CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fexogen 120 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowkagdaco odpowiada 112 mg feksofenadyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwgobkwiniowej; gtadkie po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

tagodzenie objawdw zwkanych z sezonowym alergicznym zapaleniem bitugowej nosa.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze:

Zalecan dawlg feksofenadyny chlorowodorku u dorostych i dzieomeku 12 lat i starszych jest 120
mg raz na dog przyjmowane przed positkiem.

Feksofenadyna jest aktywnym farmakologicznie mditgoo terfenadyny.

Dzieci w wieku podej 12 lat:

Nie badano skuteczid i bezpieczastwa stosowania feksofenadyny chlorowodorku w dalate
mg u dzieci w wieku potgj 12 lat. U dzieci w wieku 6 do 11 lat, tabletki Bg feksofenadyny
chlorowodorku, g najbardziej odpowiedgiforma podawania i dawkowania leku.

Fexogen nie jest daginy w sprzeday w dawce 30 mg. Naky odnig¢ sie do innych, dosjpnych
produktow leczniczych o tej samej dawce.

Grupy szczegolnego ryzyka:

Badania z udziatem pacjentéw najeych do szczegélnych grup ryzyka (osoby w podesziyeku,
pacjenci z zaburzeniami czyriwd nerek lub witroby) wykazug, ze nie ma konieczrigi
dostosowania dawki feksofenadyny chlorowodorku ehtgrupach pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangjpomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania



Tak jak w przypadku wkszasci nowych lekow, dane dotysee stosowania produktu u oséb

w podesziym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniayinodci nerek lub wtroby s ograniczone.
Nalezy zachowad ostraznos¢ stosujc feksofenadygw tych grupach pacjentow.

Pacjentow z przebytub wystpujaca obecnie chorabuktadu sercowo-naczyniowego nalestrzec,
ze leki przeciwhistaminowe, jako grupa lekow zsvigzane z wysipowaniem dziaka niepazadanych,
tachykardii i kotatania serca (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Feksofenadyny chlorowodorek nie ulega biotransfajiwawatrobie i dlatego nie wchodzi
w interakcje z lekami metabolizowanymi vgtnobie.

Stwierdzonoze podawanie feksofenadyny chlorowodorku jednértieez erytromycya lub
ketokonazolem powoduje 2-3 krotne zlszenie stzenia feksofenadyny w osoczu. Zmianom tym nie
towarzyszytyzadne efekty mage wptywu na odgp QT i nie miaty wplywu na zwkszenie
wystepowania dziata niepazgdanych w poréwnaniu z sytuacgdy kady z tych lekéw podawany

jest oddzielnie.

Badania na zwierzach wykazalyze zwikszenie stzenia feksofenadyny w osoczu obserwowane po
jednoczesnym podaniu tego leku z erytromydyih ketokonazolem spowodowane jest
prawdopodobnie zwkszonym wchtanianiem w przewodzie pokarmowym ooapowiednio, albo
zmniejszonym wydalaniemzotcig, albo zmniejszonym wydzielaniem w przewodzie pol@awvym.

Nie stwierdzono interakcji radzy feksofenadyny chlorowodorkiem i omeprazolemndd podanie

leku zobogtniajacego sokzotagdkowy, zawierajcego wodorotlenek glinu i magnezu na 15 minut przed
zazyciem feksofenadyny chlorowodorku powodowato znsrepie biodogpndsci feksofenadyny,
najprawdopodobniej w wyniku wZania w przewodzie pokarmowym. Zalecazachowanie 2-
godzinnej przerwy ngidzy podaniem feksofenadyny chlorowodorku i podanigkdw

zobogtniajacych sokzotadkowy, zawierajcych wodorotlenek glinu i magnezu.

Testy alergiczne: Naky przerwa stosowanie feksofenadyny chlorowodorku na trzypired
wykonaniem testow alergicznych (punktowy test sk@irn

4.6 Wplyw na ptodnai¢ ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotycgch stosowania feksofenadyny chlorowodorku u kiobie

w cigzy. Ograniczone badania na zwigech nie wykazwj bezpdredniego ani predniego
szkodliwego wplywu na przebiegey, rozwéj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodozwdj
pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nie nalestosowa feksofenadyny chlorowodorku w okresigzg,
jesli nie jest to bezwzglnie konieczne.

Karmienie piersy

Nie ma danych na temat zawaiofeksofenadyny chlorowodorku w mleku kobiecympgaaaniu
leku. Jednak kiedy podawano terfenaggmatkom karmgcym piersi, stwierdzano przenikanie
feksofenadyny do mleka matki. W zwku z tym nie zalecaebstosowania feksofenadyny
chlorowodorku u kobiet karrptych piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Biorac pod uwag profil farmakodynamiczny i opisywane dziataniapozdane jest mato
prawdopodobne, aby feksofenadyny chlorowodorek myw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. W obiektywnych testach wykey,ze feksofenadyny chlorowodorek nie ma
istotnego wptywu na czyniié osrodkowego uktadu nerwowego. Oznaczazopacjenci mog
prowadzé pojazdy i wykonywa czynndgci wymagajce koncentracji. Aby jednak zidentyfikodva



szczegolnie wrdiwe osoby, u ktorych mae wyshpi¢ nietypowa reakcja na lek, zaleca si
sprawdzenie reakcji pacjenta na feksofenagymzed prowadzeniem przez niego pojazdu lub
wykonywaniem skomplikowanych czynsgp.

4.8 Dziatania niepdadane

U dorostych nasgpujace dziatania niepadane byty zgtaszane w badaniach klinicznych,¢sickcia
podobr do wystpujacej w grupie placebo:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto (>1/100, <1/10): bol glowy, senidpzawroty gtowy

Zaburzenigotgdka i jelit
Czesto (>1/100, <1/10): nudKoi

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto ((>1/1000, <1/100): zgozenie

Nastpujace dziatania niepgdane u dorostych byly zgtaszane w ramach nadzatu na
bezpieczéastwem produktu leczniczego po jego wprowadzeniolgtotu. Czstotliwose, z jaka
wystepuija nie jest znana (nie moa oszacowana podstawie dogtnych danych):

Zaburzenia ukladu immunologicznego
reakcje nadwrdiwosci z objawami, takimi jak obek naczynioruchowy, ucisk w klatce piersiowej,
duszng¢, zaczerwienienie i uogoélniona anafilaksja

Zaburzenia psychiczne
bezsenn&, zaburzenia snu, nerwow koszmary senne

Zaburzenia serca
Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenigolgdka i jelit
biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
wysypka, pokrzywkaswiad

W kontrolowanych badaniach klinicznych, dzialaniepazadane czste wysgpowaty z podoba
czestotliwosciag do obserwowanej w grupie placebo.

Dziatania niepgadane, ktore zgtaszano zgsoscig mniejsz niz 1% i podobg do czstasci ich
wystepowania podczas stosowania placebo, byly roirsadko zgtaszane w okresie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu chlorowodorku feksofenadyny zgtae zawroty gtowy, sené@ zmeczenie

i suchd¢ w jamie ustnej. U dzieci ktorym podawano do 60dag razy dziennie przez dwa tygodnie
i u zdrowych dorostych, ktérym podawano dawki pgjecze do 800 mg lub dawki do 690 mg dwa
razy dziennie przez 1 miagsilub 240 mg raz dziennie przez okres 1 roku, bseovowano rozwoju
klinicznie istotnych dziataniepazgdanych, w poréwnaniu z placebo. Nie ustalono maledyej
tolerowanej dawki feksofenadyny chlorowodorku.



W celu usunjcia niewchtongtego leku naley rozway¢ zastosowanie standardowych metod. Zaleca
si¢ leczenie objawowe i podtrzymygie. Hemodializa nie usuwa skutecznie feksofenadyny
chlorowodorku z krwi.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistamindeatosowania ogélnego,
kod ATC: RO6A X26

Feksofenadyna jest lekiem przeciwhistaminowym, tdgiaym na receptory Hpozbawionym
dziatania sedatywnego. Feksofenadyna jest farmglazdpie aktywnym metabolitem terfenadyny.

Testy prowokacyjne z histamjmprzeprowadzane u ludzi, ktorym feksofenagdgodawano raz i dwa
razy na dobwykazaty,ze dziatanie przeciwhistaminowe leku rozpoczyransciggu godziny po
podaniu, osiga maksimum w 6. godzinie i utrzymuje sb najmniej 24 godziny. Po 28 dniach
leczenia nie stwierdzano rozwoju tolerancji na Bkvierdzano wygpowanie pozytywnej zak@osci
dawka-odpowiedlw zakresie dawek doustnych od 10 mg do 130 mgyriWnhodelu dziatania
przeciwhistaminowego wykazangg dla uzyskania statego dziatania utrzyqoapo s¢ przez 24
godziny konieczne byto zastosowanie leku w dawl@chajmniej 130 mg. Maksymalne hamowanie
indukowanej reakcji skdrnej przekroczyto 80%. Badadiniczne dotyczce leczenia sezonowego
alergicznego zapalenia btodlyizowej nosa wykazatye dawka 120 mg jest wystarczeq, aby
zapewnt skuteczne dziatanie przez 24 godziny.

U pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniemybsrzowej nosa, ktérych leczono
chlorowodorkiem feksofenadyny w dawkach do 240 mvg dazy na dopprzez 2 tygodnie, nie
obserwowano zmian odgtu QTc w pordwnaniu z placebo. Nie stwierdzano rowngtotnych zmian
odstpu QTe, w poréwnaniu z placebo, u zdrowych ochotnikdwyprajacych feksofenadynw
dawkach do 60 mg dwa razy na dqvzez 6 miescy, 400 mg dwa razy na deprzez 6,5 dnia

i 240 mg raz na dalprzez rok.

Feksofenadyna wgteniach 32 razy wkszych od stzen terapeutycznych u ludzi nie miata wptywu
na wolne kanaty potasowe sklonowane z komérek liedgzkmesnia sercowego.

Feksofenadyna (5-10 mg/kg mc., podanie doustnepiatta indukowany antygenem skurcz oskrzeli
u uczulonychswinek morskich, a w gkeniach wgkszych nk terapeutyczne (10-1QM) hamowata
uwalnianie histaminy z mastocytéw otrzewne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Feksofenadyna szybko wchiania pb podaniu doustnym.k oskgane jest po uptywie okoto 1-3
godzin po podaniu. Podczas stosowania dawki 126amga dob srednia warté¢ Cmax (Stezenie
maksymalne) wyniosto okoto 427 ng/ml.

Feksofenadyna wike sk z biatkami osocza w okoto 60-70%. Feksofenadyegiodlega istotnemu
metabolizmowi (wtrobowemu lub pozagirobowemu) i jest jedyngtowng substang stwierdzan

w moczu i w kale zwiert i ludzi. Po podaniu wielokrotnym profileggtenia feksofenadyny w osoczu
wykazuje dwuwyktadniczy spadek z okresem péttrwatirminaciji w fazie kacowej wynoszcym od
11 do 15 godzin. Farmakokinetyka feksofenadyny gaapiu jednorazowym i wielokrothnym jest
liniowa dla dawek doustnych do 120 mg dwa razy alaz.dDawka 240 mg dwa razy na dob
powodowata nieco wksze (8,8%) rii wprost proporcjonalne zg@kszenie pola pod krzymzaleznosci
stezenia leku od czasu w stanie stacjonarnym. To wgkazelw zakresie dawek dobowych od 40 mg
do 240 mg farmakokinetyka feksofenadyny jest prektye liniowa.



Przypuszcza sj ze gtéwry drogs eliminacji jest wydalanie zbicia, natomiast do 10% podanej dawki
wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Psy tolerowaly dawk450 mg/kg podawandwa razy na dapprzez 6 mieskcy i nie miatyzadnych
innych objawow toksycznego dziatania leku, z atkiem sporadycznie wygbujagcych wymiotow.
Roéwniez w badaniu sekcyjnym nie stwierdzano ani u pséwuagryzoni istotnych zmian zwzanych
Z podawaniem leku.

W badaniach dystrybucji tkankowej znakowanego raktipwvnie chlorowodorku feksofenadyny
u szczurow nie stwierdzono przenikania feksofenggymez barier krew-maozg.

W réznych testach mutagen§win vitro i in vivo nie wykazano wiiwosci mutagennych
chlorowodorku feksofenadyny.

Rakotworcze wiciwosci feksofenadyny oceniano na podstawie thadterfenadya wykorzystugc
pomocniczo badania farmakokinetyczne élajace ekspozyejna feksofenadyn(na podstawie
wartasci AUC w osoczu). U szczuréw i myszy otrzyrgeych terfenadyg (w dawkach do 150 mg/kg
na dolg) nie stwierdzano dziatania rakotworczego.

W badaniach dotygzych toksycznego wplywu na reprodukgprzeprowadzonym na myszach
chlorowodorek feksofenadyny nie zaburzat pladinmie byt teratogenny ani nie zaburzat rozwoju
przed- i pourodzeniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Skrobia kukurydziana
Powidon K30

Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry 03C52667:
Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Makrogol 4000

Zelaza tlenekotty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawart&¢é opakowania

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) w tekturowym pudetk@®pakowanie zawiera 7, 10, 15, 20, 30, 50,
100, 200 i 250 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuraé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

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

14568

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

03.04.2008

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2015



