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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ALEXIA FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 180 mg

Excrecion

El tiempo de vida media de fexofenadina clorhidrato es de 14,4 horas. EI 80% yel 11% de
la dosis de fexofenadina clorhidrato se recuperan en las heces y en la orina,
respectivamente. 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 resultado de la excrecion biliar. Posee un clearance total de
14 a 18 mL/min/Kg.

Poblaciones Especiales

Pacientes con insuficiencia renal:

En sujetos con insuficiencia renal leve a moderada (clearance de creatinina 41-80 mL/ min)
e insuficiencia renal grave (clearance de creatinina 11-40 mL/ min), las concentraciones
plasmaticas méximas de fexofenadina clorhidrato fueron un 87% y un 111% mayores,
respectivamente y los tiempos de vida media fueron un 359% y un 72% mayores,
respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. Las concentraciones plasmaticas
maximas en pacientes sometidos a didlisis (clearance de creatinina < 10 mL/ min) fueron 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 se recomienda como dosis inicial en pacientes adultos con funcion renal disminuida.

Pacientes con insuficiencia hepética:
La farmacocinética de fexofenadina clorhidrato en sujetos con insuficiencia hepatica no
difiere sustancialmente de la observada en sujetos sanos.

Pacientes Geriatricos:

En sujetos > 65 afios, la concentracion plasmatica maxima de fexofenadina clorhidrato fue
un 99% superior a la observada en pacientes jovenes (<65 afios). El tiempo de vida media
de fexofenadina clorhidrato es similar al observado en pacientes jovenes.

Pacientes pediatricos:

En un analisis farmacocinético, los pacientes pediatricos (6 meses a 12 afios de edad) con
rinitis alérgica, fueron comparados con sujetos adultos. En pacientes pediatricos de 6 a 12
afos el clearance oral aparente estimado de fexofenadina clorhidrato fue en promedio un
44% menor que en adultos, mientras que en pacientes de 2 a 5 afios de edad fue un 36%
menor, en comparacion con sujetos adultos.

La administracién de una dosis de 15 mg de fexofenadina clorhidrato a pacientes
pediatricos de 6 meses a 2 afios de edad y una dosis de 30 mg en sujetos pediatricos de 2 a

1T anos de edad produjeron exposiciones comparables a las observadas con la dosis de 60
mg administrada en adultos.
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