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Cada comprimido de ALEXIA contiene:

Fexofenadina clorhidrato 120 mg
Excipientes c.s.p.

Excipientes: celulosa microcristaling, lactosa monohidrato, docusato s6dicd, polividona K-
30, croscarmelosa sddica, behenato de glicerilo, estearato de magnesio, hipromelosa,
triacetina, didxido de titanio, macrogol, lalco, colorante FID & C rojo N® 40, colorante FD
& C amarillo N° 6.
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FARMACOLOGIA

Fexofenadina ctorhidrato es un antagonista de los receptores H1 de histamina peritéricos.
Fexofenadina clorhidrato es un metabolito activo dc la terfenadina. Estudios en animales
han demostrado que fexofenadina clothidrato inhibe el broncoespasmo inducido por
antigenos v la liberacién de histamina de los mastocitos. Fexofenading clorhidrato carece
de eleelos  anticolinérgicos o actividad antagonista alfa-|-adrenérgica. Ademds, no se
apreciaron electos sedanles u olros sobre el sistema nervioso central (SNC).

il meraholismo de fexofenadina ¢lorhidrato no depende del citocromo PAS50, por lo que
puede ser utilizada en pacientes con problemas hepaticos, o cn pacicnles que requieren la
administracion congomitantc de otros Tarmacos que ulilizan esa via,

Estudios clinicos han detgrminado que lexolenadina clorhidrato, incluso a dosis altas (240
miligramos dos veces al dfa) es seguro en pacientes con rinitis alérpica cstacional., Los
estudios no revelaron alteraciones electrocardiopraficas, incluido el intervalo Q1. Ademas,
ta cardiotoxicidad asociada con niveles elevados de fexofenadina clorhidrato no ha sido
reportada en estudios con animales; y - aunqug..c isten medicamentos que han demostrado
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aumentar las concentraciones plasmaticas de fexofenadina clorhidrato, la cardiotoxicidad
observada con elevados niveles de terfenadina no se ha reportado tras la administracién de
fexofenadina ¢clorhidrato,

MECANISMO DE ACCION

Fexolenadina clorhidrato, es un antihistaminico con actividad selectiva por el receptor HI.
Ambos enantiomeros de fexofenadina clorhidrato muestran efectos antihistaminicos
aproximadamente equipotentes. Los estudios de distribucion en ratas indicaron que
fexofenadina clorhidrato no cruza fa barrera hematoencefilica.

FARMACOCINETICA

Absorcion
Fexofenadina clorhidrato se absorbe rapidamente después de la administracién oral,
alcanzando la concentracion plasmatica maxima en un tiempo promedio de 2,6 horas.

[.a farmacocinética de fexofenadina clorhidrato es lineal hasta dosis de 240 mg (120 mg
dos veces al dia). La co-administracidn de fexofenadina clorhidrato con comidas ricas cn
grasas redujo el drea bajo la curva promedio ¥ la concentracidn plasmatica maxima (C
méx) ¢n un 30% y un 47%, respectivamente. A pesar de que el drea bajo la curva y la Cmax
de fexolenadina clorhidrato se redujeron cuando se administrd con alimentos, no hubo
efectos clinicamente signiticativos sohre la velocidad y grado de ahsorcidn de fexofenading
clorhidrato.

La biodisponibilidad oral de fexofenadina clorhidrato pucde reducirse significativamente
cuando se administra ¢con jugo de pomelo, naranja o de manzana, disminuyendo entre un
60% a 70% cl 4rca bajo la curva y la Cmax después de la co-administracion de
fexofenadina clorhidrato con estos jugos.

Distribucion

Fexolenadina clorhidrato muestra una nni6n a protefnas plasmadticas entre un 60% y 70%,
uniéndose principalmente a 1a albumina y a la glucoproteina dcida al. Posee un volumen de
distribucién de 5.4 a 5.8 L/Kg.

Metabolismo

Alrcdedor del §% de la dosis se metaboliza, el 3,5% es  transformado en un metabolito
éster metilico que s0lo se encuentra en las heces y hace suponer que es producto del
metabolismo hecho por la microflora intestinal. En el higado, s6lo entre el (0,5% vy el 1,5%
5 metabolizado por el citocromo P450 3A (4) dando un metabolito inactivo.

Exerecidn
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[l tiempo de vida media de fexofenadina clorhidrato es de 14,4 horas. El 0% y el 11% d¢
la dosis de fexofenadina clorhidrato s¢ rccuperan en las heces y en la orina,
respeetivamente. Debido a que la biodisponibilidad absoluta de clorhidrato de fexofenadina
clorhidrato no se ha establecido, no se sabe si el componente fecal representa lo que no se
ha absorbido de la droga o es el resultadoe de la excrecién hiliar. Posee un clearance total de
14 2 18 mL/min/Kg.

Pablaciones Especiales

Pacientes con insuficiencia renal;

En sujetos con insuticiencia renal leve a moderada (clearance de creatining 41-80 ml / min)
¢ insuliciencia renal grave (clearance de creatinina 11-40 mi / min), las concentraciones
plasmaticas maximas de (exolcnadina clorhidrato fueron un 87% y un 111% mayores,
respectivamente, y los tiempos de vida media fueron un 59% y un 72% mayores,
respectivamente, en comparacién con sujctos sanos. Las concentraciones plasmaticas
maAximas en pacientes sometidos a dialisis (clearance de creatinina < 10 ml / min) [ueron un
82% superiores y la vida media fue de un 31% mayor que la observada en sujetos sanos.
Basado en el aumento de biodisponibilidad y la vida media, una dosis de 60 mg una vez al
dia sc recomienda como dosis inicial en pacientes adultos con funcién renal disminuida.

Pacientes con insuliciencia hepatica:
La [armacocinética de fexofenadina clorhidrato en sujetos con insuficiencia hepética no
difiere sustancialmente de la ohservada en sujetos sanos,

Pacientes Geridtricos:

En sujctos = 63 afios, la concentracion plasmatica maxima de fexotenadina clorhidraro fue
un 99% supcrior a la obscrvada cn pacientes jovenes (<65 afios). Fl tiempo de vida media
de [exolenadina clorhidrato es similar al ohservado en pacientes jdvenes,

Pacientes pedidtricos:

En un anilisis farmacocinético, Jos pacientes peditricos (6 meses a 12 afios de¢ cdad) con
rinitis alérgica, fueron comparados con sujetos adultos. En pacientes pediatricos dc 6 a 12
afios el clearance oral aparente estimado de fexofenadina clorchidralo fue en promedio un
14% menor que en adultos, mientras que cn pacicntes de 2 a 5 afios de edad fue un 36%
IENOr, ¢n comparacion con sujetos adultos,

La administraciéon de una dosis de 15 mg de fexofenading clorhidrato a pacientes
pediatricos de 6 meses 4 2 anos de edad y una dosis de 30 mg en sujetos pedidtricos de 2 g
11 aflos de edad produjeron exposiciones comparables a las aobscrvadas con la dosis de 60
mg administrada en adultos,
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Influencia del pénerg;
La difcrencia de género no es clinicamente significativa en la farmacocinética de
fexolenadina clorhidrato.

INDICACIONES CLINICAS

Rinitis aiérgica estacional: alivio de los sintomas asociados a la tinitis alérgica estacional en
adultos y nifios mayores de 12 afios. Urticaria idiopatica crénica: alivio de los sintomas
asoclados con la urticaria idiopdtica cromica en adultos y niflos mayores de 12 aflos.

CONTRAINDICACTONES
No administrar en casos de hipersensibilidad al principio activo © a cualquier otro

componente de 1a férmula.
No administrar a nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS

La absorcion de fexofenadina clorhidrato puede disminuir si se administra simultancamente
con antidcidos que contengan aluminio © magnesio; o si sc ingicre ¢l medicamento junto
con jugo de pomelo, naranja ¢ manzana.

La seguridad y eficacia de fexotenadina clorhidrato en pacientes menores dc é—weses 12
afios de edad no ha sido establecida.,

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embaragze: Embarazo Categoria C. No hubo evidencia do leralogenicidad en ratas o
congjos 4 dosis equivalentes a 30 veces |a exposicidn maxima recomendada en humanog,

No hay estudios adecuados y controlados en mujeres embarazadas. Fexofenadina
clorhidrato debe utilizarse durante ¢l embarazo s6lo si el beneficio potencial justifica el
potencial riesgo para cl folo.
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Efectos no teratogénicos: en ratas expuestas a una dosis equivalente a 3 veces la exposicion
méxima recomendada ¢n humanos, s¢ observo una disminucion en la ganancia de peso de
las crias y una disminucion de la supervivencia de las mismas.

Lactancia: No se sabe si {exofenadina clorhidrato se exerela en la leche humana, No hay
estudios adecuados y bien controlados en mujeres durante la lactancia, Debido a que
muchos drogas son excretadas en la leche humana, se debe tener precaucién cuando sc
administra fexofenadina clorhidrato a una mujer que da de amamanrar,

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas reportadas con mayor lrecuencia (incidencia comprendida entre el
1% y el 10%) tras la administracion de fexofenadina clorhidrato son dismenorrea*,
cefalea*, dorsolumbalgia*, tos, infeccidn del tracto respiratorio superior, fiebre, otitis,
vémitog, diarrea, somnolencia / fatiga, rinorrea, dispepsia, mareos*, dolor de
extremidades™.

Los eventos gque se han nolilicado en raras ocasiones son: insomnio, nerviosismo,
alteraciones del sueflo, reacciones de hipersensibilidad (incluyendo analilaxis, urticaria,
ungioedema, opresion toracicy, disnea, enrojecimiento, prurita y erupciones cutineas),

(*) Sdlo er adultos.

Cnrcinugénesis, mulagénesis, deterioro de la fertilidad
Carcinogenesis

Mo hay evideneia de careinogenicidad, en los distintos ensayos realizados en ratones y ratas.
Mutagénesis

FEstudios in vitro ¢ in vivo no revelaron evidencia de mutagenicidad.

Deterj Fertilida

En los estudios de fertilidad en ratas, se observo reduccién en el numero de implantaciones y
un aumento de las pérdidas postimplantacién, en relacién con el aumento de la dosis.
Cambios en los exdmencs de laboratorio:

8¢ ha reportado leucopenia, disminucion del conteo de plaquetas y disminucion de la
bilirrubina tras la administracion de fexotenadina clorhidrato.

INTERACCIONES

La administracién concomitante de fexofenading clorhidrato con antidcidos que contienen
aluminio y/o magnesio, puede producir una disminucién del arca bajo la curva de
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fexolenadina  clorhidrato en un 41% aproximadamente, v una disminuciéon en la
concentracion plasmitica maxima de un 43%.

Fexofenadina clorhidrato posce un metabolismo hepatico minimo (aproximadamente el
5%). Sin embargo, la co-administracion de [exofenadina clorhidrato con ketoconazol o
critromicing pucde producir elevacion de las concentraciones plasmadticas de fexofenadina
clorhidrato ¢n pacientes sunos.

La administracion junto con jugo de pomelo, naranja ¢ mancana puede reducir la
biodisponibilidad ¥ las concentraciones plasmaticas de lexofenadina clorhidrato debido a
una disminucion en la ahsorcion de fexolenadina clorhidrato.

SOBREDOSIFICACION

Las manilestaciones de la sobredosificacién con fexofenadina clorhidrato son: mareos,
somnolencia y sequedad bucal,

Tratamiento:

T'n caso de sobredosis, considerar las medidas habitualcs para eliminar cualquier farmaco
no absorbido (induccion a emcsis, lavado gasirico, etc.). Se recomienda tratamiento
sintomfitico y de soportc. La hemodialisis no elimina eficasmente fexofenading clorhidrate
de ka sanpre.

ViA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA

Dosis : Segin prescripeion médica
Via Oral

Dosificacién adultos:

En rinitis alérgica estacional en adultos y niflos mayores de 12 afios, la dosis recomendada
de fexolenadina clorhidrato es 120 mp a 180 mp una vez al dia.

Lin urticaria idiopética eronica en adultos y nifios mayores de 12 afios, la dosis
recomendada de fexofenadina clorhidrato ¢s 120 mg a 180 mg una vez al dia.

La dosis de 120 mg puede ser dividida cn ¥ comprimido (60 mg) 2 veces al dia.
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