CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allegra, 120 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku (Fexofenadini hydrochloridum), co
odpowiada 112 mg feksofenadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Tabletki powlekane koloru brzoskwiniowego, w ksztalcie kapsutki oznakowane ,,012” na jedne;j
stronie i ,,¢” na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starszych

Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych
wynosi 120 mg raz na dobe, przed positkiem.

Feksofenadyna jest farmakologicznie czynnym metabolitem terfenadyny.
Dzieci w wieku poniZej 12 lat

Nie badano skutecznosci i1 bezpieczenstwa stosowania feksofenadyny chlorowodorku w dawce
120 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Grupy zwigkszonego ryzyka

Badania przeprowadzone w grupach zwigkszonego ryzyka (osoby w podesztym wieku, osoby z
zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby) wykazaly, ze nie jest konieczne dostosowanie dawkowania
feksofenadyny chlorowodorku w tych grupach pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Tak jak w przypadku wigkszo$ci nowych lekow, dane dotyczace stosowania u pacjentow w podesziym
wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby sa ograniczone. W tych grupach
pacjentow feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowaé ze szczegdlna ostroznoscia.

Pacjentow z choroba uktadu krazenia wystepujaca obecnie lub w wywiadzie nalezy ostrzec, ze
stosowanie lekow przeciwhistaminowych moze wiazac¢ si¢ z wystapieniem takich dziatan
niepozadanych, jak: tachykardia i kotatanie serca (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Feksofenadyna nie jest metabolizowana w watrobie, tak wigc nie wchodzi w interakcje z innymi
lekami z udziatem mechanizméw watrobowych. Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie
feksofenadyny chlorowodorku z erytromycyna lub ketokonazolem powoduje 2-3 krotne zwigkszenie
stezenia feksofenadyny w osoczu. Nie miato to wpltywu na odstep QT i nie powodowato zwigkszenia
czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych w poréwnaniu z sytuacja, gdy kazdy z tych lekow
podawany byl oddzielnie.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zwigkszenie stgzenia feksofenadyny w osoczu obserwowane po
podaniu leku roéwnoczesnie z erytromycyna lub ketokonazolem spowodowane jest prawdopodobnie
zwigkszonym wchianianiem z przewodu pokarmowego i odpowiednio, zmniejszong szybkoscia
wydalania leku z zétcia lub zmniejszonym wydzielaniem do przewodu pokarmowego.

Nie stwierdzono interakcji feksofenadyny z omeprazolem. Podanie lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy, zawierajacych wodorotlenek glinu i magnezu na 15 minut przed podaniem feksofenadyny
chlorowodorku powodowato zmniejszenie biodostgpnosci feksofenadyny, najprawdopodobniej w
wyniku wigzania w przewodzie pokarmowym. Zaleca si¢ zachowanie okoto 2-godzinnego odstepu
migdzy podaniem feksofenadyny chlorowodorku i lekow zobojgtniajacych sok zotadkowy,
zawierajacych wodorotlenek glinu i magnezu.

4.6 Cigza i laktacja

Ciqia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania feksofenadyny chlorowodorku u kobiet w
ciazy.

Ograniczone dane z badan na zwierz¢tach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Feksofenadyny chlorowodorku nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

Nie ma danych dotyczacych stezenia feksofenadyny w mleku kobiecym po podaniu feksofenadyny
chlorowodorku. Jednak podczas stosowania terfenadyny stwierdzono obecnos¢ feksofenadyny w
mleku matki. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania feksofenadyny chlorowodorku u kobiet karmiacych
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Biorac pod uwagg profil farmakodynamiczny i zglaszane dzialania niepozadane jest mato
prawdopodobne, aby feksofenadyny chlorowodorek wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. W obiektywnych testach wykazano, ze Allegra nie wywiera znaczacego
wptywu na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Oznacza to, ze pacjenci moga prowadzié
pojazdy mechaniczne i wykonywac¢ zadania wymagajace koncentracji. Jednakze w celu identyfikacji
wrazliwych osob, u ktorych wystepuje nietypowa reakcja na leki, zaleca sig sprawdzenie
indywidualnej reakcji na produkt, zanim pacjent bedzie prowadzit pojazd lub wykonywat
skomplikowane zadania.

4.8 Dzialania niepozadane



W badaniach klinicznych u dorostych zglaszane byly nastepujace dziatania niepozadane z czgstoscia
wystepowania podobna do obserwowanej w grupie otrzymujacej placebo:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto (=1/100 do <1/10): bole glowy, sennos¢, zawroty gtowy

Zaburzenia zotqdka i jelit
Czesto (>1/100 do <1/10): nudnosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): zmgczenie

U dorostych zglaszane byly nastepujace dzialania niepozadane zebrane z obserwacji w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Czg¢stos$¢ ich wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcje nadwrazliwosci z objawami, takimi jak: obrzek naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, dusznos¢, nagte zaczerwienienie skéry 1 uogoélnione objawy anafilaksji

Zaburzenia psychiczne
bezsenno$¢, nerwowos¢, zaburzenia snu lub koszmary senne/wyraziste sny

Zaburzenia serca
tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotqdka i jelit
biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, pokrzywka, §wiad

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania feksofenadyny chlorowodorku wystepowaty: zawroty glowy, sennos¢,
zmeczenie oraz suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;.

Podczas stosowania pojedynczych dawek do 800 mg oraz dawek do 690 mg dwa razy na dobg przez
jeden miesigc lub 240 mg raz na dobg przez jeden rok, u zdrowych osob, nie wystepowaty klinicznie
istotne dziatania niepozadane, w poréwnaniu z placebo.

Nie ustalono maksymalnej tolerowanej dawki chlorowodorku feksofenadyny.

W przypadku przedawkowania leku nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania
majacego na celu usunigcie nie wchionigtego leku. Zaleca sig leczenie objawowe i podtrzymujace.
Hemodializa nie jest skuteczna metoda usuwania feksofenadyny chlorowodorku z krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego,
kod ATC: R0O6AX26

Feksofenadyny chlorowodorek jest lekiem przeciwhistaminowym, blokujacym receptory H;, nie
wywierajacym dzialania sedatywnego. Feksofenadyna jest farmakologicznie czynnym metabolitem
terfenadyny.



W badaniach na modelu reakcji skornej wywotanej przez histaming, przeprowadzonych u ludzi,
ktérym podawano feksofenadyny chlorowodorek raz lub dwa razy na dobe, stwierdzono, ze dzialanie
przeciwhistaminowe leku rozpoczyna si¢ w ciagu godziny, osiaga maksimum po 6 godzinach i
utrzymuje sig¢ przez 24 godziny. Nie wykazano rozwoju tolerancji na lek po 28 dniach stosowania
leku.

Podczas stosowania doustnego dawek od 10 mg do 130 mg stwierdzono pozytywna zaleznos$¢
pomigdzy dawka a reakcja. W opisanym modelu dziatania przeciwhistaminowego wykazano, ze w
celu uzyskania stalego dziatania terapeutycznego utrzymujacego sig przez 24 godziny konieczne jest
stosowanie leku w dawkach wynoszacych co najmniej 130 mg. Maksymalne zahamowanie
wystapienia pecherzy i zaczerwienienia skory wynosito wigcej niz 80%. Badania kliniczne
przeprowadzone u pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa wykazaty,
ze dawka 120 mg jest wystarczajaca do zapewnienia skutecznego dziatania przez 24 godziny.

U pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony $§luzowej nosa, ktérym podawano
feksofenadyny chlorowodorek w dawkach do 240 mg dwa razy na dobg przez okres 2 tygodni, nie
stwierdzono, w porownaniu z placebo, istotnych zmian odstgpu QT..

Nie stwierdzono rowniez istotnych zmian odstgpu QT. u zdrowych ochotnikéw, ktérym podawano
chlorowodorek feksofenadyny w dawkach do 60 mg dwa razy na dobg przez 6 miesigcy, 400 mg dwa
razy na dobg przez 6% dnia i 240 mg raz na dobe przez okres 1 roku, w poréwnaniu do placebo.
Feksofenadyna w st¢zeniach 32 razy wigkszych niz stezenia terapeutyczne u ludzi nie wplywata na
wolne kanaty potasowe sklonowane z komorek migsnia sercowego cztowieka.

Feksofenadyny chlorowodorek (5-10 mg/kg, podany doustnie) hamuje indukowany antygenem skurcz
oskrzeli u uczulonych §winek morskich, a w stezeniach wigkszych niz lecznicze (10-100 M) hamuje
uwalnianie histaminy z otrzewnowych komorek tucznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek feksofenadyny jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym, T, osiagane jest po
okoto 1-3 godzinach po podaniu dawki. Podczas podawania dawki 120 mg raz na dobg $rednia
warto$¢ Cax wyniosta okoto 427 ng/ml.

Feksofenadyna wiaze si¢ w 60-70% z biatkami osocza. Feksofenadyna jest w minimalnym stopniu
metabolizowana (w watrobie i poza watroba), gdyz jest jedynym zwiazkiem stwierdzanym w moczu i
kale u zwierzat i1 ludzi. Stezenia feksofenadyny w osoczu zmniejszaja w sposob dwuwyktadniczy, z
okresem pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynoszacym od 11 do 15 godzin po podaniu
wielokrotnym. Farmakokinetyka feksofenadyny po podaniu jednorazowym i wielokrotnym jest
liniowa w zakresie dawek do 120 mg dwa razy na dobg. Dawka 240 mg podawana dwa razy na dobe
powoduje nieco wigksze (o 8,8%) niz wprost proporcjonalne zwigkszenie pola pod krzywa AUC w
stanie stacjonarnym. To wskazuje, ze w zakresie dawek dobowych od 40 do 240 mg farmakokinetyka
feksofenadyny jest praktycznie liniowa. Gtéwna droga eliminacji leku z organizmu jest wydalanie z
70%cia, a do 10% podanej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach prowadzonych u psow podawano produkt w dawce 450 mg/kg masy ciata dwa razy na
dobg przez 6 miesigcy. Z wyjatkiem sporadycznie wystgpujacych wymiotow, nie stwierdzono innych
objawdow dziatania toksycznego. Réwniez po podaniu pojedynczej dawki psom i gryzoniom nie
stwierdzono w badaniu sekcyjnym istotnych zmian, ktére mogltyby mie¢ zwiazek ze stosowaniem
produktu.

Badania dystrybucji tkankowej znakowanego izotopem radioaktywnym chlorowodorku feksofenadyny
u szczurow wykazaty, ze feksofenadyna nie przenika przez barier¢ krew—mozg.

W réznych testach mutagennosci in vitro 1 in vivo nie wykazano wtasciwosci mutagennych
feksofenadyny.



Potencjalne rakotworcze dziatanie feksofenadyny chlorowodorku badano po podaniu terfenadyny,
oceniajac nastepnie posrednimi metodami farmakokinetycznymi stopien ekspozycji na feksofenadyny
chlorowodorek (wartos¢ AUC w osoczu). U szczurow i myszy, ktorym podawano terfenadyne (dawki
do 150 mg/kg mc./dobg), nie stwierdzono dziatania rakotworczego.

W badaniu toksycznego wplywu na reprodukcje, przeprowadzonym na myszach, feksofenadyny

chlorowodorek nie zaburzal ptodnosci, nie byt teratogenny oraz nie zaburzat rozwoju przed- i
pourodzeniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Sktad otoczki

Hypromeloza E-15

Hypromeloza E-5

Powidon

Tytanu dwutlenek (E 171)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogol 400

Mieszanina tlenkow zelaza (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry AI/PVC/PE/PVDC zawierajace po 10 tabletek, w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50



D-65926 Frankfurt nad Menem

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4195
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.04.2011



