POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

Feksofenadin Lek 120 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 120 mg feksofenadinijevega klorida, kar ustreza 112
mg feksofenadina.

Pomozne snovi: 156.0 mg laktoze monohidrata/filmsko obloZeno tableto

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Filmsko oblozena tableta.

Tablete so breskove barve, kapsulaste oblike z izbo€enim napisom 120 mg na eni strani in
ravne na drugi strani.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Ublazitev simptomov, povezanih s sezonskim alergijskim rinitisom.

4.2 Odmerjanje in naéin uporabe

Odfrasli in otroci, stari 12 let in veé

PriporoCeni odmerek feksofenadinijevega klorida za odrasle in otroke, stare 12 let in vec,
je 120 mg enkrat na dan.

Tableto je treba pogoltniti z zadostno koli€ino teko€ine (npr. z enim kozarcem vode).
Otroci, mlajsi od 12 let

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u€inkovitosti uporaba feksofenadinijevega

klorida pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva.

Posebno ogrozZene skupine (StarejSi bolniki, bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic)
Prilagajanje odmerkov pri teh bolnikih ni potrebno (glejte poglavji 4.4 in 5.2).

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za feksofenadinijev klorid ali katerokoli pomozno snov.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi



Pri starejSih ljudeh in pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic je izloCanje
feksofenadina zmanjSano. Pri teh posebnih skupinah je treba feksofenadinijev klorid
uporabljati previdno (glejte poglavje 5.2).

Bolnike, ki imajo ali so v preteklosti imeli srénoZilno bolezen, je treba opozoriti na to, da so
bili antihistaminiki kot skupina zdravil povezani s pojavom nezelenih ucinkov in sicer s
tahikardijo in palpitacijami (glejte poglavje 4.8).

To zdravilo vsebuje laktozo monohidrat. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo,
laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne
smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uporaba antacida, ki vsebuje gele aluminijevega in magnezijevega hidroksida, 15 minut
pred uporabo feksofenadinijevega klorida, je povzrocila zmanjSanje bioloSke uporabnosti,
najverjetneje zaradi vezave v prebavilih. Priporocljivo je, da med dajanjem
feksofenadinijevega klorida in antacidov, ki vsebujejo aluminijev in magnezijev hidroksid,
preteCeta dve uri.

Feksofenadin se v jetrih ne presnavlja, zato ne prihaja do medsebojnih delovanj z drugimi
zdravili preko jetrnih mehanizmov. Feksofenadin je substrat P-gp in OATP. Ugotovili so, da
ima soc€asno dajanje feksofenadinijevega klorida skupaj z eritromicinom, ketokonazolom,
itrakonazolom, lopinavirom, ritonavirom ali verapamilom za posledico pove¢ano raven
feksofenadina v plazmi. Zato lahko pride do okrepitve nezZelenih u€inkov feksofenadina.

Alergoloski testi: z uporabo feksofenadinijevega klorida je treba prenehati tri dni pred
izvedbo alergolo$kih testov (subkutano vbodno testiranje).

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

O uporabi feksofenadinijevega klorida pri nosecCnicah ni dovolj podatkov. Omejene
raziskave pri Zivalih ne nakazujejo neposrednih ali posrednih Skodljivih u€inkov kar zadeva
vplive na nosecCnost, razvoj zarodka oziroma ploda, potek kotitve, ali postnatalni razvoj
(glejte poglavje 5.3). Feksofenadinijevega klorida se med nosecnostjo ne sme uporabiljati,
razen Ce to ni nujno potrebno.

Dojenje

Podatkov o vsebnosti feksofenadinijevega klorida v materinem mleku po uporabi zdravila
ni. Vendar pa je bilo pri uporabi terfenadina pri doje€ih materah ugotovljeno, da
feksofenadin prehaja v materino mleko. Zato uporaba feksofenadinijevega klorida pri
materah, ki svoje otroke dojijo, ni priporocljiva.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanje s stroji

To zdravilo nima nikakrSnega ali le zanemarljiv vpliv na sposobnost za voznjo in
upravljanje s stroji. Kljub temu pa je, zaradi razpoznavanja obcutljivih ljudi, ki na zdravila
reagirajo neobicajno, priporocljivo pred voznjo ali izvajanjem zapletenih dejavnosti preveriti
posameznikov odziv na zdravilo.

4.8 Nezeleni ucinki



Nezeleni ucinki so razvrs€eni po pogostnosti pojavljanja, pri ¢emer so najprej navedeni
tisti, ki se pojavljajo najpogosteje, pri tem pa velja naslednji dogovor: zelo pogosti (> 1/10);
pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob&asni (> 1/1,000 do < 1/100); redki (> 1/10,000 do <
1/1,000); zelo redki (< 1/10,000); ni znano (iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti).
Znotraj vsake skupine z dolo¢eno pogostnostjo pojavljanja so nezeleni stranski ucinki
razvr§ceni po zmanjsSujoCi se resnosti.

Sréne bolezni
Redko: tahikardija, palpitacije

Bolezni Ziv€evja
Pogosto: glavobol, zaspanost, vrtoglavica.

Bolezni prebavil
Pogosto: navzeja
Redko: driska

Bolezni koze in podkozja
Redko: koprivnica, izpusc€aji, srbenje

Splos$ne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Obcasno: utrujenost

Bolezni imunskega sistema
Redko: preobcutljivostne reakcije s pojavi kot so angionevrotski edem, stiskanje v prsnem
koSu, dispneja, rdecica in sistemska anafilaksa

Psihiatricne motnje
Redko: nespecnost, Zivénost, motnje spanja ali paronirija, na primer no¢ne more.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi: Ob prevelikem odmerjanju feksofenadinijevega klorida so poroc¢ali o pojavu
omotice, zaspanosti, utrujenosti in suhih ust. Zdravim ljudem so dajali posami¢ne odmerke
do 800 mg in odmerke do 690 mg dvakrat na dan v obdobju enega meseca, ter odmerek
240 mg enkrat na dan v obdobju enega leta, ne da bi se v primerjavi s placebom pojavili
klinicno pomembni neZeleni ucinki. Najvecji odmerek feksofenadinijevega klorida, ki ga
bolniki Se prenasajo, ni bil ugotovljen.

Zdravljenje: Za odstranitev neabsorbiranega zdravila iz telesa pridejo v postev standardni
ukrepi. Priporocljivo je simptomatsko in podporno zdravljenje. S hemodializo ni mogoce
ucinkovito odstraniti feksofenadinijevega klorida iz krvi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Drugi antihistaminiki za sistemsko zdravljenje.
Oznaka ATC: RO6AX26.



Feksofenadinijev klorid je Hi-antihistaminik, ki nima pomirjevalnega ucinka. Feksofenadin
je farmakolosko aktiven presnovek terfenadina.

Raziskave pri s histaminom povzro€enih izpuScajih in rdecini pri ljudeh so po uporabi
feksofenadinijevega klorida enkrat in dvakrat na dan pokazale, da ima zdravilo
antihistaminski ucinek, ki se zaCne v eni uri, doseze vrh po Sestih urah, traja pa 24 ur. Po
28 dneh uporabe niso ugotovili nobenih znakov tolerance za te ucinke. Ugotovljeno je bilo,
da ob peroralnih odmerkih od 10 do 130 mg obstaja pozitivha zveza med odmerkom in
odzivom. Pri tem modelu antihistaminskega delovanja je bilo ugotovljeno, da so bili za
dosleden ucinek, ki se je ohranil 24 ur, potrebni odmerki, ki so znaSali vsaj 130 mg.
Najvecje zaviralno delovanje na predele s koznimi izpus¢aji in rdecino so ugotovili v
obsegu ve¢ kot 80%. Klini¢ne raziskave, izvedene pri sezonskem alergijskem rinitisu, so
pokazale, da za 24-urno ucCinkovitost zadoS¢a odmerek 120 mg.

Pri bolnikih s sezonskim alergijskim rinitisom, ki so dobivali do 240 mg feksofenadinijevega
klorida dvakrat na dan dva tedna, v primerjavi s placebom niso opazili pomembnih razlik v
QTc intervalih. Prav tako v primerjavi s placebom niso opazili pomembne spremembe pri
QTc intervalih pri zdravih preiskovancih, ki so dobivali do 60 mg feksofenadinijevega
klorida dvakrat na dan v obdobju Sestih mesecev, 400 mg dvakrat na dan 6,5 dni, in 240
mg enkrat na dan eno leto. Feksofenadin v koncentracijah, ki so bile 32-krat vecje od
terapevtske koncentracije pri ljudeh, ni vplival na odloZeni usmerjevalni +K* kanal&ek,
kloniran iz CloveSkega srca.

Pri senzibiliziranih budrah je feksofenadinijev klorid (5—10 mg/kg peroralno) zavrl z
antigenom izzvan bronhospazem in je v supraterapevtskih koncentracijah (10—100 pM)
zavrl sproS$¢€anje histamina iz peritonealnih tkivnih bazofilcev.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Feksofenadinijev klorid se po peroralnem dajanju v telesu hitro absorbira, pri ¢emer do
Tmaks pride 1 do 3 ure po dajanju odmerka. Po dajanju 120 mg odmerka enkrat na dan je
povprecna Cnaks znasala priblizno 427 ng/ml, po dajanju 180 mg odmerka enkrat na dan
pa je znaSala priblizno 494 ng/ml.

Porazdelitev
60 do 70 odstotkov feksofenadina je vezanega na beljakovine v plazmi.

BioloSka pretvorba

Feksofenadin se presnavlja (v jetrih ali zunaj njih) v zanemarljivem obsegu, saj je bil
feksofenadin edina v pomembnejSem obsegu prisotna snov, ki so jo dokazali v se€u in
blatu pri zivalih in ljudeh.

IzloCanje
Spreminjanje koncentracije feksofenadina v plazmi poteka z bieksponentnim upadanjem, s
koncnim razpolovnim ¢asom izlo¢anja od 11 do 15 ur po veCkratnem odmerjanju.

Linearnost/nelinearnost

Farmakokinetika po dajanju posamic¢nih in veCkratnih odmerkov feksofenadina je pri
peroralni uporabi odmerkov do 120 mg dvakrat na dan linearna. Odmerek 240 mg dvakrat
na dan je povrsino pod krivuljo v stanju dinami¢nega ravnovesja povecal malo bolj kot
sorazmerno (8,8%), kar kaze, da je farmakokinetika feksofenadina pri odmerkih od 40 do



240 mg, uporabljenih dnevno, prakti¢no linearna. Domnevni najpomembnejsi nacin
odstranjevanja iz telesa je izlo€anje z Zol€em, medtem ko se do 10% zauzitega odmerka
nespremenjenega izloCi s seCem.

Posebne skupine bolnikov

Pri starejSih osebah (starih > 65 let), so bile koncentracije feksofenadina v plazmi 99%
vecje od koncentracij, ki so jih ugotovili pri mlajSih ljudeh (starih < 65 let). Povprecni
razpolovni €asi izloCanja feksofenadina so bili podobni €asom, ki so jih ugotovili pri mlajsih
osebabh.

Pri osebah z blago do zmerno okvaro ledvic (oCistek kreatinina 41 do 80 ml/min) in pri
osebah s hudo okvaro ledvic (oCistek kreatinina 11 do 40 ml/min) so bile najvecje
koncentracije feksofenadina v plazmi za 87% oziroma 111% vecje, povpreéni razpolovni
Casi izlo€anja pa so bili za 59% oziroma 72% daljSi od tistih, ki so jih ugotovili pri zdravih
osebah. Najvecje koncentracije v plazmi pri osebah na dializi (oCistek kreatinina < 10
ml/min) so bile za 82% vecje, razpolovni €as izloCanja pa je bil za 31% daljSi od tistega, ki
so ga ugotovili pri zdravih osebah.

Farmakokinetika feksofenadina pri osebah z obolenji jeter se ni znatneje razlikovala od
farmakokinetike, ki so jo ugotovili pri zdravih osebabh.

5.3 Predklini¢éni podatki o varnosti

Predklini€ni podatki na osnovi obicajnih Studij toksi¢nosti, genotoksi¢nosti in vpliva na
sposobnost razmnoZzevanja ne kazejo posebnega tveganja za Cloveka. Dokazi v podporo
odsotnosti tveganja za pojav kancerogenega delovanja so bili dobljeni v raziskavah
kancerogenega delovanja terfenadina pri misih in podganah, ki so temeljile na
izpostavljenosti feksofenadinu.

V raziskavah porazdeljevanja po tkivih pri podganah za feksofenadin niso ugotovili, da bi
prehajal krvno-mozgansko pregrado.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

Jedro:

laktoza monohidrat
hidroksipropilceluloza, nizko substituirana
koruzni 8krob

magnezijev stearat

Filmska obloga:

Opadry Pink 03B54819*

* Opadry Pink 03B54819 vsebuje:
hipromelozo (E464)

titanov dioksid (E171)

makrogol 400

rumeni Zelezov oksid (E172)
rdeci zelezov oksid (E172)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.



6.3 Rok uporabnosti

3 leta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Bel, za svetlobo neprepusten, neprozoren PVC/PVDC/AI pretisni omot.

Pretisni omot: 7, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni previdnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija
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5363-1-1979/09
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9.12.2009
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