SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nefoxef 120 mg filmuhUdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 120 mg af fex6fenadinhydrokléridi, sem jafngildir 112 mg af fexdfenadini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Ferskjulitar, ilangar, tvikdptar og filmuhtdadar toflur; sléttar a badum hlidum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Gegn einkennum arstidabundins ofneemiskvefs (seasonal allergic rhinitis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born 12 &ara og eldri:

Radlagour skammtur af fex6fenadinhydrékloridi fyrir fullordna og born 12 ara og eldri er 120 mg einu
sinni & dag, fyrir maltid.

Fexofenadin er lyfjafraedilega virkt umbrotsefni terfenadins.

Born

Born yngrien 12 &ra

Verkun og 6ryggi fexdfenadinhydroklorids 120 mg hja bornum yngri en 12 ara hefur ekki verio
rannsakad. Born 6 til 11 ara: fexéfenadinhydroklorio 30 mg toflur eru videigandi lyfjaform til inntoku og
skdmmtunar hja pessum aldurshopi.

Sérstakir &hettuhopar

Rannsoknir hjé sjuklingum i sérstokum &hattuhépum (6ldrudum, sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi) syna ad ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum fexdéfenadinhydrokl6rids hja pessum
hépum sjuklinga.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Eins og fyrir flest ny Iyf liggja einungis fyrir takmarkadar upplysingar um notkun pess
hja 6ldrudum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.



Geeta skal varudar vid notkun fexéfenadins hja pessum hépum sjuklinga.

Sjuklinga med ségu um eda vidvarandi hjarta- og edasjukdoma & ad vara vid pvi ad andhistamin, sem
hopur lyfja, hafa tengst aukaverkunum eins og hrédum hjartsleetti og hjartslattaronotum (sja kafla 4.8.)

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fexofenadinhydroklorid er ekki umbrotid i lifur og hefur pvi ekki milliverkanir vid onnur lyf fyrir tilstilli
umbrota i lifur.

Fexofenadin er hvarfefni fyrir P-glykoprotein (P-gp) og OATP (organic-anion-transporting polypeptide).
Notkun fexdfenadins samhlida efnum sem hamla eda virkja P-gp getur haft ahrif & Gtsetningu fyrir
fexofenadini. Gjof fexdfenadinhydroklérids med P-gp hemlunum erytrémycini eda ketokonazdli hefur
reynst tvo til prefalda péttni fexdfenadins i plasma. bessum breytingum fylgdu engin ahrif 4 QT bilid og
paer tengdust ekki neinni aukningu & aukaverkunum, samanborid vid lyfin gefin sitt i hvoru lagi.

Klinisk rannsékn & milliverkunum syndi ad gjof apalitamids (veegur 6rvi & P-gp) samhlida stokum 30
mg skammiti af fexdfenadini til inntdku olli 30% minnkun & AUC fyrir fexéfenadin.

Engar milliverkanir milli fex6fenadinhydrokl6rids og 6meprazols hafa komid fram.

Hins vegar veldur inntaka syrubindandi lyfja sem innihalda &l- eda magnesiumhydroxid hlaup
15 minatum fyrir inntoku fexofenadinhydrdklorids skertu adgengi, liklega vegna bindingar i
meltingarveginum. Radlagt er ad lata 2 klst. lida & milli inntoku fexdfenadinhydroklorids og
syrubindandi lyfja sem innihalda al- og magnesiumhydroxid.

Ofnaemisprof: Notkun fexdfenadinhydroklérids skal haett premur dogum fyrir ofneemisprof (s.s.
haoprof).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin fullnzgjandi gogn eru til vardandi notkun fexéfenadinhydroklérids hja pungudum konum.

Takmarkadar rannséknir & dyrum benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa hvad vardar ahrif 4
medgongu, fasturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Ekki a ad nota
fexdfenadinhydrokloridfexdfenadinhydroklérid & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um magn i brjostamjolk kvenna eftir gjof fexdfenadinhydroklorios.
Hins vegar barst fexdfenadin yfir i brjostamjélk pegar terfenadin var gefid mjélkandi madrum.
pvi er konum sem hafa born & brjésti ekki radlagt ad taka fexofenadinhydréklorid.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Midad vid lyfhrif lyfsins og paer aukaverkanir sem greint hefur verid fra er oliklegt ad
fexofenadinhydroklorid hafi hrif & haefni til aksturs eda stjornunar véla. I hlutlegum préfunum,
reyndist fexdfenadinhydroklorio ekki hafa nein marktaek ahrif & virkni midtaugakerfisins. petta pydir
ad sjuklingar geta ekid og framkveemt verkefni er krefjast einbeitingar. Hins vegar, til pess ad greina
einstaklinga sem eru sérlega neemir eda bregdast évenjulega vid lyfinu, er radlagt ad kanna viobrégd
sjuklingsins vid lyfinu adur en hann ekur eda framkvamir flékin verkefni.

4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldir tioniflokkar eru notadir eftir pvi sem vid &:



Mjdg algengar >1/10; algengar >1/100 og <1/10; sjaldgeefar >1/1.000 og <1/100; mjdg sjaldgeefar
>1/10.000 og <1/1.000; koma &rsjaldan fyrir <1/10.000 og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt
fré fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

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

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, syfja, sundl.

Meltingarferi
Algengar: Ogledi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Sjaldgefar: preyta.

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum hja fulloronum eftir markadssetningu lyfsins.
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Onamiskerfi
Ofnaemi, sem kemur fram sem ofsabjugur, pyngsli fyrir brjosti, andprengsli, rodi og alteekt
bradaofnami.

Gedraen vandamal
Svefnleysi, taugaostyrkur, svefntruflanir eda martradir/miklar draumfarir (paroniria).

Augu
Pokusjon

Hjarta
Hradtaktur, hjartslattarénot.

Meltingarfaeri:
Nidurgangur.

HU6 og undirhd
Utbrot, ofsakladi, kladi.

Tidni algengra aukaverkana hja fexéfenadini sem fram komu i kliniskum rannséknum reyndist alika
pvi sem fram kom med lyfleysu.

Einnig hefur i mjog sjaldgaefum tilfellum verid tilkynnt um aukaverkanir, med tioni <1% og &lika vid
lyfleysu i samanburdarrannsoknum, i eftirliti eftir markadssetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Skyrt hefur verid fra sundli, syfju, preytu og munnpurrki vid ofskommtun fexofenadinhydrdklorids.
Bornum hafa verid gefnir allt ad 60 mg skammtar tvisvar & dag i tveer vikur og heilbrigéum fullorénum


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

einstaklingum hafa verid gefnir stakir skammtar allt ad 800 mg og skammtar allt ad 690 mg tvisvar
sinnum a dag i 1 manud eda 240 mg einu sinni & dag i 1 ar an pess ad kliniskt markteekar aukaverkanir
komi fram, samanborid vid lyfleysu. Hdmarksskammtur fexdfenadinhydroklorids sem polist hefur ekki
verid stadfestur.

ihuga skal stadladar adferdir til ad fjarlaegja lyf sem ekki hefur frasogast. Melt er med medhéndlun
einkenna og studningsmedferd. Ekki er heegt ad fjarlegja fexéfenadinhydroklorid ur blédi & ahrifarikan
hatt med blodskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur ofnamislyf til almennrar verkunar: R 06 A X 26

Verkunarhattur
Fexdfenadin er Hi-andhistamin an réandi ahrifa. Fexdfenadin er lyfjafraedilega virkt umbrotsefni
terfenadins.

Verkun og 6rygqgi

Areitniprof med histamini hja ménnum, par sem fexdfenadin var gefid einu sinni og tvisvar & dag,
syndu fram & andhistamin ahrif sem byrja ad koma fram innan 1 klst., n hamarki eftir 6 klst. og vara
a.m.k. 24 klst. Engin visbending var um myndun pols eftir 28 daga medferd. Jakvaed tengsl voru milli
skammta og svorunar vid 10 mg-130 mg skammita til inntoku.

I pessu likani fyrir andhistamin verkun kom i 1j6s ad a.m.k. 130 mg skammtar voru naudsynlegir til ad
fa fram stoduga verkun & 24 Kkist. timabili. Hamarks hindrun & areittu hudsvaedi var yfir 80%.
Kliniskar rannsoknir & medferd gegn arstidabundnu ofnemiskvefi hafa synt ad 120 mg skammtur
neegir til 24 Kklst. verkunar.

Engar breytingar & QT. bili komu fram hja sjuklingum med arstidabundid ofneemiskvef, sem fengu allt
ad 240 mg tvisvar & dag af fex6fenadinhydrokloridi i tveer vikur samanborid vid pa sem fengu
lyfleysu. Engar marktaekar breytingar & QT bili komu heldur fram hja heilbrigdum einstaklingum sem
fengu fexdfenadinhydroklorid allt ad 60 mg tvisvar & dag i sex méanudi, 400 mg tvisvar & dag i

6,5 daga og 240 mg einu sinni & dag i 1 ar, i samanburdi vid lyfleysu.

Fexofenadin hafdi, i péttni sem var 32 sinnum meiri en sem nemur leekningalegri péttni, engin ahrif &
seinkada svorun K* ganga (delayed rectifier K* channel) klénudum Gr mannshjarta.

Fexofenadin (5-10 mg/kg til inntoku) kom i veg fyrir berkjukrampa af voldum métefnavaka i neemum
naggrisum og hindradi histaminlosun fra mastfrumum i lifhimnu vid heerri péttni en radldgd er vid
medferd (10-100 mikréM).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Fexofenadin frasogast hratt eftir inntoku. Tmax naest u.p.b.1-3 klukkustundum eftir inntoku.
Medalgildi Crmax var u.p.b. 427 ng/ml eftir gj6f 120 mg skammits einu sinni & dag.

Dreifing
Fexofenadin er 60-70% bundid plasmapréteinum.

Umbrot og brotthvarf

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

Plasmapéttni fexdfenadins leekkar samkveemt tviveldisfalli med brotthvarfshelmingunartima fra 11 til




15 klukkustundir vid endurtekna skammta. Lyfjahvorf fexdfenadins eftir stakan skammt og eftir
endurtekna skammta eru linuleg allt ad 120 mg skammti tvisvar & dag. Vid 240 mg skammt tvisvar a dag
kom fram adeins meira en linuleg aukning (8,8%) & AUC vid stdduga péttni. betta bendir til pess ad
lyfjahvorf fexdfenadins séu pvi sem nast linuleg vid dagsskammta & milli 40 mg og 240 mg. Talid er ad
brotthvarf sé adallega med gallutskilnadi en allt ad 10% af gefnum skammti skilst Ut ébreyttur i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hundar poldu 450 mg/kg gefin tvisvar & dag i sex manudi og syndu engin eitrunareinkenni utan stoku
uppkasta. Ennfremur komu engin einkenni sem tengdust medferdinni fram vid krufningu hja hundum
0g nagdyrum.

Rannsoknir & dreifingu i vefjum hja rottum, med geislamerktu fexéfenadinhydrokléridi, bentu ekki til
ad fexdfenadin feeri yfir bl6d-heilaproskuldinn.

Fexdfenadinhydroklorio reyndist ekki valda stokkbreytingum i ymsum in vitro og in vivo
stokkbreytingaprofum.

Krabbameinsvaldandi ahrif fexdfenadins voru metin med terfenadin rannséknum asamt rannsoknum &
lyfjahvorfum sem syndu Utsetningu fexdfenadins (med plasma AUC gildum). Ekkert kom fram sem
benti til krabbameinsvaldandi ahrifa & rottur og mys sem fengu terfenadin (allt ad 150 mg/kg/dag).

I rannsokn & eiturhrifum & eexlun hja masum, hafdi fexdfenadinhydroklorid ekki skadleg ahrif &
frjosemi, olli ekki vanskdpun og hafdi ekki skadleg ahrif & proska ungvidis fyrir eda eftir faedingu.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Selludsi, orkristalladur
Natriumkroskarmellési
Maissterkja

Povidon K30
Magnesiumsterat

Filmuhua:

Opadry 03C54667
Hypromelldsi
Titantvioxid (E 171)
Makrdgél 400
Makrdgél 4000

Gult jarnoxio (E 172)
Rautt jarnoxio (E 172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar (PVC/PVDC/al) med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 og 250 téflum i hverri
pakkningu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/07/059/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 24. jantar 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 2. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. desember 2023.



