sp.zn. sukls43206/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fexigra 120 mg potahované tablety
Fexigra 180 mg potahované tablety

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje:

fexofenadini hydrochloridum ........................ 120 mg
fexofenadini hydrochloridum ........................ 180 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Fexigra 120 mg:
Jedna potahovana tableta obsahuje 7,495 mg sodiku.

Fexigra 180 mg:
Jedna potahovana tableta obsahuje 11,237 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Fexigra 120 mg: potahovana tableta.
Broskvové zbarvené ovalné bikonvexni potahované tablety, po obou strandch hladké.

Fexigra 180 mg: potahovana tableta.

Zluté zbarvené ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané hladké, na strané druhé s pulici
ryhou. Tablety lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Fexigra 120 mg: Zmirnéni pfiznakl sezonni alergické rymy u dospé€lych a déti od 12 let.

Fexigra 180 mg: Zmirnéni pfiznakd chronické idiopatické urtikarie u dospélych a déti od 12 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici nad 12 let

Fexigra 120 mg: Doporucena davka fexofenadin-hydrochloridu pro dospélé a dospivajici nad 12 let

veéku je 120 mg jedenkrat denné uzivana pied jidlem.

Fexigra 180 mg: Doporucena davka fexofenadin-hydrochloridu pro dospélé a dospivajici nad 12 let
veéku je 180 mg jedenkrat denné uzivana pied jidlem.

Fexofenadin je farmakologicky aktivni metabolit terfenadinu.
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Pediatricka populace
Déti do 12 let
Ucinnost a bezpec¢nost fexofenadin-hydrochloridu nebyla u déti mladsich 12 let sledovana.

Zvlastni skupiny pacientii
Studie u zvlaste rizikovych skupin (starsi lidé, pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin) ukazuji,
ze uprava davky fexofenadin-hydrochloridu neni u téchto pacientli nutna.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s prodélanym kardiovaskularnim onemocnénim v anamnéze ¢i s pretrvavajicim
kardiovaskularnim onemocnénim by méli byt upozornéni, Ze skupina antihistaminik byva spojena
s vyskytem nezadoucich G¢inkd jako je tachykardie a palpitace (viz bod 4.8).

U star$ich pacientt a u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater jsou dostupné jen nedostatecné
udaje tykajici se podavani. Fexofenadin-hydrochlorid by mél byt u této skupiny pacientti uzivan s
opatrnosti.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Fexofenadin-hydrochlorid neprochazi jaterni biotransformaci, a proto nema zadné interakce s 1éky
metabolizovanymi v jatrech. Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu
transportujiciho organické anionty (OATP). Soubé&zné uzivani fexofenadinu s inhibitory nebo
induktory P-gp muze ovlivnit expozici fexofenadinu. Bylo zjisténo, Ze soub&ézné podavani
fexofenadin-hydrochloridu s inhibitory P-gp erytromycinem nebo ketokonazolem vede

k 2-3nasobnému zvyseni hladiny fexofenadinu v plazm¢. Zmény nebyly doprovazeny zadnymi ucinky
na QT interval a nebyly spojeny s zadnym zvySenim nezadoucich G¢inka ve srovnani s 1é¢ivymi
pripravky podavanymi samostatné.

Klinicka studie Iékovych interakci ukazala, Ze sou¢asné podavani apalutamidu (slabého induktoru
P-gp) a jednorazové peroralni davky 30 mg fexofenadinu vedlo k 30% snizeni AUC fexofenadinu.

Nebyla pozorovana Zadna interakce mezi fexofenadinem a omeprazolem. Nicméné podani antacida
obsahujiciho hydroxid hlinity a hofe¢naty 15 minut pied fexofenadin-hydrochloridem zpisobilo
snizeni biologické dostupnosti, S nejvétsi pravdépodobnosti v disledku vazby v gastrointestinalnim
traktu. Mezi podanim fexofenadin-hydrochloridu a antacid obsahujicich hydroxid hlinity a hote¢naty
se doporucuje ponechat dvé hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S podavanim fexofenadin-hydrochloridu té¢hotnym zenam nejsou zadné zkusenosti. Omezené studie na
zvitatech nevykazuji pfimy ani nepiimy skodlivy vliv na biezost, embryonalni a fetalni vyvoj, na
porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Fexofenadin-hydrochlorid by mél byt béhem téhotenstvi uzivan jen v nezbytném ptipade.

Kojeni
K dispozici nejsou zadné udaje o pruniku fexofenadin-hydrochloridu do matefského mléka. Byl-li
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vsak kojicim zenam podan terfenadin, jeho metabolit fexofenadin-hydrochlorid byl v matetském
mléce nalezen. Vzhledem k tomu se nedoporucuje podavat fexofenadin-hydrochlorid kojicim zenam.

Fertilita

O vlivu fexofenadin-hydrochloridu na plodnost u lidi nejsou k dispozici Zadné udaje. S fexofenadin-
hydrochloridem nebyly provedeny zaddné reprodukéni studie u zvifat.

Byly provedeny podpurné farmakokinetické studie s terfenadinem, sledujici expozici fexofenadin-
hydrochloridem pfi vysokych davkach v reprodukénich studiich na zviratech, které byly vys$si nez po
doporucenych klinickych davkach fexofenadin-hydrochloridu. V téchto studiich nebyla pozorovana
teratogenicita ani G¢inky na plodnost u samctl. U¢inky na fertilitu samic a na peri- a postnatalni vyvoj
byly pozorovany pouze pii toxickych davkach.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zaklad¢ farmakodynamického profilu a hlasenych vedlejSich reakcei je velmi nepravdépodobné, ze
tablety s fexofenadin-hydrochloridem mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

V objektivnich testech bylo prokazano, ze ptipravek Fexigra nema zadné ucinky na funkce centralni
nervové soustavy. To znamena, ze pacienti mohou fidit motorova vozidla a provadét ¢innost
vyzadujici koncentraci. Nicméné aby se identifikovali citlivi jedinci, ktefi by mohli mit neobvyklou
reakci na l€k, je vhodné t¢inek 1éku pied fizenim nebo provadénim ¢innosti vyzadujicich zvySenou
pozornost nejprve vyzkouset.

4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci u¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100; < 1/10); méné casté (> 1/1000; < 1/100); vzacné (> 1/10 000; < 1/1000); velmi vzacné
(< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Béhem klinickych studii byly u dospé€lych hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, a to s podobnou
incidenci pozorovanou u podavani placeba:

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy, ospalost, zavrat’.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné¢ Casté: inava.

Béhem postmarketingového sledovani byly u dospélych hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.
Frekvence vyskytu téchto u€inkd neni zndma (z dostupnych tdajt nelze urcit):

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce projevujici se jako angioedém, tisen v oblasti hrudniku, dyspnoe, zrudnuti a
systémova anafylaxe.

Psychiatrické poruchy
Nespavost, nervozita, poruchy spanku, no¢ni miry / désivé sny (paronirie).

Poruchy oka
Rozmazané vidéni.

Srdecni poruchy
Tachykardie, palpitace.

Gastrointestinalni poruchy
Prijem.
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Poruchy kiize a podkozni thané
Vyrazka, koptivka, pruritus.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani fexofenadin-hydrochloridem byly hlaseny zavrat,, ospalost, inava a sucho v ustech.
Podavané davky détem byly az do 60 mg dvakrat denné po dobu dvou tydnd, jednorazové davky az do
800 mg a davky az do 690 mg dvakrat denn¢ po dobu 1 mésice nebo 240 mg jednou denné po dobu

1 roku byly podavané zdravym dospélym osobam bez rozvoje klinicky vyznamnych nezadoucich
uéinkl v porovnani s placebem. Maximalni tolerovana davka fexofenadin-hydrochloridu nebyla
stanovena.

Standardni opatieni jsou zapotiebi k odstranéni moznych zbytka nevstiebaného 1éku.

Doporucuje se symptomatické a podpirnd 1écba. Hemodialyzou nelze efektivné fexofenadin-
hydrochlorid z krve odstranit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC skupina: RO6AX26

Mechanismus ucinku
Fexofenadin-hydrochlorid je nesedativni H1 antihistaminikum. Fexofenadin je farmakologicky
aktivni metabolit terfenadinu.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Studie sledujici vyskyt podlitin a zarudnuti indukovanych lidskym histaminem po podavani
fexofenadin-hydrochloridu jednou a dvakrat denné ukazuji, ze tato latka ma antihistaminovy tcinek s
nastupem béhem jedné hodiny, s dosazenym maximem po 6 hodinach a trvanim po dobu 24 hodin.
Nebyl pozorovan vznik tolerance ani po 28 dnech podavani. Prokazala se existence pozitivniho vztahu
davka-ucinek v rozmezi davek od 10 mg do 130 mg podanych peroralng. V tomto modelu
antihistaminové aktivity bylo prokazano, ze je zapotiebi davky minimaln¢ 130 mg k dosazeni
konzistentniho tc¢inku trvajiciho po dobu 24 hodin. Maximalni inhibice koZnich podlitin a zarudnuti
indukovanych histaminem byla vétsi nez 80 %. Klinické studie, které byly provedeny u sezoénni
alergické rinitidy, prokazaly, ze pro 24hodinovou ucinnost je dostate¢na davka 120 mg.

U pacientl se sezonni alergickou rinitidou dostévajicich fexofenadin-hydrochlorid v davce az 240 mg
dvakrat denné po dobu 2 tydni nebyly pozorovany zadné signifikantni rozdily u QTc intervalu ve
srovnani s placebem. RovnéZ nebyly pozorovany signifikantni zmény QTc intervalu u zdravych
dobrovolnikd, ktefi dostavali fexofenadin-hydrochlorid v davce az 60 mg dvakrat denné po dobu 6
mésict, 400 mg dvakrat denné€ po 6,5 dne a 240 mg jedenkrat denné po dobu 1 roku ve srovnani s
placebem. Fexofenadin nemél v koncentracich 32krat vét$ich, nez jsou terapeutické hodnoty u ¢lovéka
zadny ucinek na opozdéné otevieni draslikového kanalu v bunkach lidského srde¢niho svalu.
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Fexofenadin-hydrochlorid (5-10 mg/kg p.o.) inhiboval bronchospazmus vyvolany antigenem u
senzibilizovanych mor¢at a inhiboval uvolnéni histaminu pfi supraterapeutickych koncentracich (10-
100 pmol) z peritonealnich zirnych bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fexofenadin hydrochlorid je rychle absorbovan do téla po peroralnim podani, s Tmax v prameéru za 1-3
hodiny po podani. Primérné Cmax hodnoty byly ptiblizné 427 ng/ml po podani 120 mg jedenkrat denné
a ptiblizné 494 ng/ml po podani 180 mg jedenkrat denné.

Distribuce
Fexofenadin je ze 60-70 % vazan na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace a eliminace

Fexofenadin je zanedbatelné metabolizovan (v jatrech nebo mimo jatra), protoze byl jedinou hlavni
latkou identifikovanou v moci a stolici zvifat a ¢lovéka. Profily plazmatické koncentrace
fexofenadinu maji bi-exponencialni klesajici charakter s terminalnim elimina¢nim polo¢asem od 11 do
15 hodin po opakovanych davkach.

Ma se za to, ze hlavni cestou eliminace je cesta zlucové exkrece, zatimco pouze 10% pozité davky je
vylou¢eno v nezménéné forme moci.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika fexofenadinu po jednordzovém a opakovaném podani je linearni pro oralni davky az
do 120 mg 2krat denné. Davka 240 mg 2krat denné vyvolala mirné vétsi nez proporcionalni narast
(8,8 %) v oblasti "steady state" pod kiivkou, indikujici, ze farmakokinetika fexofenadinu je pfi téchto
davkach mezi 40 mg a 240 mg denné prakticky linearni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Psi tolerovali davku 450 mg/kg podavanou dvakrat denn€ po dobu 6 mésicut, pfi¢emz se nevykazala
zadna toxicita, kromé nékolika ptipadd zvraceni. Také pfi studiich s jednorazovym podanim u pst a
hlodavcu nebyly po nekropsii pozorovany zadné velké nalezy v zavislosti na davce.

Ve studiich tkanové distribuce pomoci radionuklidem zna¢eného fexofenadin-hydrochloridu u
potkanti bylo prokazano, ze fexofenadin nepiekrocil hemato-encefalickou bariéru.

V mnoha in vitro a in vivo studiich mutagenity nemél fexofenadin-hydrochlorid zadné mutagenni
ucinky.

Kancerogenni potencial fexofenadin-hydrochloridu byl hodnocen vyuzitim studii s terfenadinem spolu
s pomocnymi farmakokinetickymi studiemi demonstrujicimi expozici fexofenadin-hydrochloridu
(pomoci AUC hodnot v plazmé¢). U potkani a mysi nebyla po podani terfenadinu (v davce az do 150
mg/kg/den) pozorovana zadna evidence kancerogenicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa

Kukuti¢ny skrob

Sodna sil kroskarmelosy

Povidon K-30

Magnesium-stearat

Potahova vrstva

OPADRY 03C54667 ruzova — pro tablety 120 mg

5/6



Hypromelosa 2910 (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000,
zluty oxid zelezity, Cerveny oxid zelezity.
OPADRY 03C52662 zluta — pro tablety 180 mg
Hypromelosa 2910 (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000,
zluty oxid zelezity.
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/AI blistr, papirova krabicka
Fexigra 120 mg: 10, 20, 30, 50, 60 a 100 potahovanych tablet v jednom baleni.
Fexigra 180 mg: 10, 20, 30, 50, 60 a 100 potahovanych tablet v jednom baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgie
8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CiSLA

Fexigra 120 mg: 24/265/10-C
Fexigra 180 mg: 24/266/10-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.3.2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.11.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 2. 2023
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