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El clorhidrato de fexofenadina es un antihistaminico H1 de tercera generacion,
( : no sedante. Es un metabolito farmacolégicamente activo de la terfenadina.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

En nifios a partir de 12 afios, para el alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional y a
la urticaria idiopatica crénica

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Rinitis alérgica:

e Niflos <12 afos: no se recomienda en niflos menores de 12 afos debido a la falta de datos de
seguridad y eficacia, si bien en EE. UU. esta aprobado su uso en menores de 12 afios (en nifios
entre 6 meses y 2 afios: 15 mg dos veces al dia y en nifios entre 2 y 11 afios: 30 mg dos veces
al dia) (E: off-label).

e Niflos =12 afios: 120 mg via oral una vez al dia (A).

Urticaria cronica:

* Niflos <12 afios: no se recomienda en niflos menores de 12 afos debido a la falta de datos de
seguridad y eficacia, si bien en EE. UU. esta aprobado su uso en menores de 12 afios (en nifios
entre 6 meses y 2 afios: 15 mg dos veces al dia y en nifios entre 2 y 11 afios: 30 mg dos veces
al dia) (E: off-label).

 Nifios =12 afios: 180 mg via oral una vez al dia (A).

Administracion:

Via oral. Se recomienda administrar antes de una comida (estdbmago vacio).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

No es necesario ajustar la dosis de fexofenadina en insuficiencia renal o hepatica.

Periodo de lactancia: se excreta en leche materna en cantidad clinicamente no significativa por lo que
se considera un medicamento compatible con la lactancia materna, atribuyéndosele un minimo riesgo
para la lactancia y el lactante.
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EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son dolor de cabeza, somnolencia, mareos y nauseas.
También se ha descrito taquicardia y palpitaciones (infrecuente).

Sobredosis:

Se han comunicado casos de mareo, somnolencia, fatiga y sequedad de boca por sobredosis con
fexofenadina. La dosis maxima tolerada de fexofenadina no ha sido establecida. Se deben practicar
las medidas habituales para eliminar el farmaco no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomatico
y de soporte. La hemodialisis no elimina eficazmente la fexofenadina de la sangre. No se conoce un
antidoto especifico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

« El clorhidrato de fexofenadina no se metaboliza en el higado y, por tanto, no interacciona con
otros medicamentos a través de mecanismos hepaticos.

e Eritromicina o ketoconazol: la administracién concomitante junto con fexofenadina aumenta 2-3
veces el nivel plasmatico de fexofenadina. Las variaciones no se acompafan de efectos en el
intervalo QT ni se asocian con un aumento de las reacciones adversas en comparacion con los
medicamentos administrados por separado.

e La administracion de un antiacido que contenga geles de hidroxido de aluminio y magnesio, 15
minutos antes de clorhidrato de fexofenadina reduce la biodisponibilidad debido a su unién en
el tracto gastrointestinal. Es aconsejable dejar un intervalo de 2 horas entre la administracién
de clorhidrato de fexofenadina y de antidcidos que contengan hidréxido de aluminio y
magnesio. No se ha observado interaccidn entre fexofenadina y omeprazol.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: celulosa microcristalina, almidon de maiz, croscarmelosa sédica, povidona, estearato
de magnesio, hipromelosa, diéxido de titanio (E171), macrogol, 6xido de hierro amarillo (E172) y
6xido de hierro rojo (E172).

Incompatibilidades: no procede.
Periodo de validez: 2 afos.
Conservacion: no requiere condiciones especiales de conservacion.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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