SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fexofenadine Viatris180 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 180 mg af fex6fenadinhydroklorioi, sem jafngildir 168 mg af
fexofenadini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Huver tafla inniheldur 229 mg af lakt6sa einhydrati

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla
Ferskjulitud, ilong, filmuhudud tafla (17,1 mm x 7,6 mm), igreypt meo ,,180 & annarri hlidinni og
med ,,FX* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fexofenadine Viatris 180 mg er atlad ad draga Gr einkennum sem koma fram vegna langvinns
ofsaklada (chronic idiopathic urticaria) hja fullordnum og bornum eldri en 12 éra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born 12 ara og eldri

Radlagdur skammtur af fex6fenadinhydroklorioi fyrir fullorona og born 12 ara og eldri er 180 mg einu
sinni & s6larhring, fyrir maltio.

Born

- Born yngri en 12 ara
Oryggi og verkun 180 mg fexéfenadinhydroklorids hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en
12 ara.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun (sja kafla 4.4)

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadldgun (sja kafla 4.4)

4.3. Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Takmarkadar upplysingar eru til um notkun lyfsins hja 6ldrudum og sjuklingum sem hafa skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Gata skal varudar vid gjof fexéfenadinhydroklorids hja pessum sérstoku
hépum (sja kafla 4.2).

Sjuklingum sem hafa haft eda eru med hjarta- og adasjuikdoma skal bent & ad lyf i flokki andhistamina
hafa verid tengd vio aukaverkanir svo sem hradtakt og hjartslattaronot (sja kafla 4.8).

Fexofenadine Viatris inniheldur 229 mg af laktoésaeinhydrati i hverri t6flu. Sjuklingar med hin
sjaldgeefu arfgengu vandamal galaktdsaopol, algjora laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa vanfrasog
eiga ekki a0 taka petta lyf.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fexo6fenadin umbrotnar ekki i lifur og hefur pvi ekki ahrif 4 verkun annarra lyfja sem umbrotna par.
Fexofenadin er hvarfefni fyrir P-glykoprotein (P-gp) og OATP (organic-anion-transporting
polypeptide). Notkun fexofenadins samhlida efnum sem hamla eda virkja P-gp getur haft ahrif a
utsetningu fyrir fexéfenadini. Komid hefur 1 1j6s ad samtimis gjof fexofenadinhydroklorids med P-gp
hemlunum erytromycini eda ketokonazoli leidir til pess ad péttni fexofenadins 1 plasma verdur tvo- til
prefalt meiri. Breytingarnar leiddu hvorki til ahrifa & QT-bilid né aukningar & aukaverkunum, borid
saman vi0 lyfin gefin sitt i hvoru lagi.

Klinisk rannsokn a milliverkunum syndi ad gjof apaltitamios (vaegur 6rvi a P-gp) samhlida stokum
30 mg skammti af fex6fenadini til inntdku olli 30% minnkun & AUC fyrir fexofenadin.

Engar milliverkanir milli fex6fenadins og 6meprazols hafa komid fram. Inntaka syrubindandi lyfja
sem innihalda al- eda magnesiumhydroxid 15 minutum fyrir inntdku fexéfenadinhydroklorids veldur
hins vegar myndun hlaups og minnkudu adgengi fexo6fenadinhydroklorids, liklega vegna bindingar i
meltingarvegi. Radlagt er ad lata 2 klst. lida 4 milli inntoku fexdfenadinhydroklorids og syrubindandi
lyfja sem innihalda 4l og magnesium.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun fex6fenadinhydroklorios hja pungudum konum.

Takmarkadar nidurstodur Ur dyrarannsoknum benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad
vardar ahrif 4 medgongu, fosturvisis-/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).
Ekki atti ad nota fexofenadinhydroklorid 4 medgoéngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um innihald brjéstamjolkur eftir toku fexofenadinhydroklorids. Engu ad
sidur kom 1 1j0s, pegar konum med barn a brjosti var gefid terfenadin, ad fexdfenadin skilst ut 1
brjostam;jolk. Pvi er konum sem hafa born 4 brjosti ekki radlagt ad taka fex6fenadinhydroklorid.

Frj6semi
Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif fexéfenadinhydroklorids 4 frjosemi hja monnum. Medferd med
fexofenadinhydroklorioi hefur ekki ahrif 4 frjdsemi i masum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Med tilliti til lythrifa og pekktra aukaverkana er ekki liklegt a0 fexofenadinhydroklorio hafi ahrif a

haefni til bifreidaaksturs eda stjornunar véla. [ hlutlagum profunum hefur Fexofenadine Viatris ekki
haft marktaek ahrif 4 starfsemi midtaugakerfisins. Petta pydir 1 raun ad sjuklingar mega aka og vinna



storf sem parfnast einbeitingar. Engu ad sidur er mikilveaegt, par sem folk getur brugdist évenjulega vid
lyfjum, ad kanna vidbrogd hvers og eins adur en farid er ad aka eda takast a vi0 flokin verkefni.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi tioniflokkun hefur verid notud pegar vio a:

Mjog algengar > 1/10; algengar > 1/100 til < 1/10; sjaldgaefar > 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgeefar
>1/10.000 til < 1/1.000; koma orsjaldan fyrir < 1/10.000, tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut
fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum hja fulloronum i kliniskum rannséknum i svipadri
tidni og komid hefur i 1j6s med lyfleysu:

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, sljéleiki, sundl.

Meltingarfeeri
Algengar: Ogledi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgeefar: breyta.

Greint hefur veri0 fra eftirtéldum aukaverkunum hja fulloronum eftir markadssetningu lyfsins.
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Oncemiskerfi
Ofnaemi, sem kemur fram sem ofsabjtgur, pyngsli fyrir brjosti, andnaud, rodi og almennt
bradaofnaemi.

Geodreen vandamal
Svefnleysi, 6réleiki, svefntruflanir eda martradir/miklar draumfarir (paroniria).

Augu:
bokusjon.

Hjarta
Hradtaktur, hjartslattaronot.

Meltingarfeeri:
Nidurgangur.

Huo og undirhuo
Utbrot, ofsakladi, kladi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra sundli, syfju, mikilli preytu og munnpurrki vid ofskémmtun
fexo6fenadinhydroklorids. I samanburdi vid lyfleysu hafa ekki komid fram kliniskt mikilvagar
aukaverkanir, pegar bornum hafa verid gefnir allt ad 60 mg skammtar tvisvar sinnum & so6larhring 1
tveer vikur og pegar heilbrigdum einstaklingum hafa verid gefnir stakir skammtar allt ad 800 mg og


http://www.lyfjastofnun.is/

skammtar allt ad 690 mg tvisvar sinnum a sélarhring i einn manud eda 240 mg einu sinni 4 sélarhring i
1 ar. Hamarksskammtur fex6fenadinhydroklorids sem polist hefur ekki verid stadfestur.

Beita skal stodludum adferdum til ad fjarleegja lyf sem ekki hefur frasogast. Malt er med medhondlun
einkenna og studningsmedferd. Blodskilun fjarlegir fexofenadinhydroklorio ekki skilvirkt ur blodi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur ofnaemislyf til inntoku eda innstungu, ATC flokkur: RO6AX26.

Verkunarhattur
Fexo6fenadinhydroklorid er Hi-andhistamin 4n réandi ahrifa. Fexdfenadin er lyfjafradilega virkt
umbrotsefni terfenadins.

Verkun og 6ryggi

Rannsoknir 4 histaminlosun hja ménnum syna ad andhistaminahrif fex6fenadinhydroklorios, hvort
sem lyfid er gefid einu sinni & sdlarhring eda tvisvar 4 solarhring, hefjast innan klukkustundar og na
hamarki eftir 6 klukkustundir. Engin merki um pol gegn pessum ahrifum komu fram eftir

28 solarhringa medferd. I [jos kom ad svorun er skammtahad pegar um er ad reeda skammta til
inntdku 4 bilinu 10 mg til 130 mg. Hamarkshindrun & utbrotasvaedum var meira en 80%.

Kliniskar rannsoknir sem gerdar voru 4 arstidabundnu ofnaemiskvefi hafa synt ad 120 mg skammtur er
naegur til pess ad fa verkun i 24 klukkustundir.

{ kliniskum rannsoknum hefur ekki verid tilkynnt um hjartaskemmandi ahrif eda marktaka lengingu
QT-bils samanborid vid lyfleysu. Enginn marktekur munur & QTc-bili kom fram hja sjuklingum med
arstidabundnar nefstiflur af vdldum ofneemis, sem fengu fexéfenadinhydroklorid allt ad 240 mg
tvisvar a sOlarhring i tveer vikur samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Pegar heilbrigdum
einstaklingum var gefid fexofenadinhydroklorid allt ad 60 mg tvisvar 4 sOlarhring i sex manudi,
400 mg tvisvar a solarhring i 6,5 solarhringa og 240 mg einu sinni & solarhring i 1 ar, urdu engar
marktakar breytingar & QTc-bili i samanburdi vid pa sem fengu lyfleysu.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Fexo6fenadinhydroklorio frasogast hratt ut i blodiod eftir inntdku, med Tmax u.p.b. 1-3 klukkustundum

eftir inntéku. Medalgildi Crax var u.p.b. 494 ng/ml eftir 180 mg skammt einu sinni & sélarhring.

Dreifing
Fexofenadin er 60-70% bundid plasmaproteinum.

Umbrot
Umbrot fexdfenadins eru hverfandi (i lifur eda utan lifrar), en pad var eina efnid sem fannst i pvagi og
saur dyra og manna.

Brotthvarf

Plasmapéttni fexofenadins leekkar samkveemt tveggja fasa ferli med brotthvarfshelmingunartima fra

11 til 15 klukkustundum eftir endurtekna skammta. Lyfjahvorf fexofenadins eftir einn skammt sem og
eftir endurtekna skammta eru linuleg fyrir allt ad 120 mg skammt tvisvar & sdlarhring. 240 mg
skammtur tvisvar 4 sélarhring olli adeins meira en linulegri staekkun (8,8%) 4 AUC { jafnveagi, sem
bendir til pess ad lyfjahvorf fexofenadins eru pvi sem naest linuleg vid pessa skammta 4 milli 40 mg og
240 mg solarhring. Talid er ad brotthvarf s¢ adallega med gallutskilnadi en allt ad 10% af peim
skammti sem tekinn er inn skilst it ébreytt med pvagi.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Hundar poldu 450 mg/kg gefio tvisvar a sélarhring i sex manudi og syndu engin eitrunareinkenni utan
stoku uppkasta. Ennfremur komu engin einkenni fram vio krufningu (necropsy) sem tengdust
medferdinni pegar nagdyrum og hundum voru gefnir einstakir skammtar.

{ rannsoknum 4 dreifingu i vefjum hja rottum, med geislamerktu fexofenadinhydrokloridi, kom fram
a0 fexofenadin for ekki yfir blod-heilaproskuldinn.

[ ymsum in vitro og in vivo stokkbreytingaprofum kom fram ad fexéfenadinhydroklorid veldur ekki
stokkbreytingum.

Hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif fexofenadinhydroklorids voru metin med terfenadin
rannsoknum asamt rannséknum & lyfjahvorfum sem syna sambandid milli pess og
fexofenadinhydroklorios (med plasma AUC-gildum). Ekkert kom fram sem benti til
krabbameinsvaldandi &hrifa 4 rottur og mys sem fengu terfenadin (allt ad 150 mg/kg a dag).

f rannsokn 4 eiturhrifum 4 sexlunargetu msa, hafdi fexofenadinhydroklorid ekki skadleg ahrif &
frjosemi, olli ekki vanskopun né hafoi skadleg ahrif 4 proska ungvidis fyrir eda eftir fadingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat

Hydroxypropylsellulosi, litid utskiptur (E463)
Forgelatinerud sterkja

Kisilkvoda, vatnsfri

Orkristalladur selluldsi (E460)

Natrium kroskarmellosi (E468)

Magnesium sterat

Filmuhud:
Hypromellosi
Povidon

Titantvioxid (E171)
Rautt jarnoxio (E172)
Gult jarnoxid (E172)
Makrogol

Vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynnupakkning med 10, 15, 20, 30 eda 100 filmuhtdadar toflur.
PVC/PE/ACLAR/alpynnupakkning med 10, 15, 20, 30 eda 100 filmuhudadar toflur.
HDPE gl6s med pp skrafloki: 500, 1.000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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