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‘ VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012756-16-0 del Registro l

} i

: . l
: ~de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnglogia |
. Médica; vy b :

; i B

CONSIDERANDO: | J4

-
Que por las presentes actuaciones lafirma SANOFI AVENTIS

ARGENTINA :S.A., solicita ia aprobacion de-; nuevos proyectos _de

prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Med cirjaf

denominada ALLEGRA D / FEXOFENADINA CLORHIDRATG -
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PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmafcéutica y concentrac:ié'n: %{
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS DE LIBER};'\CION PROLONG.#\QA, ng:
FEXOFENADINA  CLORHIDRATO 60 mg E— PSEUDOEFEDF‘INA Eé
CLORHIDRATO 120 mg; aprobada por Certiﬂcado% NC 47.443. ,:

Que los proyectos presentados se erjcuadran dentro dé¢| los gj

b
| ;
alcances de las normativas vigentes, Ley de:; Medicamentos 16
|

-

o

163,

: _ !
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.
Que los procedimientos: para Iafs ' modificaciones i |y/o
i
rectificaciones de los datos caracteristicos torrespondientes 4d | un

-
e R Ty

S N T O et
S X

s

-

i
i -
i 1

AV \,\Q 1 r ro ~ ; Eii;:
| 0

U,
SCRLIagi
el ™% - TV ‘-‘:: -

r‘;lz"

E‘.ﬂif

' ! ],h‘
[ 5



JR

| certificado de Especialidad Medicfna:I otorgado en los términos
Disposicion ANMAT No© 5755/96, se encuent V
Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccion de Evaluacion yl:RégisEtro de Medicamentg
tomado la intervencién de su competencia. :
Que se actua en virtud de las facul

. Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fec;ha 16 de Diciembrg de

2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de pro"Spec%os e informacién pair
paciente presentado para la Especialidad Medicinial denominada ALLF%(
D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO - PSEUDOEF%EDRINA CLORHIDR;ATO,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIM 1r
LIBERACION PROLONGADA, FEXOFENADINA C
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg, apro

47.443 y Disposicidon N° 5595/98, propiedad de la firma SANOFI AVE
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ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 48 a b3, 58a63y 68 a

73, para los prospectos y de fojas 54 a 57, 64 a 67y 74 a 77, para‘-lé

informacidn para el paciente.

ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorigante
7 . j !

ANMAT N© 5595/98 los prospectos autorizados dor las fojas 48 a 53

‘ {

4

y la

. , i : i
informacion para el paciente autorizada por las fojas 54 a 57, de I'as

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el{Anexo de la presente.-

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion

de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pregente

di‘sposicién y el que debera agregarse al Certif;icado NO 47.443 efh los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. !

ARTICULO 49. - Registrese; por -mesa de entradas notifiquese al
| i H

interesado, haciéndole entrega de la copia aut;enticada de la preéente

L

N . b .y 1
disposicién conjuntamente con los prospectos: e informacién para ‘el

| !
paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestién de Informéa
| !
Técnica a los fines de adjuntar al’legajo corf'esbondiente. Cum;?
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acuerdo a lo solicitado por la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA

bajo: .

'y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERA

.Disposicién- Autorizante de la Especialidad Medicirﬁal NO5595/98:-

1
11

i
§
i

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIE:ICACIONES

El Administrador Nacional de la Adminfstracién Naciona

mediante Disposicion N©°. 0 ....... 6 4a Ios efectos de su anexac

el Certificado de Autorizacion de Especialidad Mjedlcmal NC 47.443

del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (

Nombre comercial / Genérico/s: ALLEGRA: D / FEXOFENA

CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRA‘%TO Forma farmacé

.PROLONGADA, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg.- ?
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Tramitado por expediente N° 1-47-0000—'00'7318—@98—3.
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DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO || * MODIFICACION

HASTA LA FECHA . AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de - Disposicién| Prospectos de fsi| 48 a
|informacién para el|N°® 7119/16. 153, 58 a 63 y 6§|a 73,
paciente. i| corresponde desglosar de
|fs. 48 a 53. Inforthacion
|| para el paciente de fs. 54
|a57,64a67y74a77,
‘ i| corresponde desglosar de

|fs. 54 2 57.- ;
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificadg
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Autorizacion antes mencionado. ;

!

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién d;é Modificaciones del REM

a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., ‘f'itular del Certificado de
I

Autorizaciébn N© 47,443 en la Ciudad deiBuenos Aires, a; los
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Expediente N° 1-0047-0000-012756-16-0
DISPOSICION N© 0 56 4
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SANOFI

Proyecto de texto para PROSPECTO DE INFORMACION PARA Pw&'scm

) 4
| ALLEGRA® D @ 5 6 4
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada — via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA |
FORMULA

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:
Fexofenadina clorhidrato: 60 mg
Pseudoefedrina clorhidrato: 120 mg T,
Excipientes: 4cido estearico, almidon pregelatinizado, celulosa miicrocristalina, cera carnauba,
croscarmelosa sédica, diéxido de silicio, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelilosa y
polietilenglicol (Opadry YS-1-70086).

-

ACCION TERAPEUTICA i
Antihistaminico v descongestivo nasal, sin actividad sedativa ni anticolinérgica. Es la combinacion i
de un antagonista de los receptores H, de la histamina con una amina simpaticomimética. ’

INDICACIONES
Para el alivio de sintomas asociados con rinitis alérgica estacional en adultos y nifios desde los 12 i
afios de edad. Esta indicado en pacientes en los que no se logra el alivio completo de los sintomas l
con antihistaminicos solamente o cuando se desean tanto Ias&propledades antialérgicas de
fexofenadina clorhidrato como las propiedades descongestivas:inasales de pseudogfedrina
clorhidrato.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES |

ACCION FARMACOLOGICA I

a) De la combinacién 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 comparé con fexcfenadina 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 obsewaronrfectos

I

anticolinérgicos o efectos por bloqueo de los receptores alfa,.adrenérgicos. Mas aun; no se
observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el SNC. Estudios de distribucién tisular con
radiomarcadores en ratas indicaron que fexcfenadina no atraviesa la barrera hematoencefalica.
Fexofenadina clorhidrato inhibe la formacion de ronchas y halos cutanecs inducidal por a
inyeccién de histamina. Después de la administracion oral - una o dos dosis al dia - los gfectos
antihistaminicos aparecieron dentro de la primera hora, alcanzaron el maximo a las 2-3 poras y
persistieron un minime de 12 horas. La inhibicion 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. i
No se observé ningln efecto sobre los intervalos QTc en pacientes con rinitis alérgica )
estacional que recibieron fexofenadina clorhidrato hasta 240 mg dos veces por dia durante 2
semanas cuando se los compard con placebo. Tampoco se observd ningun efectojen los
intervalos QTc en individuos sanos que recibieron fexofenadina clorhidrato hasta 400 mg dos
veces por dia durante 6,5 dias y 240 mg una vez por dia durante 1 ano cuando se los comparé
con placebo. En nifios entre 6 y 11 afios de edad no se observd ninguna di ia significativa

. atiora Técnica
ULTIMA REVISION: CCDS V9_Allegra D_PI_sav009/Jul16 - Aprobado popDisposicion N°.....
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SANOFI

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 concen
terapéutica en sujetos de sexo masculino no tuvo ningun efecto sobre el retardp
rectificacion en los canales de potasio clonados de corazon humano.

tracion
de la

¢) De pseudoefedrina clorhidrato: es una amina simpaticomimética activa por via cral gue
ejerce accion descongestiva sobre la mucosa nasal. Es un agente efectivo para el alivio de la

congestion nasal causada por rinitis alérgica. Pseudoefedrina produce efectos pefi
similares a los de efedrina y efectos centrales similares, pero de menor intensidad, g
anfetaminas. Tiene potencial para inducir efectos colaterales excitatorios. En la dos
recomendada, tiene leve o ningln efecto presor en adultos normotensos.

FARMACOCINETICA
a) De la combinacion entre ambas drogas: la farmacocinética individual de cada droga

féricos
los de
is oral

no se

ve alterada cuando se coadministran fexofenadina clorhidrato y pseudoefedrina clorhidrato.

Fexofenadina clorhidrato fue rapidamente absorbida después de administracién de

dosis

multiples de Allegra® D a veluntarios sanos (la concentracion plasmatica media pico de
fexofenadina ocurrid 2,1 horas después de la administracion). En el mismo estudio, la

concentracién plasmatica media pico de pseudoefedrina clorhidrato se produjo 4,8
después de la administracién de {a dosis.
Fexofenadina clorhidrato fue rapidamente absorbida después de administrar una dosis

horas

unica

de Allegra® D a voluntarios sanos (la concentracién plasmatica media pico de fexofenadina
ocurri6 2,1 horas después de la dosificacion). En el mismo estudio, la concentracion

piasmatica media pico de pseudoefedrina clorhidrato se produjo 5,2 horas después
administracion de la dosis.

de la

La co-administracion de Allegra® D con comidas de alto contenido graso disminuyo la
biodisponibilidad de fexofenadina; la tasa o la magnitud de ahsorcion de pseudoefedrina no

fueron afectadas. Debe evitarse la administracion de Allegra® 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 Gnica de 60 mg, el 80% de la dosis total de fexofenadina

clorhidrato fue recuperado en heces y el 11% en orina. Después de dosis m

Llultiples,

fexofenadina tiene una vida media final de eliminacion promedio de 11 a 16 horas. Se cree

que la excrecion biliar es la ruta principal de eliminacion mientras que hasta un 10%
dosis ingerida se excreta sin cambios por la orina.
La farmacocinética de la dosificacién Unica o multiple de fexofenadina clorhidrato es
para dosis desde 20 mg hasta 120 mg. La dosificacién de 240 mg dos veces por dia p

de la

lineal
rodujo

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.
T

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 nifios menores de 12 afios.
No se requiere ajuste de dosis para ancianos ni para pacientes con insuficiencia hepatica.

Administracién: Via oral. Debe ingerirse e! comprimido entero, con aproximadamente medio vaso

de agua. Evitar la ingestion conjunta con alimentos.

Se debe informar al paciente que los ingredientes inactivos de ALLEGRA P p
en las heces en una forma que pueda parecerse al comprimido original.

l'JLTIMlA REVISION: CCDS VO_Allegra D_PI_sav009/Jul do por Disposicion N°....
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SANOFI

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a fexofenadina y/o pseudoefedrina o a alguno de los compone
fa férmula. .

Debido a la presencia de pseudoefedrina Allegra® D esta contraindicado en pacientes con;

» hipertension severa o enfermedad severa de las arterias coronarias, glaucoma de

ntes de

angulo

estrecho, retencién urinaria, o en aquellos pacientes que mostraron idiosincrasia a los agentes

adreneérgicos (cuya manifestacion incluye insomnio, mareos, debilidad, temblor o arritm
= quienes estén recibiendo terapia con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQO) o qu
dentro de los 14 dias de haber suspendido dicha terapia.

ADVERTENCIAS
Pseudoefedrina, como ofras aminas simpaticomiméticas, podria producir estimulacion d
con convulsiones o colapso cardiovascular.

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

PRECAUCIONES .

as)
e estén

el SNC

Pseudoefedrina debe ser usado con precaucion en pacientes con diabetes mellitus, hipert

ension,

enfermedad cardiaca isquémica, presion intraocular incrementada, hipertiroidismo, hipertrofia

l.os simpaticomiméticos deberian ser utilizados con precaucion en pacientes bajo tratamiento con

prostatica, enfermedad renal e hiperreactividad a efedrina. }‘

digitalicos. Estos pueden causar estimulacion del SNC y convulsiones o colapso cardio
con hipotension.

Interacciones medicamentosas

a) Fexofenadina

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

La administracién de un antiacido que contenia gel de aluminio y magnesio 15 minutos a
ingerir fexofenadina clorhidrato causé reduccion de la biodisponibilidad. Se aconseja dejar
horas entre la administracion de fexofenadina clorhidrato y antiacidos que contengan alu
magnesio.

No se observd interaccion entre fexofenadina y omeprazol.

b) Pseudoefedrina

Estd contraindicado el uso concomitante de pseudoefedrina con inhibidores
monoaminoxidasa {IMAQ) o cuando el paciente se encuentra dentro de los 14 dias posterio
interrupcion de dicho tratamiento.

ascular

5 en el
fueron

ntes de
basar 2
minio y

de la
res a la

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
cardiovasculares aditivos.

Carcinogénesis, mutagénesis y toxicidad

efectos

No hay estudios que evalien el potencial carcinogénico o mutagénico de Allegra® D

(administracién conjunta de ambos principios activos).

La determinacién del potencial carcinogénico de fexofenadina clorhidrato se basé en estudios

farmacocinéticos de terfenadina con estudios farmacocinéticos de soporte con ad
exposicién a fexofenadina (via valores AUC plasmaticos). No se observé eviden

ecuada
cia de

carcinogenicidad en ratas y ratones a los que se les administro terfenadina (hasta 150 mg/kg) que

resultd en una exposicion plasmatica de fexofenadina hasta cuatro veces el valor tera
humano (basado en dosis de 60 mg de fexofenadina clorhidrato dos vgces por dia).

Varios estudios de fexofenadina clorhidrato (in vitro e in vivo
mutagenicidad.

sanofi-

: rgentina S 2,
atailg’R. Donat;

Fargac[c)éu ca- M.N. 16.045

. 0-Dy iz
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No se observaron signos clinicos de toxicidad ni efectos sobre el peso corporal ¢ &l consumo de
alimentos en estudios sobre toxicidad aguda en varias especies animales a las que se les
administré fexofenadina clorhidrato por via oral forzada a dosis de 2.000 mg/Kg. rio 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.

I3
Embarazo !
Efectos teratogénicos: Categoeria C. Aliegra® 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
Allegra® D no estd recomendado para mujeres que amamantan a menos que bajo juicio meédico 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 precaucion |cuando
fexofenadina clorhidrato se administra a mujeres que amamantan. Pseudoefedrina clorhidrato
administrada sola se distribuye en la leche materna. Las concentraciones de pseudoefe&rina 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”, segln su sigla en inglés) es 2 a 3 veces mayol que el
AUC del plasma. La fraccion de dosis de pseudoefedrina excretada en leche se estima qle 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 pgso 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 deformacion|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 luege de la dosis diaria oral maxima
recomendada en adultos. La dosis de 300 mg/kg de pseudoefedrina clorhidrato en ralfas fue
aproximadamente 10 veces mas alta que la dosis oral recomendada en adultos sobre |la Base de
rnglmz. 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 terfenadjna fue
aproximadamente 10 veces el AUC humana luege 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/m”.

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

No se requiere ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia hepdtica o ancianos.
Se recomienda un comprimide una vez por dia como dosis inicial en pacientes con deficiencia
renal, debido a una eliminacién 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 pacientes menores de 12 afios.

Abuso o dependencia
No hay informacion disponible sobre el abuso o dependencia de Allegr

featara Téunica
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REACCIONES ADVERSAS

a) Debidas a la combinacién entre ambas drogas
En ensayos clinicos de farmacocinética, los individuos que recibieron Aliegra® 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 gue involucraron pacientes con rinitis [alérgica
estacional y urticaria cronica idiopatica, 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 gl 1% o
similar al placebo y los eventos que fueron reportados raramente en el seguimiento post-
comercializacién son: fatiga, insomnio, nerviosismo y 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 opresidn 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 idiopéatica fueron similares a
aquellos informados en estudios controlados con placebo en pacientes con rinitis alérgica
estacional.

¢) Debidas a pseudoefedrina clorhidrato
Podria causar estimulacion leve del SNC. Podrian aparecer nerviosismo, excitabilidad,
inguietud, 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 distraccién.

Las drogas simpaticomiméticas también han sido asociadas con otros efectos adversos, tales
como temor, ansiedad, tensidn, temblor, alucinaciones, crisis convulsivas, palidez, dificultad
respiratoria, dificultad en la miccién, retencién urinaria y colapso cardiovascular.

SOBREDOSIFICACION
Experiencia en seres humanos
Fexofenadina clorhidrato: 1a mayoria de los reportes de sobredosificacion con fexofenadina
clorhidrato contienen informacién limitada. Fueron informados mareos, somnolencia y sequedad
de la boca. Fueron estudiadas dosis Gnicas de hasta 800 mg y dosis hasta 690 mg dos veces al
dia durante 1 mes & 240 mg una vez por dia durante 1 afic en individuos sanos sin gue se
desarrollaran eventos adversos clinicamente significativos en comparacién con placebo. No fue
establecida la dosis maxima tolerada de fexofenadina.
Pseudoefedrina clorhidrato: la informacién sobre intoxicacién aguda estd limitadal a los
antecedentes de comercializacion de pseudoefedrina clorhidrato sola (no en combinacion con
fexofenadina). En grandes dosis, los simpaticomiméticos podrian dar lugar a la aparigion de
vértigo, cefaleas, nduseas, vémitos, sudoracién, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones,
hipertension, dificultad en la miccién, debilidad y tensién muscular, ansiedad, inquietud e insomnio.
Muchos pacientes pueden presentar psicosis toxica con deliric y alucinaciones. Algunos podrian
desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convulsiones, coma y falla respiratoria.
Tratamiento

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

La hemodialisis no es efectiva para la remocion de fexofenadina de la

Farmacéutigh - M.N. 16.040
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La excrecion de pseudoefedrina aumenta si se baja el pH de la orina. Si son necesarias
simpaticomiméticas, debe tenerse precaucion en presencia de pseudoefedrina.
Se desconoce el efecto de hemodialisis sobre la eliminacion de pseudoefedrina.

aminas

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO ©

COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOG/A.
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8634 /(011) 4962-6666 /2247
HOsSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPTATIVAMENTE QTROS 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 in
en el envase. El medicamento vence el dltimo dia del mes que se indica en el envase
No utilizar si la iamina que protege los comprimidos no esta intacta.

dicada

 MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS.

I

Elaborado en Sanofi Winthrop Industrie, 56 Route de Choisy-au-Bac-B.P., Compiegne,
FRANCE.

60205

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 Biogquimico-Farmaceuticas.
hitp://www.anmat.gov. ar/ffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde (0800-333-

1234
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+ presion arterial alta.

s+ glaucoma

« dificultad para orinar, retencién urinaria

« enfermedad severa de las arterias coronarias

s si usted estd tomando un inhibidor de la monoaminooxidasa {IMAQC) por pre
(ciertos medicamentos para la depresion, trastornos psiquiatricos © emacio
enfermedad de Parkinson), o durante 2 semanas después de interrympir la droga !
usted no sabe si el medicamento prescripto contiene un IMAO,
farmacéutico antes de tomar este producto

» siusted tiene dificultad para tragar.

\)Q ‘ sanofi; Argentina S.A.
‘ atalig R. Donati
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

ALLEGRA® D
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg
PSEUDOEFEDRINA CILLORHIDRATO 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 médico.
Utilice siempre ALLEGRA D® como su médico le ha indicado.

Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningin medicamento durante el

) embarazo.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENT,

Contenido del prospecto

Qué es ALLEGRA D® y para qué se utiliza
Antes de usar ALLEGRA D®

Como debo tomar o usar ALLEGRA D®
Posibles efectos adversos

Cémo debo conservar y mantener ALLEGRA D®
Informacion adicional

SahLN =

1. Qué es ALLEGRA D® y para qué se utiliza

o)

ALLEGRA D® es un antihistaminico y descongestivo nasal, sin actividad sedativa ni anticolinérgica.

ALLEGRA D® se utiliza para;
+ aliviar temporalmente los sintomas debidos a la rinitis alérgica estacional en aduito
. desde los 12 afios de edad
+ pacientes en los que no se logra el alivio completo de los sintomas con antihist,
solamente o cuando se desean tanto las propiedades antialérgicas de fexa
clorhidrato como las propiedades descongestivas nasales de pseudoefedrina clorhig

2. Antes de usar ALLEGRA D®

No tome ALLEGRA D® si:
s si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a este producto o a cualguiera
componentes.

+ sialguna vez ha tenido una manifestacion a los agentes adrenérgicos que incluya is

mareos, debilidad, temblor o arritmias

Farmace UCH - MN 18.040

Ultima revision: CCDS V9_ALLEGRA D_PIP_sav009/Jul16 — Ap 0 por Disposicion ANMAT N°

Pagi

5 ¥ nifios
aminicos

fenadina
irato.

de sus

somnio,

scripeion
nales, o
MAQ. Si

a un médico o

nalde4




Tenga especial cuidado con ALLEGRA D®:

Uso de ALLEGRA D® con otros medicamentos

'
SANOFI

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

este medicamento podria resultar positivo en el analisis de dopaje a deportistas
los simpaticomimeticos deberian utilizarse con precaucion en pacientes bajo tratamiento
con digitalicos,

Si usted 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

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aguellos 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 sclos 0 en combinacidn. La administracjoén de un
antiacido que contenga gel de hidréxide de aluminio y magnesio 15 minutos antes del clorhidrato de
fexofenadina causéd una reduccién de la biodisponibilidad. Es aconsejable dejar 2 horas entre la
administracion del clorhidrato de fexofenadina y los antiacidos que contengan hidréxido de aluminio

o hidréxido de magnesio.

Interacciones con la pseudoefedrina: estan contraindicados el uso concomitante de pseudpefedrina
con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ) -0 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 antihiperiensivos. El usc concomitante de pseudoefedrina con | agentes

simpaticomiméticos puede tener efectos cardiovasculares aditives.

Embarazo y lactancia
£n caso de embarazo o lactancia, consultar a un profesional de {a salud antes de utilizarlo.

No hay informacion dispenible sobre el abuso o dependencia de ALLEGRA D®.

3. Cémo debo tomar ALLEGRA D®

Tome siempre ALLEGRA D® como su médico le haya dicho. Consulte con su meédico o
farmacéutico si tiene dudas. La dosis habitual de ALLEGRA D® es de un comprimide cada 12 hs.

No dividir, aplastar, masticar ni disolver el comprimido; tragar el comprimido entero.

Al usar este producto:
Tomar el comprimido con un vaso de agua y con el estdmago vacio.

La cubierta del comprimido puede observarse en las heces (es
tomandolo segun las indicaciones de su médico.

. Wla - MUN, 16.040
Ultima revision: CCDS VO_ALLEGRA D_PIP_sav009/Jul16 — Aprobad® EDtsposiQiQmSzfQﬁ[MAT N°®

adultos y nifios de 12 afios de edad o mas: no tome mas de 2 comprimidos en 24 horas
adultos mayores de 65 afios de edad y/o con enfermedad renal: consultar con el medico.
No utilizar en nifos menores de 12 anos.

no tome mas de lo indicado por el médico.
no tome al mismo tiempo antiacidos que contengan aluminio 0 magnesio.
no tomar el producto con jugos de fruta.
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Pagina 2 de 4




SANOFI

Si tomdé mas ALLEGRA D® del que debiera
Si tomo mas ALLEGRA D® del que debiera consulte con su médico o en cualgquier otro
asistencial. Si es posible, lleve los comprimidos o la caja para ensefnarselos al médico.

Si olvidé tomar ALLEGRA D®

servicio

Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde, salvo que sea casi la hord de tomar

la siguiente. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda socbre 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 alérgica a este producto. Solicite ayuda médica de inmediato.
* |os sintomas no mejoran dentro de 7 dias o se acompafian con fiebre.
*» s siente nerviosismo, mareos o insomnio.

Fexofenadina; Los eventos adversos mas frecuentes reportados con fexofenadina incluyer):

cefalea,

somnolencia, vértigo y nausea. Los eventos que han sido reportados raras veces incluyen fatiga,
insomnio, nerviosismo, desérdenes del suefio ¢ pesadillas. En raros casos, se han reportado
exantema, urticaria, pruritc y reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como tales como

angicedema, disnea, opresion toracica, rubor y anafilaxis sistémica.

Pseudoefedrina: puede causar estimulacion leve del SNC. Pueden ocurrir nerviosismo, excitabilidad,

agitacion, vértigo, debilidad, insomnio, ancrexia, nausea o boca seca. Se han reportadg

cefalea,

somnolencia, taquicardia, palpitaciones, actividad vasopresora y/o hipertension, arritmias tardiacas
y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEAG). Trastornos maniacos como [nsomnio,
humor elevado o irritable, autoestima exagerada, actividad aumentada o inguietud, pensamientos

acelerados, hablar rapido y distraccién. Los farmacos simpatomiméticos tambien hah
asociados con otros efectos adversos como miedo, ansiedad, tensién, temblor, alucin
convulsiones, palidez, dificultad respiratoria, dificultad de miccién, retencién urinana vy
cardiovascular.

5. Como debo conservar y mantener ALLEGRA D®
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente inferior a 25 °C.

estado
aciones,
colapso

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

6. Informacion adicional
éQué contiene ALLEGRA D®?
Los principios actives son: fexofenadina 60 mg y pseudoefedrina 120 mg.

Los demas componentes son: acido estearico, almidon pregelatinizado celulosa microcristalina, cera

carnauba, croscaramelosa sodica, didxido de silicio coloidal, estearato de m
hidroxipropilmetilcelulosa y polietitenglicol (Opadry YS-1-70083), cs.

|
Sobredosificacion

agnesio,

-Fexofenadina clorhidrato: Fueron informados mareos, somnolencia y sequedad de la boca.

-Pseudoefedrina clorhidrato: En grandes dosis, los simpaticomiméticos podrian dar |

dgar ala

aparicion de vértigo, cefaleas, nauseas, vomitos, sudoracion, sed, taquicardia, dolor precerdial,

palpitaciones, hipertensién, dificultad en la miccién, debilidad y tension muscular,

nsiedad,

inquietud e insomnio. Muchos pacientes pueden presentar psicosis toxica con delirio y
alucinaciones. Algunos podrian desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convllsiones,

coma y falla respiratoria.
Tratamiento:

Considerar medidas estandar que permitan remover restos de droga no ab
tratamiento sintomatico y de soporte.
La hemodidlisis no es efectiva para la remocién de fexofenadina de la sangrg

gorbida. Se rec

A Fr e
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La excrecidén 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 hemodidlisis sobre la eliminacion de pseudoefedrina.

;Como se vende ALLEGRA D®?
Disponible en envases de 10 comprimidos recubiertos de liberacién preolongada.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIIOS.
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, JEE.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.
Certificade Nro. 47.443

Direccion Técnica: Verdnica Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioguimico-Farmacéuticas.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITALJMAS

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 estd en I4
Web de fa ANMAT
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http:/Aww. anmat. gov.arffarmacovigifancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-

1234
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Raventis Argentina S.A.
Ngfalia R. Donati
Céulica - M.N., 16.040
oDirsttora Técnica
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