KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FEKSINE® 180 mg film kapl tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Feksofenadin hidrokloriir 180 mg
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Beyaz, film kapli, oblong tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Eriskinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda, kronik idiyopatik iirtikerin ciltte kaginti ve
kizariklik gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler ile 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in onerilen feksofenadin hidrokloriir dozu

giinde tek doz 180 mg’dur.
Uygulama sekli:
FEKSINE® oral uygulanir.

FEKSINE®den 15 dakika once aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel igeren bir
antiasidin uygulanmasi, biiyiik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh
olarak, biyoyararlanimda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle, FEKSINE®
uygulanmas: ile aliminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitlerin uygulanmasi

arasinda 2 saatlik stire birakilmasi onerilmektedir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel risk gruplarim (yaslilar, bébrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
sinirl1 sayida ¢alisma bulunmaktadir. Bu nedenle 6zel risk gruplarinda FEKSINE® dikkatli

kullanilmalidar.
Pediyatrik popiilasyon:

Feksofenadin hidrokloriiriin etkinlik ve giivenilirligi 12 yasin altindaki cocuklarda

arastirilmamustir.
Geriyatrik popiilasyon:

Ozel risk gruplarim (yaslilar, bébrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
smirl sayida ¢aligma bulunmaktadir. Bu nedenle 6zel risk gruplarinda FEKSINE® dikkatli

kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FEKSINE® bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Yasli, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda FEKSINE® dikkatli

kullanilmalidir.

Kardiyovaskiiler hastalik dykiisii olan veya devam eden kardiyovaskiiler hastalig1 olan
hastalar antihistaminik ilaglarinin tasikardi ve palpitasyon gibi yan etkilerinden dolay1

uyarilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan ge¢mez ve bu nedenle hepatik
mekanizmalar1 yoluyla diger ilaglarla etkilesmez. Feksofenadin hidrokloriiriin eritromisin
ya da ketokonazol ile birlikte uygulanmasinin feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat
artisa yol actig1 saptanmistir. Bu degisikliklere QT aralig1 iizerinde herhangi bir etki eslik
etmemistir ve tek basina verilen ilaglara kiyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir artigla

iliskili bulunmamustir.
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Hayvan c¢alismalari, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasinda
feksofenadinin plazma diizeylerinde goriilen artisin gastrointestinal emilimde meydana
gelen bir artisa ve safra yoluyla atilimda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana

gelen bir azalmaya bagl olabilecegini gostermistir.

Feksofenadin ile omeprazol arasinda herhangi bir etkilesim gozlenmemistir. Bununla
birlikte, feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika dnce aliminyum ve magnezyum hidroksit
jel igeren bir antasidin uygulanmasi, biiyiik olasilikla gastrointestinal sistemde
baglanmaya bagli olarak, biyoyararlanimda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle,
feksofenadin hidrokloriir uygulanmasi ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit igeren

antasitlerin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi 6nerilmektedir.

Feksofenadin, etil alkol, antikolinerjikler ve merkezi sinir sistemi depresanlarinin etkisini

artirabilmektedir.

Feksofenadin, asetilkolinesteraz inhibitorlerinin (merkezi) ve betahistinin etkisini

azaltabilmektedir.

Feksofenadinin etkisi asetilkolinesteraz inhibitorleri (merkezi), amfetaminler, greyfurt

suyu, p-glikoprotein indiikleyicileri ve rifampin ile azalabilmektedir.

St.John’s wort varliginda feksofenadin seviyeleri azalabilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Feksofenadin hidrokloriiriin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle ilacin kullanimi sirasinda gebe

kalinmamasi onerilmektedir.
Gebelik donemi

Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimmna iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Diger ilaglarda oldugu gibi, hasta i¢in beklenen yararlar fetiis igin olasi riske

daha agir basmadikga feksofenadin hidrokloriir de gebelik siiresince kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine gegip gecmedigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandiginda, feksofenadinin insan
siitline gectigi saptanmistir. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler icin

onerilmemektedir.
Ureme yetenegi/ Fertilite

Farelerde yapilan kapsamli iireme toksisite calismalarinda, feksofenadinin fertiliteyi
bozmadigi, teratojenik olmadig1 ve prenatal ve postnatal gelisimi olumsuz etkilemedigi

gosterilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerine etkiler

Farmakodinamik profil ve bildirilmis olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin
hidrokloriir tabletlerinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmasi
olasi goriinmemektedir. Objektif testlerde, FEKSINE®™nin merkezi sinir sistemi
fonksiyonu iizerinde anlamli herhangi bir etkisinin olmadigi gosterilmistir. Bu, hastalarin
ara¢ kullanabilecekleri veya konsantrasyon gerektiren isler yapabilecekleri anlamina

gelmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik galismalarda, plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile
tedavi edilen hastalardaki advers etkiler karsilastiriimistir.

Adpvers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin(> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).
Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Seyrek: Kizariklik, tirtiker, kasintt ve anjiyoodem, gogiiste sikisma, dispne, yanma hissi

ve sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlari.
Sinir sistemi hastahklari:

Cok yaygin: Bas agrisi (%3), uyusukluk (%1-3), bas donmesi (%1-3)
Yaygin: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklar: veya paroniri
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Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor: Tasikardi, palpitasyon
Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Bulanti (%1-3)
Bilinmiyor: Diyare

Deri ve deri alti dokusu hastaliklari:
Bilinmiyor: Kizariklik, kasinti, trtiker
Kas ve iskelet sistemi hastaliklar::
Cok yaygin: Miyalji (%3)

Genel hastaliklar:

Yaygin olmayan: Yorgunluk hali

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Feksofenadin hidrokloriir doz asimi raporlarinin ¢ogu sinirli veriye sahiptir. Bununla
birlikte yorgunluk, bas donmesi ve agiz kurulugu rapor edilmistir. Saglkli goniilliilerde
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 ¢alismalarda, plaseboya kiyasla
klinik olarak belirli herhangi bir advers etki goriilmemistir. FEKSINE®’nin maksimum
tolere edilen dozu saptanmamustir. Herhangi emilmemis bir ilact uzaklastirmak igin
uygulanacak standart Onlemler diislinlilmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi

tavsiye edilir.

Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bigimde uzaklastirmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler

ATC kodu: RO6AX26

Feksofenadin, selektif periferal H1-reseptor antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir.
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarli bronkospazm: ve ratlardaki

peritoneal mast hiicrelerinden histamin salinimini inhibe etmistir. Laboratuvar
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hayvanlarinda, higbir antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana
gelmemistir. Ayrica higbir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gdzlenmemistir.
Farelerde yapilan radyo isaretli dokuda dagilim c¢aligmalar1 feksofenadinin kan-beyin

bariyerini gegcmedigini gosterir.

Feksofenadin hidrokloriir histamin enjeksiyonunun yol ag¢tigi deri kabarciklari ve
kizariklik yanitini inhibe eder. Tek doz ve giinde iki kez alinan oral doz uygulamasinin
ardindan bir saat iginde antihistaminik etki olusur, 2-3 saat iginde maksimum etki elde
edilir ve minimum 12 saatte sona erer. Derideki kabarcikli ve kizarmis bdlgenin
maksimum inhibisyonu %80’den fazladir. . Bu etkilere 28 giinliik kullaniminda tolerans
gelismemistir. Primer bitis noktas1 olarak yansitici toplam semptom skoru kullanilan
mevsimler alerjik rinitin klinik ¢aligmalar1 120 mg/giin dozun etki i¢in yeterli oldugu

gostermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral yolla alimini takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafindan hemen emilerek,
dozu takip eden 1-3. saatlerde Tmaks degerine ulasir. Tek doz 60 mg uygulamasinin
ardindan ortalama Cmaks yaklasik 142 ng/ml, tek doz 120 mg uygulamasinin ardindan
yaklasik 289 ng/ml ve tek doz 180 mg uygulamasinin ardindan yaklasik 494 ng/ml’dir.
Dagilim:

Feksofenadin, plazma proteinlerine % 60-70 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Feksofenadin ihmal edilebilir diizeyde degisime ugrar.

Eliminasyon:

Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullanimindan sonra, toplam feksofenadinin % 80’i
feces yolu ile ve % 11’1 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 diisiiniilmektedir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Feksofenadin hidrokloriir tek ve ¢oklu dozunun farmakokinetigi 20 mg’dan 120 mg’a
kadar dogrusaldir. Giinde iki kez 240 mg’in alimindan sonra egri altinda kalan alanda

orantil olarak artis (% 8.8) olmustur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmis ve nadir
gorlilen kusma disinda toksisite gostermemistir. Ayrica, tek dozluk kopek ve kemirgen
caligmalarinda, nekropside dozla iliskili gozle goriilir herhangi bir bulguya

rastlanmamustir.

Sicanlarda doku dagilim c¢alismalarinda radyo isaretli feksofenadin hidrokloriir

feksofenadinin kan beyin bariyerini gegmedigini gostermistir.

Feksofenadin hidrokloriiriin ¢esitli in vitro ve in vivo mutajeniklik ¢alismalarinda

mutajenik olmadigi saptanmuistir.

Feksofenadin hidrokloriiriin karsinojenik potansiyeli, feksofenadin hidrokloriir maruz
kalmasini gosteren (plazma AUC degerleri yoluyla) destekleyici farmakokinetik
caligmalarla birlikte terfenadin calismalar1 kullanilarak degerlendirilmistir. Terfenadin
verilen (150 mg/kg/giin’e kadar) sigan ve farelerde higbir karsinojeniklik bulgusu

gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kroskarmeloz sodyum

Mikrokristal seliiloz

Prejelatinize nisasta

Kolloidal anhidr silika

Povidon K30

Magnezyum stearat

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir.)
Hidroksipropil metil seliiloz

Titanyum dioksit

Polietilenglikol 4000
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6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FEKSINE® film kapli tabletler beyaz, opak, PVC/PVDC aliiminyum folyo blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Drogsan ilaglar San. ve Tic. A.S.

Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3 Balgat - ANKARA
8. RUHSAT NUMARASI
208/44

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 17.07.2006

Ruhsat yenileme tarihi: 17.07.2011
10. KUB’UN YENILENME TARIHi

04.10.2013
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