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KISA UnUN BiLGiSi

1. BE~ERi TIBBi UnUNUN ADI
FEXADYNE® 120 mg film tablet

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM

Etkin madde:
Feksofenadin hidrokloriir 120 mg

Yardnnci maddeler:
Kroskarmelloz sodyurn 2S.00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiruz.

3. FARMASOTiK FORM
Film kaph tablet.
Eflatun renkli, bir yiizii 120 baskih, oblong film kaph tabletler.

4. KLiNiK OZELLiKLER
4.1. Terapiitik endikasyonlar
Eriskinler ile 12 yas ve iizerindeki cocuklarda, mevsimsel alerjik rinitin aksirrna, burun
akmusi, burun, damak ve bogazda kasmti, gozde sulanma ve krzankhk gibi semptomlannm
giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli

Pozolojiluygulama slkhiI ve siiresi:
Eriskinler ile 12 ya~ ve iizerindeki cocuklar icin onerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz 120 rng'dir.

Uygulama sekli:
FEXADYNE® oral uygulamr.

Feksofenadin hidrokloriirden IS dakika once aliirninyurn ve magnezyum hidroksit jel iceren
bir antiasidin uygulanmasi, buyuk olasihkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh
olarak, biyoyararlammda bir azaImaya neden olmustur, Bu nedenle, FEXADYNE®
uygulanmasi ile aliiminyurn ve magnezyurn hidroksit iceren antasitlerin uygulanmasi arasinda
2 saatlik sure birakilmasi onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara i1i~kin ek bilgiler:

BiibrekIKaraciger yetmezligi:
Ozel risk gruplanm (yashlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastaIar) kapsayan
cahsmalar bu hastaIarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadigmi
gostermektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Feksofenadin hidrokloriiriin etkinlik ve guvenilirligi 12 yasm altmdaki cocuklarda
arastinlmarrnstir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel risk gruplanm (yashlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan
cahsmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasirun gerekli olmadigim
gostermektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FEXADYNE® bilesenlerinden herhangi birine karst asm duyarh oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilarr ve onlemleri
y ash, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastaJarda herhangi bir ozel onleme ihtiyac
yoktur.

Oykusu olan veya devam eden kardiyovaskiiler rahatsizhgi olan hastalar, bir Hay smifi olarak
antihistaminikler konusunda, tasikardi ve carpmti He ilgili yan etkilere karst uyanlmahdir,

Bu tibbi tmmun her bir film tableti, 0.0003 mrnol'den (ya da 0.0069 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

4.5. Diger nbbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkileslm ~ekilleri

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan gecmez ve bu nedenJe hepatik mekanizmalan
yoluyla diger ilaclarla etkilesmez. Feksofenadin hidrokloriiriin eritromisin ya da ketokonazol
He birlikte uygulanmasimn feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat artisa yol aytIgl
saptanmistir. Bu degisikliklere QT arahgi iizerinde herhangi bir etki eslik etmemistir ve tek
basma verilen ilaclara kiyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir arnsla iliskili bulunmamisnr.

Hayvan cahsmalan, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uyguJama sonrasmda
feksofenadinin plazma diizeylerinde gorulen artism gastrointestinal emilimde meydana gelen
bir artisa ve safra yoluyla atihmda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir
azalmaya bagh olabilecegini gostermistir,

Feksofenadin He omeprazol arasmda herhangi bir etkilesim gozlenmemistir, Bununla birlikte,
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika once aliiminyurn ve magnezyurn hidroksit jel iceren
bir antasidin uygulanrnasi, buyuk olasihkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh olarak,
biyoyararlammda bir azalrnaya neden olmustur, Bu nedenJe, feksofenadin hidrokloriir
uygulanmasi Healuminyum ve magnezyum hidroksit iceren antasitlerin uygulanmasi arasmda
2 saatlik sure birakilmasi onerilmektedir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.
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Gebelik ddnemi
Gebe kadinlarda feksofenadin hidroklorur ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ilaclarda
oldugu gibi, hasta icin beklenen yararlar fetus icin olasi riske daha agir basmadikca
feksofenadin hidrokloriir gebelik siiresince kullarulmamahdir.

Laktasyon diinemi
Feksofenadin hidrokloriiriin anne sutnne gecip gecrnedigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandigmda, feksofenadinin insan siitiine
gectigi saptanrmstir. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler icin
onerilmemektedir.

Ureme yetenegil Fertilite
Fare1erde yapilan kapsamh iireme toksisite cahsmalannda, feksofenadinin fertiliteyi
bozmadigi, teratojenik olmadigr ve prenatal ve postnatal gelisimi olumsuz etkllemedigi
gosterilmistir.

4.7. Ara~ ve makine kullamnn iizerindeki etkiler
Farmakodinamik profil ve bildirilmis olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin
hidrokloriir tabletlerinin arae ve makine kullanma yetenegi uzerinde bir etki yaratmasi olasi
gorunmemektedir. Objektif testlerde, feksofenadin hidrokloriiriin merkezi sinir sistemi
fonksiyonu iizerinde anlamh herhangi bir etkisinin olmadrgi gosterilmistir. Bu, hastalann arac
kullanabilecekleri veya konsantrasyon gerektiren isler yapabilecekleri anlamma gelmektedir.
Ancak, ilaclara asm duyarhhgi olan kisileri tespit etmek icin arac kullanmadan veya kansik
gorevleri yapmadan once hastanm ilaca tepkisinin kontrol edilrnesi onerilir.

4.8. istenmeyen etkiler
Plasebo kontrollii klinik cahsmalarda, plasebo ile tedavi ediJen hastalarla feksofenadin ile
tedavi edilen hastalardaki advers etkiler karsilastmlrmsnr,
Advers ilac reaksiyonlan asagidaki sikhk derecesine gore belirtilmistir:

l;:ok yaygmf> 1/10); yaygm (?: 1/100 ila :::: 1/10); yaygm olrnayan (?: 1/1000 ila :::: 1/100);
seyrek (?: 1/10000 ila :::: 1/1000); 90k seyrek (:::: 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahrnin edilemiyor).

Bag~lkhk sistemi hastabklan:
Seyrek: Kizankhk, iirtiker, kasmti ve anjiyoodem, gogiiste srkisma, dispne, yanma hissi ve
sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlan.

Sinir sistemi hastahklan:

Cok yaygm: Bas agnsi (%3), uyusukluk (%1-3), bas donmesi (%1-3)
Yaygm: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklan veya paroniri

Kardiyak hastabklar:
Seyrek: Tasikardi, carpmti
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Feksofenadin hidrokloriir histarnin enjeksiyonunun yol afi:tlgl deri kabarciklan ve kizankhk
yarntiru inhibe eder. Tek doz ve gunde iki kez alman oral doz uygulamasuun ardmdan bir saat
icinde antihistarninik etki olusur, 2-3 saat icinde maksimum etki elde edilir ve minimum 12
saatte sona erer. Derideki kabarcikh ve kizarrms bolgenin maksimum inhibisyonu %80'den
fazladir, Bu etkilere 28 gtlnltik kullammmda tolerans gelismemistir. Primer bitis noktasi
olarak yansmci toplam semptom skoru kullarulan mevsimler alerjik rinitin klinik cahsmalan

• 120 mglgiin dozun etki icin yeterli oldugu gostermistir,

5.2. Farmakokinetik iizellikler

•

Gastrointestinal hastabklar:
C;;ok yaygm: Bulanti (% 1-3)
Seyrek: ishal

4.9. Doz asmn ve tedavisi
Feksofenadin hidrokloriir doz asirm raporlannm cogu simrh veriye sahiptir. Bununla birlikte
yorgunluk, bas donmesi ve agiz kurulugu rapor edilmistir. Saghkh gonullulerde bir ay
boyunca 800 mg'a kadar olan goode bir kere ve giinde iki kere 690 mg'a kadar olan dozlarda
veya 1 yil boyunca her goo 240 mg ile yapilan cahsmalarda, plaseboya kiyasla herhangi klinik
olarak belirli bir advers etki gorulmemistir. Feksokenadin hidrokloriiriin maksirnum tolere
edilen dozu saptanmarmstir. Herhangi bir emilmernis ilaci uzaklasnrmak icin uygulanacak
standart onlemler dusunulmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir.
Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bicimde uzaklasnrmamaktadir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ilzellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullarulan diger antihistaminikler
ATC kodu: R06AX26

Feksofenadin, selektif periferal Hl-reseptor antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir.
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarh bronkospazrm ve ratlardaki peritoneal
mast hucrelerinden histarnin sahmrmm inhibe etmistir, Laboratuar hayvanlannda, hicbir
antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana gelmemistir. Aynca
hicbir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gozlenmemistir, Farelerde yapilan radyo
isaretli dokuda dagihm cahsmalan feksofenadinin kan-beyin bariyerini gecmedigini gosterir,

Emilirn: Oral yolla ahmrruru takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafmdan hemen
emilerek, dozu takip eden 1-3. saatlerde Tm",. degerine ulasir, Tek doz 60 mg uygulamasmm
ardmdan ortalama Cm",. yaklasik 142 nglml, tek doz 120 mg uygulamasimn ardmdan yaklasik
289 nglml ve tek doz 180 mg uygularnasmm ardmdan yaklasik 494 nglml'dir.

Daglhm: Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 orarunda baglamr.

Biyotransformasyon: Feksofenadin ihmal edilebilir duzeyde degisime ugrar,
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Eliminasyon: Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullamrmndan soma, toplam feksofenadinin
%80'i feces yolu ile ve %11'i idrar ile atihr. Feksofenadinin terminal eliminasyon yanlanma
omru, coklu dozu takiben 11-16 saattir. Alman dozun %IO'u hie degismeden idrar ile
atihrken, eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu dtisiinillmcktedir.

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve coklu dozunun
farmakokinetigi 20 mg'dan 120 rng'a kadar dogrusaldir, Giinde iki kez 240 mg'm ahmmdan
soma egri altmda kalan alanda orantih olarak artis (%8.8) olmustur,

5.3. K1inik iincesi giivenlilik verileri
Kopekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmis ve nadir gorulen
kusma dismda toksisite gostermemistir. Aynca, tek dozluk kopek ve kemirgen cahsmalannda,
nekropside dozla iliskili gozle gorulur herhangi bir bulguya rastlanmamisnr.

Sicanlarda doku dagihm cahsmalannda radyoisaretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin
kan beyin bariyerini gecmedigini gosterrnistir.
Feksofenadin hidrokloriiriin cesitli in vitro ve in vivo mutajeniklik cahsmalarmda mutajenik
olmadigi saptanmisur.

Feksofenadin hidrokloriiriin karsinojenik potansiyeli feksofenadin hidrokloriir maruz
kalmasiru gosteren (plazma AUe degerleri yoluyla) destekleyiei farmakokinetik cahsmalarla
birlikte terfenadin cahsmalan kullarularak degerlendirilmistir. Terfenadin verilen
(150mg/kg/giin'e kadar) sican ve farelerde hicbir karsinojeniklik bulgusu gozlenmemistir.

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi
6.1. Yardunci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz pH 101,
Mikrokristalin seliiloz pH 102,
Prejelatinize misir nisastasi,
Kroskarmeloz sodyum,
Magnezyumstearat,
Aquarius Preferred HSP BPP319752 Purple (boyar madde);
Hidroksipropil metilseluloz,
Titanyum dioksit (E 171),
Kopovidon,
Polidekstroz,
Polietilen glikol,
Orta zincirli trigliseritler,
Siyah demir oksit (E 172),
FD&C Mavisi No.2 Aliiminyum lake,
Eritrosin lake

6.2. Geelmstslikler
Gecerli degildir,

6.3. Raf iimrii
24ay
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6.4. Saklamaya ylinelik lizel tedbirler
25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda saklaymiz.

6.5. Amhalajm niteligi ve if;erigi
FEXADYNE® film tabletIer 20 film tablet iceren opak polivinilkloriir/Aliiminyurn folyo
blister arnbalajlarda kullamma sunulmustur,

6.6. Beseri nbbi iiriinden arta kalan maddelerin lmhasr ve diger lizellinlemler
Kullarulmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklann Kontrolu Yonetmeligi" ve
Arnbalaj ve Arnbalaj Atiklanmn Kontrolu Yonetmelik'tlerine uygun olarak irnha edilmelidir.

7. RUHSAT sAHiBi
ALi RAiF iLAC SANAvt A.$.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/lstanbul

• 8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
204/21

9. iLK RUHSAT TARiHi IRUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 29.03.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 22.06.20 I0

10. KUB'UN YENiLENME TARim

•
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