KISA URON BILGIst

1. BESERI TIBBI ORONUN ADI
FEXADYNE® 180 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Feksofenadin hidrokloriir 180 mg

Yardimc: maddeler:
Kroskarmelloz sodyum.............37.50 mg

Yardimc: maddeler i¢in 6.1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet. _
Eflatun renkli, bir yitzli “180" baskili, oblong film kapli tabletler.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik cndikasyonlar

Erigkinler ile 12 vag ve lizerindeki gocuklarda, kronik idiyopatik iirtikerin ciltte kaginti ve
kazanklik gibi semptomlann giderilmesindec endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozolofi/uygulama sikltfh ve siiresi:

Engkinler ile 12 yag ve iiverindeki ¢ocuklar igin dnerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz 180 mg’dur,

Uygulama yekli:
FEXADYNE® oral uygulamr.

Feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika dnce aliminyum ve magnezyum hidroksit jcl igeren
bir antiasidin uygulanmasi, blylk olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh
olarak, biyoyararlamunda bir azalmaya ncden olmustur. Bu nedenle, FEXADYNE®
uygulanmast ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit i¢eren antasitlerin uygnlanmasi arasinda
2 saatlik siire birakilmas) onerilmektedir.

Ozel popflilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezlifi:

Ozel risk gruplanini (yaghlar, bdbrck veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
¢aligmalar bu hastalarda fcksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlammasimn gerekli olmadigin
gostermektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Feksofenadin hidrokloriirin etkinlik ve glivenilidigyi 12 vyasin altindaki gocuklarda
aragtinlmamigtir.
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Geriyatrik poplilasyon:

Ozel risk gruplanm (yaghlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigim
gostermekiedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FEXADYNE® bilesenlerinden herhangi birine karsi agin duyarl oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4, Ozel kullapim uyarlari ve 8nlemleri
Yagls, bbrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir &zel onleme ihtiyag

yoktur,

Ovkiisii olan veya devam eden kardiyovaskiiler rahatsizligs olan hastalar, bir ilag sl olarak
antihistaminikler konusunda, tagikardi ve ¢arpint1 ile ilgili yan etkilere kars: uyarilmahdir.

Bu tibbi iiriinGin her bir film tableti, 0.0005 mmol’den (ya da 0.0115 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyan gercktirmemektedir.

4.5, Diger tibbi iirinler ile etkilegimler ve diger etkilegim sekilleri

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan gegmez ve bu nedenle hepatik mekanizmalan
yoluyla diger ilaglarla etkilegmez. Feksofenadin hidrokloriirin eritromisin ya da ketokonazol
ile birlikte uygulanmasinin feksofenadinin plazma dizeyinde 2-3 kat artisa yol actif:
saptanmigtir. Bu degigikliklere QT aralift {izcrinde herhangi bir etki eglik etmemistir ve tek
bagina verilen ilaglara kiyasla istenmcyen olaylarda herhangi bir artigla iligkili bulunmamustir.

Hayvan calismalan. critromisin ya da ketokonazof ile birlikte uygulama sonrasinda
feksofenadinin plazma ditzeylerinde grillen artigin gastrointestinal emilimde mcydana gelen
bir artisa ve safra yoluyla atilimda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir
azalmaya bajh olabilecefiini gostermistir.

Feksofenadin ile omeprazol arasinda herhangi bir ctkilegim gozlenmemigtir. Bununla birlikte,
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika dnce alliminvum ve magnezyum hidroksit jel iceren
bir antasidin uygulanmast, bityik olasilikla gastroiniestinal sistemde baglanmaya bagli olarak,
biyoyararlammda bir azalmaya neden olmuytur. Bu nedenle, feksofenadin hidroklorlr
uygulanmas: ile aléminyum ve magnczyum hidroksit igeren antasitlerin uygulanmasi arasinda
2 saatlik siirc birakilmasi 6nerilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadwnlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degildir.

Gebelik dinemi

Gebe kadinlarda feksofenadin hidrokloriir ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ilaglarda
oldugu gibi, hasta i¢in beklenen yararlar fetiis igin olasi miske daha agir basmadikga
feksofenadin hidrokloriir gebelik siiresince kullamimamalidur.
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Laktasyon ddnemi

Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine gegip gegmedigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandifinda, feksofenadinin insan siitiine
gegtigi  saptanmigtir, Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler igin
Onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Farelerde yapilan kapsamh ireme toksisite caligmalannda, feksofenadinin fertiliteyi
bozmadsgy, teratojenik olmadigi ve prenatal ve postnatal gelisimi olumsuz etkilemedigi
gosterilmigtir,

4.7. Arag ve makine Kullanun éizerindeki etkiler

Farmakodinamik profil ve bildirilmis olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin
hidrokloriir tablctlerinin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmasi olasi
gorinmemektedir. Objektif testlerde, feksofenadin hidrokloriiriin merkezi sinir sistemi
fonksiyonu zerinde anlaml: herhangi bir etkisinin olmadifii gosterilmistir. Bu, hastalann arag
kullanabilecekleri veya konsantrasyon gercktiren igler yapabilecckleri anlamina gelmekicdir.
Ancak, flaglara agin duyarhiligs olan kisileri tespit etmek icin ara¢ kulianmadan veya kangik
gorevleri yapmadan énce hastanin ilaca tepkisinin kontrol edilmesi énerilir.

4.8, istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik galigmalarda, plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile
tedavi edilen hastalardaki advers etkiler kargilastirlmstir.

Advers ilag reaksiyonlan agagidaki siklik derecesine gore belirtilmisgtir:

Cok yaygin(> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/ 100);,
seyrek (> 1710000 ila < 1/1000); gok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagiskhk sistemi bozukluklan:
Seyrek: Kizarklik, Grtiker, kaginti ve anjiyoddem, gogiiste sikisma, dispne, yanma hissi ve
sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlar.

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok yaygin: Bag agnisi (%3), uyusukluk (%1-3), bag dénmesi (%1-3)
Yaygin: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklan veya paroniri

Kardiyak bozukluklar:
Seyrek: Tagikardi, carpint

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok yaygin: Bulanti (%1-3)
Seyrek: ishal

4.9. Doz agm ve tedavisi

Feksofenadin hidrokloriir doz agimi raporlarinin ¢ogu simirh veriye sahiptir. Bununla birlikte
yorgunluk, bag donmesi ve afz kurulugu rapor edilmistir. Saghkh goniillilerde bir ay
boyunca 800 mg'a kadar olan giinde bir kere ve giinde iki kere 690 mg'a kadar olan dozlarda
veya 1 yil boyunca her giin 240 mg ile yapilan cahsmalarda, plasehoya kiyasia herhangi klinik
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olarak belirli bir advers etki gériilmemisgtir. Feksokenadin hidrokloriiriin maksimum tolere
edilen dozu saptanmarustir. Herhangi bir emilmemis ilaci uzaklagtirmak igin uygulanacak
standart Snlemler diigiiniilmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir.

Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bigimde uzaklastirmamaktadr.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX26

Feksofenadin, selektif perifcral H1-reseptor antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir.
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarl: bronkospazmi ve ratlardaki peritoneal
mast hiicrelerinden histamin saltumini inhibe emmigtir. Laboratuar hayvanlarinda, higbir
antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke cdici etki meydana gelmemistir. Ayrica
higbir sedarif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gbzienmemistir. Farelerde yapilan radyo
isaretli dokuda dagihm galigmalan feksofenadinin kan-beyin bariycrini gegmedigini gosienir,

Feksofenadin hidroklorir histamin cnjeksiyonunua yol agtifn deri kabarciklan ve kizanklik
yanitint inhibe eder. Tek doz ve ginde iki kez alinan oral doz uygulamasirun ardindan bir saat
icinde antihistaminik etki olugur, 2-3 saat iginde maksimum etki clde edilir ve minimum 12
saatte sona erer. Derideki kabarcikl: ve kicarmi§ bolgenin maksimum inhibisyonu %80’den
fazladir. Bu ctkilere 28 giinliik kullaniminda tolerans gelismemistir. Primer bitis noktast
olarak yansitici toplam semptom skoru kullanilan mevsimler aletjik rinitin klinik ¢alismalan
120 mg/giin dozun etki igin yeterli oldugu gostermistir.

5.2. Farmakokinetik dzellikier

Emilim:

Oral yolla alimimins takiben feksofenadin hidrokloriir viieut tarafindan hemen emilerek, dozu
takip eden 1-3. saatlerde Tp,,. degerine ulagir. Tek doz 60 mg uygulamasinin ardindan
ortalama Cry. yaklagtk 142 ng/ml, tek doz 120 mg uygulamasinin ardindan yaklasik 289
ng/ml ve tek doz 180 mg uygulamasinin ardindan yaklagik 494 ng/ml’dir.

Dagilim:

Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oraninda baglamr.

Biyotransformasyon;
Feksofenadin ihmal edilebilir diizeyde degisime ugrar.

Eliminasyon;

Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullanimindan sonra, toplam feksofenadinin %80°1 feges
yolu ile ve %1171 idrar ile atlir. Feksofenadinin terminal eliminasyon yanlanma 6mnd, ¢oklu
dozu takiben 11-16 saattir. Alinan dozun %I0'u hi¢ degismeden idrar ile atilirken,
eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu disiintlmckeedir.
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Dogrusallik/dogrusal glmayan durum:

Feksofenadin hidrokloriir tek ve goklu dozunun farmakokinetigi 20 mg'dan 120 mg’a kadar
dogrusaldir. Giinde iki kez 240 mg"in alimindan sonra epri altinda kalan alanda orantili olarak
artig (%8.8) olmustur,

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kapekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg’kg dozu tolere etmis ve nadir gorilen
kusma disinda toksisite géstermemistir. Ayrice, tek dozluk kdpek ve kemirgen galigmalarinda,
nekropside dozla iligkili gozle goriiliir herhangi bir bulguya rastlanmamugtir.

Siganlarda doku dagihm g¢aligmalannda radyoisaretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin
kan beyin bariyerini gegmediBini gostermistir.

Feksofenadin hidrokloriirtin gesitli iz vitro ve in vivo mutajeniklik ¢abgmalannda mutajenik
olmadif saptanmigtir.

Feksofenadin  hidrokleriirin  karsinojenik potansiyeli feksofenadin  hidroklorir maruz
kalmasim gdsteren (plazma AUC degerleri yoluyla) destekleyici farmakokinetik galismalarla
birlikte terfenadin ¢alismalan kullanilarak degerlendirilmigtir. Terfenadin  verilen
(150mg/kg/giin’e kadar) sigan ve farelerde higbir karsinojeniklik bulgusu gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Mikrokristalin selitloz pH 101,

Mikrokristalin seliloz pH 102,

Prejelatinize misir nisastas,

Kroskarmeloz sodyum,

Magnezyum stearat,

Hipromelloz,

Titanyum dioksit (E171),

Etil scliloz,

Dietil fitalat,

Ponceau 4R lake (agik kirmuzi boyar madde),
FD&C san no.6/glinbatim sanst FCF aliiminyum lake,
FD&C mavi no.2/indigo karmin aliiminyum lake.

6.2, Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler
25°C"nin altindaki oda sicakliginda saklayrnz.

6.5. Ambalajimn niteligi ve igerigi

FEXADYNE® film tabletler 20 film tablct igeren opak polivinilklorir/Aliminyum folyo
blister ambalajlarda kullaruma sunulmugtur.
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6.6. Begeri tibbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Snlemler
Kullan:imamus olan iirinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrold Y8netmeligi™ ve
Ambalaj ve Ambealaj Atiklariin Kontrolii Y énetmelik*lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAH{BI

ALI RAIF ILAC SANAYI AS.

Eski Bityltkderc Caddesi

Dilaver Sokak No: 4

34418 Oto Sanayi - 4. Levent/Istanbul
Tel: (0212) 316 78 00

Faks: (0212) 316 78 78

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
202/78

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIHi

Tk rubsat tarihi: 01.07.2003
Ruhsat yenileme tarihi: 22.06.2010

10. KUB'ON YENILENME TARIHI
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