ALERFEDINE®
FEXOFENADINA HCI

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Férmula:

Cada comprimido recubierto de 120 mg contiene:
Fexofenadina clorhidrato 120,00 mg; Excipientes c.s.
Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:
Fexofenadina clorhidrato 180,00 mg; Excipientes c.s.

Accion terapéutica: Antagonista de los receptores H1 de la
histamina.

Accion farmacolégica: La Fexofenadina es un antihistami-
nico con actividad antagonista periférica selectiva de los
receptores H1 de histamina. La Fexofenadina inhibe el broncoes-
pasmo antigeno-inducido en cobayos sensibilizados y la
liberacién de histamina de los mastocitos peritoneales en la rata.
En animales de laboratorio no fueron observados efectos
bloqueadores de los receptores anticolinérgicos o 1 adrenérgicos.
Ademés no se observaron efectos sedantes u otros efectos sobre
el SNC. La Fexofenadina no atraviesa la barrera hematoencefa-
lica.

Farmacocinética: La Fexofenadina fue rapidamente
absorbida luego de la administracion oral de una Unica dosis de 2
capsulas de 60 mg; con un pico de concentracion plasmatica a las
2,6 hs (promedio). Después de la administracion de una dosis de
60 mg, la concentracion plasmatica media fue de 207 ng/ml. La
farmacocinética de la Fexofenadina fue lineal para dosis orales de
hasta 120 mg dos veces por dia. La vida media, fue de 14,4 hs.
Estudios de balance de masa en humanos mostraron una
recuperacion aproximada de 80% y 11% de la dosis de
fexofenadina (14C) en heces y orina, respectivamente. Aproxima-
damente el 5% de la dosis total fue metabolizada. Como la
biodisponibilidad absoluta de la Fexofenadina no ha sido
establecida se desconoce si el componente fecal representa la
droga no absorbida o el resultado de la excrecion biliar. La
farmacocinética del clorhidrato de Fexofenadina en pacientes con
rinitis alérgica estacional fue similar a la de los sujetos sanos. Las
concentraciones pico plasmaticas de Fexofenadina fueron
similares entre adolescentes (12 a 16 afios de edad) y adultos. EI
60% a 70% de Fexofenadina estd ligado a las proteinas
plasmaticas principalmente albimina y 1 - glicoproteina.

Efecto de la edad: En pacientes ancianos (>65 afios de edad), los
niveles plasmaticos pico de Fexofenadina fueron 99% mayores
que los observados en voluntarios menores de 65 afios. La media
de las vidas media de eliminacion fue similar en ambos grupos.
Insuficiencia renal: Basado en los incrementos, en la biodisponibi-
lidad y vida media, una dosis de 60 mg una vez por dia es
recomendada como dosis inicial en pacientes con funcién renal
disminuida (Ver Posologia y forma de administracion).

Posologia y forma de administracion:

. Rinitis alérgica estacional:

Adultos y nifios de 12 afios de edad o mayores: Se recomienda
administrar 1 comprimido recubierto de Alerfedine® 120 mg una
vez al dia 6 1 comprimido recubierto de Alerfedine® 180 mg una
vez al dia, segun criterio médico.

Insuficiencia renal:

Se recomienda administrar 60 mg de Alerfedine® por dia, como
dosis inicial.

. Urticaria idiopatica cronica

Adultos y nifios de 12 afios de edad o mayores: Se recomienda
administrar 1 comprimido recubierto de Alerfedine® 120 mg una
vez al dia 6 1 comprimido recubierto de Alerfedine® 180 mg una
vez al dia, segun criterio médico.

Insuficiencia renal: Se recomienda administrar 60 mg de
Alerfedine® por dia, como dosis inicial.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la Fexofenadina.

Precauciones: Interacciones medicamentosas:

En dos estudios separados la Fexofenadina 120 mg dos veces
por dia (dos veces la dosis recomendada) fue co-administrada
con Eritromicina 500 mg cada 8 horas o Ketoconazol 400 mg una
vez por dia bajo condiciones de equilibrio dindmico en voluntarios
sanos (n=24, cada estudio). No fueron observadas diferencias en
los efectos adversos o en el intervalo QTc cuando se administrd
Fexofenadina sola o en combinacién con Eritromicina o
Ketoconazol. Los resultados de estos estudios figuran en la
siguiente tabla:

Droga concomitante Chax SS ABCss (0-12h)
acion ion de
pico) posicién si i
Eritromicina +82% +109%
(500 mg cada 8 hs.)
Ketoconazol +135% +164%
(400 mg 1 vez por dia)

Los mecanismos de estas interacciones son desconocidos, y el
potencial de interaccion con otros agentes antiflingicos
imidazélicos o macrélidos no han sido estudiados. Estos cambios
en los niveles plasmaticos estaban dentro del rango de los niveles
plasméticos alcanzados en estudios clinicos adecuados y bien
controlados. La Fexofenadina no ha tenido efecto sobre la
farmacocinética de la Eritromicina o Ketoconazol. Interaccion con
antidcidos: La administracion de 120 mg de Fexofenadina
clorhidrato dentro de los 15 minutos de la administracion de un
antiacido conteniendo aluminio y magnesio disminuye el AUC de
la Fexofenadina aproximadamente el 41% y la Cmax aproximada-
mente el 43%. Por lo tanto, no debe administrarse este
medicamento proximo o simultaneamente a la administracion de
un antiacido conteniendo aluminio y magnesio.

Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad: potencial
carcinogénico y la toxicidad reproductiva de la Fexofenadina
fueron determinados empleando estudios con Terfenadina que
lograron una adecuada exposicion de Fexofenadina (basados en
valores plasmaticos del éarea bajo la curva ABC). No fue
observada evidencia de carcinogenicidad en ratones y ratas
cuando se les administré dosis orales diarias de 50 y 150 mg/kg
de Terfenadina durante 18 y 24 meses, respectivamente; estas
dosis resultaron en valores plasmaticos (ABC) de Fexofenadina
que fueron hasta cuatro veces el valor terapéutico humano
(basados en una dosis de 60 mg 2 veces al dia de Fexofenadina
clorhidrato). Estudios en animales in vivo e in vitro de Fexofena-
dina no revelaron evidencia de mutagenicidad. En estudios de
fertilidad en ratas se observaron reducciones relacionadas con la
dosis en el nimero de implantes, e incrementos en la pérdida
post-implantacion a dosis orales iguales o mayores que 150
mg/kg de Terfenadina; estas dosis produjeron valores plasmaticos
de ABC de Fexofenadina que fueron iguales o mayores a tres
veces el valor terapéutico humano (basado sobre una dosis de 60
mg de Fexofenadina dos veces por dia). Embarazo: Categoria
C. No hay estudios bien controlados en mujeres que se
encuentren en el periodo de lactancia. Uso pediatrico: La
seguridad y efectividad de la Fexofenadina no ha sido establecida
en menores de 12 afios. Uso geriatrico: Debido a que la
Fexofenadina es sustancialmente excretada por el rifion, el riesgo



de aparicion de reacciones toxicas puede estar incrementado en
pacientes con dafio en la funcion renal. Debido a que los
pacientes geriatricos suelen presentar una disminucion en la
funcionalidad renal se recomienda especial precaucion en la
administracion de Fexofenadina a este tipo de pacientes, asi
como también el monitoreo de la funcion renal de los mismos.

Efectos adversos: En estudios clinicos controlados con
placebo que incluyeron 2461 pacientes con rinitis alérgica
estacional que recibieron Fexofenadina clorhidrato a dosis de 20
mg a 240 mg dos veces por dia, los efectos adversos fueron
similares en pacientes tratados con Fexofenadina clorhidrato y
placebo. La incidencia de efectos adversos, incluyendo
somnolencia, no fue dosis dependiente y fue similar a través de
los subgrupos definidos por edad, sexo y raza. El porcentaje de
pacientes que abandonaron prematuramente el tratamiento
debido a los efectos adversos fue del 2,2% con Fexofenadina
clorhidrato y 3,3% con placebo.

Efecto Fexofenadina 60 mg Placebo
adverso Dos veces por dia Dos veces por dia
n=679 n=671

Infeccion viral 2,5% 1,5%
(resfrio, gripe)
Nauseas 16% 1.5%
Dismenorrea 15% 0,3%

i 1.3% 0,9%
Dispepsia 1,3% 0,6%
Fatiga 1.3% 0.9%

Efectos adversos informados por més del 1% de los pacientes
que recibieron la dosis diaria recomendada de Fexofenadina (60
mg dos veces por dia), y que fueron mas comunes con la
Fexofenadina que con el placebo: Efectos adversos informados
en mas del 2% de los pacientes, en estudios realizados en
Estados Unidos y Canada, controlados con placebo, sobre
pacientes de 12 afios 0 mas, con urticaria idiopatica crénica:

Efecto adverso Fexofenadina 60 mg Placebo
Dos veces por dia n=178
n=186
Dolor de espalda 22% 11%
Sinusitis 22% 1,1%
Mareos 22% 0,6%
Somnolencia 22% 0,0%

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosifi-
cacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de Toxicologia:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Posadas: (011) 4658-7777 4654-6648

Presentaciones:

Alerfedine® comprimidos recubiertos de 120 mg:

Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.
Alerfedine® comprimidos recubiertos de 180 mg:

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.

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

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

Dr. LAZARYy Cia. S.A.Q. el.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas,
Farmacéutica y Bioquimica.
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