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ALLEGRA®D
cloridrato de fexofenadina
cloridrato de pseudoefedrina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de camada dupla: embalagem com 10.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 60 mg de cloridrato de fexofenadina (equivalente a 55,9 mg de
fexofenadina) (em formulacgdo de liberacdo imediata) e 120 mg de cloridrato de pseudoefedrina (equivalente
a 98,3 mg de pseudoefedrina) (em formulacdo de liberagdo prolongada).

Excipientes: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, cera de carnatba, acido estearico, didxido de silicio, hipromelose, macrogol 400, macrogol 8000.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no alivio dos sintomas associados aos processos congestivos das vias aéreas
superiores, tais como: espirros, coriza (inflamac¢ao da mucosa nasal, acompanhada de corrimento mucoso),
prurido nasal e ocular (coceira) e entupimento do nariz, comuns na rinite alérgica. ALLEGRA D esté ainda
indicado para o alivio temporario da congestao nasal (entupimento do nariz) decorrente do resfriado comum
em pacientes com rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALLEGRA D ¢ um medicamento com ag¢do antialérgica e descongestionante. ALLEGRA D ¢ um
comprimido revestido de camada dupla. Uma destas camadas ¢ composta por uma matriz de cera, tendo no
seu interior o cloridrato de pseudoefedrina, cuja liberagdo ocorre lentamente. Sendo esta matriz insolivel, é
possivel que a mesma seja liberada de forma integra nas fezes, apesar de seu conteudo ter sido totalmente
absorvido. A outra camada é composta por cloridrato de fexofenadina, formulada para liberagao imediata.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALLEGRA D nio deve ser utilizado no caso de vocé apresentar alergia conhecida a fexofenadina,
pseudoefedrina ou a qualquer componente da féormula.

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé tenha:

Pressao alta grave (hipertensiao grave) ou descontrolada (ndo tratada ou resistente ao tratamento);
Coronariopatia grave (doenca que atinge as artérias do coragao, as coronarias);

Glaucoma de dngulo fechado (aumento da pressao intraocular);

Retencdo urindria (incapacidade da bexiga esvaziar-se parcial ou completamente) relacionada a
distirbios uretroprostaticos (relacionados a uretra - canal que conduz a urina, e a prostata - glindula
do sistema reprodutor masculino);

Historico de convulsoes;

Doenc¢a ou insuficiéncia/faléncia renal aguda grave (stbita) ou cronica (de longo prazo).

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ) (classe de farmacos utilizados no tratamento da depressiao) ou dentro de 14
dias apés a interrupcio de tal tratamento;

A pseudoefedrina é contraindicada caso vocé esteja sob tratamento com outros agentes
vasoconstritores (agentes usados para contrair os vasos sanguineos) como descongestionantes nasais,
quando administrados por via oral ou nasal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O tratamento com pseudoefedrina deve ser interrompido caso vocé desenvolva pressdo alta, taquicardia
(aceleragd@o do batimento cardiaco), alteragdo nos batimentos cardiacos e quaisquer sintomas no sistema
nervoso, como inicio ou agravamento da dor de cabega.
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A pseudoefedrina deve ser utilizada com recomendagao e supervisdo médica caso vocé apresente diabetes,
pressdo alta, doenca cardiaca, acidente vascular cerebral (derrame cerebral), hipertireoidismo (produgao
excessiva de hormonios pela glandula da tireoide), psicose (transtorno mental no qual a pessoa tem sensacgdes
que nao correspondem a realidade), uso concomitante de metilfenidato (medicamento que atua como
estimulante no sistema nervoso, habitualmente usado no tratamento do transtorno do déficit de atenc¢éo e
hiperatividade) e agentes anti-enxaqueca.

Sintomas do sistema nervoso, psiquiatricos e batimentos cardiacos irregulares foram relatados apos
administragdo sistémica de vasoconstritores (que contrai vasos sanguineos), especialmente em overdose.

Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos sobre o sistema nervoso central.
Pseudoefedrina deve ser usada com cautela em pacientes com doengas renais.

Casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR) e sindrome de vasoconstri¢do cerebral
reversivel (SVCR) foram relatadas ap6s o uso de medicamentos contendo pseudoefedrina. SEPR e SVCR séo
condigdes raras que podem envolver redugdo do fornecimento de sangue para o cérebro. Pare imediatamente
de usar ALLEGRA D e procure imediatamente assisténcia médica se vocé apresentar os seguintes sintomas:
dores de cabega intensa de inicio sibito, enjoos, vomito, confusdo, convulsdes e/ou perturbagdes visuais.

Um dos ingredientes ativos de ALLEGRA D, a pseudoefedrina, pode ser alvo de abuso, ¢ doses elevadas de
pseudoefedrina podem ser toxicas. O uso continuo pode levar a necessidade de tomar mais ALLEGRA D do
que a dose recomendada para se obter o efeito desejado, aumentando o risco de superdose. A dose maxima
recomendada e a duragdo do tratamento ndo devem ser excedidas (VIDE ITEM “6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?”). Consultar seu médico em caso de duvidas.

Gravidez e amamentacio

ALLEGRA D ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacdo a menos que a relagédo
risco/beneficio seja avaliada pelo médico e supere os possiveis riscos para o feto. Nao foram realizados
estudos da a¢@o do cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas. A pseudoefedrina ¢ excretada no leite
materno (passa para o leite materno).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois € excretado no leite
humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Informamos que ingredientes inativos d¢ ALLEGRA D podem ser eliminados nas fezes de uma forma que
lembre o comprimido original.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes com fexofenadina

A administragdo concomitante de cloridrato de fexofenadina com eritromicina ou cetoconazol nao
demonstrou nenhum aumento significativo no intervalo QTc (intervalo medido no eletrocardiograma, que
quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita). Nao foi relatada nenhuma
diferenca nos efeitos adversos na administracdo desses agentes isolados ou em combinagao.

A administracdo de um antiacido contendo hidréxido de aluminio e magnésio, aproximadamente 15 minutos
antes do cloridrato de fexofenadina, causou redugdo na sua absor¢ao. Recomenda-se aguardar um periodo
aproximado de 2 horas entre as administragdes de cloridrato de fexofenadina e antidcidos que contenham
hidroxido de aluminio e magnésio. Nao foi observada nenhuma interagdo entre a fexofenadina e o omeprazol.

Medicamentos que influenciam a P-gp ou glicoproteina P (como apalutamida) podem afetar a quantidade de
fexofenadina no organismo. Em um estudo, quando apalutamida foi tomada junto com uma dose unica de 30
mg de fexofenadina, houve uma redugdo de 30% na quantidade total no organismo e 7% na quantidade méaxima.
No entanto, ainda ndo sabemos como isso pode afetar o efeito da fexofenadina no tratamento.
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Interagdes com pseudoefedrina

O uso concomitante com inibidores da IMAO (classe de farmacos utilizados no tratamento da depressio) e
dentro de 14 dias ap6s interrupg¢ao com tal classe de medicamentos ¢ contraindicado (VIDE ITEM 3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

O uso concomitante de pseudoefedrina com medicamentos que diminuem a pressdo arterial que interferem na
atividade simpatomimética podem reduzir os seus efeitos anti-hipertensivos. O uso concomitante de
pseudoefedrina com medicamentos que diminuem a pressdo arterial que interferem na atividade do sistema
simpatico pode reduzir o efeito descongestionante da pseudoefedrina. O uso concomitante de pseudoefedrina
com agentes simpatomiméticos ou vasoconstritores (que contrai os vasos sanguineos) podem provocar efeitos
cardiovasculares (do coragdo e vasos sanguineos) adicionais.

O uso concomitante de pseudoefedrina com antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados
para tratar a depressdo) pode diminuir ou aumentar o efeito da pseudoefedrina.

O uso concomitante de pseudoefedrina com digitalicos, quinidina (medicamento utilizado no

tratamento de arritmias) ou antidepressivos triciclicos (classe de medicamentos utilizados para tratar a
depressdo) pode aumentar o risco de arritmias (alterag@o dos batimentos do coracdo).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Este medicamento pode causar doping. Os atletas devem ser informados de que o tratamento com
cloridrato de pseudoefedrina pode levar a resultados positivos em testes de doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
ALLEGRA D deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos revestidos oblongos, apresentando duas camadas longitudinais, sendo uma face branca a quase
branca e outra face de cor parda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma alteracio no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso em adultos e criangcas maiores de 12 anos: 1 comprimido, duas vezes ao dia.
A administragdo de ALLEGRA D com alimentos deve ser evitada.

Populacdes especiais
Para pacientes com redugdo da fung@o dos rins, recomenda-se dose inicial de 1 comprimido, uma vez ao dia.
Nao ¢é necessario ajuste de doses em pacientes com reducdo da func¢do do figado e em pacientes idosos.

Nao ha estudos dos efeitos de ALLEGRA D administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Atencao: em razdo a atualizagdes mais recentes a bula disponivel através do QR code corresponde a versao
mais atual.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquecga de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagdes podem ser classificadas em:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Fexofenadina

Os eventos adversos mais frequentes relatados em adultos incluem:
> 3%: dor de cabega (7,3 %);

1 — 3%: sonoléncia (2,3%), tontura (1,5%) e nduseas (1,5 %).

Os eventos adversos que foram relatados durante os estudos com incidéncia menor do que 1% incluem:
cansago, insdnia, nervosismo, alteragdes do sono ou pesadelos. Foram relatados raros casos de exantema
(erupcdes cutineas), urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), coceira e
reagdes de hipersensibilidade (alergia), tais como: angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), rigidez do torax, dificuldade respiratoria, rubor (vermelhidao) e
anafilaxia sistémica (reacdo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica).

Pseudoefedrina

Disturbios psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: Ansiedade, agitagdo, alucinacgdo, nervosismo, sintomas maniacos como insdnia,
humor elevado ou irritavel, autoestima inflada, aumento da atividade ou agita¢do, pensamentos
acelerados/desordenados, falar rapido e distracao.

Distiirbios do sistema nervoso

Frequéncia desconhecida: Acidente vascular cerebral (derrame cerebral), convulsdes, quadros clinicos graves
que afetam os vasos sanguineos no cérebro conhecidos como sindrome de encefalopatia posterior reversivel e
sindrome de vasoconstri¢do cerebral reversivel (SEPR e SVCR, respectivamente, cujos sintomas incluem dor
de cabega grave com inicio subito, mal-estar, vomito, confusdo, alteragdes visuais e convulsdes), dor de
cabega, tontura, sonoléncia, tremor.

Distiirbios cardiacos

Frequéncia desconhecida: Palpitagdes, aceleragdo do ritmo cardiaco, arritmia.

Distiirbios vasculares

Frequéncia desconhecida: Pressdo alta

Disttirbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: Nausea, vomitos, boca seca, diminui¢ao do apetite, colite isquémica (inflamagao
do intestino grosso causada por redu¢do ou interrupcao do fluxo sanguineo)

Distiirbios do sistema imunologico

Frequéncia desconhecida: Reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

Disttirbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: Dispnéia (falta de ar, dificuldade para respirar)

Disturbios de pele e tecido subcutineo
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Frequéncia desconhecida: erupgao cutanea, urticaria (erupgao na pele que causa coceira), prurido (coceira
e/ou ardéncia), transpiragdo excessiva, pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA — lesdo pustulosa
generalizada geralmente associada a febre)

Doencas renais e urinarias

Frequéncia desconhecida: Disuria (desconforto ao urinar), retengdo urinaria (incapacidade da bexiga de
esvaziar-se, parcial ou completamente)

Disturbios gerais e condi¢des do local de administracio

Frequéncia desconhecida: Sede, fadiga, fraqueza, dor no peito

Pare de usar ALLEGRA D imediatamente ¢ procure atendimento médico urgente se vocé desenvolver
sintomas, que podem ser sinais de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR) e sindrome de
vasoconstri¢do cerebral reversivel (SVCR).

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

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

Fexofenadina: a maioria dos relatos de superdose do cloridrato de fexofenadina apresentam informagoes
limitadas. Entretanto, vertigem, sonoléncia e boca seca foram relatados. Estudos que avaliaram até 11 vezes a
dose de fexofenadina ndo demonstrou o aparecimento de eventos adversos significativos. A dose maxima
tolerada de ALLEGRA D ainda néo foi estabelecida.

Pseudoefedrina: Os efeitos esperados em casos de superdose seriam causados pelas propriedades
simpaticomiméticas da pseudoefedrina que afetam os sistemas nervoso, psiquiatrico e cardiaco.

Tratamento: Em caso de superdose de ALLEGRA D, tome todas as medidas adequadas imediatamente. A
hemodialise (procedimento onde, mediante o uso de equipamento especial, ¢ eliminada as substancias
prejudiciais do sangue) ndo remove com eficécia o cloridrato de fexofenadina do sangue.

A excregdo da pseudoefedrina ¢ aumentada pela diminui¢do do pH da urina.

Fale com o seu médico ou farmacéutico, se vocé acha que tomou mais do que o recomendado de
ALLEGRA D, procure ajuda médica imediatamente.

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
orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro: 1.8620.0001

Importado e Registrado por:

Opella Healthcare Brazil LTDA

Rua Conde Domingos Papaiz, 175 - Suzano - SP
CNPJ: 38.391.432/0001-43

® Marca Registrada

Produzido por:

Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy
60200 Compiegne - Franca
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Anexo B
Historico de Altera¢ao para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacoes
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) rglacionaﬁas
10458 - 1470 COMPOSICAO 60 MG + 120
MEDICAMENTO Hovo- ANTES DE USAR ESTE “DUPLA LD
07/05/2013 | 0356288/13-3 III\IIi(zi\;lOd(; 11“23[1;532 18/01/2013 | 0045415/13-0 Notificagio da 18/01/2013 MEDICAMENTO? 5. VP/VPS PROL CT BL
Bula — RDC 60/12 Alteracdo de Texto ADVERTENCIAS E AL PLAS INC
de Bula PRECAUCOES X 10
10250 —
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Inclusio 60 MG + 120
MG COM CAM
NOVO - de local de DUPLA LIB
09/09/2013 | 0755622/13-5 Notificagdo de 27/11/2012 | 0960370/12-1 fabricagdo do 03/04/2013 DIZERES LEGAIS VP/VPS PROL CT BL
Alteragdo de Texto medicamento de
. ~ AL PLAS INC
de Bula— RDC liberacao X 10
60/12 convencional com
prazo de analise
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 60 MG + 120
MG COM CAM
NOVO - NOVO - DUPLA LIB
08/04/2014 | 0262384/14-6 Notificagdo de 08/04/2014 | 0262384/14-6 Notificagéo de 08/04/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS PROL CT BL
Alteragdo de Texto Alteragao de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC AL PLAS INC
60/12 60/12 X 10
MEDICAMENTO st ANTES DE USAR ESTE S0MG + 120
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO? MG COM CAM
16/10/2014 | 0931195/14-5 |  Notificagio de | 16/10/2014 | 0931195/14-5 | Notificagiode | 16/102014 | > ADVERTENCIASE veivps | DUPLALIB
Alteragdo de Texto Alteragao de Texto PRECAUCOES PROL CT BL
de Bula — RDC de Bula — RDC 9.0 QUE FAZER SE AL PLAS INC
60/12 60/12 ALGUEM USAR UMA X 10
QUANTIDADE MAIOR DO




QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? 10.
SUPERDOSE
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MED;ICO‘Q}\SE_NTO MED;ICO‘Q]I\SE_NTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
04/11/2015 | 0963718/15-4 Notificagdo de 04/11/2015 | 0963718/15-4 Notificacdo de 04/11/201 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto PODE CAUSAR? /9. PROL CT BL
de Bula— RDC de Bula— RDC REACOES ADVERSAS AL P)IZ[?(S) INC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MED&%@I\SE_NTO MED&%@I\SE_NTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
19/02/2016 | 1284824/16-7 Notificagdo de 19/02/2016 | 1284824/16-7 Notificagdo de 19/02/2016 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto PODE CAUSAR? /9. PROL CT BL
de Bula— RDC de Bula— RDC REACOES ADVERSAS AL P;?(S) INC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
60 MG + 120
MED;%%ENTO MED;%%ENTO 8. QUAIS OS MALES QUE MG COM CAM
. . . ~- ESTE MEDICAMENTO DUPLA LIB
15/07/2016 Ahli?:(gzagz%gito 15/07/2016 Ahl\g;[ll(gzagzc}gito PODI*; CAUSAR? /9. VP/VPS PROL CT BL
de Bula— RDC de Bula — RDC REACOES ADVERSAS AL P)%/?g INC
60/12 60/12
Bula Paciente
1.PARA QUE ESTE
10451 - NOVO — MEDICAMENTO E 60 MG + 120
. N 10278 - INDICADO?
Notifica¢do da MEDICAMENTO MG COM REV
27/02/2019 | 0184280/19-3 alteragdo de texto 13/12/2017 | 2284206/17-3 N 18/01/2019 . VP/VPS LIB PROL CT
NOVO - Alteragao Bula Profissional
de bula— RDC de Texto de Bul 1. INDICACOES BL AL PLAS
60/12 ¢ texto deBula ' TRANS X 10
9.REACOES
ADVERSAS
10451 - 1440 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 60 MG + 120
19/09/2019 | 2207518/19-6 NOVO - 29/03/2019 | 0291344/19-5 | NOVO- Solicitagdo | 03/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS MG COM CAM
Notificacdo de de Transferéncia de DUPLA LIB




Alteragdo de Texto Titularidade de PROL CT BL
de Bula— RDC Registro ALPLASINC
60/12 (Incorporagdo de X 10
Empresa)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . 60 MG + 120
05/10/2020 NOVO - 05/10/2020 NOVO - 05710200 9 —~REACOES ADVERSAS MG COM CAM
3420655/20-8 Notificacdo de 3420655/20-8 Notificacdo de VP/VPS DUPLA LIB
Alteragéo de Texto Alteracdo de Texto PROL CT BL
de Bula— RDC de Bula— RDC DIZERES LEGAIS AL PLAS INC
60/12 60/12 X 10
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10451 - 10451 - 9.0 QUE FAZER SE 60 MG + 120
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ALGUEM USAR UMA MG COM CAM
NOVO - NOVO - QUANTIDADE MAIOR DO
19/02/2021 | 0676222/21-1 Notificacdo de 19/02/2021 | 0676222/21-1 Notificaco de 19/02/2021 | o A INDICADA DESTE | VP/VPS I%%PLLQTL}EBL
Alteracao de Texto Alteragdo de Texto MEDICAMENTO?
AL PLAS INC
de Bula de Bula X X 10
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10451 - N
MEDICAMENTO 11107 - RDC 73/2016 7. CUIDADOS DE o i\?/IOGM (I:iOMMG
25/06/2021 | 2466453/21-5 NOVO - 30004/2020 | 13790257201 | “NOVO-Ampliacdo | 5\ 05501 | ARMAZENAMENTO DO VPS DUPLA LIB
Notificacdo de do prazo de validade MEDICAMENTO PROL CT BL AL
Alteragdo de Texto do medicamento PLAS INC X 10
de Bula
1041 11005 - RDC 73/2016 60 MG + 120 MG
13/01/2022 - MEDICAMENTO | 12/01/2022 | 0154306/22-7 | ior;;(go' nglct;rlagzo 12/01/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS ggxg’iﬁ
NOVO - local de fabricagdo do PROL CT BL AL




. N medicamento PLAS INC X 10
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula
VP
10451 - 1438 - NOVO — DIZERES LEGAIS
MED;ICO/%ENTO Solicitagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE 60 MG + 120 MG
02/10/2023 | 1043053/23-9 15/05/2023 | 0487581/23-7 Transferénciade | -5 0755 MEDICAMENTO? VP/VPS COMCAM
Notificagio de T1tu}ar1dad§ de DUPLA LIB
Alteragdo de Texto Registro (Cisdo de VPS PROL CT BL AL
de Bula Empresa) DIZERES LEGAIS PLAS INC X 10
VP
10451 - 4.0 QUE DEVO SABER
MED;ICO@%ENTO 10451 - ANTES DE USAR ESTE
' iy
06/11/2023 | 1215251/23-8 Notificagdo de 06/11/2023 | 1215251/23-8 NOVO - 06/11/2023 VP/VPS
Alteracio de Notificagio de MEDICAMENTOSAS DUPLA LIB
Texto de Bula Alteragdo de PROL CT BL AL
Texto de Bula VPSN PLASINCX 10
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - 10451 - ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? (60,0 +120,0) MG
NOVO - NOVO . 8. QUAIS OS MALES QUE COM REV LIB
241042024 | 0SAIOAI240 |\ e o e 24/04/2024 | 0541041/24-0 24/04/2024 | ESTE MEDICAMENTO PODE | VP/VPS | PROL CT BL AL
Alteragio de Notificacio de ME CAUSAR? PLAS
T Alteragdo de PVC/PE/PVDC
Texto de Bula VPS . TRANS X 10
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
10451 - 4.0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO 10451 - ANTES DE USAR ESTE 60.0 + 120.0) MG
NOVO - MEDICAMENTO MEDICAMENTO? ( COM REV )LIB
05/06/2025 0761239/25-1 Notificagdo de 05/06/2025 | 0761239/25-1 NOVO - 05/06/2025 DIZERES LEGAIS VP/VPS |PROL CTBL AL
Alteracdo de Notificagdo de PLAS
Texto de Bula Alteragio de VPS PVC/PE/PVDC
5. ADVERTENCIAS E

DIZERES LEGAIS
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	Este medicamento é indicado no alívio dos sintomas associados aos processos congestivos das vias aéreas superiores, tais como: espirros, coriza (inflamação da mucosa nasal, acompanhada de corrimento mucoso), prurido nasal e ocular (coceira) e entupime...
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



