KISA URON BILGiSsi

1. BESERI TIBBi URUNON ADI
FEXADYNE® 120 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin madde:
Feksofenadin hidrokloriir 120 mg

Yardimc) maddeler:
Kroskarmelloz sodyum..............25.00 mg

Yardimcr maddeler igin 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.
Eflatun renkli, bir yiizii 120 baskali, oblong film kapl tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Enskinler ile 12 yag ve iizerindeki gocuklarda, mevsimsel alerjik rinitin akstrma, burun
akmtist, burun, damak ve bogezda kaginti, gbzde sulanma ve kizanklik gibi semptomlarinin
giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama yekli

Pozolojiuygulama sikh@ ve siiresi:

Enigkinler ilc 12 yag ve (izerindeki gocuklar igin 8nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz 120 mg'dir.

Uygulama gekli:
FEXADYNEP oral uygulanir.

Feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika énce aliminyum ve magnezyum hidroksit jel igeren
bir antiasidin uygulanmas:, biiyik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagl
olarak, biyoyararlammda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle, FEXADYNE®
uygulanmasi ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitlerin uygulanmasi arasinda
2 saatlik siire birakilmasi énerilmektedir., .

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel risk gruplarim (yaslilar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
caligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasimn gerekli olmadiging
gostermektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Feksofenadin  hidrokloriiriin  etkinlik ve gvenilirligi 12 yagin altindaki cocuklarda
aragtmlmamugtr,

1/86




Geriyatrik popiilasyon:

Ozel risk gruplanni (yashlar, bobrek veya karacifer bozuklugu olan hastalar) kapsayan
¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekti olmadifinu
gostermektedir,

4.3. Kontrendikasyonlar
FEXADYNE?® bilcsenlerinden herhangi birine karg agin duyarl oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve 5nlemleri
Yagh, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir 6zel Snleme ihtiyag
yoktur.

Oykiisti olan veya devam eden kardiyovaskiiler rahatsizli§) olan hastalar, bir ilag¢ siifi olarak
antihistaminikler konusunda, tagikardi ve carpinti ile ilgili yan etkilere karg: uyanimaldir.

Bu ubbi iirinin her bir film tableti, 0.0003 mmol’den (ya da 0.0069 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

4.5. Diger abbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim yekilleri

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan gegmez ve bu nedenle hepatik mekanizmalan
yoluyla dier ilaglarla etkileymez. Feksofenadin hidrokloriirlin eritromisin ya da ketokonazol
ile birlikte uygulanmasimun feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat artisa yol agup
saptanmugtir. Bu degisikliklere QT arahidi Uzerinde herhangi bir etki eglik etmemigtir ve tek
bagina verilen ilaglara kiyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir artigla iliskili bulunmamstir,

Hayvan ¢ahgmalan, critromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasinda
feksofenadinin plazma diizeylerinde goriilen artigin gastrointestinal emilimde meydana gelen
bir artiga ve safra yoluyla atilimda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir
azalmaya bagii olabilecegini gdstermigtir.

Feksofenadin ile omeprazol arasinda herhangi bir etkilesim gdzlenmemigtir. Bununla birlikte,
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika énce aliminyum ve magnezyum hidroksit jel igeren
bir antasidin uygulanmasi, biiyiik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagli olarak,
biyoyararlaninda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir
uygulanmast ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitlerin uygulanmas arasinda
2 saatlik siire birakilmasi énerilmekitedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiyc
Gebelik kategorisi: C

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullamimuna iligkin yeterli veri mevcut degildir.
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Gebelik dénemi

Gebe kadinlarda feksofenadin hidrokloriir ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ilaglarda
oldufu gibi, hasta igin beklenen yararlar fetis i¢in olast riske daha agir basmadikca
feksofenadin hidroklorir gebelik siiresince kullamilmamalidr.

Laktasyon ddnemi

Feksofenadin hidrokloriiriin annc siitiine gegip ge¢medigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandifinda, feksofenadinin insan siitiine
geetigi  saptanmigtir.  Bu ncdenle, feksofenadin  hidrokloriit emziren amneler igin
Onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Farelerde yapilan kapsamh ireme toksisite cahgmalarinda, feksofenadinin fertilitcyi
bozmadif, teratojenik olmadift ve prenatal ve postnatal geligimi olumsuz etkilemedigi
gosterilmistir.

4.7. Arag ve makine kullamm Gzerindeki etkiler

Farmakodinamik profil ve bildirilmis olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin
hidrokloriir tabletlerinin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir ctki yaratmasi olasi
porinmemcktedir.  Objektif testlerde, feksofenadin hidroklorfiriin merkezi sinir sistemi
fonkstyonu iizcrinde anlamlr herhangi bir etkisinin olmadigi gosterilmigtir. Bu, hastalarin arag
kullanabilecckleri veya konsantrasyon gerektiren igler yapabilecekleri anlamina gelmektedir.
Ancak, ilaglara asirt duyarlihif olan kigileri tespit etmek igin arag¢ kullanmadan veya kansik
gorevleri yapmadan dnce hastamn ilaca tepkisinin kontrol edilmesi 8nerilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik ¢aligmalarda, plascho ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile
tedavi cdilen hastalardaki advers etkiler kargilastinlmigtir,

Advers ilag reaksiyonlan agapidaki siklik derecesine gore belirtilmigtir:

Cok yaygin(> 1/10); yaygn (= 17100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/ 100);,
seyrek (2 1710000 ila < 171000); gok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor {cldeki verilerden
hareketic tuhmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi bozukluklar;
Seyrek: Kizariklik, drtiker, kaginti ve anjiyoddem, gogiiste sikisma, dispne, yanma hissi ve
sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlar.

Sinir sistemi bozukluklar:

Cok yaygin: Bag agnis1 (%3), uyusukluk (“%1-3), bay donmesi (%1-3)
Yaygn: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklar; veya paroniri

Kardiyak bozukluklar:
Seyrck: Tagikardi, carpinti
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Gastrointestinal bozukiuklar:
Cok yaygin: Bulanti (%1-3)
Seyrek: Ishal

4.9. Doz apio ve tedavisi

Feksofenadin hidrokloriir doz agum raporlaninin ¢ogu st veriye sahiptir. Bununla birlikte
yorgunluk, bay donmesi ve agiz kurulugu rapor edilmigtir, Saghkl géniillilerde bir ay
boyunca 800 mg’a kadar olan giinde bir kere ve giinde iki kere 690 mg’a kadar olan dozlarda
veya | yil boyunca her giin 240 mg ile yapilan ¢alismalarda, plaseboya kiyasla herhangi klinik
olarak belirli bir advers etki gérilmemistir. Feksokenadin hidrokloriiriin maksimum tolere
edilen dozu saptanmamugtir. Herhangi bir emilmemiy ilact uzaklashrmak igin uygulanacak
standart dnlemler digitnilmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir.
Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirh kandan etkili bigimde uzaklagurmamaktadir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik gzellikder
Farmakoterapiitik grup: Sisternik kullamtan diger antibistaminikler
ATC kodu: ROGAX26

Feksofenadin, selektif periferal Hi-reseptor antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir,
Feksofenadin, antijen indikleyici kobaylarda duyarl: bronkospazm: ve ratlardaki peritoneal
mast hicrelerinden histamin salinminm inhibe etmistir. Laboratuar hayvanlannda, hi¢bir
antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana gelmemigtir. Ayrica
higbir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gozlenmemigtir. Fareferde yapilan radyo
igaretli dokuda dagihim galiymalan feksofenadinin kan-beyin bariyerini gegmedigini gosterir.

Feksofenadin hidroklorir histamin enjcksiyonunun yol agtigr deri kabarciklar; ve kizarklik
yamtini inhibe eder. Tek doz ve glinde iki kez alinan oral doz uygulamasimn ardindan bir saat
iginde antibistaminik etki olugur, 2-3 saat iginde maksimum etkj elde edilir ve minimum 12
saatte sona crer. Derideki kabarcikli ve kizarmis bélgenin niaksimum inhibisyonu %80den
fazladir. Bu etkilcre 28 giinliik kullanimunda tolerans geligmemigtir. Primer bitis noktass
olarak yansitici toplam semptomn skoru kullanilan mevsimler alerjik rinitin klinik ¢aligmalan
120 mg/giin dozun etki igin yeterli oldugu gostermistir,

3.2, Farmukokinetik dzcllikier

Emilim: Oral yolla alimmin takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafindan hemen
emilerek, docu 1akip cden t-3. saatlerde ¥, degenne ulagir. Tek doz 60 mg uygulamasimn
ardindan ortalan:a Cugy. yaklagik 142 ng/ml, tek doz 120 mg uygulamasimin ardindan yaklagik
289 ngml ve tek doz 180 mg uygulamasinin ardindan yaklagik 494 ng/ml’dir.

Dagihm: Fcksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oramnda baglanr,

Biyotransformasyon: Feksofenadin ihmal edilebilir dizeyde degisime ugrar.
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Eliminasyon: Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullanimmdan sonra, toplam feksofenadinin
%80’ feges yolu ile ve %1171 idrar ile atilir. Feksofenadinin terminal eliminasyon yarilanma
omrii, coklu dozu takiben 11-16 saattir. Alinan dozun %10’u hi¢ degismeden idrar ile
atilirken, eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu diitiniilmektedir.

Dogirusallik/dogrusal _olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve goklu dozunun
farmakokinetigi 20 mg'dan 120 mg’a kadar doprusaldir. Giinde iki kez 240 mg'in ahmindan

sonra ¢gri altinda kalan alanda orantili olarak artig (%8.8) olmugtur.

5.3. Klinik tuacesi glivealilik verileri

K&pekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmi§ ve nadir goriilen
kusma disinda toksisite gistermemistir. Aynca, tek dozluk képek ve kemirgen gahgmalarinda,
nekropside dozla iligkili gdzle gériliir herhangi bir bulguya rastlanmamistir.

Sicanlarda doku daBilim ¢ahgmalarinda radyoisaretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin
kan beyin bariyerini ge¢gmedigim gostermigtir.

Feksofenadin hidrokloririin gesitli in vitre ve in vivo mutajeniklik ¢aligmalarinda mutajenik
olmad:g1 saptanrmigtir.

Feksofenadin hidrokloriiriin  karsinojenik potansiyeli feksofenadin hidroklotir maruz
kalmasim gdsteren (plazma AUC degerieri yoluyla) destekleyici farmakokinetik galigmalarla
birlikte terfenadin ¢ahismalan kullanilarak  degerlendirilmigtir,  Terfenadin  verilen
{150mg/kg/giin’e kadar) sigan ve farelerde highir karsinojeniklik bulgusu gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1, Yardimc1 maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz pH 101,

Mikrokristalin seliiloz pH 102,

Prejelatinize misir nisastast,

Kroskarmeloz sodyum,

Magnezyumn stearat,

Hipromelloz,

Titanyum dicksit (E171),

Etil seliloz,

Dietil fitalat,

Ponceau 4R lake (agik kirmiz1 boyar madde),
FD&C san no.6/giinbatimi sars: FCF aliiminyum lake,
FD&C mavi no.2/indigo karmin aliminyum lake.

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
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6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi
FEXADYNE® film tabletler 20 film tablet igeren opak polivinilkloriir/Aliiminyum folyo
blister ambalajlarda kullamma sunulmugtur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve dier §zel 6nlemler
Kullaniimarmug olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklanin Kontroli Yénetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Y&netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

ALIRAIF ILAC SANAYI A S.

Eski Biylkdere Caddesi

Dilaver Sukak No: 4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul
Tel: (0212) 316 78 G0

Faks: (0212) 31678 78

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
204/21

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIHi

Tik ruhsat tarihi: 29.03.2004
Ruhsat yenilce tarihi: 22.06.2010

10. KUR’UN YENILENME TARIHI
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