ALERFEDINE® 120

FEXOFENADINA HCI
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula . .

Cada comprimido recubierto de 120 mg contiene:
Fexofenadina clorhidrato 120,00 mg
Excipientes .

Indicaciones terapéuticas =

Fexofenadina clorhidrato 120 mg esté indicada en adultos y
adolescentes de 12 afios o mayores para el alivio de los
sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional.

Posologia y forma de administracion

Uso oral

Adultos ‘ .

La dosis recomendada de fexofenadina clorhidrato para
adultos es de 120 mg una vez al dia administrada antes de
una comida. o

Poblacién pediatrica ~

- . Adolescentes de 12 afios y mayores

La dosis recomendada de fexofenadina clorhidrato para
adolescentes de 12 afios y mayores es de 120 mg una vez al
dia administrada antes de unacomida. _

- ~ Nifios menores de 12 afios
Fexofenadina clorhidrato no se recomienda en nifios menores
de 12 afios debido a la falta de datos de seguridad y eficacia.
Poblaciones especiales ; .

Los, estudios en ?rupos de riesgo especiales (ancianos o
pacientes con trastornos renales 0 hepaticos) indican que no
es necesario ajustar la dosis de fexorenadina clorhidrato en
estos pacientes.

La ranura de los comprimidos no debe ser usada a los efectos
de subdividir la dosis sino para facilitar la deglucion si es
necesario.

Contraindicaciones )
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de
empleo ’ )

Como ocurre con la mayoria de los nuevos medjcamentos,
solo_ estan  disponibles datos limitados referidos a la
administracién en ancianos y en pacientes con trastornos
renales o hepaticos. Fexofenadina clorhidrato, debe
administrarse con precaucion en estos grupos de pacientes.
Los pacientes con antecedentes o enfermedad cardiovascular
en curso deberan ser advertidos de que los medicamentos
clasificados como antihistaminicos se_han asociado con los
siguientes efectos adversos: taquicardia y palpitaciones.

Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion ’ »

La fexofenadina no se biotransforma por via hepatica, y por lo
tanto no interacciona con otros medicamentos que se
metabolizan a fravés de mecanismos hepaticos. La
administracién concomitante de fexofenadina con eritromicina
o ketoconazol aumenta 2-3 veces el nivel de fexofenadina en
Flasma. Los cambios no estan acompafiados por cualquier
ipo de efectos en el intervalo QT y no se han asociado con
ningdn incremento en los efectos adversos comparado con el
medicamento utilizado sélo.

Los estudios en animales han demostrado que el aumento en
los niveles de plasma de fexofenadina observados tras la
coadministracion de eritromicina o ketoconazol, parecen
deberse a un aumento de la absorcion gastrointestinal y
también a una disminucién en la excrecion biliar o secrecion

gastrointestinal respectivamente.

No se ha observado interaccion entre Fexofenadina y
omeprazol. Sin embargo, la administracion de un antiacido
que contenga geles de hidroxidos de aluminjo y magnesio 15
minutos antes de la toma de fexofenadina, causé una
reduccion en la biodisponibilidad de la fexofenadina,
Erobablemente debida a su union en el tracto gastrointestinal.
s aconsejable dejar 2 horas entre la administracion de
fexofenadina y antiacidos que contengan hidroxido de
aluminio y magnesio.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo ) ) .

No existen datos disponibles sobre el uso de fexofenadina en
mujeres embarazadas. ) ) o
Los limitados estudios realizados en animales no indican
ningin dafo directo o indirecto sobre el embarazo, el
desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo postnatal.
La fexofenadina no debe utilizarse durante el embarazo si no
es claramente necesario.

Lactancia ) )
No hay datos sobre el contenido en leche materna después
de administrar fexofenadina. .

Sin embargo, cuando se administro terfenadina a madres
lactantes se pudo comprobar que la fexofenadina pasaba a la
leche materna. Por lo tanto, no se recomienda administrar
fexofenadina a madres en periodo de lactancia.

Fertilidad o

No existen datos disponibles sobre los efectos de fexofena-
dina en la fertilidad humana. "

No hubo pruebas de deterioro de la fertilidad en ratones a los
que se administré fexofenadina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas L

Baséandose en el perfil farmacodindmico y en los efectos
adversos es casi imposible que fexofenadina comprimidos
produzca efectos sobre la cagacydad para conducir o utilizar
maquinas. En estudios ol JtetIVQS, lafexofenadina ha
demostrado que no tiene efectos significativos en la funcion
del sistema nervioso central. Esto %were decir que los
pacientes pueden conducir y realizar tareas que requieran
concentracion. Sin embargo, a fin de identificar a aquellos
pacientes sensibles que tengan una reaccion inusual a los
medicamentos, se recomienda evaluar la respuesta individual
antes de conducir o realizar tareas complejas.

Reacciones adversas ) L

Se ha utilizado el siguiente convenio de clasificacion de

frecuencias, cuando ha sido preciso:

Muy frecuentes =1/10; Frecuentes 21/100 a <1/10; Poco

frecuentes 21/1.000 a <1/100; Raras 21/10.000 a <1/1.000;

Muy raras<1/10.000 y Frecuencia no conocida (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

Dentro de cada grupo de frecuencia las reacciones adversas

se muestran en orden decreciente de gravedad.

En los ensayos clinicos en adultos se han comunicado las

siguientes reacciones adversas con una incidencia similar a

la observada con placebo: .

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: cefalea, somnolencia, mareo.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nauseas. .

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de

administracion

Poco frecuentes: fatiga. )

Las siguientes reacciones adversas se han comunicado en

adultos en la vigilancia post-autorizacion. La frecuencia con la

gue se producen no se conoce (no puede estimarse a partir
e los datos disponibles): .

Trastornos del sistema_inmunolégico

Reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como

angioedema, opresion en el pecho, disnea, sofocos y

anafilaxis sistémica.

Trastornos psiquiatricos .

Insomnio, nerviosismo, trastornos del suefio o pesadillas/-



suefios excesivos (paranoia).

Trastornos cardiacos

Taquicardia, palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales

Diarrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Erupcion, urticaria, prurito.

Sobredosis

Se han comunicado casos de mareo, somnolencia, fatiga y
sequedad de boca por sobredosis con fexofenadina. Se han
administrado dosis Unicas de hasta 800 mg X dosis de hasta
690mg dos veces al dia, durante un mes o 2 Omg una vez al
dia durante un afio a adultos sanos sin el desarrollo de
efectos adversos clinicamente significativos en comparacion
con placebo. La dosis maxima tolerada de fexofenadina no ha
sido establecida. ) ) .

Se deben practicar las medidas habituales para eliminar el
farmaco no absorbido. Se recomienda tratamiento
sintomatico y de soporte. La hemodiélisis no elimina
eficazmente la fexofenadina de la sangre.

No se conoce un antidoto especifico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros antihistaminicos para uso
sistemico, codigo ATC: ROBA X26.
Mecanismo de accién - )
El clorhidrato de fexofenadina es un antihistaminico H1 no
sedante. Es un metabolito farmacologicamente activo de
terfenadina. .
Eficacia clinica y sequridad .
Los estudios de reaccion alérgica en humanos tras dosis
Gnicas y dos veces al dia de fexofenadina demostraron que el
medicamento muestra un efecto antihistaminico que se inicia
en una hora, llega a un méximo a las 6 horas y permanece
durante 24 horas. No hay pruebas de desarrollo de tolerancia
a estos efectos tras 28 dias de dosificacion. Se ha encontrado
?ue existe una relacion dosis-respuesta positiva con dosis de
0 mg a 130 mg administradas por via oral. En este modelo
de actividad  antihistaminica, se ha encontrado que se
requieren dosis de al menos 130 mg para conseguir un efecto
consistente que se mantenga durante un periodo de 24 horas.
La inhibicion maxima en las &reas dérmicas de pépula y
eritema fue superior al 80%. o
Los estudios clinicos realizados para la rinitis alérgica
estacional han mostrado que una dosis de 120 mg es
suficiente para una eficacia de 24 horas.
No se observaron cambios en el intervalo QT ¢ en los
pacientes con rinitis alérgica estacional a los que se
administro 240mg de fexofenadina clorhidrato, dos veces al
dia, durante 2 “semanas, en comparacion con placebo.
Tampoco se observaron cambios significativos del intervalo
QT ¢ en voluntarios sanos tratados con 60mg como maximo
de fexofenadina dos veces al dia durante 6 meses, 400mg,
dos veces al dia, durante 6,5dias y 240mg, una vez al dia
durante un afio, en comparacion con placebo. Fexofenadina a
concentraciones 32 veces mayores que el nivel terapéutico
en el hombre no afecto al rectificador retrasado del canal de
K + clonado procedente de corazon humano. —
Fexofenadina clorhidrato (5-10 mg/kg por via oral) inhibi6 el
broncoespasmo inducido por ~ antigeno en cobayas
sensibilizados e inhibi¢ la  liberacion de histamina a
concentraciones  supraterapéuticas  (10-100 pM) en
mastocitos peritoneales.
Propiedades farmacocinéticas
Absorcion:  Fexofenadina  clorhidrato  se ~ absorbe
rapidamente en el organismo tras la_administracion oral con
una Tmax que se alcanza aproximadamente 1-3 horas
después de la dosis. El valor medio de la Cmax fue aproxima-
damente de 427ng/ml tras la administracion de una dosis
diaria (nica de 120 mg. ) )
Distribucién: Fexofénadina se encuentra unida a proteinas
plasmaticas en un 60-70%. » .
Metabolismo o Biotransformacion: La fexofenadina
solo se metaboliza hasta un grado limitado (por via hepatica

o no hepética), y fue el Unico compuesto importante
identificado en orina y heces de animales y humanos. El
perfil de concentracion plasmatica de fexofenadina sigue una
disminucion biexponencial con una semivida de eliminacion
terminal que oscila entre 11y 15 horas tras la adminjstracion
mL’JIt%pIe. _a farmacocinética’de las dosis Unica y multiple de
fexofenadina es lineal para dosis orales de hasta 120 mg,
dos veces al dia. A dosis de 240 mg dos veces al dia, se
produce un aumento ligeramente mayor (8,8%) que el
incremento proporcional en el area bajo’la curva del estado
estacionario, lo que podria indicar que’la farmacocinética de
la fexofenadina es practicamente lineal a dosis entre 40 mg y
240 mg tomados diariamente. Se cree que la principal via de
eliminacion es la excrecion biliar, mientras que hasta un 10%
de la dosis administrada se excreta inalterada en la orina.

Datos preclinicos sobre seguridad: Los perros
toleraron dosis de 450 mg/kg administrados dos veces al dia
durante 6 meses y no mostraron signos de toxicidad, a
excepcion de vomitos ocasionales. -~ En las necropsias
practicadas en perros y roedores no se observaron hallazgos
anatomicos evidentes relacionados con el tratamiento.
Los estudios de distribucion en tejidos de rata con
fexofenadina clorhidrato marcada radioactivamente
indicaron que no atraviesa la barrera hematoencefélica.
En estudios de mutagenicidad in vitro e in vivo se encontrd
Eue la fexofenadina no era mutagénica. )

| potencial carcinogénico de la fexofenadina clorhidrato se
evalud usando ensayos de terfenadina con test farmacociné-
ticos de apoyo que mostraban la exposicion a fexofenadina
(basada en los valores AUC plasmaticos). No se observo
evidencia de carcinogenicidad en ratas ni en ratones
tratados con terfenadina (hasta 150 mg/kg/dia).
En un estudio de toxicidad sobre la reproduccion en ratones,
fexofenadina clorhidrato no afecto a la fertilidad, no produjo
teratogenia y no alteré el desarrollo pre y posnatal.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 / 4658 — 7777

Presentaciones
Alerfedine® 120 comprimidos  recubiertos:
conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

Envases

Conservacion )
Mantener lejos del calor y la luz solar directa. Conservar a
una temperatura entre 15’y 30°C, en lugar seco.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 47.419

Dr. LAZARy Cia. S.AQ.e .

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas,
Farmacéutica y Bioquimica.
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