oseosicione 0 6 4 6

suenos ares, 2 8 ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006281-10-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades ‘de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, yia
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion

Lﬂ Nacional, dictamina que se€ ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

FEXOFENADINA TEMIS vy nombre/s genérico/s FEXOFENADINA, la que sera

elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo I de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
a precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ja misma

ARTICULO 40 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar 12 leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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DISPOSICION N°

inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comerciaH;ar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©;1-0047-0000-006281-10-1

DISPOSICION NO: 0 8 L 6 [40:3(1\»,

NGHER
: o170 A. ORSI
(\" Déus-\NTERVENTOR
AJ‘.M.A-T-
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 0 6 lp 6

Nombre comercial: FEXOFENADINA TEMIS

Nombre/s genérico/s: FEXOFENADINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ZEPITA N© 3178, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 60.

Clasificaciéon ATC: RO6AX26.

Indicacién/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE
MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.

Concentracion/es: 60 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATO.

\ Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

A
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Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, POVIDONA 6.4 MG, SACARINA
SODICA 0.16 MG, TALCO 5 MG, PROPILENGLICOL 0.56 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3.82 MG, CROSCARMELOSA SODICA 10 MG, LACTOSA HIDRATADA 91.6
MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.2 MG, ALMIDON PREGELATINIZADOC 30 MG,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.04 MG, HIPROMELOSA 2.82 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

-

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 120.

Clasificacion ATC: R 06AX26.

Indicacion/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE

MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
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CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.
Concentracién/es: 120 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, POVIDONA 12.8 MG, SACARINA
SODICA 0.32 MG, TALCO 10 MG, PROPILENGLICOL 1.13 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 7.63 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20 MG, LACTOSA HIDRATADA
183.2 MG, POLIETILENGLICOL 6000 2.4 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 60
MG, OXIDO DE HIERRO RQJO 0.08 MG, HIPROMELOSA 5.63 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).
Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 180,
Clasificacién ATC: RO6AX26

Indicacién/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO
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DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE
MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.
Concentracidén/es: 180 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 180 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 MG, POVIDONA 19.2 MG, SACARINA
SODICA 0.48 MG, TALCO 15 MG, PROPILENGLICOL 1.69 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 11.45 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, LACTOSA HIDRATADA
274.8 MG, POLIETILENGLICOL 6000 3.6 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 90
MG, OXIDO DE HIERRO RQOJO 0.12 MG, HIPROMELQSA 8.45 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: 'BLISTER DE AL/AL
Presentacién: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION No: ’

0646 /LJ““ﬁ A

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,




ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 0 6 4 B

Ml-ﬂm

Dr. OTTO A, ons GHEH
SUEINTERVEN OR
AN, M.A.T.




ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-006281-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0 ﬁ L 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FEXOFENADINA TEMIS

Nombre/s genérico/s: FEXOFENADINA
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidon: ZEPITA N© 3178, C.A.B.A.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 60.

Clasificacién ATC: RO6AX26.

Indicacién/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO

DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
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ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE
MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.
Concentracién/es: 60 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, POVIDONA 6.4 MG, SACARINA
SODICA 0.16 MG, TALCO 5 MG, PROPILENGLICOL 0.56 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3.82 MG, CROSCARMELOSA SODICA 10 MG, LACTOSA HIDRATADA 91.6
MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.2 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 30 MG,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.04 MG, HIPROMELOSA 2.82 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 120.
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Clasificacion ATC: R 06AX26.
Indicacién/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE
MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.
Concentracidn/es: 120 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, POVIDONA 12.8 MG, SACARINA
SODICA 0.32 MG, TALCO 10 MG, PROPILENGLICOL 1.13 MG, DIOXIDO DE
TITANIQO 7.63 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20 MG, LACTOSA HIDRATADA
183.2 MG, POLIETILENGLICOL 6000 2.4 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 60
MG, OXIDO DE HIERRO R0QJO 0.08 MG, HIPROMELOSA 5.63 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).
Nombre Comercial: FEXOFENADINA TEMIS 180.
Clasificacién ATC: RO6AX26
Indicacién/es autorizada/s: FEXOFENADINA ESTA INDICADO PARA: EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON RINITIS ALERGICA ESTACIONAL , EN
ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD. EL TRATAMIENTO DE
MANIFESTACIONES CUTANEAS SIN COMPLICACIONES DEBIDAS A URTICARIA
CRONICA IDIOPATICA EN ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 12 ANOS DE EDAD.
Concentracién/es: 180 MG de FEXOFENADINA CLORHIDRATOC.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 180 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 MG, POVIDONA 19.2 MG, SACARINA
SODICA 0.48 MG, TALCO 15 MG, PROPILENGLICOL 1.69 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 11.45 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, LACTOSA HIDRATADA
274.8 MG, POLIETILENGLICOL 6000 3.6 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 90
MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.12 MG, HIPROMELOSA 8.45 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30 Y 60.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. el Certificado N©

" 5 60 6 g ~en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

28 ENE 2011 |

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne°: 0 6 / j
4 6 ORSINGHFR

n{, OTTO A.
suaiNTERV?”' e




PROYECTO DE ROTOLO
FEXOFENADINA TEMIS 60
FEXOPENADINA
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
e L L T 0 £
Cada comprimido recubierto contiene:

Fexofenadina clorhidrato: ......... e it e e e «ves. 60,00 mg

Excipientes:

Povidona, Almidén pregelatinizado, Crogscarmelosa gbdica,
Estearato de magnesio, Lactosa hidratada, Hipromelosa, Talco,
Polietilenglicol 6000, Oxido de hierro rcjo, Propilenglicol,
Sacarina sédica, Di6xido de titanio.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
e S S a O AUNINISIRACION
Ver progpecto adjunto.

CONSERVAR A TENMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANRTENER FUERA DEL ALCANCRE DE LOS NINos

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECEA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALS SA, Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de
BRs.As.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, farmacéutica.

N° de Lote: ........... Fecha de Vencimiento: .....

| ABORATCRY

T
Ora. JUMANA GABOR
DlRECTDRJ:‘

TECNICA-APODERADA
N.N12018




PROYECTO DE ROTULO
FEXOFENADINA TEMIS 120
T FEXOFENADINA
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 15, 20, 30 Y 60 comprimidos recubiertos

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Fexcofenadina clorhidrato: .......... et e seeea. 120,00 mg
Excipientes:
Povidona, Almidén pregelatinizadc, Croscarmelosa sé&dica,

Estearato de magnesio, Lactosa hidratada, Hipromelosa, Talco,
Polietilenglicol 6000, Oxido de hierro rojo, Propilenglicol,
Sacarina sédica, Diéxido de titanio.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfios

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VEHCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECTALTIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQO DE SALUD.

CERTIFICADO N°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO Sa, Zepita 3178(C1285ABF) Cdad.de
Bs.As.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, farmacéutica.

N° de Lote: ........... Pecha de Vencimiento: ,.......

LABORATORIOS MEMIS LOSTALG S.A.
Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TECNICA-APODERADA
M.N, N"12016
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PROYECTO DR ROTULO
FEXOFENADINA TEMIS 180
FEXOFENADTINA
Comprimidog Yecubiertog

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidog recubiertos
—=-anl00

COMPOSICION COALI COANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Fexofenadina clorhidrato: ...... ., .. . Trtiresse..... 180,00 mg
Excipientes:
Povidona, Almidén pregelatinizado, Croscarmeloss s8bdica,

Estearato ge magnesio, Lactosa hidratada, Hipromelosa, Talco,
Polietilenglicol 6000, Oxido de hierro rojo, Propilenglicol,
Sacarina 86dica, Didxido de titanio,

POSOLOGTA Y FORMA DE ADHINISTR.ACI@H
Ver prospecto adjunto,

CONSERVAR A TEMPERATURA IRFERIOR A 30°C
MANTENER FUKRA DEL ALCANCE DE LOB Nifos

NO CONSUMIR DESPUES Dg LA FECHA bDg VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

LABCRATORIOS TEMIS LOSTALS SA, Zepita 3178(Cl285ABF) Cdad.de
Bs.As.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, farmac&utica.

N° de Lote: *+++-+v..., Fecha de Vencimiento: e

OSTALO SA.
QRATORIDSTTEMIS U
LAB [;ra- JULIANA GABOR

ERADA
o CNICA-APOO
DIRECTQR:;E. 12015

T e e st b L T




PROYECTO DE PROSPECTO
FEXOFENADINA TEMIS 60/120/180
FEXQOFENADINA
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

60 mg 120 mg 180 mg
Fexofenadina clorhidrato 60,00 mg 120,00 mg 180,00 mg
Povidona 6,40 mg 12,80 mg 19,20 mg
Almidén pregelatinizado 30,00 mg 60,00 mg 90,00 nmg
Croscarmelosa sédica 10,00 mg 20,00 mg 30,00 ng
Estearato de magnesio 2,00 mg 4,00 mg 6,00 mg
Lactosa hidratada 91,60 mg 183,20 mg 274,80 mg
Hipromelosa 2,82 mg 5,63 mg 8,45 mg
Talco 5,00 mg 10,00 mg 15,00 mg
Polietilenglicol 6000 1,20 mg 2,406 mg 3,60 mg
Oxido de hierro rojo 0,04 mg 0,08 mg 0,12 mg
Propilenglicol 0,56 mg 1,13 mg 1,69 mg
Sacarina sédica 0,16 mg 0,32 mg 0,48 mg
Diéxido de titanio 3,82 mg 7,63 mg 11,45 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico no sedativeo. Antagonista de los receptores Hl de
la histamina. Cdbdigo ATC ROBAX26.

INDICACIONES

Fexofenadina Temis estd indicado para:

1. el alivio de 1los sintomas asociadeos’ con rinitis alérgica
estacicnal, en adultos y nifios desde los 12 afos de edad.

2. el tratamiento de manifestaciones cuténeas sin complicaciones
debidas a urticaria crénica idiopdtica en adultos y nifios desde
los 12 aflos de edad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Rinitis alérgica estacional: La dosis recomendada es 60 mg 2
veces por dia, 120 mg 1 vez por dia 6 180 mg 1 vez por dia para
pacientes mayores de 12 afios de edad.
Urticaria crénica idiopdtica: La dosis recomendada es 60 mg 2
veces por dia & 180 mg 1 vez por dia para pacientes mayores de 12
afios de edad.

Los comprimidos deben ingerirse sin masticar, por via oral con
aproximadamente medio vasoc de aqua.

Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con disminucidn
de la funcién renal se recomienda una dosis inicial de 60 mg
diarios.

Pacientes pedidtricos: La seguridad y eficacia de fexofenadina
clorhidrato en rinitis alérgica estacional ne han sido
establecidas en nifios menores de 6 afios de edad.
No se recomiendan estas concentraciones en menores de 12 afios de
edad.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accién Farmacolégica

Fexofenadina clorhidrato es un antihistaminico con actividad
antagonista periférica selectiva de los receptores H1L e la
histamina. Fexofenadina inhibe el broncoespasmo indugi por
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antigeno en cobayos sensibilizades y la liberacién de hist
de los mastocitos peritoneales en la rata. En animales €
laborateorio no se observaron efectos anticolinérgicos o efectos
por bloqueo de 1los receptores alfal-adrenérgicos. MAs alin, no se

observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el SNC.,
Estudios de distribucidén tisular con radiomarcadores en ratas
indicaron que fexofenadina no atraviesa la barrera
hematoencefalica.

No se observd ningun efecto sobre los intervalos QTc en pacientes
con rinitis alérgica estacional que recibieron fexofenadina
clorhidrato hasta 240 mg dos veces por dia durante 2 semanas
cuando se los comparé con placebo. Tampoco se observd ningin
efecto en los intervalos QTc¢ en individuos sanos que recibieron
fexofenadina clorhidrato hasta 400 mg dos veces por dia durante
6,5 dias y 240 mg una vez por dia durante 1 afio cuando se los
compard con placebo. En nifios entre 6 y 11 afics de edad no se
observd -ninguna diferencia significativa en el QTc después de
dosis de hasta 60 mg de fexofenadina clorhidrate 2 veces por dia
durante 2 semanas. Fexofenadina en concentraciones 32 veces
mayores que la concentracién terapéutica en sujetos de sexo
masculino no tuve ningln efectoc sobre el enlentecimiento de la
rectificacién en los canales de potasio clonados de corazén
humano.

Farmacccinética

Fexofenadina clorhidrato fue réapidamente absorbida luego de la
administracién oral. El Tmax ocurrié aproximadamente 1-3 horas
después de la dosis. El valor medio Cmax fue aproximadamente 142
ng/ml después de la administracién de una dosis tnica de 60 ng,
de aproximadamente 289 ng/ml después de una dosis unica de 120 mg
y de aproximadamente 494 ng/ml después de una dosis tnica de 180
mg.

Fexcofenadina se une a proteinas plasmaticas en un (60 a 70)% .
Fexofenadina sufre un metabolismo insignificante.

Después de una dosis oral tUnica de 60 mg, el 80% de la dosis
total de fexofenadina clorhidrato fue recuperadc en heces y el
11% en orina. Después de dosis multiples, fexofenadina tiene una
vida media final de eliminacién promedio de 11 a 16 horas. Se
cree que la excrecidn biliar es la ruta principal de eliminacién
mientras que hasta un 10% de la dosis ingerida se excreta sin
cambios por 1la orina. La farmacocinética de la dosificacién
tnica o miltiple de fexofenadina clorhidrato es lineal para dosis
desde 20 mg hasta 120 mg. La dosificacién de 240 mg dos veces por
dia predujo un aumento ligeramente mayor (8,8%) que el
proporcional en el 4rea de equilibrio dinamico bajo la curva.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Sclo estan disponibles datos limitados referidos a la
administracién en ancianos y en pacientes con trastornos renales
o hepaticos. Fexofenadina clorhidrate debe administrarse con
precaucién en estos grupos de pacientes.

Embarazo: No existe experiencia sobre el uso de fexofenadina en
mujeres embarazadas. Los estudios 1limitados realizados en
animales no indican ningin dafioc directo o indirecto sobre el
embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el
desarrollo postnatal (ver apartado 5,3). Soloe debe utilizarse
fexofenadina durante el embarazo si es estrictamente necesario.
Lactancia: No se dispone de datos sobre el contenido leche
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después de administrar fexofenadina. Sin embargo, EE
administré terfenadina a madres lactantes se pudo comprobar dgue
la fexofenadina pasaba a la leche materna. Por lo tanto, no se
recomienda administrar fexofenadina a madres en periode de
lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La fexofenadina solo se metaboliza hasta un grado limitado
(hepatica o ne hep&tica) vy, per tanto, no es probable la
interaccién con otros farmacos metabolizados a través de
mecanismos hepdticos. La fexofenadina es un sustrato P-gp y OATP.
La administracién concomitante de fexofenadina y de eritromicina
o ketoconazol aumenta 2-3 veces el nivel plasmético de
fexofenadina. Ademas, se ha encontrade que dosis uGUnicas de
asociaciones de lopinavir y ritonavir (400 mg/100 mg) aumentan el
AUC de fexofenadina 4 veces, mientras que en el estado
estacionario, el lopinavir/ritonavir aumentd el AUC alrededor de
2,9 veces. Por tanto, pueden aumentar las reaccicnes adversas de
fexofenadina. No se conoce interaccidén farmacodindmica.

No se ha observado interaccidén entre fexofenadina y omeprazol. La
administracién de antidcidos que contienen hidrédxidos de aluminio
y magnesio 15 minutos antes de la toma de fexofenadina, causd una
reduccién en la biodisponibilidad de la fexofenadina, debida en
mayor parte a su unién en el tracto gastrointestinal. Es
aconsejable esperar 2 horas entre la administracién de antiacidos
que contengan hidréxide de aluminio y magnesio y la toma de
fexcofenadina.

Pruebas alérgicas: la toma de fexcfenadina clorhidrato debe
interrumpirse tres dias antes de las pruebas alérgicas (test
picaduras subcuténeo.)

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos controlados, la incidencia de efectos
adversos comunes fue similar a la observada con placebo.

Las reacciones adversas gque han sido notificadas con una
incidencia menor del 1 % y similares a las del placeboc en 1los
ensayos clinicos controlados, han sido ademads notificadas
raramente durante los estudios de postcomercializacién.

Las reacciones adversas estan clasificadas mas abajo por &rganos
y sistemas de acuerdo al siguiente convenio:

Muy frecuentes (21/10); Frecuentes (21/100 a <1/10): Poco
frecuentes {21/1.000 a <1/100}; Raras (21/10.000 a £1/1.000); Muy
raras (<1/10.009, frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: Reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como
anglioedema, opresidén en el pecho, disnea, sofocos y anafilaxis
sistémica. Pocc frecuentes: Insomnio, trastornos del suefio,
nerviosismo, pesadillas.

Trastornos del sistema nerviosc

Frecuentes: Cefalea (7,3%), somnolencia (2,3%), mareo (1,5%).

Poco frecuentes: Fatiga.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas (1,5%), sequedad de boca (3-5%).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Raras: Erupcidn, urticaria, prurito.
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SOBREDOSIFICACION G 6 A
Sintomas: Se han comunicado casos de mareo, somnolencia, fatiga vy
sequedad de boca por sobredosis con fexofenadina. Se han
administrado a sujetos sanos, dosis unicas de hasta 800 mg, Y
dosis de hasta 690 mg dos veces al dia, durante un mes O 240 mg
una vez al dia durante un afo;, sin el desarrollc de efectos
adversos clinicamente significatives en comparacién con placebo.
La dosis maxima tolerada de fexofenadina no ha sido determinada.
mratamiento: En caso de sobredosis, se deben practicar las
medidas habituales para eliminar el féarmaco no absorbidoc. Se
recomienda tratamiento sintomatico y de soporte. La hemodialisis
no elimina eficazmente la fexocfenadina.

Ante la eventualidad de una scbredosificacidn concurrir al
hospital méas cercano © comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)}4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Fexofenadina Temis 60/120/180 mg: envases de 10, 15, 20, 30 y 60
comprimidos recubiertos.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.

CERTIFICADO N°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA, Zepita 3178(C1285ABF) Cdad.de
Bs.As.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, farmacéutica.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ../../..
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