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SUHRN CHARAKTERTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Fexofenadine Viatris 180 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 180 mg fexofenadinium-chloridu, ¢o zodpoveda 168 mg fexofenadinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 229 mg monohydratu laktozy.

Pre plny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Filmom obalené tablety v tvare kapsuly broskynovej farby s rozmermi 17,1 mm x 7,6 mm
s vyrazenym ,,180* na jednej strane a ,,FX* na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fexofenadine Viatris 180 mg je indikovany u dospelych a deti vo veku 12 rokov a starSich na
zmiernenie priznakov spojenych s chronickou idiopatickou urtikariou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Odporucana davka fexofenadinium-chloridu pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov
a starSich je 180 mg jedenkrat denne pred jedlom.

Pediatricka populdcia
Deti do 12 rokov:
Ucinnost” a bezpecnost’ fexofenadinium-chloridu 180 mg sa u deti mladsich ako 12 rokov neskiimala.

Osobitné populdcie
Starsie osoby
Nie je potrebna Gprava davkovania (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Nie je potrebna Gprava davkovania (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

K dispozicii st obmedzené tdaje u starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
pecene. V tychto Specialnych skupinach sa ma fexofenadinium-chlorid podavat’ opatrne (pozri Cast’
4.2).

Pacienti s kardiovaskularnym ochorenim v stc¢asnosti alebo v anamnéze maju byt upozorneni, ze lieky
patriace do skupiny antihistaminik st spajané s neziaducimi reakciami, tachykardiou a palpitaciami
(pozri Cast’ 4.8).

Fexofenadine Viatris obsahuje 229 mg monohydratu laktézy v jednej tablete. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkového deficitu laktazy alebo glukédzo-
galakt6zovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Fexofenadin nepodlieha hepatalnej biotransformacii a preto nedochadza k interakcidm s inymi liekmi
hepatalnym mechanizmom. Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu
transportujiiceho organické aniony (OATP). Subezné uzivanie fexofenadinu s inhibitormi alebo
induktormi P-gp méze ovplyvnit’ expoziciu fexofenadinu. Zistilo sa, Ze subezné podavanie
fexofenadinium-chloridu s inhibitormi P-gp erytromycinom alebo ketokonazolom vedie k 2-3-
nasobnému zvyseniu hladiny fexofenadinu v plazme. Zmeny neboli sprevadzané ziadnymi uc¢inkami
na QT interval a neboli spojené so ziadnym zvySenim neziaducich reakcii v porovnani s liekmi
podavanymi samostatne.

Klinicka studia liekovych interakcii preukazala, ze sibezné podavanie apalutamidu (slaby induktor P-
gp) a jednorazovej peroralnej davky 30 mg fexofenadinu viedlo k 30 % znizeniu AUC fexofenadinu.

Nepozorovala sa ziadna interakcia medzi fexofenadinom a omeprazolom. Avsak podanie antacid
obsahujucich gély hydroxidu hlinika a hydroxidu horecnatého 15 minut pred podanim
fexofenadinium-chloridu spdsobilo znizenie biologickej dostupnosti, najpravdepodobnejsie v dosledku
vizby v gastrointestinalnom trakte. Medzi podanim fexofenadinium-chloridu a antacid obsahujtcich
hydroxid hlinity a hydroxid horecnaty je vhodné ponechat’ odstup 2 hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti fexofenadinium-chloridu u gravidnych zien. Obmedzené
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky s ohl'adom na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Fexofenadinium-chlorid sa
nema uzivat’ pocas gravidity, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.

Dojcenie

Neexistuji ziadne tdaje o tom, €i sa uzivanie fexofenadinium-chloridu prejavuje v materskom mlieku.
Ked’ sa vsak terfenadin podaval doj¢iacim matkam, zistilo sa, Ze sa fexofenadin vylucuje do
materského mlieka. Preto sa fexofenadinium-chlorid doj¢iacim matkam neodporuca.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o G¢inku fexofenadinium-chloridu na fertilitu u I'udi. Liec¢ba
fexofenadinium-chloridom nemala u mysi Ziadny vplyv na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zéklade farmakodynamického profilu a hldsenych neziaducich ucinkov je nepravdepodobné, ze
tablety fexofenadinium-chloridu budu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Pri objektivnych testoch sa preukazalo, ze Fexofenadine Viatris nema Ziadne vyznamné G¢inky na
funkciu centralneho nervového systému. To znamend, Ze pacienti mdzu viest’ vozidlo alebo vykondvat
ulohy, ktoré vyzaduju koncentraciu. Pred zaciatkom takychto ¢innosti sa vSak odporuca preverit
individualnu reakciu, aby sa identifikovali citlivi pacienti s neobvyklymi reakciami na lieky.

4.8 Neziaduce ucinky

V pripade potreby sa pouzilo nasledujiice hodnotenie frekvencie:

Velmi ¢asté > 1/10; Casté > 1/100 az < 1/10; Menej casté > 1/1 000 az < 1/100; Zriedkavé > 1/10 000
az <1/1 000; Vel'mi zriedkavé < 1/10 000 a nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajtcej
zavaznosti.

U dospelych boli v klinickych $tudiach hlasené nasledujice neziaduce u€inky s podobnym vyskytom
ako pri placebe:

Poruchy nervového systemu
Casté: bolest’ hlavy, ospalost’, zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevol'nost’

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Mengj Casté: inava

U dospelych boli v postmarketingovom sledovani hlasené nasledujuce neziaduce ucinky. Frekvencia
ich vyskytu nie je zndma (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Poruchy imunitného systému
Reakcie z precitlivenosti s prejavmi ako angioedém, pocit tlaku na hrudniku, dyspnoe, navaly
hortcavy a systémova anafylaxia

Psychické poruchy
Nespavost, nervozita, poruchy spanku alebo no¢né mory/nadmerné snivanie (paroniria)

Poruchy oka
Rozmazané videnie

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Tachykardia, palpitacie

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka, zihl'avka, pruritus

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani fexofenadinium-chloridom boli hldsené zavraty, ospalost’, inava a sucho v ustach.
Detom sa podavali davky do 60 mg dvakrat denne pocas 2 tyzdnov a zdravym dospelym sa podavali
jednorazové davky do 800 mg jedenkrat denne a davky do 690 mg dvakrat denne pocas 1 mesiaca
alebo 240 mg jedenkrat denne pocas 1 roka, bez rozvoja klinicky vyznamnych neziaducich reakcii

v porovnani s placebom. Maximalna tolerovana davka fexofenadinium-chloridu nebola stanovena.

Je potrebné zvazit’ Standardné opatrenia na odstranenie akéhokol'vek neabsorbovaného lieku.
Odporuca sa symptomatickd a podporna liecba. Hemodialyza nie je u€inna na odstranenie
fexofenadinium-chloridu z krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika na systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX26
Mechanizmus t¢inku

Fexofenadinium-chlorid je nesedativne H1 antihistaminikum. Fexofenadin je farmakologicky aktivny
metabolit terfenadinu.

Klinick4 t¢innost’ a bezpecnost’

Stadie Pudskych histaminov po podani davky jedenkrat a dvakrat denne fexofenadinium-chloridu
preukazali, Ze liek vykazuje antihistaminovy ucinok zacinajuci do jednej hodiny, priCom maximum
dosahuje po 6 hodindch. Po 28 ditoch podévania sa nepreukdzala tolerancia na tieto u€inky. Zistilo sa,
Ze existuje pozitivny vztah odpovede na davku medzi davkami 10 mg az 130 mg uzivanymi peroralne.
Maximalna inhibicia v oblastiach odrenin koze a zapalov koze bola vysSia ako 80 %.

Pocas klinickych §tudii neboli hlasené Ziadne kardiotoxické u¢inky alebo vyznamné predizenie QT
intervalu v porovnani s placebom. V porovnani s placebom sa u pacientov so sezénnou alergickou
rinitidou, ktori dostavali fexofenadinium-chlorid az do 240 mg dvakrat denne pocas 2 tyzdiov,
nepozorovali ziadne vyznamné rozdiely v intervaloch QTc. Taktiez sa nepozorovala Ziadna vyznamna
zmena v QTc intervaloch u zdravych jedincov, ktori dostavali fexofenadinium-chlorid az do 60 mg
dvakrat denne pocas 6 mesiacov, 400 mg dvakrat denne pocas 6,5 diia a 240 mg raz denne pocas

1 roka v porovnani s placebom.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa fexofenadinium-chlorid rychlo absorbuje do tela, pricom Tmax sa dosahuje
priblizne 1- 3 hodiny po podani. Pri davkach 180 mg jedenkrat denne bola priemerna hodnota Crax
priblizne 494 ng/ml.

Distribticia
60 — 70 % fexofenadinu sa viaZe na plazmaticky protein.
Biotransformacia

Fexofenadin podlieha metabolizmu (hepatalnemu alebo nehepatalnemu) len zanedbatel'ne, pretoze
v moci a stolici zvierat a I'udi bola identifikovana len hlavna zlicenina.

Eliminécia

Profil plazmatickej koncentracie fexofenadinu pri viacnasobnom davkovani ma biexponencialny
pokles s pol¢asom terminalnej eliminacie v rozpati 11 az 15 hodin. Farmakokinetika fexofenadinu pri
peroralnom podani jednorazovej a viacnasobnej davky je linearna az do 120 mg BID. Davka 240 mg
BID vyvolala mierne vécsie ako proporcionélne zvysenie (8,8 %) v rovnovaznom stave pod krivkou,
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¢o naznacuje, Ze farmakokinetika fexofenadinu pri davkach medzi 40 mg a 240 mg uzivanych denne
je prakticky linearna. Predpoklada sa, Ze hlavnou cestou eliminacie je vylucovanie Zl¢ou, zatial’ ¢o az
10 % uzitej davky sa vylucuje v nezmenenej forme mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Psy tolerovali davku 450 mg/kg poddvant dvakrat denne pocas 6 mesiacov bez prejavov toxicity
okrem prilezitostného vracania. V stadiach s jednorazovou davkou na psoch a hlodavcoch sa po pitve
nepozorovali ziadne makroskopické nalezy stuvisiace s liecbou.

Radioaktivne znaceny fexofenadinium-chlorid v stadiach distribucie tkaniva u potkanov ukazal, Ze
fexofenadin neprechadza hematoencefalickou bariérou.

V réznych testoch mutagenity in vitro a in vivo sa zistilo, Ze fexofenadinium-chlorid nie je mutagénny.

Karcinogénny potencial fexofenadinium-chloridu sa hodnotil pomocou §tadii s terfenadinom

s podpornymi farmakokinetickymi $tidiami preukazujucimi expoziciu fexofenadinium-chloridom
(prostrednictvom hodndt AUC v plazme). U potkanov a mysi, ktorym sa podaval terfenadin (az do
150 mg/kg/den), sa nepozorovali ziadne dokazy karcinogenity.

V studii reprodukénej toxicity na mysiach fexofenadinium-chlorid nezhorSoval fertilitu, nebol
teratogénny a neovplyvnil pre- alebo postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy

Hydroxypropylceluldza, ¢iastocne substituovana (E463)
Predzelatinovany skrob

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Mikrokrystalicka celuloza (E460)

Sodna sol’ kroskarmeldzy (E468)

Stearat horecnaty

Filmotvorny obal:

Hypromelo6za

Povidon

Oxid titanicity (E171)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Zlty oxid zelezity (E172)
Makrogol

Koloidny oxid kremicity, bezvody

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Alu/PVC/PVDC blistrové balenie po 10, 15, 20, 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Alu/PVC/PE/ACLAR blistrové balenie po 10, 15, 20, 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
HDPE fTase s PP skrutkovacim uzaverom: 500 alebo 1 000 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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