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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fexofenadin Generics 180 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 180 mg hydrochloridu fexofenadinu, ¢o zodpoveda 168 mg fexofenadinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Zlto zafarbené, podlhovasté, bikonvexné a filmom obalené tablety; hladké na jednej strane a s deliacou
ryhou na strane druhej. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie symptémov spojenych s chronickou idiopatickou urtikariou.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti vo veku 12 a viac rokov:

Odporucana davka hydrochloridu fexofenadinu pre dospelych a deti vo veku 12 a viac rokov je
180 mg jedenkrat denne, uzita pred jedlom.

Fexofenadin je farmakologicky ti¢inny metabolit terfenadinu.

Pediatricka populacia

Deti vo veku menej ako 12 rokov:
Ucinnost a bezpecnost’ 180 mg hydrochloridu fexofenadinu u deti mladsich ako 12 rokov neboli
skimané.

Osobitné rizikové skupiny:

Stadie u pacientov z osobitnych rizikovych skupin (star$i pacienti, pacienti s poruchou funkcie
obli¢iek alebo pecene) ukazuju, ze Gprava davky hydrochloridu fexofenadinu v tychto skupinach
pacientov nie je potrebna.

4.3 Kontraindikacie

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

Tak ako pri vacsine novsich liekov, k dispozicii su len obmedzené udaje o pouziti u starSich pacientov
a u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene. Fexofenadin sa ma v tychto skupinach
pacientov pouzivat’ s opatrnostou.

Pacientov s kardiovaskularnym ochorenim, pretrvavajucim alebo v anamnéze, je potrebné upozornit’,
ze antihistaminika ako skupina liekov sa spajaju s neziaducimi u¢inkami, tachykardiou a palpitaciami
(pozri Cast’ 4.8).

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

Hydrochlorid fexofenadinu nepodlieha biotransformacii v peceni a preto nedochadza k interakciam
s inymi liekmi prostrednictvom hepatalneho mechanizmu.

Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu transportujuceho organické aniony
(organic-anion-transporting polypeptide, OATP). Subezné pouzitie fexofenadinu s inhibitormi alebo
induktormi P-gp méze ovplyvnit’ expoziciu fexofenadinu. Zistilo sa, Ze subezné podanie hydrochloridu
fexofenadinu s inhibitormi P-gp erytromycinom alebo ketokonazolom vedie k dvoj- az trojnasobnému
zvySeniu hladiny fexofenadinu v plazme. Tieto zmeny neboli sprevadzané Ziadnymi u¢inkami na QT
interval a nesp4jali sa so ziadnym zvySenim vyskytu neziaducich u€¢inkov v porovnani s uzitim tychto
lie¢iv samostatne.

V klinickej $tadii lieckovych interakcii sa preukazalo, Ze subezné podavanie apalutamidu (slabého
induktora P-gp) a jednej peroralnej davky 30 mg fexofenadinu viedlo k 30 % znizeniu AUC
fexofenadinu.

Medzi hydrochloridom fexofenadinu a omeprazolom sa nepozorovala ziadna interakcia. Podanie
antacida s obsahom hlinika a gélov hydroxidu hore¢natého 15 minut pred uzitim hydrochloridu
fexofenadinu vSak spdsobilo pokles biologickej dostupnosti, najpravdepodobnejsie z déovodu vazby

v gastrointestinalnom trakte. Medzi podanim hydrochloridu fexofenadinu a antacid s obsahom hlinika
a hydroxidu hore¢natého sa odportaca dodrzat’ dvojhodinovy interval.

Alergologické vySetrenie: Liecba hydrochloridom fexofenadinu sa musi prerusit’ 3 dni pred
alergologickym vysetrenim (subkutannym prick testom).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti hydrochloridu fexofenadinu u gravidnych Zien.
Obmedzené $tadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Hydrochlorid
fexofenadinu ma byt uzivany pocas gravidity iba v iplne nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

K dispozicii nie st ziadne udaje o obsahu materského mlieka po podani hydrochloridu fexofenadinu.
Ked’ sa vsak terfenadin podaval doj¢iacim matkam, zistilo sa, Ze fexofenadin prechadza do 'udského
materského mlieka. Preto sa uZivanie hydrochloridu fexofenadinu neodporuca u dojéiacich matiek.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01102-Z1A

Na zaklade farmakodynamického profilu a hlasenych neziaducich G¢inkov je nepravdepodobné, ze
hydrochlorid fexofenadinu ma vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. V objektivnych
testoch sa preukazalo, Ze fexofenadin nema ziadne vyznamné ucinky na funkciu centralneho
nervového systému. To znamena, Ze pacienti mozu viest’ vozidla alebo vykonavat’ ¢innosti, ktoré si
vyzaduju ststredenost’. Odporuca sa vSak overit’ individualnu odpoved’ pacienta na liek predtym, ako
bude viest’ vozidla alebo vykonavat’ narocné ¢innosti, aby sa identifikovali obzvlast citlivi pacienti,
ktori mézu mat’ nezvycajnu reakciu na liek.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana nasledovne:
Vel'mi Casté > 1/10; Casté > 1/100 az < 1/10; Menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100; Zriedkavé > 1/10 000
az < 1/1 000; VeI'mi zriedkavé < 1/10 000 a nezname (z dostupnych tudajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi podrl'a klesajucej
zavaznosti.

U dospelych sa v klinickych skasaniach zaznamenali nasledujuce neziaduce t¢inky s podobnou
incidenciou ako pri placebe:

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

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: inava

V ramci postmarketingového sledovania sa u dospelych zaznamenali nasledovné neziaduce u¢inky.
Frekvencia vyskytu, v akej sa vyskytuju, nie je znama (nemozno ju odhadnut’ z dostupnych udajov):

Poruchy imunitného systému
reakcie z precitlivenosti s prejavmi ako angioedém, pocit tlaku na hrudi, dyspnoe, navaly horacavy
a systémova anafylaxia

Psychicke poruchy
nespavost’, nervozita, poruchy spanku alebo no¢né mory/chorobné snenie (paroniria)

Poruchy oka
rozmazané videnie

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
tachykardia, palpitacie

Poruchy gastrointestinalneho traktu
hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
vyrazka, urtikaria, pruritus

Incidencia Castych neziaducich t€¢inkov, ktoré boli pozorované v kontrolovanych klinickych
skasaniach, bola podobna ako pri placebe.
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Neziaduce ucinky, ktoré boli v kontrolovanych sktisaniach hlasené s incidenciou nizSou ako 1 %
a rovnakou ako pri placebe, sa tieZ zaznamenali zriedkavo v postmarketingovom sledovani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje 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.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani hydrochloridom fexofenadinu sa zaznamenali z&vraty, ospalost’, tinava a sucho

v tstach. Detom sa podavali davky do 60 mg dvakrat denne pocas dvoch tyzdiiov a zdravym
dospelym jedincom sa podavali jednorazové davky az do 800 mg a davky az do 690 mg dvakrat denne
pocas 1 mesiaca, alebo 240 mg raz denne pocas 1 roka bez vzniku klinicky vyznamnych neziaducich
ucinkov v porovnani s placebom. Maximalna tolerovana ddvka hydrochloridu fexofenadinu nebola
stanovena.

Je potrebné zvazit’ Standardné opatrenia na odstranenie neabsorbovaného liec¢iva. Odporuca sa
symptomatickd a podporna liecba. Hemodialyza nie je ti€¢inné4 na odstrdnenie hydrochloridu
fexofenadinu z krvi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika na systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX26
Mechanizmus ucinku

Fexofenadin je nesedativne H, antihistaminikum. Fexofenadin je farmakologicky uc¢inny metabolit
terfenadinu.

Klinicka ui¢innost’ a bezpecnost’

Histaminové provokacné testy u l'udi, v ktorych bol fexofenadin podavany jedenkrat a dvakrat denne,
dokazujt, zZe liek preukazuje antihistaminovy t¢inok, ktory zacina v priebehu 1 hodiny po podani,
dosahuje maximum za 6 hodin a trva aspon 24 hodin. Vznik tolerancie sa nepreukazal po 28 ditoch
lieCby. Pri peroralnych davkach 10 mg-130 mg sa pozoroval pozitivny vztah odpovede od davky.
Zistilo sa, ze pri tomto type antihistaminového pdsobenia st na dosiahnutie stabilného 24-hodinového
ucinku potrebné davky aspon 130 mg. Maximalna inhibicia v oblasti drazdenej koze presiahla 80%.

U pacientov so sezonnou alergickou rinitidou, ktori boli lie¢eni ddvkami az do 240 mg hydrochloridu
fexofenadinu dvakrat denne pocas 2 tyzdiiov, sa v porovnani s placebom nepozorovali Ziadne zmeny
v QT. intervaloch. Rovnako sa v porovnani s placebom nepozorovali Ziadne vyznamné zmeny v QT,
intervaloch u zdravych dobrovolnikov, ktori dostavali davky az do 60 mg fexofenadinu dvakrat denne
pocas 6 mesiacov, 400 mg dvakrat denne po dobu 6,5 dni a 240 mg raz denne po dobu 1 roka.

Fexofenadin v koncentraciach 32-krat vyssich ako su terapeutické koncentracie u 'udi nemal vplyv
na spomaleny usmeriovaci draslikovy K* kanal, klonovany z l'udského srdca.

Fexofenadin (5-10 mg/kg peroralne) inhiboval antigénom vyvolany bronchospazmus
u senzibilizovanych mor¢iat a inhiboval uvolnenie histaminu z peritonealnych Zirnych buniek

(mastocytov) pri supraterapeutickych koncentracidch (10-100 umol/1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


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

Fexofenadin sa po peroralnom podani rychlo absorbuje. Hodnota Tmax sa dosiahne priblizne
1-3 hodiny po podani. Po podani davky 180 mg jedenkrat denne bola priemerna hodnota Cmax
priblizne 494 ng/ml.

Distribucia
60% - 70 %. fexofenadinu sa viaZe na plazmatické bielkoviny.

Biotransforma4cia a elimindcia
Fexofenadin podlieha nepatrnému metabolizmu (v peceni alebo mimo pecene) a bol jedinou hlavnou
latkou identifikovanou v moci a v stolici u zvierat a u l'udi. Profily plazmatickej koncentracie
fexofenadinu sa po viacndsobnom davkovani riadia bi-exponencialnym poklesom s terminalnym
polcasom elimindcie v rozmedzi od 11 do 15 hodin. Farmakokinetika fexofenadinu po peroralnom
podani jednorazovej a opakovanej davky az do 120 mg dvakrat denne je linearna. Pri davke 240 mg
dvakrat denne sa pozorovalo zvysenie mierne vacsie (8,8%) ako je propor¢né zvysenie rovnovaznej
hladiny hodnoty plochy pod krivkou. To naznacuje, Ze farmakokinetika fexofenadinu je pri dennych
davkach medzi 40 mg a 240 mg prakticky linedrna. Bilidrna exkrécia sa povazuje za hlavnt cestu
eliminécie, zatial’ ¢o az do 10 % podanej davky sa vylu¢uje mocom v nezmenenej podobe.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Psy tolerovali davku 450 mg/kg podanu dvakrat denne pocas 6 mesiacov a neprejavili ziadne priznaky
toxicity okrem prilezitostného vracania. Taktiez sa pri pitve psov a hlodavcov nepozorovali ziadne
makroskopické nalezy v stvislosti s liecbou.

Tkanivové Studie s radioaktivne znacenym hydrochloridom fexofenadinu na potkanoch preukazali, ze
fexofenadin neprechadza hematoencefalickou bariérou.

Vo viacerych in vitro a in vivo $tudidch mutagenity sa zistilo, Ze hydrochlorid fexofenadinu nie je
mutagénny.

Karcinogenita fexofenadinu sa stanovila na zéklade $tadii s terfenadinom a podpornych
farmakokinetickych §tadii preukazujucich expoziciu fexofenadinom (prostrednictvom plazmatickych
hodno6t AUC). U potkanov a mysi, ktorym bol podavany terfenadin (az do 150 mg/kg/den), sa
nepozoroval ziaden dokaz karcinogenity.

V studiach reprodukénej toxicity u mysi hydrochlorid fexofenadinu nezhors$oval fertilitu, nebol
teratogénny a nepoSkodzoval pre- alebo postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celuloza
sodna sol’ kroskarmelozy
kukuri¢ny skrob

povidon K30

stearat horec¢naty

Obal tablety:
opadry 03C52662:
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hypromeloza

oxid titanicity (E 171)

makrogol 400

makrogol 4000

zIty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenia v blistroch (PVC/PVDC/Aluminium) po 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 a 250 tabliet v baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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