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Disposicion
Nuamero: DI-2019-2501-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2019

Referencia: 1-0047-0000-003229-17-7

VISTO -el Expediente N° 1-0047-0000-003229-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada MUDANTIL F / FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60
mg — 120 mg — 180 mg; aprobada por Certificado N° 48.099.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: .

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada MUDANTIL F / FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60



mg — 120 mg — 180 mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos: Rétulo 60 mg:
IF-2018-62554663-APN-DERM#ANMAT - Rétulo 120 mg: IF-2018-62553864-APN-
DERM#ANMAT - Rotulo 180 mg: IF-2018-62552427-APN-DERM#ANMAT; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-62555199-APN-DERM#ANMAT; e
informacién para el paciente obrante en el documento IF-2018-62555585-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. ~ Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.099, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado.
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-003229-17-7
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MUDANTILF

FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Composicién:

Cada comprimido de 60 mg contiene:

Fexofenadina clorhidrato 60,00 mg
Celulosa microcristalina 133,90 mg |
Croscarmelosa sodica 2,50 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Rojo punzo 4R 0,10 mg
Aerosil 200 1,50 mg

Conservacion: conservar este producto a temperatura ambiente entre 20 y 25°C preservar de la
luz.

Contenido: Envase conteniendo 10 comprimidos (*)
Posologia: Ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica v no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica.

Ante cualquier duda consulte con su médico.

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

Laboratorio de especialidades medicinales

Avda. 2da Rivadavia 23.333 - (B1714GJI)- Ituzaingo — Pcia. De Bs. As. ~ Argentina.
Direccidn Técnica: Liliana Valles ~ Farmacéutica

Elaborado en:

Elaborado en: Galicia 2652/64/66— CABA

Elaborador alternativo: Le Corbusier 2881, Area de promocidén £l triangulo, Malvinas Argentinas,
Provincia de Buenos Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el MS
Certificado N° 48.099

(*) Rotulo valido para las presentaciones de 20, 30 y 40 comprimidos.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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MUDANTILF

FEXOFENADINA CLORH!:DRATO 120 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta
Compaosicion:

Cada comprimido de 120:mg contiene:

Fexofenadina clorhidrato 120,00 mg
Celulosa microcristalina 267,80 mg
Croscarmelosa sddica 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Rojo punzo 4R 0,20 mg
Aerosil 200 3,00 mg

Conservacién: conservar este praducto a temperatura ambiente entre 20y 25°C preservar de la
luz.

Contenido: Envase conteniendo 10 comprimidos (*)
Posologia: Ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica.

Ante cualquier duda consuite con su médico.

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

Laboratorio de especialidades medicinales

Avda. 2da Rivadavia 23.333 - (B1714GJl)- Ituzaingo —  cia. De Bs. As. — Argentina.
Direccion Técnica: Liliana Valles — Farmacéutica

Elaborado en:

Elaborado en: Galicia 2652/64/66— CABA

Elaborador alternativo: Le-Corbusier 2881, Area de nremocion El triangulo, Malvinas Argentinas,
Provincia de Buenos Aires. ’ ’
Especialidad Medicinal autorizada por el MS

Certificado N° 48.099

{*) Rotulo valido paralas presentaciones de 20, 30 v 4'} comprimidos.
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MUDANTIL F

FEXOFENADINA CLORHIDRATO 180 mg
Comprimidcs
Industria Argentina Venta bajo receta
Composicidn:

Cada comprimido de 180 mg contiene:

Fexofenadina clorhidrato 180,00 mg
Celulosa microcristalina 401,70 mg
Croscarmelosa sédica 7,5,00 mg
Estearato de magnesio 6,00 mg
Rojo punzo 4R 0,30 mg |
Aerosil 200 4,50 mg |

Conservacién: conservar este producto a temperatura ambiente entre 20y 25°C preservar de la
luz.

Contenido: Envase conteniendo 10 comprimidos {*)
Posologia: Ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica.

Ante cualquier duda consulte con su médico.

GEMINIS FARMACEUTICAS.A.

Laboratorio de especialidades medicinales

Avda. 2da Rivadavia 23.333 - {B1714GJI}- lfuzaingo — Pia. De Bs. As. — Argentina.
Direccion Técnica: Liliana Valles — Farmacéutica

Elaborado en:

Elaborado en: Galicia 2652/64/66— CABA

Elaborador alternativo: Le Corbusier 2881, Area de premocién £l triangulo, Malvinas Argentinas,
Provincia de Buenos Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el MS
Certificado N° 48.099

(*) Rotuio valido para las presentaciones de 20, 30 y 473 comprimidos.
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PROYECTO DE PROSPECTO N

MUDANTIL F
FEXOFENADINA CLORHIDRATO

Comprimidos Recubiertos

industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:

Cada comprimido de 60 mg contiene:

Principios Activos:

Fexofenadina clorhidrato ] 60,00 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 133,90 mg
Croscarmelosa sddica 2,50 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg .
Rojo punzo 4R 0,10 mg
Aerosil 200 1,50 mg

Cada comprimido de 120 mg contiene:

Principios Activos:

Fexofenadina clorhidrato T 120,00 mg
Excipientes: B

Celulosa microcristalina 267,80 mg
Croscarmelosa sédica 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Rojo punzo 4R 0,20 mg
Aerosil 200 3,00 mg

Cada comprimido de 180 mg contiene:

Principios Activos:

_Fexofenadina clorhidrato | 180,00 mg
Excipientes:
Celulosa microcristalina 401,80 mg
Croscarmelosa sédica 7,5,00 mg
Estearato de magnesio 6,00 mg
Rojo punzo 4R 0,30 mg
Aerosil 200 4,50 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Antagonista de los receptores H1 de la histamina. Antihistaminico no sedativo.

Rarm. Liva ’
Directoray o e
IF-2018-62558 1994APNADERMHANNVAT
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Codigo ATC: RO6AX26
INDICACIONES:

Mudantil F estd indicado para:

El alivio de los sintomas asociados a Rinitis Alérgica Estacional, en adultos y nifios desde los 12 afios de
edad, incluyendo secrecién nasal, estornudos, rinorrea, picazén de la nariz, paladar, o garganta y
enrojecimiento, picazon y 0jos acuosos.

También se utiliza para el tratamiento de manifestaciones cutaneas sin complicaciones debidas a Urticaria
Cronica idiopdtica en adultos y nifios desde los 12 afos, reduce significativamente el prurito, eritema
dérmicoy el nimero de papulas.

ACCION FARMACOLOGICA/ PROPIEDADES:

Farmacodinamia: fexofenadina clorhidrato es un antihistaminico con actividad antagonista periférica
selectiva de los receptores H;de la histamia. La fexofenadina inhibe el broncoespasmo antigeno inducido en
cobayos sensibilizados y la liberacion de histamina de mastocitos peritoneales en la rata. En animales de
laboratorio efectos anticolinergicos o efectos por bloqueo de los receptores alfal-adrenergicos. Mas aun,
no observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el SNC. Estudios de distribucion tisular con radio
marcadores en ratas indicaron que fexofenadina no atraviesa la barrera hematoencefalica. Fexofenadina
clorhidrato inhibe la formacion de ronchas y halos cutaneos inducida por la inyeccion de histamina.
Después de la administracién oral — una o dos dosis al dia — los efectos antihistaminicos aparecieron dentro
de la primera hora, alcanzaron el méximo a las 2-3 horas y persistieron un minimo de 12 horas. La
inhibicion maxima en las dreas de ronchas y halos fue mayor que el 80%. No hay ninguna evidencia de
tolerancia a estos efectos después de 28 dias de recibir la medicacion. Estudios clinicos realizados en rinitis
alérgica estacional han mostrado que una dosis de 120 mg es suficiente para lograr 24 horas de eficacia
(usando score total de sintomas refiejos como endpoint primario).

En nifios entre 6 a 11 afos de edad los efectos supresores de fexofenadina clorhidrato sobre ronchas y
halos histaminoinducidos fueron comparabies con los de adultos en similar situacion. En un analisis
integrado de estudios doble ciego ~ controlados con placebo en fase lll, incluyendo 1369 nifios entre 6y 11
afios de edad, con rinitis alérgica estacional, fexofenadina clorhidrato 30 mg dos veces por dia fue
significativamente mejor que el placebo en la reduccidén total del score de sintomas utilizado (p=0,0001).
Todos los componentes de los sintomas individuales, incluyendo rinorrea, estornudos,
picazén/lagrimeo/enrojecimiento de los ojos, picazon naso-palatina y/o de garganta y congestidon nasal
fueron significativamente (p=0,0334 a p=0,0001) mejorados por fexofenadina clorhidrato.

El inicio de accion para la reduccién en el score de sintomas totales fue observado a los 60 minutos
comparados con placebo (después de una dosis (nica de 60 mg administrada a pacientes con rinitis alérgica
estacional que fueron expuestos a poien de ambrosia en una unidad de exposicién ambiental).

No se observé ningln 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
comparo 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 comparo con placebo. En nifios entre 6 y 11 afios de edad no se observé
ninguna diferencia significativa en el QTc después de dosis de hasta 60 mg de fexofenadina clorhidrato 2
veces por dia durante 2 semanas. Fexofenadina en concentraciones 32 veces mayores que la concentracién
terapéutica en sujetos de sexo masculino no tuvo ningln efecto sobre el enlentecimiento de la rectificacion
en los canales de potasio clonados de corazén humano.

Farmacocinética: La fexofenadina clorhidrato fue rapidamente absorbida luego de la administracién oral de
una dosis tnica de 120 mg en voluntarios sanos con un tiempo medio de concentracién plasmatica maxima
de 2,6 horas postdosis. Después de la administracion de una dosis unica de 60 mg de fexofenadinacomo
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solucién oral en sujetos sanos, la concentracion plasmatica media fue de 209 ng/ml. La medida de las
concentraciones pico plasmaticas del equilibrio dindmico 286 ng/ml fue observada en voluntarios sanos
cuando se administraron dosis multiples de fexofenadina clerhidrato (60 mg en solucién oral cada 12 horas
durante 10 dosis). La farmacocinética de la fexofenadina fue lineal para dosis orales de hasta 120 mg dos
veces al dia. Aun cuando la biodisponibilidad absoluta de fexofenadina clorhidrato comprimido es
desconocida, los comprimidos son bioequivalentes a la solucidn oral.

La media de la vida media de eliminacién de fexofenadina fue 14,4 horas siguientes a la administracion de
60 mg dos veces por dia, en equilibrio dinamico en voluntarios normales.

Estudios de balance de masa en humanos mostraron una recuperacion de aproximadamente 80% y 11% de
la dosis de la dosis de fexofenadina clorhidrato (**C) en heces y orina, respectivamente. Aproximadamente
el 5% de la dosis total fue metabolizada.

Como la biocdisponibilidad absoluta de fexofenadina clorhidrato no ha sido establecida, se desconaoce si el
componente fecal representa la droga absorbida o el resultado de la excrecién biliar.

La farmacocinética de fexofenadina clorhidrato en pacientes con rinitis alérgica estacional fue similar a la
de los sujetos sanos. las concentraciones pico plasmadticasdefexofenadina fueron similares entre
adolescentes (12 a 16 afios de edad) y adultos.

El 60% a 70% de fexofenadina esta ligado a proteinas plasmaticas, principalmente la albumina y alfa-1-
acido glicoproteina.

Poblacion especial: la farmacocinética en la poblacién especial (relativa a la insuficiencia renal y hepatica)
obtenida luego de una dosis Unica de 80 mg de fexofenadina clorhidrato fue comparada con la de sujetos
normales en otros estudios de disefio similar.

Mientras que los pesos de los pacientes fueron relativamente uniformes entre estudios. La poblacion de
pacientes especiales fue sustancialmente mayor que los voluntarios sanos jovenes. Entonces un efecto de
la edad puede confundir la diferencia farmacocinética observada en algunos pacientes de las poblaciones
especiales.

Efecto de la edad: En pacientes ancianos (mayores de 65 afios de edad), los niveles plasmaticos
picodefexofenadina fueron 99% mayores que los observados en voluntarios normales (menores de 65 afios
de edad). La medida de las vidas medias de eliminacion fue similar a las observadas en voluntarios
normales.

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina 41-80 m!/min) a severa
(clearance creatinina 11-40 mi/min) los niveles plasmaticos de fexofenadina fueron 87% y 111% mayores,
respectivamente, {a media de las vidas de eliminacion fueron 59% y 72% mas prologada, respectivamente,
que la observada en voluntarios normales. Los niveles plasmaticos pico en pacientes con didlisis (clearance
de creatinina menos a 10 ml/min) fueron 82% mayores y la vida media fue 31% mas prolongada que la
observada en voluntarios normales. Basados en los incrementos en biodisponibilidad y vida media, una
dosis de 60 mg una vez por dia es recomendada como dosis inicial en pacientes con funcion renal
disminuida (ver dosificacién y administracion)

Insuficiencia hepatica: la farmacocinética de fexofenadina en pacientes con enfermedad hepatica no difiere
sustancialmente de la observada en sujetos sanos.

Efectos sobre el sexo: a través de los diversos estudios no fueron observadas diferencias clinicamente
significativas relacionadas al sexo de la farmacocinética de fexofenadina.

Farmacodinamia: Estudios en humanos de reacciones cutaneas a la histamina luego de dosis unica y dos
veces por dia de 20 mg y 40 mg de fexofenadina clorhidrato demostraron que la droga posee un efecto
antihistaminico durante la primera hora, alcanzando un efecto maximo a las 2-3 horas y persiste hasta 12
horas. No hubo evidencia de tolerancia a estos efectos después de 28 dias de dosificacion.

Efectos sobre Qtc: en perros (10 mg/kg/dia), por via oral durante 5 dias y conejos (10 mg/kg/dia), por via IV
durante mds de 1 hora, la fexofenadina no prolonga el intervalo Qtc a concentraciones plasmaticas que
fueron, por lo menos, 28 y 63 veces, respectivamente las concentraciones plasmaticas terapéuticas en el
hombre, (basadas sobre una dosis de 60 mg de fexofenadina clorhidrato dos veces por dia). No fueron
observados efectos sobre la corriente canal de calcio, corriente lenta del canal de potasio, o la duracion de
accién potencial en miocitos de cobaye o corriente de sodio en miocitos de rata neonata o sobre el canal
lento clonado de potasio retificador del corazén humano a concentracién hasta 1x10°M de fexofenadina.
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Esta concentracion era por lo menos 32 veces la concentracién plasmatica terapéutica en elk/”hombre"/
(basada sobre una dosis de 60 mg de fexofenadina clorhidrato 2 veces por dia).

No hubo incremento estadisticamente significativo en la medida del intervalo Qtc, comparado frente al
placebo, observado en 714 pacientes con rinitis alérgica estacional cuando se administréfexofenadina
clorhidrato comprimidos a dosis de 60 mg a 240 mg dos veces por dia durante 2 semanas o en 40
voluntarios sanos administrando fexofenadina clorhidrato como solucion oral a dosis 400 mg 2 veces por
dia durante 6 dias.

Estudios clinicos: en tres estudios, 2 semanas, multicéntrico, randomizado, doble ciego placebo controlado
en pacientes de 12-68 afios de edad con rinitis alérgica estacional (n=1634) la fexofenadina clorhidrato 60
mg dos veces por dia redujo significativamente el total de los grados de los sintomas (la suma de los grados
individuales de estornudos, rinorrea, picazén nasal/paladar/garganta, picazon/secrecion acuosa, 0jos
enrojecidos) comparadas con placebo. Se observaron reducciones estadisticamente significativas en los
grados de los sintomas luego de |a primera dosis de 60 mg manteniéndose el efecto durante un intervalo
de 12 horas. En general, no hubo reduccion adicional en el total de los grados de fos sintomas con dosis
mas altas de fexofenadina clorhidrato hasta 240 mg dos veces por dia. Aun cuando el nimero de individuos
fue pequefio en algunos de los subgrupos, no hubo diferencias significativas en efecto de fexofenadina
clorhidrato a través de los subgrupos de pacientes definidos por sexo, edad y raza. El comienzo de accion
de reduccion en el total de ios grados de los sintomas, excluyendo |a congestion nasal, fue observada a los
60 minutos comparada con el placebo luego de una dosis unica de 60 mg de fexofenadina clorhidrato
administrada a pacientes con rinitis alérgica estacional expuestos a polen en una unidad ambiental.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Los comprimidos deben ingerirse sin masticar por via oral con un vaso con agua.

En caso de que se produzca algun efecto desfavorable mientras se estd administrando MUDANTIL F,
discontinuar el uso y consultar su médico.

Rinitis alérgica estacional:
La dosis recomendada es Mudantil F60 mg 2 veces por dia, 120 mg una vez por dia ¢ 180 mg una vez por
dia para pacientes mayores de 12 afios.

Urticaria cronica idiopdtica:
La dosis recomendada es Mudantil F60 mg 2 veces por dia, 120 mg 1 vez por diaé 180 mg 1 vez por dia para
pacientes mayores de 12 afos.

Insuficiencia renal:
Se recomienda una dosis inicial de 60 mg diarios.

Pacientes pediatricos:
No se recomiendan estas dosis en menores de 12 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES:
Esta contraindicada la administracion de fexofenadina en pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Interacciones medicamentosas:

La fexofenadina solo se metaboliza hasta un grado limitado (hepatica o no hepatica)}, y, por lo tanto, no es
probable la interacciéon con otros fdrmacos metabolizados a través de mecanismos hepéticos. La
fexofenadina es un sustrato P-gp y OATP.

Interaccion de la droga con Eritromicinag y Ketoconazol:
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La coadministraciéndefexofenadina clorhidrato ya sea con eritromicina o ketoconazolcondujo-a un
aumento en las concentraciones plasmdticas de fexofenadina. Fexofenadina no tuvo ningun efecto sobre la
farmacocinética de eritromicina ni de ketoconazol. No se observaron diferencias en los eventos adversos o
elintervalo QTc cuando se administrd a los pacientes fexofenadina clorhidrato solo o combinado ya sea con
eritromicina o ketoconazol.

Interaccion de la droga con lopinavir y ritonavir (400 mg/100 mg):

Se ha encontrado que dosis unicas 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 aumento el
AUC alrededor de 2,9 veces. Por lo tanto, pueden aumentar las reacciones adversas de Feoxfenadina. No se
conoce interaccion farmacodindmica.

Interaccion de la droga con los antidcidos:

No se reportaron diferencias en los efectos adversos cuando estas drogas fueron administradas solas o en
combinacion. La administracién de un antiacido que contenia gel de aluminio y magnesio 15 minutos antes
de ingerir fexofenadina clorhidrato causo la reduccion de la biodisponibilidad. Se aconseja dejar pasar 2
horas entre la administracién de fexofenadinaclorhidrato y antiacidos que contengan aluminio y magnesio.
No se observdinteraccion entre fexofenadina y omeprazol.

Interaccion de la droga con jugos:

El jugo de fruta como el de pomelo, naranja y manzana pueden reducir |a biodisponibilidad y exposicion de
fexofenadina. Esto se basa en los resultados de 3 ensayos clinicos que utilizaron histamina para inducir
ronchas y erupciones, ademas se analizo el perfil farmacocinético de la pobtacién. El tamafio de las ronchas
y de las erupciones fue significativamente mayor cuando fexofenadina clorhidrato se administré ya sea con
jugo de pomelo o de naranja comparado con agua. Sobre la base de los informes de la literatura, los
mismos efectos pueden extrapolarse a otros jugos de frutas, como por ejemplo el jugo de manzana. Se
desconoce la significacion clinica de estas observaciones. Ademas sobre la base del analisis farmacocinético
de la poblacion, los estudios realizados con jugo de pomelo vy jugo de naranja comparados con los datos
provenientes de un estudio de bioequivalencia, Ia biodisponibilidad de fexofenadina se redujo en un 36%.

Carcinogénesis, mutagenesis y toxicidad

la determinacion del potencial carcinogénico de fexofenadina clorhidrato se basd en estudios
farmacocinéticos de terfenadina con estudios farmacocinéticos de soporte con adecuada exposicion a
fexofenadina {via valores AUC plasmaticos). No se observé evidencia de carcinogenicidad en ratas y ratones
a los que se les administroterfenadina (hasta 150 mg/kg) que resulto en una exposicion plasmatica de
fexofenadina hasta cuatro veces el valor terapéutico humano (basado en dosis de 60 mg de fexofenadina
clorhidrato dos veces por dia). Varios estudios de fexofenadina clorhidrato (in vivo e In vitro) no revelaron
evidencia de mutagenicidad. No se observaron signos clinicos de toxicidad ni efectos sobre el peso corporal
o el consumo de alimentos en estudios sobre toxicidad aguda en varias especies animales a 1as que se les
administrofexofenadina clorhidrato por via oral forzada a dosis de 2000 mg/kg. No hubo hallazgos
significativos (relacionados al tratamiento) en los roedores al realizar Ia necropsia. Los perros toleraron 450
mg/kg administrados dos veces por dia durante 6 meses y solo presentaron emesis ocasional.

Embarazo
Efectosteratogénicos:Categoria C. No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Solo debe usarse
si el beneficio potencial justifica los riesgos potenciales sobre el feto.

Lactancia
No existen estudios en mujeres que amamantan. Solo debe usarse durante periodo de amamantamiento
solamente si el potencial beneficio para la madre supera al potencial riesgo para el nifio.
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Teratogenicidod y trastorno de la fertilidad
En estudios completos de toxicidad reproductiva en ratones con fexofenadina no se observaron trastornos
en la fertilidad, teratogenicidad o perjuicio en e! desarrollo pre o postnatal.

Poblaciones especiales

Administracion en insuficiencio hepética o en ancianos g en nifios

Estudios realizados en estos grupos especiales de riesgo desmotaron que no se requiere ajuste de dosis en
estas poblaciones. Dado que los pacientes de edad avanzada con mas propensos a tener disminuida la
funcién renal, es necesario adoptar precauciones en cuanto a la seleccion de la dosis y puede ser util
controlar la funcion renal.

Administracion en insuficiencia renal:

Se requiere ajuste de dosis inicial (Iéase *posologia/administracion). El riesgo de reacciones toxicas a esta
droga puede ser mayor en pacientes con deterioro de la funcién renal por excretarse fundamentalmente a
través del rifidn.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mégquinas:

Basandose en el perfil farmacodinamico y en los efectos adversos es casi imposible que fexofenadina
comprimidos produzca efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas. En estudios objetivos,
la fexofenadina ha demostrado que no tiene efectos significativos en la funcion del sistema nervioso
central. Eso quiere decir que los pacientes pueden conducir y realizar tareas que requieran
concentraciones. Sin embargo, a fin de identificar a aquellos pacientes sensibles que tengan una reaccion
inusual a los medicamentos, se recomienda evaluar la respuesta individual antes de conducir o realizar
tareas complejas.

REACCIONES ADVERSAS:

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

Las reacciones adversas que han sido notificadas con una incidencia menor del 1% vy similares a las del
placebo en los ensayos clinicos controlados, han sido ademas notificadas raramente durante los estudios
de pos comercializacion.

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

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

Trastornos del sistema inmunolégico:

Raras: Reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como angioedema, opresion en el pecho,
disne/a, sorocos y anafilaxis sistémica.

Poco Frecuentes: Insomnio, trastornos del suefio, nerviosismo, pesadillas.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: Cefalea (7/3%), somnolencia (2,3%), mareo {1,5%)
Poco frecuentes: Fatiga.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Nduseas {1,5%), sequedad de boca (3-5%)
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Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:
Raras: Erupcién, urticaria, prurito.

SOBREDOSIFICACION:

La informacion concerniente a sobredosificacidn aguda esta limitada a la experiencia de los estudios
clinicos con dosis Unicas de hasta 800 mg de fexofenadina clorhidrato (6 voluntarios normales a este nivel
de dosis), y dosis hasta 690 mg dos veces por dia durante un mes (3 voluntarios normales a este nivel de
dosis) fueron administradas sin el desarrollo de efectos adversos clinicamente significativos. Se han
comunicado casos de mareos, somnolencia, fatiga y sequedad de boca por sobredosis con fexofenadina.

En caso de sobredosis, emplear las medidas adecuadas para eliminar la droga absorbida. Se
recomiendatratamiento sintomdtico y de soporte. La hemodidlisis no elimina efectivamente Ia
fexofenadina de la sangre.

No se produjeron muertes a dosis orales de hasta 5000 mg/kg de fexofenadina clorhidrato en raton (170
veces la dosis maxima oral diaria recomendada en el humano basada sobre mg/m2) y hasta 6000 mg/kg en
ratas (300 veces la dosis maxima por dia recomendada en el humano basada sobre mg/m2). Ademas no
fueron observados signos clinicos de toxicidad a dosis orales hasta 2000 mg/kg /450 veces la dosis maxima
oral diaria recomendada en el humano basada sobre mg/m2).

En caso de sobredosis comunicarse inmediatamente con:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Linea Gratuita Nacional: 0 800 333 0160

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011} 4300-2115

Este medicamento no puede repetirse sin mediar una nueva receta.

Presentaciones: 10, 20, 30 y 40 comprimidos, para todas las concentraciones.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la
Pdgina Web de loa ANMAT:

i http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar o ANMAT responde: 0800-
333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELMINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N¢ 48099

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
2% Rivadavia 23.333- CP B1714GJI -Ituzaingo—Pcia. Bs. As.

Direccion Técnica:- Liliana Valles- Farmacéutica

Elaborado en: Galicia 2652/64/66— CABA
Elaborador alternativo: Le Corbusier 2881, Area de promocion El triangulo, Malvinas Argentinas,
Provincia de Buenos Aires.

Fecha de dltima revision: .../.../.....
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

MUDANTIL F
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60, 120 y 180 mg
Comprimidos - USO ORAL

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido contiene: Fexofenadina clorhidrato 60, 120 y 180 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio, Rojo
punzo 4R, Aerosil 200

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

+ Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarles.

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

Contenido del prospecto:

. ¢ Qué es Mudantil F y para qué se utiliza?
. Antes de usar Mudantil F.

. ¢ Como usar Mudantil F?

. Posibles efectos adversos.

. Conservacion de Mudantil F.

. Informacién adicional.

DD WN -

1. ¢ Qué es Mudantil F y para qué se utiliza?

La fexofenadina, es la sustancia activa de Mudantil F, y se usa para aliviar los sintomas
de la rinitis alérgica estacional (fiebre del heno), incluyendo secrecion nasal; estornudos;
enrojecimiento, picazon u 0jos acuosos; O picazdn de la nariz, la garganta, o el paladar.
También se usa para aliviar los sintomas de la urticaria crénica (enrojecimiento, picazoén,
sarpullido en la piel). La fexofenadina pertenece a una clase de medicamentos llamados
antihistaminicos. Funciona al bloquear los efectos de la histamina, una sustancia en el
cuerpo que causa los sintomas de las alergias.

2. Antes de usar Mudantil F.
No tome Mudantil F:
s Si usted es alérgico a la fexofenadina, o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento.

Advertencias y precauciones:
Digale a su médico: p
e Siusted es un paciente de edad avanzada _~
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» S sufre insuficiencia renal o hepatica
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Si ha sufrido o sufre una enfermedad del corazén, ya que el uso de esta clase de 4

medicamento puede producir un rapido o irregular latido del corazén

o Siesta embarazada, tiene planes de quedar embarazada o si estd amamantando.
Si queda embarazada mientras toma este medicamento, llame a su doctor de
inmediato.

Toma de Mudantil F con otros medicamentos:

+ Digale a su medicoo farmacéutico gué medicamentos con y sin prescripcion,
vitaminas, suplementos nutricionales y productos fabricados a base de hierbas
esta tomando o planea tomar. Asegurese de mencionar los siguientes: eritromicina
(un antibidtico usado para tratar ciertas infecciones bacterianas) ketoconazol
(usado para tratar infecciones por hongos) y Lopinavir/ritonavir (usados para tratar
la infeccion por VIH). Su doctor podria necesitar cambiar la dosis de sus
medicamentos.

e Si usted esta tomando un antidcido que contiene aluminio o magnesio, tome el
antiacido unas dos horas antes o después de la fexofenadina porque estas
sustancias pueden reducir la cantidad de farmaco absorbido.

¢, Qué tengo que hacer si me olvido de tomar una dosis?

Tome la dosis que olvidd tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, si es hora para la
siguiente, saltee aquella que no tomo y siga con la dosificacion reguiar. No tome una
dosis doble para compensar la que olvidé.

¢ Qué tengo que hacer si tomo mas de la dosis indicada?
En caso de sobre dosificacion o ingestion accidental consulte inmediatamente a su
medico o acérquese a un centro asistencial. Ver apartado “Sobredosificacion™

Embarazo y lactancia: Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de estarlo, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo: sdlo debe tomar este medicamento si sumédico lo considera necesario.
Lactancia: No se recomienda tomar este medicamento si usted esta dando el pecho.

Conduccion y uso de maquinas

-

/
e

No es probable que Mudantil F afecte su capacidad para conducir o utilizar maquinas.Sin e

embargo, puede haber raras excepciones, por lo que asegurese que esta atento antes de
conducir o de llevar a cabo tareas que requieran plena concentracion.

3. ¢Como usar Mudantil F?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Mudantit F indicadas por su
medico. Consulte con su médico si tiene dudas.

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.

Urticaria cronica idiopatica: la dosis recomendada es 60 mg 2 veces por dia, 120 mg 1
vez por diaé 180 mg 1 vez por dia para pacientes mayores de 12 afios.
i
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Insuficiencia renal:
Se recomienda una dosis inicial de 60 mg diarios.
Pacientes pediatricos: no se recomiendan estas dosis en menores de 12 afios de edad.

Los comprimidos deben ingerirse sin masticar, por via oral con aproximadamente medio
vaso de agua.

Tome este medicamento alrededor del mismo horario todos los dias.

Use el medicamento exactamente como se indica. No use mas ni menos que la dosis
indicada ni tampoco mas seguido que lo prescrito por su doctor.

La fexofenadina controla los sintomas de la rinitis alérgica estacional y de Ia urticaria, pero
no cura estos trastornos. Continde con el medicamento aunque se sienta bien y no tenga
sintomas. Si usted deja pasar demasiado tiempo entre las dosis, sus sintomas pueden
empeorar.

4. Posibles efectos adversos.
Al igual que todos los medicamentos, la fexofenadina puede provocar efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
Digale a su doctor si cualquiera de estos sintomas se vuelve grave o no desaparece.
Las reacciones adversas estan clasificadas por érganos y sistemas de acuerdo a la
siguiente frecuencia de aparicion:
Muy frecuentes (-1/10); Frecuentes (-1/100 a <1/10); Poco frecuentes (-1/1.000 a
1/100); Raras (-1/10.000 a 1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunolégico:

Raras: Reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones como angioedema (edema
de labios y lengua),opresién en el pecho, falta de aire, sofocos.

Poco frecuentes:insomnio, trastornos del suefio, nervaSIsmo pesadilias.
Trastornos del sistema nervioso: e
Frecuentes: dolor de cabeza (7,3%), somnolencna (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: Erupcioén, urticaria, picazon.

Algunos efectos secundarios podrian provocar graves consecuencias para la salud. Si
experimenta alguno de elios, llame a su doctor de inmediato:

u’f
/’\

urticaria

sarpullido (erupciones en la piel)

picazon /

dificultad para respirar o tragar

inflamacion de la cara, garganta, lengua, labios, ojos, pies, tobillos o pantorrillas
ronquera

-

La fexofenadina puede provocar otros efectos secundarios. Liame a su doctor si tiene
cualquier problema inusual mientras toma este medicamento.

5. Conservacion de Mudantil F. -

Farm. Litiaha H.
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Mantenga este medicamento en su envase, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios.
Almacénelo a temperatura ambiente a menos de 30 °C en un ambiente seco.

6. Informacion adicional.
¢ Qué debo hacer en caso de una sobredosis?
Los sintomas de la sobredosis pueden incluir:
e mareos
* somnolencia (suefo)
* sequedad en la boca

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital General de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115.

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 comprimidos, para todas las concentracnones

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT |
responde Responde: 0800-333-1234

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS .
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
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