CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fexofenadine hydrochloride Cipla, 120 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze brzoskwiniowym, gladkie z obu stron.
Wymiary: 15,00 mm x 6,5 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fexofenadine hydrochloride Cipla 120 mg jest wskazany do stosowania u dorostych i
mtodziezy w wieku 12 lat i wigcej w celu zmniejszenia objawoéw sezonowego, alergicznego zapalenia
blony sluzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli
Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych wynosi 120 mg raz na dobg przed
positkiem.

Feksofenadyna jest farmakologicznie czynnym metabolitem terfenadyny.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku 12 i wigcej

Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla mtodziezy w wieku 12 lat i wigcej wynosi 120 mg
raz na dobg przed positkiem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania feksofenadyny chlorowodorku w dawce 120 mg u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Szezegodlne grupy pacjentow




Badania obejmujace grupy szczegoélnego ryzyka (pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z zaburzeniem
czynnos$ci nerek lub watroby) wskazuja, ze nie ma koniecznosci dostosowania dawki feksofenadyny
chlorowodorku u takich pacjentow.

Sposdb podawania

Tabletka chlorowodorku feksofenadyny stuzy do podawania doustnego.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wigkszosci nowych produktow leczniczych, dostepne sg tylko ograniczone
dane dotyczace pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby. W takich grupach pacjentéw feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowac z ostroznoscia.

Nalezy ostrzec pacjentdow z przebyta lub trwajaca chorobg uktadu krazenia, ze leki przeciwhistaminowe
jako klasa zwigzane sg z dziataniami niepozadanymi, cz¢stoskurczem i kotataniem serca (patrz punkt
4.8).

Substancja pomocnicza

Zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu natabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Feksofenadyna nie podlega metabolizmowi watrobowemu, w zwigzku z czym nie wchodzi w interakcje z
innymi produktami leczniczymi na drodze mechanizméw watrobowych. Stwierdzono, ze podawanie
feksofenadyny chlorowodorku jednoczesnie z erytromycyna lub ketokonazolem powoduje 2-3-krotne
zwigkszenie stezenia feksofenadyny w osoczu. Zmianom tym nie towarzyszyt zaden wptyw na odstep
QT ani tez zwickszenie czegstosci wystepowania ani nasilenia dzialan niepozgdanych w poréwnaniu do
podawania tego produktu leczniczego w monoterapii.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zwickszenie stezenia feksofenadyny w osoczu obserwowane po
podawaniu jednocze$nie z erytromycyng lub ketokonazolem wydaje si¢ wynikaé ze zwigkszenia
wchlaniania z przewodu pokarmowego oraz, odpowiednio, zmniejszenia wydalania z z6lcig lub
wydzielania do przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano zadnych interakcji pomiedzy feksofenadyng a omeprazolem. Jednakze podanie leku
zobojetniajgcego, zawierajacego wodorotlenek glinu i magnezu w postaci zelu 15 minut przed podaniem
feksofenadyny chlorowodorku powoduje zmniejszenie dostepnosci biologicznej, najprawdopodobniej z
powodu wigzania w przewodzie pokarmowym. Zaleca si¢ zachowanie dwugodzinnego odstgpu
pomiedzy podaniem feksofenadyny chlorowodorku a podaniem lekdéw zobojgtniajacych, zawierajacych
wodorotlenek glinu i magnezu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania feksofenadyny chlorowodorku u kobiet w
okresie cigzy.

Ograniczone badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozw6j pourodzeniowy (patrz punkt
5.3). Feksofenadyny chlorowodorku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych sktadu mleka ludzkiego po podaniu feksofenadyny chlorowodorku.
Jednakze w razie podawania terfenadyny karmigcym matkom stwierdzono obecno$¢ feksofenadyny w
mleku matki. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podawania feksofenadyny chlorowodorku kobietom
karmigcym piersia.

Plodno$¢
Nie ma danych dotyczacych wplywu feksofenadyny chlorowodorku w tabletkach na ptodnos¢ u ludzi.

W badaniach na myszach, ktorym podawano feksofenadyne, nie wykazano zaburzenia ptodnosci (patrz
punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie profilu farmakodynamicznego i zgtaszanych dziatan niepozadanych jest praktycznie
niemozliwe, aby feksofenadyny chlorowodorek w postaci tabletek wywieral jakikolwiek wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W obiektywnych testach wykazano, ze
feksofenadyny chlorowodorek nie ma znaczacego wptywu na czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego. Oznacza to, Ze pacjenci moga prowadzi¢ pojazdy i wykonywac inne czynnosci wymagajace
koncentracji. Jednakze zaleca si¢ sprawdzi¢ indywidulang reakcje danego pacjenta przed prowadzeniem
pojazdu lub wykonywaniem innych skomplikowanych dziatan, aby zidentyfikowa¢ wrazliwych
pacjentow z nietypowa reakcja na produkty lecznicze.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zostaly zestawione wedlug czestosci ich wystepowania:

bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10000do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgsto$ci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcg si¢ cigzkoscia.

U dorostych biorgcych udziat w badaniach klinicznych nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly z
czestoscig podobng do obserwowanej u pacjentdw otrzymujacych placebo.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy, senno$¢, zawroty glowy

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: nudnosci



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: uczucie zmegczenia

Nastepujace dziatanie niepozadane zaobserwowano u dorostych po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Czestos¢ wystepowania tych dziatan jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ w postaci obrzeku naczynioruchowego, ucisku w klatce

piersiowej, dusznosci, uderzen gorgca i ogoélnoustrojowej reakcji anafilaktyczne;j

Zaburzenia psychiczne
Bezsennos¢, nerwowosé, zaburzenia snu lub koszmary senne i (lub) intensywne sny (paroniria)

Zaburzenia serca
Czestoskurcz, kotatanie serca

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka, pokrzywka, $wiad

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyczne go powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu feksofenadyny chlorowodorku zglaszano zawroty glowy, senno$¢, zmeczenie i
sucho$¢ w jamie ustnej. Zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki do 800 mg oraz dawki do
690 mg dwa razy na dobe przez 1 miesigc lub 240 mgraz na dobe przez 1 rok bez wystgpienia klinicznie
znaczacych dziatan niepozadanych w poréwnaniu do podawania placebo. Nie okreslono maksymalne;j
tolerowanej dawki feksofenadyny chlorowodorku.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania w celu usunigcia niewchtonigtego produktu
leczniczego. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Hemodializa nie usuwa skutecznie

feksofenadyny chlorowodorku z krwi.

Nie ma znanej swoistej odtrutki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego.
Kod ATC: RO6A X26.

Mechanizm dzialania

Feksofenadyny chlorowodorek jest lekiem przeciwhistaminowym, dzialajacym na receptory H1
pozbawionym dziatania uspokajajacego. Feksofenadyna jest farmakologicznie czynnym metabolitem
terfenadyny.

Skuteczno$¢ kliniczna i1 bezpieczenstwo stosowania

Badanie dermografizmu z uzyciem histaminy po podawaniu feksofenadyny chlorowodorku raz i dwa
razy na dobe wykazaty, ze ten produkt leczniczy wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe
rozpoczynajace si¢ w ciggu jednej godziny od podania, osiggajace maksimum po 6 godzinach i
utrzymujace si¢ 24 godziny. Nie stwierdzono objawow tolerancji na to dziatanie po 28 dniach podawania
produktu. Stwierdzono istnienie dodatniej zaleznosci reakcji od dawki dla zakresu dawek doustnych do
10 mg do 130 mg. Stwierdzono, ze w tym modelu dziatania przeciwhistaminowego do osiagnig¢cia
stalego dzialania utrzymujacego si¢ przez 24 godzin wymagana jest dawka co najmniej 130 mg.
Maksymalne zahamowanie reakcji dermografizmu przekraczato 80%. Badania kliniczne dotyczace
sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa wykazaty, ze dawka 120 mg zapewnia dzialanie
utrzymujace si¢ przez 24 godziny.

Nie zaobserwowano znaczacych zmian odstepu QTc u pacjentow z sezonowym alergicznym zapaleniem
blony sluzowej nosa, ktorym podawano feksofenadyny chlorowodorek w dawce do 240 mg dwa razy na
dobg przez 2 tygodnie w porownaniu do pacjentow otrzymujacych placebo. Nie zaobserwowano
znaczacych zmian odstepu QTc u zdrowych ochotnikéw, ktérym podawano feksofenadyny
chlorowodorek w dawce do 60 mg dwarazy na dobe przez 6 miesigcy, 400 mg dwa razy na dobg¢ przez
6,5 dnia i 240 mgraz nadobe przez 1 rok w poréwnaniu do 0s6b otrzymujacych placebo. Feksofenadyna
w stezeniu 32 razy wigkszym od stezenia terapeutycznego u cztowieka nie miata zadnego wptywu na
opozniony prostowniczy kanat potasowy sklonowany z ludzkiego serca.

Feksofenadyny chlorowodorek (5-10 mg/kg me. doustnie) hamowat wywotany antygenem skurcz

oskrzeli u uwrazliwionych swinek morskich, a w stezeniu wigkszym od terapeutycznego (10-100 pM)
hamowat wydzielanie histaminy przez komorki tuczne otrzewne;j.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Feksofenadyny chlorowodorek jest szybko wchianiany przez organizm po podaniu doustnym, z
warto$cig Ta, Wynoszaca okoto 1-3 godzin od podania. Srednia warto$¢ C,,.x po podawaniu dawki 120
mg raz na dob¢ wynosila okoto 427 ng/ml.

Dystrybucija

Feksofenadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 60-70%.

Metabolizm i eliminacja




Feksofenadyna podlega tylko w niewielkim stopniu metabolizmowi (watrobowemu, jak i
pozawatrobowemu), jako ze jest jedynym zwigzkiem wykrywanym w wigkszych ilosciach w moczu i
kale zwierzat i ludzi. Wykres stezenia feksofenadyny w osoczu maleje w sposob dwuwyktadniczy, z
koncowym okresem poltrwania w fazie eliminacji wynoszacym od 11 do 15 godzin po podaniu
wielokrotnym. Farmakokinetyka feksofenadyny po podaniu jednokrotnej dawki i wielu dawek jest
liniowa dla dawek doustnych do 120 mg dwarazy na dobe. Dawka 240 mg dwa razy na dob¢ powoduje
nieco wigksze od proporcjonalnego zwigkszenie (8,8%) pola pod krzywa w stanie stacjonarnym, co
wskazuje, ze farmakokinetyka feksofenadyny jest praktycznie liniowa w zakresie dawek od 40 mg do
240 mgna dobe¢. Uwaza si¢, ze gtowna drogg eliminacji jest wydalanie z z61cig, natomiast maksymalnie
10% przyjetej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Psy tolerowaty dawke 450 mg/kg podawang dwa razy na dobe przez 6 miesigcy inie wykazaty zadnych
objawow dziatania toksycznego poza sporadycznymi wymiotami. Ponadto w badaniach na psach i

szczurach obejmujacych podanie pojedynczej dawki w badaniu po$§miertnym nie stwierdzono zadnych
znaczacych obserwacji zwigzanych z leczeniem.

Badania dystrybucji feksofenadyny chlorowodorku znakowanego radioizotopem w tkankach szczuréw
wykazaly, ze feksofenadyna nie przenika bariery krew-mozg.

W réznych testach mutagennosci in vitro iin vivo wykazano, ze feksofenadyny chlorowodorek nie ma
dziatania mutagennego.

Mozliwe rakotworcze dziatanie feksofenadyny chlorowodorku oceniono na podstawie badan terfenadyny
oraz dodatkowo badan farmakokinetycznych okres§lajacych ekspozycje na feksofenadyny chlorowodorek
(na podstawie wartosci AUC w osoczu). Nie zaobserwowano zadny ch dowodéw dziatania

rakotworczego u szczuréw 1 myszy, ktorym podawano terfenadyne (w dawce do 150 mg/kg/dobe).

W badaniu toksycznego wptywuna rozrod i rozwoj potomstwa obejmujacego myszy feksofenadyny
chlorowodorek nie zaburzat ptodnosci, nie miat dziatania teratogennego i nie wplywat na rozwdj przed- i
pourodzeniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Makrogol 4000

Zelaza tlenek zotty (E172)



Zelaza tlenek czerwony (E172)
6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3. Okres waznoSci
2 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 lub 200 (10 x 20)
tabletek w opakowaniu.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25229

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.03.2019 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.08.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



