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Férmula

Cada 5 ml de suspension oral contiene: fexofenadina clorhidrato 30,0 mg (equivalente a 28,0
mg de fexofenadina). Excipientes: poloxamero 407 2,5 mg; glicerina 800,0 mg; az(car 1.000,0
mg; esencia de Tutti Fruti 1,5 mg; bidxido de titanio 50 mg; sal disodica del acido
etilendiamintetraacetico 7,5 mg; metilparabeno 10,0 mg; propilparabeno 1,0 mg;
propilenglicol 300,0 mg; goma xantica 10,0 mg; fosfato s6dico monobésico monohidrato 35,0
mg; fosfato sédico dibasico 30,0 mg; agua purificada c.s.p. 5 ml.

ﬁcciéq Terapéutica: antihistaminico no sedativo. Antagonista de los receptores H1 de la
istamina.

Indicaciones

Rinitis Alérgica Estacional

ALERCAS, Suspension Oral, esta indicada para el alivio sintomatico de la rinitis alérgica
estacional, en nifios de 2 a 11 afos de edad. Los sintomas tratados efectivamente fueron
astcimudos. rinorrea, picazon de nariz/paladar/garganta, picazén/lagrimeo/enrojecimiento
ocular,

Urticaria Idiopéatica Crénica

ALERCAS, Suspension oral, esta indicada para el tratamiento de las manifestaciones cutaneas
sin complicaciones de la urticaria idiopatica crénica en nifios de 6 meses a 11 anos de edad.
Fexofenadina clorhidrato reduce significativamente el prurito y el nimero de papulas.

Accién Farmacolégica: fexofenadina clorhidrato, el principal metabolismo activo de
terfenadina, es un antihistaminico con actividad antagonista selectiva periférica selectiva del
receptor H1. Ambos enantimeros de fexofenadina clorhidrato desarrollaron efectos
antihistaminicos aproximadamente equipotentes. Fexofenadina clorhidrato inhibid el
broncoespasmo inducido por el antigeno en cobayos sensibilizados y la liberacion de histamina
en células mastoideas peritoneales en la rata. Se desconoce la significacién clinica de estos
hallazgos. En animales de laboratorio, no se observaron efectos bloqueantes anticolinérgicos
o alfa 1-adrenérgicos.

No se observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el sistema nervioso central. La
fexofenadina no atraviesa la barrera hematoencefalica.

Farmacocinética
La farmacocinética de fexofenadina clorhidrato en pacientes con rinitis alérgica estacional y en
pacientes con urticaria cronica fue similar a la de los probandos sanos.
Absorcién: después de la administracion de una dosis de 30 mg de Suspension Oral de
fexofenadina a probandos sanos, la Cmax media fue de 118,0 ng/ml y se produjo a
aproximadamente 1.0 hora. La administracion de las comidas con alto contenido graso
disminuye el AUC y la Cmax media en aproximadamente 30 y 47%, respectivamente en adultos
sanos.
Distribucion: fexofenadina clorhidrato se une a las proteinas plasméticas en un 60 a un 70%,

rincipalmente albimina y 1 glicoproteina acida.

etabolismo: Aproximadamente el 5% de |a dosis total de fexofenadina clorhidrato se elimina
por medio del metabolismo hepético.
Eliminacién: la medida de la vida media de eliminacién de fexofenadina es de 14.4 horas,
después de la administracion de 60 mg dos veces por dia en probandos sanos. La recuperacion
es de aproximadamente el 80% y el 11% de la dosis de fexofenadina clorhidrato en heces y
orina, respectivamente. Se desconoce si el componente fecal representa principalmente la
droga no absorbida o el resultado de la excrecidn biliar.
Poblaciones especiales
Pacientes con Insuficiencia Renal: en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada
(clearance de creatinina de 41-80 ml/min) y severa (clearance de creatinina 11-40 ml/min), las
concentraciones plasmaticas pico de fexofenadina fueron 87% 111% mayores,
respectivamente y la media de las vidas medias de eliminacién fueron 59% y 72% mas

prolongadas, respectivamente, que las observadas en los pacientes sanos, Las
concentraciones plasmaticas pico en pacientes con didlisis (clearance de creatinina 10 ml/min)
fueron 82% mayores y la vida media fue 31% mas prolongada que la observada en pacientes
sanos. Se recomienda para los pacientes pediatricos con disminucién de la funcién renal, una
dosis de inicio de fexofenadina de 30 mg una vez por dia para los pacientes de 2 a 11 afos de
edad y de 15 mg una vez por dia para los 6 meses a menos de 2 anos (Ver Posologia Modo de
Administracién).

Pacientes con Insuficlencia hepatica: la farmacocinética de fexofenadina en pacientes con
enfermedad helpética no difiere substancialmente de la que se observé en eraciemes sanos.
Pacientes Geriatricos: en pacientes mafores (< 65anos de edad) los niveles plasméticos pico
de fexofenadina fueron 99% mayores de los que se observaron en pacientes mas jovenes (< 65
anos de edad). La media de las vidas medias de eliminacién de fexofenadina fue similar a la que
se observé en pacientes mas jovenes.

Pacientes pediatricos: la administracién de una dosis de 15 mg de fexofenadina clorhidrato a
pacientes pediatricos de 6 meses a menos de 2 anos de edad y una dosis de 30 mg a pacientes
pediatricos de 2 a 11 arios de edad produjeron exposiciones comparables a las observadas con
una dosis de 60 mg administrada a adultos.

Efecto del sexo: no se observaron diferencias clinicamente significativas relacionadas con
diferencias de sexo en la farmacocinética.

Farmacodinamia: la administracion de una dosis de 15 mg de fexofenadina clorhidrato a
pacientes pediatricos entre 6 meses a 2 afos de edad y de 30 mg a pacientes entre 2 afios a 11
:nt;c:ﬁ de edad produjeron exposiciones comparables a aquellas con una dosis de 60 mg en
ultos.
Pépulas y erupciones: estudios de pdpulas y erupciones cuténeas realizados en humanos por
histamina después de las dosis diarias Gnicas y de dos veces al dia de 20 y 40 mg de
fexofenadina clorhidrato demostraron que la droga desarrolla un efecto antihistaminico en 1
hora, logra el efecto maximo a las 2 a 3 horas y se observa todavia un efecto a las 12 horas. No
se produjo ninguna evidencia de tolerancia a estos efectos después de los 28 dias de
dosificacion.
Estudios de pépulas y erupciones cuténeas por histamina en pacientes de 7 a 12 afos
mostraron que después de una dosis Unica de 30 a 60 mg, el efecto antihistaminico se observé
a1 horay alcanzé un méximo a las 3 horas, Una inhibicién mayor del 49% del drea con papulas
y una inhibicién del 74% del &rea con erupcién se mantuvieron durante 8 horas después de la
dosis de 30 y 60 mg.
Efecto sobre el intervalo QTc: en perros (30 mg/kg/por via oral dos veces por dia durante 5
dias) y conejos (10 mg/kg por via endovenosa durante 1 hora), fexofenadina clorhidrato no
prolongé el intervalo QTc. En perros, la concentracion plasmética de fexofenadina fue
aproximadamente 9 veces las concentraciones plasmaticas terapéuticas en adultos que
recibieron la dosis oral diaria maxima recomendada en humanos de 180 mg. En conejos, la
concentracién plasmaética de fexofenadina fue de aproximadamente 20 veces la concentracion
Elasmética terapéutica en adultos que reciben la dosis oral diaria méxima recomendada en
umanos de 180 mg. No se observd ningln efecto sobre la corriente de la cadena del calcio, la
corriente lenta del canal K+ clonado del corazén humano a concentraciones de hasta 1 x 105
M de fexofenadina.
No se observé ningln aumento estadisticamente significativo en la media del intervalo QTc
comparado con placebo en 714 pacientes con rinitis alérgica estacional gue recibieron capsulas
de fexofenadina clorhidrato en dosis de 60 a 240 mg dos veces por dia durante 2 semanas, Los
pacientes pediatricos provenientes de 2 ensayos controlados con placebo (n = 855) tratados
con hasta 60 mg de fexofenadina clorhidrato dos veces por dia no demostraron ninglin aumento
en el intervalo QTe relacionado con el tratamiento o con la dosis. Ademads, no se observé ningdn
aumento estadisticamente significativo en la media del intervalo QTc en comparacién con
placebo en 40 pacientes sanos que recibieron fexofenadina clorhidrato como solucion oral a
dosis de hasta 400 mg dos veces por dia durante 6 dias, o en 230 pacientes sanos que
recibieron fexofenadina clorhidrato 240 mg una vez por dia durante 1 ano, En pacientes con
urticaria idiopatica crénica, no se registraron diferencias clinicamente significativas para
ninguno de los intervalos del ECG, incluyendo QTe entre los pacientes que fueron tratados con
fexofenadina clorhidrato 180 mg una vez por dia (n = 163) y los que fueron tratados con
placebo (n = 91) durante 4 semanas.
ESTUDIOS CLINICOS

Rinitis Alérgica Estacional

Adultos. En tres ensayos multicéntricos, randomizados, doble ciego, controlados con placebo,
de 2 semanas, en pacientes de 12 a 68 afos con rinitis alérgica estacional (n = 1634,
fexofenadina clorhidrato 60 mg dos veces por dia redujo significativamente los puntajes totales













