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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: NOVO ALERGIOL®
(Clorhidrato de fexofenadina)
Forma farmacéutica: Céapsula
Fortaleza: 60 mg
Presentacion: Estuche por 2 blisteres de PVDC/AL con 8 capsulas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS C.E.I.S.A,,
pais: San Lorenzo, Paraguay.

LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS C.E.I.S.A,,

Fabricante, pais: San Lorenzo, Paraguay.

Numero de Registro
Sanitario:
Fecha de Inscripcion: 23 de diciembre de 2019

Composicion:

094-19D3

Cada capsula contiene:

Clorhidrato de fexofenadina 60,00 mg
Lactosa hidratada 290,90 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de

) . Almacenar por debajo de 30°C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Esta indicada para el tratamiento de la rinitis alérgica estacional, y para el alivio de la
sintomatologia asociada a procesos alérgicos como poliposis, congestion y prurito nasal,
rinorrea, prurito del paladar, lagrimeo, conjuntivitis alérgica.

Asi también esta indicada para el alivio sintomético de la urticaria idiopética crénica y otras
reacciones dérmicas y gastrointestinales asociadas a reaccion alérgica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al farmaco o a otros componentes de la formula.

Nifios menores de 12 afios.

Embarazo. Lactancia.

Insuficiencia renal severa.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.

Precauciones:



Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

No es necesario adoptar precauciones especiales en pacientes de edad o con deterioro en
la funcién hepatica.

En pacientes con dafio renal, se recomienda efectuar un ajuste de dosis.

Fexofenadina ha demostrado ausencia de efectos significativos sobre el sistema nervioso
central.

Efectos indeseables:

En ocasiones se pueden presentar hduseas, mareo, somnolencia, dispepsia, cefalea, fatiga,
irritacién faringea, resfrio.

Hasta el momento no se han informado modificaciones en el intervalo QT, tras el uso de
fexofenadina sola o combinada con otros farmacos.

Los eventos de incidencia menor a 1%, y que rara vez han sido reportados durante el
seguimiento post-comercializacion fueron: nerviosismo y trastornos del suefio, diarrea,
taquicardia y palpitaciones.

Ocasionalmente se han reportado: eritema, urticaria, prurito y reacciones de
hipersensibilidad acompafiadas de manifestaciones como angioedema, opresion en el
pecho, disnea, y anafilaxia sistémica.

Posologiay modo de administracion:

Adultos y niflos mayores de 12 afios: 1 capsula, 2 veces al dia, para el tratamiento de la
rinitis alérgica.

Pacientes con insuficiencia renal: En los pacientes con dafio renal se recomienda una dosis
de inicio de 120 mg cada 48 horas o 60 mg cada 24 horas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La Fexofenadina clorhidrato no es biotransformada en el higado y por tanto, no interacciona
con otros farmacos a través de mecanismos hepaticos. La administracion concomitante de
fexofenadina clorhidrato y de eritromicina o ketoconazol, aumenta 2 a 3 veces el nivel
plasmatico de fexofenadina, debido posiblemente a un aumento de la absorcion
gastrointestinal y a una reduccion de la excrecion biliar, respectivamente.

No se ha observado interaccion entre fexofenadina y omeprazol.

Sin embargo, la administracion de un antidcido que contiene geles de hidréxido de aluminio
y magnesio, 15 minutos antes de fexofenadina clorhidrato, da lugar a una reduccion de la
biodisponibilidad de ésta, debida con mayor probabilidad a su unidn en el tracto
gastrointestinal. Es aconsejable dejar un intervalo de 2 horas entre la administracién de
fexofenadina clorhidrato y de antiacidos que contengan hidréxido de aluminio y magnesio.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: No existen datos apropiados sobre el uso de fexofenadina clorhidrato en mujeres
embarazadas. Los estudios limitados realizados en animales no reflejan ningin dafio directo
0 indirecto sobre el embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo
postnatal. Sin embargo, fexofenadina clorhidrato no debe utilizarse durante el embarazo,
salvo que sea claramente necesario.

Lactancia: La terfenadina pasa a la leche materna, y como la fexofenadina es un metabolito
farmacoldgicamente activo de la terfenadina, no se recomienda este producto en madres
en periodo de lactancia.



Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:

Con base en el perfil farmacodinamico y los eventos adversos reportados, es poco probable
gue la fexofenadina produzca efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinas.

Sobredosis:

En estudios realizados durante el desarrollo de los efectos adversos, se administraron
800mg/dia de fexofenadina, por un periodo de 1 mes, y 690mg dos veces al dia por un
periodo de 3 meses a voluntarios sanos, sin desarrollarse eventos adversos clinicamente
significativos.

Los sintomas de la sobredosis incluyen mareos, somnolencia y sequedad de boca.

En caso de sobredosis, se debe instaurar tratamiento sintomatico y de sostén. La
hemodialisis no elimina eficazmente de la sangre, el exceso de fexofenadina clorhidrato.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: RO6AX26_0Otros antihistaminicos para uso sistémicos

La Fexofenadina es un antihistaminico, de accion rapida y prolongada que corresponde al
metabolito farmacolégicamente activo de la terfenadina. Actia como antagonista selectivo
de los receptores periféricos de tipo H1 de la histamina, a nivel del tracto gastrointestinal,
Utero, torrente sanguineo y musculo bronquial liso. Al bloguear los receptores de histamina,
se suprime la formacién de edema, eritema y prurito que caracterizan la reaccion alérgica.
Fexofenadina es mas lipofilico en comparacion con la primera generacion de
antihistaminicos, y no atraviesa la barrera hematoencefélica, por lo que su accion a nivel del
SNC es minima, comparada con otros antagonistas H1. El cambio estructural que diferencia
a fexofenadina de terfenadina, hace que esta molécula sea aln mas polar que la
terfenadina, lo que permite evitar las interacciones bioquimicas con los canales del potasio,
tedrica causa de los efectos arritmogénicos observados con terfenadina y algunos otros
antihistaminicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La absorciéon de la fexofenadina luego de la administracion oral es rapida. Se une a las
proteinas plasmaticas en un 70 a 80%. El pico maximo de los niveles plasmaticos se
observa entre 1 a 3 horas de la administracion. EI metabolismo es escaso (no mas del 5%),
y se realiza por un sistema de enzimas microsomales diferente al sistema de la citocromo
P450. Su excrecién se realiza principalmente con las heces (80%), y un 10% con la orina. La
semivida de eliminacion es de 12 al5 horas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de diciembre de 2019.



