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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FEXOFAST 180 mg 180 mg, tabletki powlekane
SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 180 mg feksofenadyny chlorowodorku, co
odpowiada 168 mg feksofenadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Podtuzna, dwuwypukla tabletka powlekana koloru zéitego; gtadka po jednej stronie, z
linia podziatu posrodku drugiej strony. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia
przetamanie w celu ulatwienia potknigcia, a nie podzielenia na rowne dawki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Fagodzenie objawow przewlektej pokrzywki idiopatycznej.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli oraz dzieci w wieku 12 lat i starsze:

Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych oraz dzieci w wieku 12
lat i starszych wynosi 180 mg raz na dobg.

Tabletki nalezy potykaé popijajac wystarczajaca iloscig wody.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Feksofenadyny chlorowodorek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci.

Szczegdlne populacje zwigkszonego ryzyka:

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania leku u pacjentow w
podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie
jest konieczne dostosowywanie dawki feksofenadyny chlorowodorku w tych grupach
pacjentéw, jednakze u tych pacjentow lek nalezy stosowac ostroznie.

Przeciwwskazania '
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania leku u 0s6b w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Feksofenadyny
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chlorowodorek nalezy stosowa¢ ostroznie w tych grupach pacjentow.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Feksofenadyna jest metabolizowana tylko w ograniczonym stopniu (w watrobie lub
poza watroba) i w zwigzku z tym malo prawdopodobne jest wystapienie interakcji z
lekami metabolizowanymi w watrobie. Feksofenadyna jest substratem dla P-gp i
OATP. Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie feksofenadyny i erytromycyny lub
ketokonazolu powoduje 2 - 3-krotne zwigkszenie stezenia feksofenadyny w osoczu.
Stwierdzono takze, ze pojedyncza dawka lopinawiru w skojarzeniu z rytonawirem
(400 mg/100 mg) zwigksza AUC feksofenadyny 4-krotnie, podczas gdy w stanie
stacjonarnym lopinawir i rytonawir zwigkszaty AUC feksofenadyny 2,9 razy. Moze to
nasili¢ dzialania niepozadane feksofenadyny. Nie sa znane interakcje
farmakodynamiczne.

Nie zaobserwowano interakcji pomigdzy feksofenadyng i omeprazolem. Podawanie
lekéw zobojetniajacych kwas solny w zoladku, zawierajacych wodorotlenek glinu i
magnezu 15 minut przed przyjeciem feksofenadyny, powodowalo zmniejszenie
biodostepnosci feksofenadyny, najprawdopodobniej z powodu jej wiazania w
przewodzie pokarmowym. Zaleca si¢ zachowanie 2 godzin przerwy miedzy zazyciem
lekow zobojetniajacych kwas solny w zoladku zawierajacych wodorotlenek glinu i
magnezu, a podaniem feksofenadyny.

Testy alergiczne: Stosowanie feksofenadyny chlorowodorku nalezy przerwaé na trzy
dni przed wykonaniem testow alergicznych (punktowy test skorny).

Cigza i laktacja

Ciqza

Brak danych dotyczacych stosowania feksofenadyny u kobiet w ciazy. Ograniczone
badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka / plodu, przebieg porodu czy rozwdj
pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Feksofenadyna moze by¢ stosowana w trakcie ciazy
tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Laktacja

Brak danych dotyczacych stgzenia w mleku kobiecym po przyjeciu feksofenadyny.
Jednakze po podaniu terfenadyny matkom karmigcym piersia stwierdzono, ze
feksofenadyna przenika do mleka kobiecego. Dlatego tez nie zaleca si¢ podawania
feksofenadyny matkom karmigcym piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

FEXOFAST nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze
przed prowadzeniem pojazdéw i wykonywaniem skomplikowanych zadan zaleca sig¢
ustalenie indywidualnej reakcji na lek, w celu zidentyfikowania osob wrazliwych, u
ktorych wystepuje nietypowa reakcja na leki.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zostaly ponizej pogrupowane wedlug ukltadow i narzadow,
zgodnie z nastgpujaca konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10)
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Czegsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci z objawami, takimi jak: obrz¢k
naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznos¢, nagle
zaczerwienienie skory i uogdlnione objawy anafilaksji.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: Bezsenno$¢, zaburzenia snu, nerwowos¢, koszmary senne

Zaburzenia ukltadu nerwowego
Czesto: Bol glowy (7,3%), sennos¢ (2,3%), zawroty glowy (1,5%)
Niezbyt czesto: Zmeczenie

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Czesto: Nudnosci (1,5%), sucho$¢ w jamie ustnej (3-5%)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Wysypka, pokrzywka, swiad

W kontrolowanych badaniach klinicznych, czesto$é wystepowania czgstych dzialan
niepozadanych byla podobna u pacjentow leczonych feksofenadyna i w grupie
placebo.

Dzialania niepozadane zglaszane w kontrolowanych badaniach klinicznych z
czestoscia mniejsza niz 1% i podobne do obserwowanych w grupie placebo byly
rowniez rzadko zglaszane w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu.

Przedawkowanie

Objawy: W przypadku przedawkowania feksofenadyny zglaszano zawroty glowy,
sennos$¢, zmeczenie i sucho$¢ w jamie ustnej. W poréwnaniu z grupa placebo
podawanie zdrowym ochotnikom pojedynczych dawek do 800 mg i dawek do 690 mg
dwa razy na dobe przez miesiac lub 240 mg raz na dobg przez rok nie powodowato
klinicznie istotnych dzialanh niepozadanych. Nie okreslono maksymalnej tolerowane;j
dawki feksofenadyny.

Leczenie: W przypadku przedawkowania, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
standardowych $rodkow, w celu usunigeia nie wehlonigtego leku. Zaleca sig leczenie
objawowe i podtrzymujace. Hemodializa nie usuwa skutecznie feksofenadyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego,
kod ATC: R 06 AX 26

Mechanizm dzialania: Feksofenadyny chlorowodorek jest lekiem
przeciwhistaminowym, blokujacym receptory H,, nie wywolujacym dziatania
uspokajajacego. Feksofenadyna jest farmakologicznie czynnym metabolitem
terfenadyny.

W poréwnaniu z grupa placebo, u pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem
blony Sluzowej nosa, leczonych feksofenadyny chlorowodorkiem w dawce 240 mg
dwa razy na dobg przez dwa tygodnie, nie zaobserwowano zmian odstepu QT.. W
poréwnaniu z grupg placebo, nie stwierdzono réwniez zadnych istotnych zmian
odstepu QT u zdrowych ochotnikow, ktérzy otrzymywali do 60 mg feksofenadyny
chlorowodorku dwa razy na dobe przez 6 miesiecy, 400 mg dwa razy na dobe przez
6.5 dnia oraz 240 mg raz na dobg przez rok.

Feksofenadyna w stgzeniach 32 razy wigkszych niz stezenie terapeutyczne u ludzi nie
wplywala na wolne kanaly potasowe, sklonowane z ludzkiego serca.

Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Feksofenadyny chlorowodorek jest szybko wehlaniany po podaniu doustnym. Ty
osiagane jest po okolo 1-3 godzinach po podaniu dawki leku. Po podaniu dawki
180 mg raz na dobg $rednia warto$¢ Cpa wynosita okoto 494 ng/ml.

Feksofenadyna w 60% do 70% wigze si¢ z bialkami osocza. Feksofenadyna
metabolizowana jest tylko w ograniczonym stopniu (w watrobie lub poza watroba) i jest
jedynym gléwnym zwiazkiem wykrywanym w moczu i w kale zwierzat i ludzi. Stezenie
feksofenadyny w osoczu zmniejsza si¢ w sposob dwuwykladniczy, z koficowym
okresem poltrwania wynoszacym 11 do 15 godzin po podaniu wielokrotnym.
Farmakokinetyka feksofenadyny po jednorazowym lub wielokrotnym podaniu jest
liniowa w zakresie dawek doustnych do 120 mg dwa razy na dobe. Przy dawce 240 mg
podawanej dwa razy na dobg zaobserwowano nieco wigksze (8,8%) niz proporcjonalne
zwigkszenie pola pod krzywa w stanie stacjonarnym, co moze wskazywa¢ na to, ze
farmakokinetyka feksofenadyny jest liniowa w zakresie dawek 40 — 240 mg na dobe.
Przypuszcza sig, ze glowna droga eliminacji jest wydalanie z zolcia, natomiast do 10%
podanej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Psy tolerowaly dawki 450 mg/kg podawane dwa razy na dobe przez 6 miesigcy i nie
stwierdzono u nich objawéw toksycznosci, z wyjatkiem sporadycznie wystepujacych
wymiotow. Sekcje pséw 1 gryzoni nie wykazaly zmian zwigzanych z podawaniem
leku.

W badaniach dotyczacych dystrybucji tkankowej znakowanego radioaktywnie
feksofenadyny chlorowodorku przeprowadzonych na szczurach wykazano, ze
feksofenadyna nie przenika przez barier¢ krew-mozg.

Feksofenadyna nie wykazata dzialania mutagennnego w roznych testach in vitro i in
Vivo.
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Potencjalne dzialanie rakotwoércze feksofenadyny oceniano w badaniach nad
terfenadyng z zastosowaniem testow farmakokinetycznych, w ktérych okreslono
narazenie na feksofenadyne (na podstawie wartosci AUC w osoczu). Nie stwierdzono
dzialania rakotworczego u szezuréw i myszy, ktérym podawano terfenadyne (do

150 mg/kg/dobe).

W badaniu toksycznego wplywu na reprodukeje¢ przeprowadzonym na myszach,
feksofenadyna nie zaburzata plodnosci, nie wykazywata dzialania teratogennego i nie
zaburzata rozwoju przed- i pourodzeniowego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Powidon PVP

Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry 03C52662 o skladzie:
Hypromeloza 6¢P (E 464)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol PEG 400
Makrogol PEG 4000

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres wazno$ci
2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie z blistrami. Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
2,7,10, 15, 20, 30, 50, 100 lub 200 (10 x 20) tabletek w opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Farma-Projekt Sp. z o.0.
ul. Salwatorska 14
30-109 Krakéw

Polska

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



