Rafex Medley,

cloridrato de fexofenadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 120 mg; caixa com 5 ¢ 10 comprimidos
Comprimidos revestidos de 180 mg: caxa com 5 10 comprimidos
USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Comprimidos de 120 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 112 mg de fexofenadina) 120 mg
BUCIDIBNTES GS.D. e vvvvvvvre vt 1 comprimido

(celulose microcristalin, amido, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose, povidon, didxido de titanio, didido de silicio, macrogol 400, composto de dxido de ferro rosa e composto

e oxido de ferro amarelo).

Comprimidos de 180 mg

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fexofenadina (equivalente a 168 mg de fexofenading) 180 mg

excipientes g.5.p. ....... 1 comprimido

(celulose microcristaling, a ferro osa e composto

(e oxido de ferro amarelo).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rafex & um produto com acdo anti-histaminica utilizado no tratamento sinfomatico de manifestacBes alérgicas. Apds dose tnica e doses de duas vezes ao dia, via ordl, de cloridrato de fexofenadina

demonstrou-se que o farmaco apresenta efeito anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e alcangando seu efeito méximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12 horas no minimo. Foi

alcancada mais de 80% de inibicéo maxima nas reas de formagao de papula e eritema. Ndo foi observada tolerancia desses efeitos apds 28 dias.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Rafex esta indicado como ant-histaminico no tratamento das maniestades alérgicas, ais como rinite alérgica e urticaria.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

gafe;( esta contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula. Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo
e 12 anos.

ADVERTENCIAS

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associacdo do uso do produto com a atencdo no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas,

alteracdo no padrdo do sono ou outros efeitos no sistema nervoso centraI.Verifi?jue sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira 0

nome para nao haver enganos. Nao utilize Rafex caso haja sinais de violagdo ou danificacdes da embalagem.

+ Risco de uso por via de administragdo no recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de Rafex administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e

para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

* Gravidez e amamentacio: Nao existe nenhuma experiéncia com Rafex em mulheres grévidas e que estejam amamentando. Assim como com outros medicamentos,

Rafex ndo deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo a menos que a relagdo riscolbeneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto

e criangas que ainda recebem amamentado, respectivamente.

Em estudos que abrangeram toxicidade reprodutiva realizados em camundongos, a fexofenadina néo prejudicou a fertilidade, néo foi teratogénica e néo prejudicou o

desenvolvimento pré ou pés-natal. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista, =~

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS. INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO

USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

PRECAUCOES

Evitar a administracdo de Rafex junto com alimentos ricos em gordura. Recomenda-se que o medicamento seja ingerido com agua, evitando a ingestéo do medicamento

junto com sucos de fruta.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante do cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol néo demonstrou nenhum aumento significativo no intervalo QTc. Ndo

foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso destes agentes terem sido administrados isoladamente ou em combinagdo. Néo foi observada nenhuma

interagdo entre a fexofenadina e o omeprazol. No entanto, a administraao de um antidcido contendo hidrdxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos

antes do cloridrato de fexofenadina, causou uma redugdo na biodisponibilidade. Recomenda-se aguardar um periodo aproximado de 2 horas entre as administracdes

de cloridrato de fexofenadina e antiacidos que contenham hidroxido de aluminio e magnésio.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? )

Recomenda-se que o comprimido sja ingerido com quantidade suficiente de liguido. ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

DOSAGEM

+ Rinite alérgica: adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de fexofenadina é de 120 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia por via oral.

+ Urticaria: adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de fexofenaina é de 180 mg, uma vez ao dia, por via oral.

+ Dosagem para casos especiais: n3o é necessario ajuste de dose de cloridrato de fexofenadina em pacientes com insuficiéncia do figado, dos rins ou emidosos.

+ Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao: caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da dose
sequinte, espere por este horéri, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca dever ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

SIGAA ORIENTACAQ DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES EA DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FISICO

Comprimidos de 120 mg: comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de cor salméo. Comprimidos de 180 mg: comprimidos revestidas, oblongos, biconvexos, de cor salméo.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Ver item "ASPECTO FISICO".

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Nos estudos placehos-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopética cronica, os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes
tratados com placebo ou fexofenadina.

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem: dor de cabega (>3%), sonoléncia, tontura e enjoo (1-3%). Os eventos adversos que foram relatados
durante os estudos controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopética cronica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e
que foram raramente relatados apds a comercializacdo incluem: fadiga, insonia, nervosismo, alteracdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema,
urticaria, prurido e reagdes de hilpersensibilidade, tais como: angioedema, rigidez toracica, dificuldade na resriraééo (dispneia), rubor e anafilaxia sistémica. Os eventos
adversos relatados em estudos placebos-controlados de urticaria idiopatica cranica foram similares aqueles relatados em estudos placehos-controlados de rinite alérgica.
Nos estudos placehos-controlados em criancas com 6 a 11 anos de idade com rinite alérgica sazonal, os eventos adversos foram similares aqueles observados nos estudos
clinicos envolvendo adultos e criangas de 12 anos ou mais com rinite alérgica sazonal.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas: a maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informacdes limitadas. Entretanto, tontura, sonoléncia e boca seca foram relatados. Em adultos, dose tnica de
até 800 mg e doses de até 690 mg, duas vezes ao dia, durante 1 més ou 240 mg didrios, durante 1 ano, foram estudadas em voluntarios sadios sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo. A dose méxima tolerada de Rafex ainda ndo foi estabelecida.

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.

Tratamento: em caso de superdose 3o recomendadas as medidas usuais sintomticas e de suporte para remover do organismo o farmaco ndo absorvido. A hemodidlise ndo remove efetivamente o
cloridrato de fexofenadina do sangue.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Rafex deve ser mantido dentro da embalagem original & temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). O prazo de validade deste medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na
embalagem externa do produto. Néo use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua sadde.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

0 cloridrato de fexofenadina é um anti-histaminico com atividade antagonista Seletiva dos receptores H, JJer\'fe’ncos. Afexofenadina é o métabdlito farmacologicamente ativo da terfenadina. A
fexofenadina inibiu o broncospasmo induzido por antigenos em cobaias sensibilizadas e inibiu a liberacdo da histamina dos mastocitos peritoneais em ratos. Em animais de laboratorio, néo foram
observados efeitos anticalinrgicos ou blogueio dos receptores alfa,-adrenérgicos. Além disso, néo foram observados efeitos sedativos ou outros efeitos no sistema nervoso central. Estudos de
distribuicdo tecidual realizados com o cloridrato de fexofenadina ra&iomarcago e fatos demostraram que a fexofenadina ndo atravessa a barreira hematoencefalica.

Propriedades farmacocinéticas

arm
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142 ng/mL apds administracdo de dose Unica de 60 g, aproximadamente 289 ng/mL apds dose tnica de 120 mg e aproximadamente 494 ng/mL apds dose tnica de 180 mg. As exposides
produzidas por doses (nicas de 15, 30 ¢ 60 mg em criangas com idade de 6 a 11 anos s3o dose-proporcionais e comparavels aquelas produzidas peE dose tnica correspondente de 30, 60 &
120 mg em adultos, respectivamente. A dose de 30 mg, duas vezes ao dia, foi determinada para fomecer os niveis plasmaticos (AUC e Cs nos pacientes pediatricos, os quas sdo comparaveis
dqueles alcancados nos adultos apds dose de 120 mg, uma vez ao dia. A fexofenadina possui figagdo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 60 - 70%. A fexofenadina sofre metabolismo
insignificante. Apds administracéo de dose tnica de 60 g de clordrato de fexofenading, 80% do tofal da dose foi recuperada nas fezes e 11% na urina. Apds mltiplas doses, a fexofenadina apresentou
meia-vida média de eliminacéo de 11-16 horas, Supde-se que a principal via de eliminacdo seja a excrecdo biar, enquanto até 10% da dose ingerida seja excretada de forma inalterada na urina. A
farmacocinética do cloridrato de fexofenadina, em doses dnicas e maltplas, € inear com doses de 20 mg a 120 mg. Uma dose de 240 mg, duas vezes ao dii, causou aumento levemente proporcional
(8,8%) na drea sob a curva, no estado de equilibrio.

+ Dados de seguranca pré-clinica

0 potencial carcinogénico do cloridrato de fexofenadina foi avaliado utiizando-se estudos com terfenadina com estudos farmacocinéticos de suporte demonstrando a exposicio adequada do dloridrato de
fexofenadina (atraves de valores plasmaticos de concentragdo da drea so a curva - AUC). Néo foi observada evidéncia de carcinogenicidade em ratos e camundongos com terfenadina (até 150 mg/kg/dia),
restltando em exposicdo plasmatica da fexofenadina de até 4 vezes o valor terapéutico em humanos (baseado em 60 mg de cloridrato de fexofenading, duas vezes ao dia). Vérios estudos “in vitro™ e “in
vivo" realizados com cloridvato de fexofenadina néo demonstraram mutagenicidade. Administrando-se cloricvato de fexofenadina em doses orais de 2000 mgfkg nos estudos de toricidade aguda realizados
em diversas espécies animais, no foi observado nenfum sinal clinico de toxicidade e nenhum efeito no peso corpdreo ou no consumo de alimentas. Néo foram observados efeitos relevantes relacionados
20 tratamento em roedores apds necrapsia. Cées toleraram 450 mo/kg, administrados duas vezes ao dia, durante 6 meses e 3o demonstraram nenfuma toxicidade além de emese ocasional.
RESULTADOS DE EFICACIA

0 clordrato de fexofenadina inibiu a formagdo de papula e o eritema provocados por ijecéo de histamina. Apds dose tnica e doses de duas vezes o dia de cloridrato de fexofenadina demonstrou-se
que a droga apresenta efeito anti-histaminico, iniciando-se dentro de 1 hora e alcancando seu efeito méximo dentro de 2 a 3 horas, prolongando-se por 12 horas no minimo. Foi alcangada mais de
80% de inibicdo mxima nas areas de formacdo de papula e eritema. Néo foi observada tolerancia desses efeitos apds 28 dias. Estudos clinicos conduzidos em rinite alérgica demonstraram que uma
dose de 120 mg é suficiente para 24 horas de eficacla, utiizando—se a avaliagao de pontuagdo total de sintomas como o objetivo primério. Em criangas com 6.2 11 anos de dade, os efeitos supressivos
do cloricrato de fexofenadina sobre a papula e eritema induzidos Fela histamina, foram comparavels aqueles em adultos com exposiféo similar

Em uma andlise integrada de um estudo placebo-controlado, duplo-ceqo de fase Il, envolvendo 1369 criangas de 6 a 11 anos de idade com rinite alérgica, o cloridrato de fexofenadina 30 mg duas
vezes a0 dia foi significativamente melhor que o placebo na reducdo ga pontuacdo total dos sintomas (p = 0,0001). Todos os componentes individuais de sintomas incluindo coriza, tosse, prurido
nos olhos/olhos vermelhos/ohos dmidos, prurido nasal/palatofgarganta e congestdo nasal apresentaram melhora significante (p = 0,0334 a p = 0,0001) com o cloridrato de fexofenadina. O inicio de
ado para a reducdo da pontuacdo total dos sintomas foi observago em 60 minutos, comparado ao placebo, apds administragao de dose Unica de 60 mg para pacientes com rinite alérgica que foram
expostos 30 polen em uma unidade de exposicio ambiental.

Em pacientes com rinite alérgica, que ingeriram doses de até 240 mg de cloridrato de fexofenadina, duas vezes ao dia, durante 2 semanas, ndo foram observadas d‘\ferenﬁas significativas no intervalo
QT¢, quando comparado com placebo. Também néo foram observadas alteragdes no intervalo QTc em pacientes sadios que ingeriram até 400 mg de cloridrato de fexofenadin, duas vezes ao dia,
durante 6,5 dias e 240 mg, uma vez ao dia durante 1 ano, quando comparado ao placebo. Em criangas com 6.a 11 anos de idade, néo foram observadas diferencas significativas no intervalo QTc apds
administragdo de até 60 mg de cloridrato de fexofenading, duas vezes ao dia, durante 2 semanas. A fexofenadina, em concentracdes 32 vezes maiores do que a concentracdo terapéutica no homem,
ndo teve nenhum efeito sobre o canal retificador retardado de K* em coracdo humano “clonado”.

INDICACOES

Rafex esta indicado como anti-histaminico no tratamento das manifestades alérgicas, tais como rinite alérgica e urticaria.

CONTRAINDICACOES

Rafex esta contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

0 medicamento deve ser tomado com quantidade suficiente de liquido e ndo deve ser partido ou mastigado. Depois de aberto, 0 produto deve ser mantido dentro da embalagem ariginal & temperatura
ambiente (entre 15.¢ 30 °C).

POSOLOGIA

+ Rinite alérgica: adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de fexofenadina é de 120 mg uma vez ao dia ou 180 mg uma vez ao dia por via oral.

+ Urticaria: adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: a dose recomendada de cloridrato de fexofenadina é de 180 mg, uma vez ao dia, por via oral

+ Posologia para casos especiais: ndo € necessario ajuste de dose de cloridrato de fexofenadina em pacientes com nsuficiéncia hepatica ou em idosos. Atenc3o: este medicamento é um similar
QUe Passou por testes e estudos que comprovam a sua eficécia, qualidade e seguranca, conforme legislago vigente.

+ Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracdo: caso o paciente esqueca de tomar uma dos, ele deverd toma-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do
hordrio da dose sequinte o paciente devera esperar por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
+ Equivaléncia entre o composto quimico do produto e a substancia ativa

Comprimidos de 120 mg: cada comprimido revestido contém 120 mg de cloridrato de fexofenadina que equivale a 112 mg de fexofenadina.

Comprimidos de 180 mg: cada comprimido revestido contém 180 g de cloridrato de fexofenadina que equivale a 168 mg de fexofenadina.

ADVERTENCIAS

Estudos realizados com cloridrato de fexofenadina ndo demonstraram associago do uso do produto com a atencdo no dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas,
alteracdo no padréo do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central.

+ Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: ndo ha estudos dos efeitos de cloridrato de fexofenadina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranﬁa e para eficécia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

+ Gravidez e lactacdo: ndo existe nenhuma experiéncia com cloridrato de fexofenadina em mulheres %révidas e lactantes. Assim como com outros medicamentos, o produto
ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo a menos que a relacdo risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto e lactente,
respectivamente.

Em estudos que abrangeram toxicidade reprodutiva realizados em camundongos, a fexofenadina ndo prejudicou a fertilidade, ndo foi teratogénica e ndo prejudicou o
desenvolvimento pré ou pés-natal. ) o )

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAQ MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

US0 EM IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Nao & necessario ajuste de dose de Rafex em pacientes com insuficiéncia hepatica ou em idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracéo concomitante do cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol néo demonstrou nenhum aumento significativo no intervalo QTc. Ndo
foi relatada nenhuma diferenca nos efeitos adversos no caso destes agentes terem sido administrados isoladamente ou em combinaco. Néo foi observada nenhuma
interagdo entre a fexofenadina e o omeprazol. No entanto, a administracao de um antidcido contendo hidrdxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos
antes do cloridrato de fexofenadina, causou uma reducéo na biodisponibilidade. 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.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nos estudos placebo-controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopatica crdnica, os eventos adversos foram comparaveis nos pacientes
tratados com placebo ou fexofenadina.

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem: cefaleia (> 3%), sonoléncia, vertigem e néuseas (1-3%). Os eventos adversos que foram relatados
durante os estudos controlados envolvendo pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopética cronica, com incidéncia menor do que 1% e similares ao placebo e
que foram raramente relatados apds a comercializacdo incluem: fadiga, insGnia, nervosismo, alteracdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema,
urticaria, prurido e reac@es de hipersensibilidade, tais como: an(?ioedema, rigidez toracica, dispneia, rubor e anafilaxia sistémica.

0s eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticaria idiopatica cronica foram similares aqueles relatados em estudos placebo-controlados de rinite
alérgica. Nos estudos placeho-controlados em criancas com 6 a 11 anos de idade com rinite alérgica sazonal, os eventos adversos foram similares aqueles observados
nos estudos clinicos envolvendo adultos e crianas ée 12 anos ou mais com rinite alérgica sazonal.

SUPERDOSE

Sintomas: a maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadin apresentam informagdes fimitadas. Entretanto, vem%em, sonoléndia e boca seca foram relatados. Em adultos, dose tnica de
até 800 mg e doses de até 690 mg, duas vezes o dia, durante 1 més ou 240 mg didrios, durante 1 ano, foram estudadas em voluntarios sadios sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo. A dose méxima tolerada de cloridrato de fexofenading ainda ndo fof estabelecida.

Tratamento: em caso de suFerdose, sd0 recomendadas as medidas usuais sintomdticas e de suporte para remover do organismo a droga ndo absonvida.

Ahemodidlise ndo remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

ARMAZENAGEM

Rafex deve ser mantido dentro da embalagem original & temperatura ambiente (entre 15 € 30 °C).

DIZERES LEGAIS
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

VENDA SOB PRESCRIgZ\O MEDICA
Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640 - MS: 1.0181.0594

Medley.
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