, el resto es aparentemente metabolizada en el higado.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Adultos y nifios desde los 12 afios de edad: 1 comprimido, dos veces por dia.

Se recomienda, como dosis inicial, un comprimido una vez por dia en pacientes con insuficiencia
renal (véase: “Precauciones’).

No han sido establecidas la seguridad y la efectividad en nifilos menores de 12 afos.

No se requiere ajuste de dosis para ancianos ni para pacientes con insuficiencia hepatica.
Administracién: Via oral. Debe ingerirse el comprimido ent ro, con aproximadamente medic vaso
de agua. Evitar la ingestién conjunta con alimentos.
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SANOFI

Se debe informar al paciente que los ingredientes inactivos de ALLEGRA D pueden ser eliminados
en las heces en una forma que pueda parecerse al comprimido original.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a fexofenadina y/o pseudoefedrina o a alguno de los componentes de

la férmula.

Debido a la presencia de pseudoefedrina Allegrar D esta contraindicado en pacientes con:

= hipertension severa o enfermedad severa de las arterias coronarias, glaucoma de angulo
estrecho, retencion urinaria, o en aquellos pacientes que mostraron idiosincrasia a los agentes
adrenérgicos (cuya manifestacion incluye insomnio, mareos, debilidad, temblor o arritmias)

= quienes estén recibiendo terapia con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ) o gue estén
dentro de los 14 dias de haber suspendido dicha terapia.

ADVERTENCIAS

Pseudoefedrina, como otras aminas simpaticomiméticas, podria producir estimulacion del SNC
con convulsiones o colapso cardiovascular.

Este producto puede resultar positivo en analisis de dopaje a deportistas.

PRECAUCIONES

Pseudoefedrina debe ser usado con precaucidn en pacientes con diabetes mellitus, hipertension,
enfermedad cardiaca isquémica, presién intraocular incrementada, hipertiroidismo, hipertrofia
prostatica, enfermedad renal e hiperreactividad a efedrina.

Los simpaticomimeticos deberian ser utilizados con precaucién en pacientes bajo tratamiento con
digitalicos. Estos pueden causar estimulacion del SNC y convulsiones o colapso cardiovascular
con hipotension.

Interacciones medicamentosas

a) Fexofenadina

La co-administracion con eritromicina o ketoconazole no produjo aumentos significativos en el
QTc. No se reportaron diferencias en los efectos adversos cuando estas drogas fueron
administradas solas 0 en combinacion.

La administracion de un antiacido que contenia gel de aluminio y magnesio 15 minutos antes de
ingerir fexofenadina clorhidrato causd reduccion de la biodisponibilidad. Se aconseja dejar pasar 2
horas entre la administracion de fexofenadina clorhidrato y antiacidos que contengan aluminio y
magnesio.

No se observo interaccion entre fexofenadina y omeprazol.

b) Pseudoefedrina

Esta contraindicado el uso concomitante de pseudoefedrina con inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAQ) o cuando el paciente se encuentra dentro de los 14 dias posteriores a la
interrupcion de dicho tratamiento.

Podria verse disminuido el efecto reductor de la presién de las drogas antihipertensivas que
interfieren con la actividad simpatica (ej. metildopa, mecamilamina y reserpina) cuando se usan
concomitantemente con pseudoefedrina.

La co-administracion de pseudoefedrina con agentes simpaticomiméticos podria tener efectos
cardiovasculares aditivos.

Carcinogénesis, mutagénesis y toxicidad

No hay estudios que evaluen el potencial carcinogénico o mutageénico de Allegrar D
(administracion conjunta de ambos principios activos).

La determinacion de' potencial carcinogénico de fexofenadina clorhidrato se baso en estudios
farmacocinéticos de terfenadina con estudios farmacocinéticos de soporte con adecuada
exposicion a fexofenadina (via valores AUC plasmaticos). No se observd evidencia de
carcinogenicidad en ratas y ratones a los que se les admin'stro terfenadina (hasta 150 mg/kg) que
resultdé en una exposicion plasmatica de fexofenadina h sta cuatro veces el valor terapéutico
humano (basado en dosis de 60 mg de fexofenadina clorhi rato dos veces por dia).
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SANOFI

Varios estudios de fexofenadina clorhidrato (in vitro e in vivo) no revelaron evidencia de
mutagenicidad.

No se observaron signos clinicos de toxicidad ni efectos sobre el peso corporal o el consumo de
alimentos en estudios sobre toxicidad aguda en varias especies animales a las que se les
administré fexofenadina clorhidrate por via oral forzada a dosis de 2.000 mg/Kg. No hubo
hallazgos significativos (relacionados al tratamiento) en los roedores al realizar la necropsia.

Los perros toleraron 450 mg/kg administrados dos veces por dia durante 6 meses y solo
presentaron emesis ocasional.

Embarazo

Efectos teratogénicos. Categoria C. Allegrar D debe usarse durante el embarazo solamente si el
beneficio potencial para la madre supera al riesgo potencial para el feto. No hay estudios
realizados con fexofenadina clorhidrato en mujeres embarazadas.

Lactancia

Allegrar D no esta recomendado para mujeres gue amamantan a menos que bajo juicio médico el
beneficio potencial para la madre supere al riesgo potencial para el lactante.

Se desconoce si fexofenadina se excreta en leche humana.

Como muchas drogas son excretadas en leche humana, debe tenerse precaucién cuando
fexofenadina clorhidrato se administra a mujeres que amamantan. Pseudoefedrina clorhidrato
administrada sola se distribuye en la leche materna. Las concentraciones de pseudoefedrina en
leche son consistentemente superiores a las del plasma. La cantidad total de droga en leche es
medida por el AUC (“Area bajo la curva’ segun su sigla en inglés) es 2 a 3 veces mayor que el
AUC del plasma. La fraccion de dosis de pseudoefedrina excretada en leche se estima que seria
de 0.4 % a 0,7 %. Tomando en cuenta la importancia de la droga para la madre, se debe decidir
entre suspender el amamantamiento o la droga.

Teratogenicidad y trastornos de la fertilidad

En estudios completos de toxicidad reproductiva en ratones, con fexofenadina no se observo
trastorno en la fertilidad, teratogénesis o perjuicio en el desarrollo pre- o post natal.

La combinacion de terfenadina y pseudoefedrina clorhidrato en una relacion de 1:2 en peso fue
estudiada en ratas y conejos. En ratas, una dosis oral combinada de 150/300 mg/kg produjo
reduccion en el peso del feto y demoré la osificacion con el hallazgo de deformaciéon en las
costillas.

La dosis de 150 mg/kg de terfenadina en las ratas produjo un valor de AUC de fexofenadina que
fue aproximadamente 3 veces el valor de AUC humana luego de la dosis diaria oral maxima
recomendada en adultos. La dosis de 300 mg/kg de pseudoefedrina clorhidrato en ratas fue
aproximadamente 10 veces mas alta que la dosis oral recomendada en adultos sobre la base de
mg/m?®. En conejos una dosis oral combinada de 100/200 mg/kg produjo decrecimiento del peso
fetal. Por extrapolacion, el AUC de fexofenadina para 100 mg/kg orales de terfenadina fue
aproximadamente 10 veces el AUC humana luego de la dosis maxima diaria recomendada en
adultos. La dosis de 200 mg/kg de pseudoefedrina clorhidrato fue aproximadamente 15 veces la
dosis oral diaria recomendada en adultos sobre la base de mg/mz,

Poblaciones especiales: administracion en pacientes con insuficiencia hepatica, pacientes
renales, ancianos o nifos

No se requiere ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia hepética o ancianos.

Se recomienda un comprimido una vez por dia como dosis inicial en pacientes con deficiencia
renal, debido a una eliminacion reducida de fexofenadina y pseudoefedrina.

En los pacientes ancianos hay una mayor probabilidad de reacciones adversas a las aminas
simpaticomiméticas. :

No se han establecido la seguridad y eficacia de uso en p ientes menores de 12 afos.

Abuso o dependencia
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SANOFI

No hay informacion disponible sobre el abuso o dependencia de Allegrar D.

REACCIONES ADVERSAS

a) Debidas a la combinacién entre ambas drogas
En ensayos clinicos de farmacocinética, los individuos que recibieron Allegrar D reportaron
eventos adversos similares a aquellos informados en estudios clinicos placebo-controlados
para fexofenadina y similares a los efectos atribuibles a pseudoefedrina clorhidrato.

b) Debidas a fexofenadina clorhidrato
En estudios clinicos controlados con placebo que involucraron pacientes con rinitis alérgica
estacional y urticaria crénica idicpatica, los eventos adversos fueron comparables entre los
pacientes tratados con fexofenadina y los tratados con placebo.
Los eventos adversos mas frecuentemente reportados con fexofenadina fueron:
= cefaleas (>3%);
= somnolencia, mareos y nauseas (1-3%).
Los eventos que fueron reportados durante estudios controlados que involucraron pacientes
con rinitis alérgica estacional y urticaria cronica idiopatica con una incidencia inferior al 1% o
similar al placebo y los eventos que fueron reportados raramente en el seguimiento post-
comercializacion son: fatiga, insomnio, nerviosismo vy trastornos del suefio o suefios
aterradores Fueron informados, en casos raros: rash, urticaria, prurito y reacciones de
hipersensibilidad con manifestaciones tales como angioedema; sensacién de opresion en el
pecho, disnea, rubefaccion o anafilaxia sistémica.
En ensayos con fexofenadina como monoterapia los eventos adversos reportados en estudios
controlados con placebo en pacientes con urticaria cronica idiopatica fueron similares a
aquellos informados en estudios controlados con placebo en pacientes con rinitis alérgica
estacional.

¢) Debidas a pseudoefedrina clorhidrato
Podria causar estimulacién leve del SNC. Podrian aparecer nerviosismo, excitabilidad,
inquietud, mareos, debilidad, insomnio, anorexia, nauseas o sequedad de la boca. Fueron
reportadas cefaleas, somnolencia, taquicardia, palpitaciones, actividad presora/hipertension,
arritmias cardiacas, colitis isquémica y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEAG).
Trastornos maniacos tales como insomnio, humor elevado o irritable, autoestima exagerada,
actividad aumentada o inquietud, pensamientos acelerados, hablar rapido y distraccion.
Las drogas simpaticomiméticas también han sido asociadas con otros efectos adversos, tales
como temor, ansiedad, tension, temblor, alucinaciones, crisis convulsivas, palidez, dificultad
respiratoria, dificultad en la miccion, retencion urinaria y colapso cardiovascular.

SOBREDOSIFICACION

Experiencia en seres humanos

Fexofenadina clorhidrato: la mayoria de los reportes de sobredosificacion con fexofenadina
clorhidrato contienen informacion limitada. Fueron informados mareos, somnolencia y sequedad
de la boca. Fueron estudiadas dosis Unicas de hasta 800 mg y dosis hasta 690 mg dos veces al
dia durante 1 mes 0 240 mg una vez por dia durante 1 ano en individuos sanos sin que se
desarrollaran eventos adversos clinicamente significativos en comparacion con placebo. No fue
establecida la dosis maxima tolerada de fexofenadina.

Pseudoefedrina clorhidrato: la informacién sobre intoxicacion aguda esta limitada a los
antecedentes de comercializacién de pseudoefedrina clorhidrato sola (no en combinacion con
fexofenadina). En grandes dosis, los simpaticomiméticos podrian dar lugar a la aparicion de
vértigo, cefaleas, nauseas, vomitos, sudoracion, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones,
hipertension, dificultad en ia miccién, debilidad y tensién muscular, ansiedad, inquietud e insomnio.
Muchos pacientes pueden presentar psicosis téxica con d' lirio y alucinaciones. Algunos podrian
desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convul  nes, coma y falla respiratoria.
Tratamiento
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SANOFI

Considerar medidas estandar que permitan remover restos de drega no abserbida. Se recomienda
tratamiento sintomatico y de soporte.

La hemodiélisis no es efectiva para la remocion de fexofenadina de la sangre.

La excrecion de pseudoefedrina aumenta si se baja el pH de la orina. Si son necesarias aminas
simpaticomiméticas, debe tenerse precaucion en presencia de pseudoefedrina.

Se desconoce el efecto de hemodialisis scbre Ia eliminacion de pseudoefedrina.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 /(011) 4962-6666 /2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACION
Envases con 10 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperatura ambiente inferior a 25 °C..

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. El medicamento vence el ultimo dia del mes que se indica en el envase

No utilizar si la lamina que protege los comprimidos no esta intacta.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en Sanofi Winthrop [ndustrie, 56 Route de Choisy-au-Bac-B.P., Compiegne, 60205
FRANCE.
Acondicionado en sanofi-aventis U.S. LLC, 6244 Lemay Ferry Rd, Saint Louis, MO 63129, EE.UU.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,Argentina

Tel.: (011) 4732-5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 47.443

Direccion Técnica: Veronica Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-Farmaceéuticas.
http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

ULTIMA REVISION: Allegra D_PI_sav10/Dic17-Aprobado por Disposicion N°....

ien S A
. ve Ap MACE 2 7
gerofi-avenis 1

Ceten N
ypica © )
vers cale

S |F-2018-06890492-APN-DERM#ANMAT
ULTIMA REVISION: Allegra D_PI_sav010/Dic17 Aprobado por Disposicién N°....

Ggut

Pagina 6 de 6
pagina 6 de 6

4y



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-3377-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 17083-17-9 prospecto alegra

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



ORIGINAL

ys

SANOFI

PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

®

ALLEGRA™ D
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada — via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIAFRANCESA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque

tengan los mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su meédico.
Utilice siempre ALLEGRA D*r como su médico le ha indicado.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningtin medicamento durante el

embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Contenido del prospecto

Pahwn =

Qué es ALLEGRA Dr y para qué se utiliza
Antes de usar ALLEGRA Dr

Como debo tomar o usar ALLEGRA Dr

Posibles efectos adversos

Cémo debo conservar y mantener ALLEGRA Dr
Informacion adicional

1. Qué es ALLEGRA Dk y para qué se utiliza
ALLEGRA Dr es un antihistaminico y descongestivo nasal, sin actividad sedativa ni anticolinérgica.

ALLEGRA Dr se utiliza para:

aliviar temporalmente los sintomas debidos a la rinitis alérgica estacional en adultos y nifios
desde los 12 afios de edad

el alivio temporario de la congestion nasal debido a resfriado comun en pacientes
que sufren de rinitis alérgica

pacientes en los que no se logra el alivio completo de los sintomas con antihistaminicos
solamente o cuando se desean tanto las propiedades antialérgicas de fexofenadina
clorhidrato como las propiedades descongestivas nasales de pseudoefedrina clorhidrato.

2. Antes de usar ALLEGRA D=
No tome ALLEGRA Dr si:

. | > O s L s
Uitima rev|sion: AL EGRA D PLP__savO10/DIC17 Aprobado pof Disposicion ANMAT N°
faventia QERtRATS A

si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a este producto o a cualquiera de sus
componentes.

si alguna vez ha tenido una manifestacion a los agentes adrenérgicos que incluya insomnio,
mareos, debilidad, temblor o arritmias

presion arterial alta.

glaucoma

dificultad para orinar, retencion urinaria

enfermedad severa de las arterias coronarias

si usted estd tomando un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQ) por prescripcion
(ciertos medicamentos para la depresion, trastornos siquiatricos o emocionales, ©
enfermedad de Parkinson), o durante 2 semanas despué de interrumpir la droga IMAQO. Si
usted no sabe si el medicamento prescripto contiene u IMAO, consulte a un médico o
farmacéutico antes de tomar este producto

I F—2018706890492-A PN-DERM#ANMAT
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¢ siusted tiene dificultad para tragar.

Tenga especial cuidado con ALLEGRA DR

e pseudoefedrina podria producir estimulaciéon del sistema nervioso central con convulsiones
o colapso cardiovascular

» este medicamento podria resultar positivo en el analisis de dopaje a deportistas

e los simpaticomiméticos deberian utilizarse con precaucion en pacientes bajo tratamiento
con digitalicos,

o Siusted tiene:
- enfermedad cardiaca

enfermedad renal: su médico deberia determinar si usted necesita una dosis diferente.

- hipertiroidismo
- diabetes mellitus
- presién intraocular aumentada
- hipertrofia prostatica
- hiperreactividad a efedrina

Uso de ALLEGRA Dr con otros medicamentos

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos que usted ha
adquirido sin receta.

Se han descrito interacciones con los siguientes productos:

Interacciones con fexofenadina: el uso de la fexofenadina con la eritromicina o el ketoconazol
produce aumentos no significativos en el intervalo QTc. No se han reportado diferencias en los
efectos adversos si estos agentes se administran solos 0 en combinacion. La administracion de un
antiacido que contenga gel de hidréxido de aluminio y magnesio 15 minutos antes del clorhidrato de
fexofenadina causd una reduccion de la biodisponibilidad. Es aconsejable dejar 2 horas entre la
administracion del clorhidrato de fexofenadina y los antiacidos que contengan hidroxido de aluminio
o hidroxido de magnesio.

Interacciones con la pseudoefedrina: estan contraindicados el uso concomitante de pseudoefedrina
con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO) o cuando el paciente se encuentra dentro de los 14
dias posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento.

El uso concomitante de pseudoefedrina con medicamentos antihipertensivos que interfieran con la
actividad simpatica (como, por ejemplo, la metildopa, la mecamilamina y la reserpina) puede reducir
sus efectos antihipertensivos. EI uso concomitante de pseudoefedrina con agentes
simpaticomiméticos puede tener efectos cardiovasculares aditivos.

Embarazo y lactancia
En caso de embarazo o lactancia, consultar a un profesional de la salud antes de utilizarlo.

No hay informacién disponible sobre el abuso o dependencia de ALLEGRA Dr.

3. Como debo tomar ALLEGRA Dr
Tome siempre ALLEGRA DR como su médico le haya dicho. Consulte con su médico o
farmacéutico si tiene dudas. La dosis habitual de ALLEGRA DRr es de un comprimido cada 12 hs.

No dividir, aplastar, masticar ni disolver el comprimido; tragar el comprimido entero.
e adultos y nifios de 12 afios de edad o mas: no tome mas de 2 comprimidos en 24 horas
e adultos mayores de 65 afios de edad y/o con enfermedad renal: consultar con el médico.
e No utilizar en nifilos menores de 12 aiios.

Al usar este producto:

Tomar el comprimido con un vaso de agua y con el estdmago vact
e no tome mas de lo indicado por el médico.
e no tome al mismo tiempo antiacidos que contengan alumi 0 o magnesio.
¢ no tomar el producto con jugos de fruta.

IF-2018-06890492-APN-DERM#ANMAT
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La cubierta del comprimido puede observarse en las heces (esto es normal). Continte
tomandolo segun las indicaciones de su médico.

Si tomd mas ALLEGRA Dr del que debiera

Si tomo mas ALLEGRA Dr del que debiera consulte con su médico o en cualquier otro servicio
asistencial. Si es posible, lleve los comprimidos o la caja para ensefiarselos al médico.

Si olvid6 tomar ALLEGRA Dr

Si olvidd tomar una dosis témela tan pronto como se acuerde, salvo que sea casi la hora de tomar
la siguiente. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento. pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Deje de usarlo y consulte a su médico si

* se produce una reaccion alergica a este producto. Solicite ayuda médica de inmediato.
* |os sintomas no mejoran dentro de 7 dias o se acompafian con fiebre.

*  sjsiente nerviosismo, mareos o insomnio.

Fexofenadina: Los eventos adversos mas frecuentes reportados con fexofenadina incluyen: cefalea,
somnolencia, vértigo y nausea. Los eventos que han sido reportades raras veces incluyen fatiga,
insomnio, nerviosismo, desordenes del suefo o pesadillas. En raros casos, se han reportado
exantema, urticaria, prurito y reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como tales como
angioedema, disnea, opresion toracica, rubor y anafilaxis sistemica.

Pseudoefedrina: puede causar estimulacion leve del SNC. Pueden ocurrir nerviosismo, excitabilidad,
agitacion, vertigo, debilidad, insomnio, anorexia, nausea o boca seca. Se han reportado cefalea,
somnolencia, taquicardia, palpitaciones, actividad vascpresora y/o hipertensién, arritmias cardiacas
y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEAG). Trastornos maniacos como insomnio,
humor elevado o irritable, autoestima exagerada, actividad aumentada o inquietud, pensamientos
acelerados, hablar rapido y distraccion. Los farmacos simpatomiméticos también han estado
asociados con otros efectos adversos como miedo, ansiedad, tension., temblor. alucinaciones,
convulsiones, palidez, dificultad respiratoria, dificultad de miccion, retencion urinaria y colapso
cardiovascular.

5. Como debo conservar y mantener ALLEGRA D~

Conservar en su envase original, a temperatura ambiente inferior a 25 °C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse despues de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

El medicamento vence el ultimo dia del mes que se indica en el envase.

No usar si la lamina de aluminio que protege los comprimidos no esté intacta.

6. Informacion adicional

¢ Qué contiene ALLEGRA Dr?

Los principios activos son: fexofenadina 60 mg y pseudoefedrina 120 mg.

lLos demas componentes son: acido estearico, almidon pregelatinizado celulosa microcristalina, cera
carnauba, croscaramelosa sodica, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa y palietilenglicol (Opadry YS-1-70063), cs.

Sobredosificacion

-Fexofenadina clorhidrato: Fueron informados mareos, somnolencia y sequedad de la boca.
-Pseudoefedrina clorhidrato: En grandes dosis, los simpaticomimeéticos podrian dar lugar a la
aparicion de vértigo, cefaleas, nauseas, vomitos, suderacion, sed, taquicardia, dolor precordial,
palpitaciones, hipertension, dificultad en la miccion, debilidad y tension muscular, ansiedad,
inquietud e insomnio. Muchos pacientes pueden presenta psicosis toxica con delirio vy
alucinaciones. Algunos podrian desarrollar arritmias cardiacas, olapso circulatorio, convulsiones,
coma vy falla respiratoria.

Tratamiento:

|F-2018:06890492-APN-DERM#ANMAT
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Considerar medidas estandar que permitan remover restos de droga no absorbida. Se recomienda
tratamiento sintomatico y de soporte.

La hemodidlisis no es efectiva para la remocién de fexofenadina de la sangre.

La excrecion de pseudoefedrina aumenta si se baja el pH de la orina. Si son necesarias aminas
simpaticomiméticas, debe tenerse precaucion en presencia de pseudoefedrina.

Se desconoce el efecto de hemodialisis sobre la eliminacion de pseudoefedrina.

¢Como se vende ALLEGRA Dr?
Disponible en envases de 10 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en Sanofi Winthrop Industrie, 56 Route de Choisy-au-Bac-B.P., Compiegne, 60205
FRANCIA.
Acondicionado en sanofi-aventis U.S. LLC, 6244 Lemay Ferry Rd, Saint Louis, MO 63129, EE.UU.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,

Argentina

Tel.: (011) 4732-5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 47.443

Direccion Técnica: Verdnica Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioguimico-Farmacéuticas.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694/ (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT

http:.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Ultima Revision: PIP_Allegra D_sav010/Dic17 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
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