SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS
1. HEITI LYFS

Telfast 180 mg filmuhddadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 180 mg af fex6fenadinhydrokléridi, sem jafngildir 168 mg af fexdfenadini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.

Ferskjulitud, ilong, filmuhudud tafla igreypt med“018* 4 annarri hlidinni og merkt med ,,e* & hinni.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Telfast 180 mg er &tlad ad draga dr einkennum sem koma fram vegna langvinns ofsaklada (chronic
idiopathic urticaria) hja fullorénum og bérnum eldri en 12 éra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Radlagour skammtur af fexéfenadinhydrdklo6rioi fyrir fullordna er 180 mg einu sinni & sélarhring, fyrir
maltio.

Fexofenadin er lyfjafraeedilega virkt umbrotsefni terfenadins.

Born

o Born 12 &ra og eldri

Radlagour skammtur af fexéfenadinhydréklo6ridi fyrir bérn 12 ara og eldri er 180 mg einu sinni &
solarhring tekid fyrir maltio.

o Born yngrien 12 &ra

Oryggi og verkun 180 mg fexdfenadinhydroklorids hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en

12 éra.

Sérstakir sjuklingahopar

Rannsoknir & sérstokum &hattuhopum (6ldrudum eda sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi)
hafa synt ad ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja pessum sjuklingum.

4.3. Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Takmarkadar upplysingar eru til um notkun lyfsins hja 6ldrudum og sjuklingum sem hafa skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Geeta skal vartdar vid gjof fexofenadinhydrékldrids hja pessum sérstoku
hopum (sja kafla 4.2).

Sjuklingum sem hafa haft eda eru med hjarta- og adasjukdoma skal bent & ad lyf i flokki andhistamina
hafa verio tengd vid aukaverkanir svo sem hradtakt og hjartslattarénot (sja kafla 4.8).

Telfast inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Fexdfenadin umbrotnar ekki i lifur og hefur pvi ekki ahrif a verkun annarra lyfja sem umbrotna par.

Fexdfenadin er hvarfefni fyrir P-glykoprétein (P-gp) og OATP (organic-anion-transporting
polypeptide). Notkun fexdfenadins samhlida efnum sem hamla eda virkja P-gp getur haft ahrif &
atsetningu fyrir fexéfenadini. Komid hefur i 1j6s ad samtimis gjof fexofenadinhydroklorids med P-gp
hemlunum erytrémycini eda ketokdnazoli leidir til pess ad péttni fexdfenadins i plasma verdur tvo- til
prefalt meiri. Breytingarnar leiddu hvorki til ahrifa & QT bilid né aukningar & aukaverkunum, borid
saman vid lyfin gefin sitt i hvoru lagi.

Klinisk rannsékn & milliverkunum syndi ad gjof apalutamios (veegur 6rvi a P-gp) samhlida stokum
30 mg skammti af fexdfenadini til inntéku olli 30% minnkun & AUC fyrir fexdfenadin.

Engar milliverkanir milli fexo6fenadins og 6meprazoéls hafa komid fram. Inntaka syrubindandi lyfja sem
innihalda al- eda magnesiumhydroxid 15 minatum fyrir inntéku fexéfenadinhydroklorids veldur hins
vegar myndun hlaups og minnkudu adgengi fexéfenadinhydroklorios, liklega vegna bindingar i
meltingarvegi. Radlagt er ad lata 2 klst. lida & milli inntoku fexofenadinhydrdklorids og syrubindandi
lyfja sem innihalda &l og magnesium.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir fullneegjandi upplysingar um notkun fexéfenadinhydrdklérids & medgongu.

Takmarkadar nidurstodur ur dyrarannséknumbenda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad
vardar ahrif & medgongu, fésturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). EkKi
atti ad nota fexdfenadinhydrokl6rio & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um innihald brjostamjolkur eftir toku fexéfenadinhydréklorids. Engu ad
siour kom i 1jés, pegar konum med barn & brjosti var gefid terfenadin, ad fexdfenadin skilst ut i
brjéstamjolk. Pvi er konum sem hafa bérn & brjosti ekki radlagt ad taka fexdfenadinhydroklorid.

Frj6semi
Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif fexéfenadinhydroklorids a frjésemi hja monnum.
Medferd med fexdfenadinhydroklorioi hefur ekki ahrif & frjdsemi i musum (sja kafla 5.3).

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla



Mead tilliti til lyfhrifa og pekktra aukaverkana er ekki liklegt ad fexofenadinhydréklorid hafi ahrif & heefni
til bifreidaaksturs eda stjornunar véla. I hlutlegum préfunum hefur Telfast ekki haft markteaek ahrif &
starfsemi midtaugakerfisins. betta pydir i raun ad sjuklingar mega aka og vinna storf sem parfnast
einbeitingar. Engu ad sidur er mikilveegt, par sem fdlk getur brugdist 6venjulega vid lyfjum, ad kanna
vidbrdgo hvers og eins adur en farid er ad aka eda takast & vid flokin verkefni.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi tioniflokkun hefur verid notud pegar vid a:

Mjog algengar > 1/10; algengar > 1/100 til <1/10; sjaldgaefar > 1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgaefar

> 1/10.000 til <1/1.000; koma orsjaldan fyrir <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum hja fullordnum i kliniskum rannséknum i svipadri
tioni og komid hefur i 1jés med lyfleysu:

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur, sljoleiki, sundl.
Meltingarfaeri

Algengar: Ogledi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Sjaldgafar: breyta.

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum hja fullorénum eftir markadssetningu lyfsins.
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Onamiskerfi
Ofnaemi, sem kemur fram sem ofsabjugur, pyngsli fyrir brjésti, andnaud, rodi og almennt
bradaofnaemi.

Gedreen vandamal
Svefnleysi, oroleiki, svefntruflanir eda martradir/miklar draumfarir (paroniria).

Augu:
Pokusjon.

Hjarta
Hradtaktur, hjartslattarénot.

Meltingarfeeri:
Nidurgangur.

HG6 og undirhud
Utbrot, ofsaklaoi, kladi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fr4 sundli, syfju, mikilli preytu og munnpurrki vid ofskémmtun
fexofenadinhydroklorids. | samanburdi vid lyfleysu hafa ekki komid fram kliniskt mikilvaegar
aukaverkanir, pegar bérnum hafa verid gefnir allt ad 60 mg skammtar tvisvar sinnum & sélarhring i tveer
vikur og pegar heilbrigdum einstaklingum hafa verid gefnir stakir skammtar allt ad 800 mg og skammtar
allt ad 690 mg tvisvar sinnum & sélarhring i einn manud eda 240 mg einu sinni & solarhring i 1 &r.
Hémarksskammtur fexofenadinhydrékldrids sem polist hefur ekki verio stadfestur.

Beita skal stodludum adferdum til ao fjarleegja lyf sem ekki hefur frdsogast. Malt er med medhondlun
einkenna og studningsmedferd. Blodskilun fjarlegir fexdfenadinhydroklorid ekki skilvirkt Gr blodi.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur ofnamislyf til inntoku eda innstungu, ATC flokkur: RO6A X26.

Verkunarhattur
Fexofenadinhydroklérid er Hi-andhistamin &n roandi ahrifa. Fexdfenadin er lyfjafraedilega virkt
umbrotsefni terfenadins.

Verkun og 6ryggi

Rannséknir & histaminlosun hja ménnum syna ad andhistaminahrif fexdfenadinhydroklérids, hvort sem
Iyfid er gefid einu sinni & solarhring eda tvisvar 4 solarhring, hefjast innan klukkustundar, nd hamarki
eftir 6 klukkustundir og vara i 24 klukkustundir. Engin merki um pol gegn pessum ahrifum komu fram
eftir 28 solarhringamedferd. I 1j6s kom ad svérun er skammtahad pegar um er ad reeda skammita til
inntoku & bilinu 10 mg til 130 mg. | pessu likani af andhistaminvirkni kom fram ad skammtar purftu ad
vera a.m.k 130 mg til ad na st6dugum ahrifum i sélarhring. Hamarkshindrun & Utbrotasveedum var meira
en 80%.

Kliniskar ranns6knir sem gerdar voru a arstidabundnu ofneemiskvefi hafa synt ad 120 mg skammtur er
neegur til pess ad fa verkun i 24 klukkustundir.

Enginn marktaekur munur & QT bili kom fram hja sjuklingum med arstidabundnar nefstiflur af voldum
ofnaemis, sem fengu fexéfenadinhydroklorid allt ad 240 mg tvisvar & sélarhring i tveer vikur samanborid
vid pa sem fengu lyfleysu. begar heilbrigdum einstaklingum var gefid fexéfenadinhydroklorio allt ad

60 mg tvisvar a s6larhring i sex manudi, 400 mg tvisvar & sélarhring i 6.5 s6larhringa og 240 mg einu
sinni & sOlarhring i 1 ar, urdu engar markteekar breytingar & QT. bili i samanburdi vid pa sem fengu
lyfleysu. Fexdfenadin hafdi engin ahrif a seinkada svorun K* ganga (delayed rectifier K* channel)
klénudum ar mannshjarta p6 styrkur veeri 32 sinnum meiri en sem nemur leekningalegum skammti.

Fexdfenadinhydroklorid (5-10 mg/kg i inntoku) kom i veg fyrir berkjukrampa vegna moétefna i neemum
naggrisum og kom i veg fyrir histaminlosun vid supratherapeutical adsteedur (10-100 uM) fra
mastfrumum i lithimnu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Fexofenadinhydroklorio frasogast hratt Gt i blddid eftir inntoku, med Tmax u.p.b.1-3 klukkustundum eftir
inntoku. Medalgildi Crmax var u.p.b. 494 ng/ml eftir 180 mg skammt einu sinni & s6larhring.

Dreifing



Fexdfenadin er 60-70% bundid plasmaproteinum.

Umbrot 0og brotthvarf

Umbrot fexdfenadins eru hverfandi (i lifur eda utan lifrar), en pad var eina efnid sem fannst i pvagi og
saur dyra og manna. Plasmapéttni fexdfenadins laeekkar samkveaemt tveggja fasa ferli med
brotthvarfshelmingunartima fra 11 til 15 klukkustundum eftir endurtekna skammta. Lyfjahvorf
fexdfenadins eftir einn skammt sem og eftir endurtekna skammta eru linuleg fyrir allt ad 120 mg skammt
tvisvar & solarhring. 240 mg skammtur tvisvar & solarhring olli adeins meira en linulegri staeekkun
(8,8%) a4 AUC i jafnveegi, sem bendir til pess ad lyfjahvorf fexéfenadins eru pvi sem naest linuleg vid
pessa skammta & milli 40 mg og 240 mg solarhring.

Talid er ad brotthvarf sé adallega med gallttskilnadi en allt ad 10% af peim skammti sem tekinn er inn
skilst Ut breytt med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

I ranns6knum & dreifingu i vefjum hja rottum, med geislamerktu fexdéfenadinhydrokloridi, kom fram ad
fexofenadin for ekki yfir bléo-heilaproskuldinn.

I ymsum in vitro og in vivo stokkbreytingapréfum kom fram ad fexéfenadinhydroklorid veldur ekki
stokkbreytingum.

Hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif fex6fenadinhydréklérids voru metin med terfenadin rannséknum
asamt rannsoknum & lyfjahvorfum sem syna sambandid milli pess og fexdfenadinhydroklorids (med
plasma AUC gildum). Ekkert kom fram sem benti til krabbameinsvaldandi &hrifa & rottur og mys sem
fengu terfenadin.

I rannsokn & eiturhrifum & eexlunargetu misa, hafdi fex6fenadinhydroklorid ekki skadleg anrif &
frjésemi, olli ekki vanskdpun né hafdi skadleg ahrif & proska ungvidis fyrir eda eftir faedingu.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési
Maissterkja, forgelatinerud
Natrium kroskarmellosi
Magnesium sterat

Filmuhua:

Vatnsfri kisilkvoda
Hypromelldsi
Titantvioxid (E171)
Makrogol 400
Jarnoxio (E172)
Povidon

6.2  Osamrymanleiki



A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitar 6gegnsaejar 200 um pykkar polyvinylklérid pynnur med 90 g/m? pélyvinylkléridlagi ad innan.
PVC/PE/PVDC eru limdar vid herta 20 um pykka alpynnu. Pynnunum er pakkad i pappadskjur.

Pakkningar med 30 og 100 t&flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 970360 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15.jani 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. juli 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. névember 2023.



