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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FIXIT 120

120 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
KaZda tableta obsahuje 120 mg fexofenadinium-chloridu, ¢o zodpoveda 112 mg fexofenadinu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Oranzova, ovalna, bikonvexna filmom obalena tableta s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie priznakov spojenych so sezonnou alergickou nadchou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
Odporacana davka fexofenadinium-chloridu pre dospelych je 120 mg raz denne.

Pediatricka populdcia
o Deti vo veku 12 rokov a starSie
Odporacana davka fexofenadinium-chloridu pre deti vo veku 12 rokov a starsie je 120 mg raz denne.

. Deti mladSie ako 12 rokov

Uginnost a bezpe&nost’ fexofenadinium-chloridu 120 mg sa u deti mladsich ako 12 rokov neskimala.
U deti vo veku od 6 do 11 rokov: tablety s obsahom 30 mg fexofenadinium-chloridu st vhodnou
liekovou formou na podavanie a davkovanie v tejto populdcii.

Osobitné skupiny pacientoy
Studie v osobitnych skupinach pacientov (starsi 'udia, pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene)
ukazuju, Ze upravovat’ davkovanie fexofenadinium-chloridu u tychto pacientov nie je potrebné.

Sposob podavania
Tablety sa uzivaju pred jedlom a maju sa zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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U starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene su k dispozicii len obmedzené
skusenosti s podavanim fexofenadinium-chlorid, co plati pre vé¢sinu novych liekov. V tychto
pripadoch sa mé podavat’ fexofenadinium-chlorid opatrne.

Pacienti, ktori maju v sicasnosti alebo v anamnéze ochorenie srdca, musia byt upozorneni, ze lieky
patriace do skupiny antihistaminik sa spajaju s neziaducimi uc¢inkami ako je tachykardia a palpitacie
(pozri Cast 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Fexofenadin nepodlicha hepatalnej biotransformacii a preto nedochadza k interakciam s inymi liekmi
hepatalnym mechanizmom.

Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypetidu transportujiiceho organické aniony
(OATP, organic-anion-transporting polypeptide). Stibezné pouzitie fexofenadinu s inhibitormi alebo
induktormi P-gp méze ovplyvnit’ expoziciu fexofenadinu. Stbezné podanie fexofenadinium-chloridu
s inhibitormi P-gp erytromycinom alebo ketokonazolom sa prejavilo dvoj- az trojndsobnym zvysenim
hladiny fexofenadinu v plazme. Tieto zmeny nemali ziadny U¢inok na QT interval a v porovnani

s oddelenym uzivanim jednotlivych liekov nesposobili zvyseny vyskyt neziaducich tc€inkov.

V klinickej stadii lieckovych interakcii sa preukazalo, Ze sibezné podavanie apalutamidu (slabého
induktora P-gp) a jednej perordlnej ddvky 30 mg fexofenadinu viedlo k 30 % znizeniu AUC
fexofenadinu.

Medzi fexofenadinom a omeprazolom sa nepozorovali interakcie. AvSak uzitie antacid obsahujucich

hlinik a gélov s obsahom hydroxidu hore¢natého 15 minut pred uzitim fexofenadinium-chloridu znizi
jeho biologicku dostupnost’ pravdepodobne pre naviazanie v gastrointestinalnom trakte. Odporuca sa
dodrzat’ dvojhodinovy ¢asovy interval medzi uzitim fexofenadinium-chloridu a antacid obsahujucich
hlinik a hydroxid hore¢naty.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fexofenadinium-chloridu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Fexofenadinium-chlorid ma byt uzivany pocas
gravidity len v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Nie su ziadne idaje o tom, ¢i sa uzivanie fexofenadinium-chloridu prejavuje v materskom mlieku.
Avsak pri podavani terfenadinu dojc¢iacim matkam sa zistilo, ze fexofenadin sa vylucuje do
materského mlieka. Preto sa uzivanie fexofenadinium-chloridu dojc¢iacim matkam neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakodynamického profilu a hlasenych neziaducich ucinkov je nepravdepodobné, ze
tablety fexofenadinium-chloridu maju vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pri
objektivnych testoch nema fexofenadin vyznamny vplyv na funkciu centralneho nervového systému.
To znamena, Ze pacienti moZu viest’ vozidla a vykonavat’ tlohy, ktoré vyzaduju sustredenie sa. Pred
zaCiatkom takychto ¢innosti sa vSak odportaca preverit’ individualnu reakciu, aby sa identifikovali
citlivi pacienti s neobvyklymi reakciami na lieky.

4.8 NeZiaduce ucinky
Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana nasledovne:

Velmi ¢asté > 1/10; Casté > 1/100 az < 1/10; Menej &asté > 1/1 000 az < 1/100; Zriedkavé > 1/10 000
az <1/1 000; Vel'mi zriedkavé < 1/10 000 a nezname (z dostupnych tdajov).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03754-Z1B, 2022/06296-Z1B

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi podla klesajuce;j
zavaznosti.

U dospelych sa v klinickych studiach zaznamenali s frekvenciou vyskytu podobnou ako pri placebe
nasledujtice neziaduce ucinky:

Trieda organovych Casté Menej Casté Nezname
systémov

Poruchy imunitného reakcie
systému z precitlivenosti

(s prejavmi ako je
angioedém, pocit tlaku
na hrudi, dychavi¢nost,
navaly horucavy

a systémova
anafylaxia)

Psychické poruchy nespavost’

nervozita

poruchy spanku alebo
no¢né mory/chorobné
snenie (paroniria)

Poruchy nervového bolest’ hlavy
systému ospalost’
zavrat

Poruchy oka rozmazané videnie

Poruchy srdca a tachykardia

srdcovej ¢innosti palpitacie

Poruchy nevolnost’ hnacka

gastrointestinalneho

traktu

Poruchy koze a vyrazka

podkoZného tkaniva zihlavka
pruritus

Celkové poruchy a unava

reakcie v mieste

podania

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 sa zaznamenali: zavrat, ospalost’, inava a sucho v ustach. Detom sa podavali davky
do 60 mg dvakrat denne pocas dvoch tyzdiiov a zdravym dospelym sa podavali jednorazové davky do
800 mg jedenkrat denne a davky do 690 mg dvakrat denne v trvani 1 mesiaca alebo 240 mg raz denne
v trvani 1 roka bez toho, Ze by sa rozvinuli klinicky signifikantné neziaduce u¢inky v porovnani

s placebom. Maximalna tolerovana davka fexofenadinium-chloridu sa nestanovila.

Na odstranenie neabsorbovaného lieku treba pouzit’ obvyklé opatrenia. Odportica sa symptomaticka
a podporna lieCba. Hemodialyza nie je i¢inna na odstranenie fexofenadinium-chloridu z krvi.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihistaminika na systémové pouzitie, iné antihistaminika na
systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX26

Mechanizmus tcéinku
Fexofenadinium-chlorid je netlmivé H; antihistaminikum. Fexofenadin je farmakologicky aktivny
metabolit terfenadinu.

Farmakodynamické uéinky

LCudské histaminové Studie pupencov a scervenenia koze po uziti fexofenadinium-chloridu raz alebo
dvakrat denne dokazuju, ze liek ma antihistaminovy €inok, ktory zacina do jednej hodiny, maximum
dosahuje za 6 hodin a trva 24 hodin. Po 28 diioch davkovania sa nedokéazal vznik tolerancie. Pozitivna
odpoved’ sa zistila v rozpiti peroralnych davok od 10 mg do 130 mg. Zistilo sa, Ze pri tomto type
antihistaminového ucinku treba na dosiahnutie stabilného 24-hodinového uc¢inku davku najmenej

130 mg. Maximalny utlm koZnych pupencov a s€ervenenia bol vacsi nez 80%. Klinické Studie
zamerané na sezonnu alergicku rinitidu ukazali, ze davka 120 mg postacuje na 24 hodinovy t¢inok.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

U pacientov so sezonnou alergickou rinitidou, ktori uzivali fexofenadinium-chlorid dva tyzdne

v davkach do 240 mg dvakrat denne, sa v porovnani s placebom nepozorovali Ziadne vyrazné zmeny
intervalov QTc. Ani u zdravych jedincov, ktori uzivali fexofenadinium-chlorid v davkach do 60 mg
dvakrat denne pocas 6 mesiacov, 400 mg dvakrat denne pocas 6,5 dni a 240 mg raz denne pocas
jedného roka, sa nepozorovali v porovnani s placebom ziadne vyrazné zmeny intervalov QTc .
Fexofenadin v koncentraciach 32-krat vacsich ako terapeuticka koncentracia u I'udi nemal ziadny
uéinok na spomaleny usmeriiovaci K* kanal klonovany z 'udského srdca.

Fexofenadinium-chlorid (5 — 10 mg/kg peroralne) inhiboval u citlivych morciat antigén spdsobujici
bronchospazmus a uvolfiovanie histaminu z peritonedlnych zirnych buniek pri supraterapeutickych
koncentraciach (10 — 100 umol/1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom uziti sa fexofenadinium-chlorid rychlo vstrebava do organizmu, Tmax sa dosahuje

priblizne 1 — 3 hodiny po podani. Pri davkach 120 mg raz denne bola priemerna hodnota Cpax priblizne
427 ng/ml.

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

Biotransformacia a eliminacia

Fexofenadin sa metabolizuje (hepatalne alebo mimohepatalne) len zanedbatelne, pretoze v moci a v
stolici zvierat a 'udi sa identifikovala len hlavna latka. Profil plazmatickej koncentracie fexofenadinu
pri viacndsobnom davkovani ma biexponencidlny pokles s pol¢asom terminalnej eliminécie v rozpéti
11 az 15 hodin.Farmakokinetika fexofenadinu pri peroralnom podani jednorazovej davky alebo
opakovanych davok do 120 mg 2-krat denne je linearna. Davka 240 mg 2-krat denne spdsobi o nieco
vicsie nez proporcionalne zvac¢senie (8,8%) oblasti ustaleného stavu pod krivku, Co znamena, ze
farmakokinetika fexofenadinu je pri davkach v rozpéti od 40 mg do 240 mg uzivanych denne
prakticky linedrna. Biliarna exkrécia sa povazuje za hlavny spdsob vyluCovania, zatial’ ¢o 10% uzitej
davky sa vylucuje moCom bez zmeny.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Psi toleruju mnozstvo 450 mg/kg podavané dvakrat denne pocas Siestich mesiacov bez prejavov
toxicity okrem prilezitostného vracania. V §tadiach na psoch a hlodavcoch po jednorazovej davke sa
pri pitve nepozorovali makroskopické nalezy suvisiace s liecbou.

Distribuéné studie izotopom oznaceného fexofenadinium-chloridu v tkanivach potkanov ukazuju, ze
fexofenadin neprechddza cez hematoencefalicku bariéru.

Ro6znymi testami na mutagenitu in vitro a in vivo sa zistilo, Ze fexofenadinium-chlorid nie je
mutagénny.

Karcinogénny potencial fexofenadinium-chloridu sa posudzoval na zaklade stidii s terfenadinom a
podpornych farmakokinetickych §tadii preukazujtcich expoziciu fexofenadinium-chloridom
(sledovanim hodnot AUC). U mysi a potkanov sa po uzivani terfenadinu (do 150 mg/kg/den) nezistili
ziadne dokazy karcinogenity.

V obsiahlej stadii reprodukénej toxicity fexofenadinium-chlorid u mysi nezhorSoval fertilitu, nebol
teratogénny a neposkodzoval pred a postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
manitol

koloidny oxid kremicity

sodna sol’ karboxymetylskrobu

stearat vapenaty

obalova stuprava Sepifilm 752 biela

obalova stuprava Sepifilm 3011 oranzova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.  Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/Al blister v papierovych Skatul'kach, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkosti balenia:

10 filmom obalenych tabliet (vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis)

20, 30, 50, 60 alebo 100 filmom obalenych tabliet (vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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