AN
'%}) Eurofarma

Ampliando horizontes

} Eurofarma

o Ampliando horizontes

Altiva®

(cloridrato de fexofenadina)

Bula para paciente
Comprimido revestido

120 mg / 180 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALTIVA®

cloridrato de fexofenadina
APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 120 mg e 180 mg: embalagem com 4 ou 10 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido de Altiva® 120 mg contém:
cloridrato de feXOfenading * ..........cooiiiiiiiii e 120 mg
EXCIPIBNIES™ ... g.s.p. 1 comprimido revestido

* Cada 120 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 112 mg de fexofenadina base.
**Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio, Opadry OY-20A54616
(rosa), oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e macrogol 400, 4gua purificada.

Cada comprimido de Altiva® 180 mg contém:

cloridrato de feXofenading ™ ........ccoeiieiiiiie e 180 mg

EXCIPIENIES™ ... g.s.p. 1 comprimido revestido

* Cada 180 mg de cloridrato de fexofenadina equivalente a 168 mg de fexofenadina base.

**Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio, Opadry OY-20A54616
(rosa), 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e macrogol 400, &gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esta indicado para o alivio das manifestagdes alérgicas tais como:

- rinite alérgica incluindo espirros, obstrugdo nasal (nariz entupido);

- prurido (coceira) no nariz, no palato (céu da boca), na garganta e nos olhos;

- coriza (nariz escorrendo);

- conjuntivite alérgica com sintomas de lacrimejamento e vermelhidao dos olhos;

- febre do feno (causada pelo pélen de algumas plantas);

- alergias da pele como os da urticaria (erupcOes avermelhadas na pele que causam coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Altiva® é um produto com rapida agdo antialérgica (evita os efeitos da histamina, uma substancia produzida pelo préprio
corpo e que causa alergia).

Tempo médio de inicio de agdo: inicia-se dentro de 1 hora. Alcanga seu efeito maximo dentro de 2 a 3 horas,
prolongando-se por 24 horas (apresentagdes de 120 e 180 mg).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado em caso de alergia aos componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e amamentacédo

Nao ha estudos de Altiva® em mulheres gravidas e/ou que estejam amamentando.

Altiva® somente deve ser utilizado durante a gravidez e/ou amamentacdo se a relagéo risco/beneficio for avaliada pelo
médico e supere 0s possiveis riscos para o feto e/ou criangas que sdo amamentadas.

A fexofenadina nao prejudicou a fertilidade, nem o desenvolvimento pré ou p6s-natal e nédo foi teratogénica (ndo causou
anormalidades no desenvolvimento do feto).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Na&o € necessario ajuste de dose de Altiva® em pacientes com insuficiéncia hepéatica e renal (problemas no figado e rins,
respectivamente), ou em idosos.
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Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Néo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automdveis ou de operar maquinas, alteracdo no padrédo
do sono ou outros efeitos no sistema nervoso central. Altiva® néo interfere nos efeitos da histamina no Sistema Nervoso
Central, por isso ndo é sedante.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- cloridrato de fexofenadina e omeprazol: ndo foi observada nenhuma interacéo;

- cloridrato de fexofenadina e antiacido contendo gel de hidroxido de aluminio e magnésio: é aconselhavel aguardar
o periodo de 2 horas entre a administragdo destes medicamentos;

- cloridrato de fexofenadina e eritromicina ou cetoconazol: a coadministracdo entre estes medicamentos ndo resultou
em aumento significativo dos parametros de seguranca eletrocardiograficos. Ndo houve diferenca nos efeitos adversos
relatados quando administrados sozinhos ou em combinacéo.

INTERA(;AO MEDICAMENTO-ALIMENTO:
Evite tomar Altiva® junto com alimentos ricos em gordura ou com suco de frutas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Altiva® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimidos de 120 mg e 180 mg: Comprimido revestido, oblongo, na cor rosa, liso em ambos os lados.Antes de usar,
observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se que o medicamento seja tomado com &gua por via oral.

Para os sintomas associados a rinite alérgica:
01 comprimido de 120 mg uma vez ao dia ou 01 comprimido de 180 mg uma vez ao dia.

Para os sintomas associados a urticaria:
01 comprimido de 180 mg, uma vez ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de Altiva® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dudvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de tomar uma dose, tome assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado (vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?). Nao tomar o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos que foram relatados nos estudos placebo-controlados (tipos de estudos em pessoas) envolvendo
pacientes com rinite alérgica sazonal e urticaria idiopatica cronica, apresentaram frequéncia semelhante nos pacientes
tratados com placebo ou com fexofenadina.

Assim, este medicamento pode provocar as seguintes reacfes adversas:

FREQUENCIA REACAO ADVERSA
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos | dor de cabega, sonoléncia, tontura e enjoos
pacientes que utilizam este medicamento):
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>1/100 e < 1/10
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos | exantema (erupcdes cutdneas), urticéria, prurido e
pacientes que utilizam este medicamento): outras manifestacGes alérgicas como angioedema
> 1/10.000 e < 1/1.000 (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica), rigidez toracica
(aperto no peito), dispneia (dificuldade na
respiracdo), rubor (vermelhiddo) e anafilaxia
sistémica (reacdo alérgica).

Os eventos adversos relatados em estudos placebo-controlados de urticéria idiopatica crénica foram similares aos
relatados em rinite alérgica.

Os eventos adversos, nos estudos placebo-controlados em criangas com 6 a 11 anos, foram similares aos observados
envolvendo adultos e criangas acima de 12 anos com rinite alérgica sazonal.

Além das reacGes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas acima, 0s seguintes eventos adversos foram
raramente relatados durante a p6s-comercializacdo: cansaco (fadiga), insénia, nervosismo e distdrbios do sono ou
pesadelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresenta informacdes limitadas. Entretanto, tontura,
sonoléncia e boca seca foram relatadas.

Foram estudadas em voluntérios sadios dose Unica de até 800 mg e doses de até 690 mg duas vezes ao dia (11,5 vezes
adose de 120 mg) durante 1 més, ou 240 mg diarios durante 1 ano, sem o aparecimento de eventos adversos clinicamente
significativos quando comparados ao placebo.

A dose maxima tolerada de Altiva® ainda ndo foi estabelecida.

Tratamento

Em caso de superdose, sdo recomendadas as medidas usuais sintomaticas e de suporte para remover do organismo o
farmaco néo absorvido.

A hemodialise ndo remove efetivamente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0043.1273
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete Aparecida Dias Assi - CRF SP: 41.116

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6
Itapevi - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465

S&o Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 24/06/2019.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigéo / notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes |Apresentacoes
expediente | expediente expedient| expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
e
Inclusao inicial Comprimido
. de texto de N&o revestido
Flap | I\_léo bula aplicavel |N&o aplicavel| Né&o aplicavel | Ndo aplicavel Néo aplicavel VP 120 mg e 180
aplicavel | aplicavel o
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