CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Telfexo 180 mg 180 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Dwuwypukta, podtuzna tabletka powlekana barwy zottej; po jednej stronie gtadka, po drugiej z linia
podziatu w czg$ci centralnej. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia
polknigcia, a nie podzielenia na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow przewleklej pokrzywki idiopatyczne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli oraz dzieci w wieku 12 lat i starsze:

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

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac wystarczajaca iloscia wody.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Feksofenadyny chlorowodorek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w
zwigzku z brakiem danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Szczegdlne populacje zwiekszonego ryzyka:

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

4.3 Przeciwwskazania

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



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow z chorobami uktadu krazenia w wywiadzie nalezy ostrzec, ze leki przeciwhistaminowe z tej
grupy moga mie¢ zwiazek z wystgpowaniem dziatan niepozadanych takich jak tachykardia i kotatanie
serca (patrz punkt 4.8).

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania leku u pacjentow w podesztym wieku oraz u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. W tych grupach pacjentéw feksofenadyny
chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Feksofenadyna jest metabolizowana tylko w ograniczonym stopniu (w watrobie i poza watroba) i z tego
powodu mato prawdopodobne jest wystapienie interakcji z lekami metabolizowanymi w watrobie.

Feksofenadyna jest substratem dla P-gp i OATP. Stwierdzono, ze rownoczesne podawanie feksofenadyny
i erytromycyny lub ketokonazolu powodowato 2 — 3-krotne zwigkszenie stezenia feksofenadyny w
osoczu. Zmianom tym nie towarzyszyt zaden wptyw na odstgp QT i nie bylo to zwigzane ze wzrostem
dziatan niepozadanych w poroéwnaniu z tymi produktami leczniczymi podawanymi w monoterapii.
Badania na zwierz¢tach wykazaty taki wzrost, jednak wydaje si¢ on by¢ spowodowany zwickszonym
wchtanianiem w przewodzie pokarmowym oraz zmniejszonym wydzielaniem zotci lub sokow
trawiennych. Stwierdzono rowniez, ze pojedyncza dawka lopinawiru w skojarzeniu z rytonawirem

(400 mg/100 mg) zwigksza AUC dla feksofenadyny 4-krotnie, podczas gdy w stanie stacjonarnym
skojarzenie lopinawir/rytonawir zwigksza AUC dla feksofenadyny 2,9-krotnie. Dlatego dziatania
niepozadane feksofenadyny moga sig nasili¢. Nie sg znane interakcje farmakodynamiczne.

Nie zaobserwowano interakcji pomigdzy feksofenadyna i omeprazolem. Podawanie lekow
zobojetniajacych kwas solny w zotadku zawierajacych wodorotlenek glinu i magnezu 15 minut przed
przyjeciem feksofenadyny powodowato zmniejszenie biodostgpnosci feksofenadyny,
najprawdopodobniej z powodu jej wiazania w przewodzie pokarmowym. Zaleca si¢ odczekac 2 godziny
miedzy przyjeciem lekow zobojetniajacych kwas solny w Zzotadku zawierajacych wodorotlenek glinu i
magnezu a podaniem feksofenadyny.

Testy alergiczne: Stosowanie feksofenadyny chlorowodorku nalezy przerwac na trzy dni przed
przeprowadzeniem testow alergicznych (punktowych testow skornych).

4.6 Ciaza ilaktacja

Ciqgza

Brak danych dotyczacych stosowania feksofenadyny u kobiet w ciazy. Ograniczone badania prowadzone na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwdj
zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Feksofenadyna moze by¢
stosowana w ciazy tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Laktacja

Nie sa dostegpne dane dotyczace st¢zenia feksofenadyny w mleku kobiecym po podaniu leku. Jednakze, gdy
podawano terfenadyne kobietom karmigcym piersia, stwierdzono przenikanie feksofenadyny do mleka
kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ podawania feksofenadyny kobietom karmiacym piersia.

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

Na podstawie danych farmakodynamicznych i zgtaszanych dziatan niepozadanych jest mato prawdopodobne,
aby feksofenadyny chlorowodorek wywieral wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. W
obiektywnych badaniach wykazano, ze Telfexo nie wywiera znaczacego wptywu na centralny uktad nerwowy.
Oznacza to, ze pacjenci mogg prowadzi¢ pojazdy lub wykonywac czynnosci wymagajace koncentracji.
Jednakze w celu okreslenia nadwrazliwosci u osob, u ktorych wystepuje nietypowa reakcja na lek, zaleca si¢



sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed prowadzeniem pojazdu lub wykonywaniem skomplikowanych
zadan.

4.8 Dzialania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych czesto$¢ wystegpowania czestych dziatan niepozadanych byta
podobna do obserwowanej w grupie placebo.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto (> 1/100 do < 1/10): bole gtowy, senno$¢, zawroty glowy

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Czgsto (= 1/100 do < 1/10): nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100): zmgczenie.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane u 0so6b dorostych w ramach nadzoru po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania nie jest znana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcje nadwrazliwosci z objawami, takimi jak: obrzek naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, dusznos$¢, nagle zaczerwienienie skory i uogoélnione objawy anafilaks;ji

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

Zaburzenia serca
tachykardia, palpitacje

Zaburzenia zotqdka i jelit
biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, pokrzywka, §wiad

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania feksofenadyny zglaszane byly: zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie i
sucho$¢ w jamie ustnej. Podawanie dzieciom dawek do 60 mg dwa razy na dobg przez dwa tygodnie
oraz zdrowym dorostym pojedynczych dawek do 800 mg i dawek do 690 mg dwa razy na dobg przez
miesigc lub dawki 240 mg raz na dobg przez rok nie powodowato istotnych klinicznie dziatan
niepozadanych w poroéwnaniu z placebo. Nie ustalono maksymalnej tolerowanej dawki feksofenadyny.

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowych $rodkéw w celu
usunigcia niewchlonigtego leku. Zaleca sig leczenie objawowe i podtrzymujace. Hemodializa nie
usuwa skutecznie feksofenadyny z krwi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdélnego,
kod ATC: RO6AX26



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

Nie obserwowano, w poréwnaniu z placebo, zmian odstgpu QT. u pacjentow z sezonowym
alergicznym zapaleniem btony $sluzowej nosa, ktérzy byli leczeni feksofenadyny chlorowodorkiem
podawanym w dawce 240 mg dwa razy na dobg przez dwa tygodnie. Nie obserwowano rowniez, w
porownaniu z placebo, istotnych zmian odstepu QT. u zdrowych ochotnikow, ktorzy otrzymywali
dawki feksofenadyny chlorowodorku do 60 mg dwa razy na dobg przez 6 miesigcy, 400 mg dwa razy
na dobg przez 6,5 dnia oraz 240 mg raz na dobg przez rok.

Feksofenadyna w stezeniach 32 razy wigkszych niz stezenie terapeutyczne u ludzi nie wywiera wptywu
na wolne kanaty K*, sklonowane z ludzkiego serca.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Feksofenadyny chlorowodorek jest szybko wchfaniany po podaniu doustnym. Tr.y 0siagane jest po
okoto 1-3 godzinach od podania dawki preparatu. Srednia warto$¢ C.,.x wynosita okoto 494 ng/ml po
podaniu 180 mg raz na dobg.

Feksofenadyna w 60% do 70% wiaze si¢ z biatkami osocza. Feksofenadyna metabolizowana jest tylko
W ograniczonym stopniu (w watrobie lub poza watroba) i jest jedynym gtoéwnym zwiazkiem
wykrywanym w moczu i kale u zwierzat i ludzi. St¢zenie feksofenadyny w osoczu zmniejsza si¢ w
sposob dwuwyktadniczy z koncowym okresem pottrwania wynoszacym 11 do 15 godzin po podaniu
wielokrotnym. Farmakokinetyka feksofenadyny po podaniu jednorazowym lub wielokrotnym jest liniowa
dla dawek doustnych do 120 mg dwa razy na dobe. Przy dawce 240 mg podawanej dwa razy na dobe
obserwowano nieznacznie wigksze (8,8 %) niz proporcjonalne zwigkszenie pola pod krzywa w stanie
stacjonarnym, co moze wskazywac na to, ze farmakokinetyka feksofenadyny jest liniowa w zakresie
dawek od 40 do 240 mg na dobg. Przypuszcza sig, ze gtdwna droga eliminacji jest wydalanie z z6kcia,
podczas gdy do 10% podanej dawki leku wydala si¢ w postaci niezmienionej z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Psy tolerowatly dawki wynoszace 450 mg/kg podawane dwa razy na dobg przez 6 miesigcy i nie
stwierdzano u nich objawow toksycznosci, z wyjatkiem sporadycznie wystgpujacych wymiotow. W
wyniku sekcji u pséw i gryzoni nie stwierdzono zadnych zmian zwigzanych z podawaniem leku.

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

W r6znych testach in vitro 1 in vivo nie wykryto dowodow na dzialanie mutagenne feksofenadyny.

Potencjalne dziatanie rakotworcze feksofenadyny byto oceniane w badaniach nad terfenadyna z
zastosowaniem testow farmakokinetycznych, w ktorych okreslono narazenie na dziatanie feksofenadyny
(na podstawie warto$ci AUC w osoczu). Nie obserwowano dziatania rakotworczego u szczuréw i myszy,
ktérym podawano terfenadyne (do 150 mg/kg mc./dobg).

W badaniu prowadzonym na myszach dotyczacym toksycznego wplywu na reprodukcje, feksofenadyna
nie zaburzata ptodnosci, nie byta teratogenna i nie zaburzata rozwoju przed- i pourodzeniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna



Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Powidon PVP

Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry 03C52662 o sktadzie:

Hypromeloza 6¢P (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol PEG 400

Makrogol PEG 4000

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry. Blistry PVC/PVDC/Aluminium pakowane sa w pudetko tekturowe. 2, 7, 10, 15, 20, 30, 50,
100 lub 200 (10 x 20) tabletek w opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

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

14236

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.12.2007 / 04.03.2012



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.03.2012r.



