VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Telfast 30 mg tabletti, kalvopaillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltdd 30 mg feksofenadiinihydrokloridia, mikéd vastaa 28 mg feksofenadiinia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kalvopéillysteinen tabletti.
Persikanvirinen, pyored kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on stanssausmerkintdnd
”03” ja toisella puolella kaunokirjoituksella Kkirjoitettu “e”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Telfast 30 mg on tarkoitettu 6—11-vuotiaiden lasten kausiluonteisen allergisen nuhan oireiden
lievittimiseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Pediatriset potilaat

o 6—11-vuotiaat lapset
Suositeltu annos feksofenadiinihydrokloridia 6—11-vuotiaille lapsille on 30 mg 2 kertaa
vuorokaudessa.

o Alle 6-vuotiaat lapset
Feksofenadiinihydrokloridin tehoa alle 6-vuotiaille lapsille eiole tutkittu.

Erityisryhmdt

Feksofenadiinihydrokloridin tehoa ja turvallisuutta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville
lapsille eiole tutkittu (ks. kohta 4.4). Tutkimukset erityisille aikuisille riskiryhmille (munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastaville) viittaavat sithen, ettd annoksen pienentiminen néité potilaita
hoidettaessa ei ole tarpeen.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Feksofenadiinihydrokloridin tehoa ja turvallisuutta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville
lapsille ei ole tutkittu (ks. kohta 4.2). Feksofenadiinihydrokloridia on annettava varoen niille
erityisryhmille.



Potilaita, joilla on ollut tai on sydén- ja verisuonisairauksia, on varoitettava antihistamiinien
ladkeryhmén haittavaikutuksista, takykardiasta ja syddmentykytyksesté (ks. kohta 4.8).

Telfast sisédltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Interaktiotutkimuksia on tehty vain aikuisille.

Feksofenadiini ei metaboloidu maksassa, eikd se siten ole hepaattisten mekanismien vélitykselld
vuorovaikutuksessa muiden ldékevalmisteiden kanssa.

Feksofenadiini on P-glykoproteiinin (P-gp) ja orgaanisia anioneja kuljettavan polypeptidin (OATP)
substraatti. Feksofenadiinin samanaikainen kayttd P-gp-:n inhibiittorien tai induktorien kanssa voi
vaikuttaa altistumiseen feksofenadiinille. Samanaikaisen feksofenadiinihydrokloridin ja P-gp-
inhibiittorin erytromysiinin tai ketokonatsolin annon on havaittu johtavan 2—3-kertaisiin
feksofenadimipitoisuuksiin plasmassa. Muutoksiin ei Littynyt vaikutuksia QT-aikaan eikd
haittavaikutusten lisdéntymistd verrattuna lidkevalmisteiden antoon yksindan.

Klininen lddkeinteraktiotutkimus osoitti, ettd apalutamidin (heikko P-gpn induktori) kéyttd
samanaikaisesti feksofenadiinin 30 mg suun kautta otetun kerta-annoksen kanssa pienensi
feksofenadiinin AUC-arvoa 30 %.

Interaktioita feksofenadiinihydrokloridin ja omepratsolin vililld ei ole todettu. Kuitenkin alumiini- ja
magnesiumhydroksidigeelid sisdltdvien antasidien antaminen 15 minuuttia ennen
feksofenadiinihydrokloridia pienensi hyotyosuutta todennékoisesti johtuen sitoutumisesta
ruoansulatuskanavassa. On suositeltavaa jattda kaksi tuntia vélid feksofenadiinihydrokloridin seki
alumiini- ja magnesiumhydroksidia siséltdvien antasidien ottamisessa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Riittavit tiedot feksofenadiinihydrokloridin kéytosti raskauden aikana puuttuvat. Eldinkokeiden
tulokset eivit viittaa sithen, ettd feksofenadiinilla olisi suoraa tai epdsuoraa haitallista vaikutusta
raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai syntymén jilkeiseen kehitykseen (ks. kohta
5.3). Feksofenadiinihydrokloridia ei saa kdyttdé raskauden aikana, ellei se ole erityisestd syysta
tarpeen.

Imetys

Tietoja didinmaidon feksofenadiinihydrokloridipitoisuuksista feksofenadiinin nauttimisen jilkeen ei
ole. Kun terfenadiinia annettiin imettaville dideille, havaittin feksofenadinin kulkeutuvan
didinmaitoon. Siksi feksofenadiinihydrokloridia ei suositella dideille, jotka imettivit lastaan.

Hedelmillisyys
Feksofenadiinihydrokloridin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tietoa.

Feksofenadiinihydrokloridihoidolla ei ollut vaikutusta hiirten hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Farmakodynaamisen profiilin ja raportoitujen haittavaikutusten perusteella on epdtodenndkdistd, ettd
feksofenadiinihydrokloriditabletit vaikuttaisivat ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.



Tutkimuksissa on osoitettu, ettei Telfast-tableteilla ole merkitsevid vaikutuksia keskushermoston
toimintaan. Siksi potilaat voivat ajaa autoa tai suorittaa keskittymistd vaativia tehtdvid. Kuitenkin
poikkeuksellisen herkésti ladkevalmisteisin reagoivien henkildiden identifioimiseksi on suositeltavaa
tarkistaa yksilollinen vaste ennen autolla ajamista tai vaikeiden tehtévien suorittamista.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia yleisyyshuokkia on kdytetty soveltuvin osin:

Hyvin yleinen (> 1/10); Yleinen (> 1/100, < 1/10); Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100);
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); Hyvin harvinainen (< 1/10 000); Tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

6—11-vuotiaille lapsille tehdyissd kontrolloiduissa klinisissad tutkimuksissa yleisimmin raportoitu
haittavaikutus, joka tutkijan mukaan liittyi mahdollisesti feksofenadiinihydrokloridiin, oli pddnsarky.
Sen esiintyvyys yhdistetyissad klinisten tutkimusten tiedoissa oli 1,0 % feksofenadinihydrokloridia
30 mg saaneilla (673 lasta) sekd plaseboa (700 lasta) saaneilla. Yk kaksi vilkkoa kestdneestd lasten
feksofenadiinilddkityksestd ei ole turvallisuustietoa.

Kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa oli mukana 845 allergista riniittidi sairastavaa lasta, joiden it
vaihtelivat 6 kuukaudesta 5 vuoteen. 415 lapselle annettiin 15 mg tai 30 mg
feksofenadiinihydrokloridia (kapselin sisdlto siroteltuna esim. ruokaan) ja 430 lapselle annettiin
lumelddkettd. Feksofenadiinilla hoidetuille lapsille ei ilmaantunut odottamattomia haittavaikutuksia, ja
ladkevalmisteen haittavaikutusprofiili oli samanlainen kuin vanhemmista lapsista ja aikuisista todetut
haittavaikutusprofiilit (ks. kohta 4.2).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu esiintyneen aikuisilla klinisissd tutkimuksissa. Néiden
haittavaikutusten esiintyvyys oli samaa luokkaa kuin lumelddkkeella.

Hermosto
Yleinen: padnsérky, uneliaisuus, heitehuimaus

Ruoansulatuselimisto
Yleinen: pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: uupumus

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu esiintyneen aikuisilla markkinoilletulon jilkeisessa
seurannassa. Haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin:

Immuunijdrjestelmd
yliherkkyysreaktiot, jotka ilmenevit angioedeemana, puristuksena rinnassa, hengenahdistuksena,
punoituksena ja systeemisend anafylaksiana

Psyykkiset hdiriot
unettomuus, hermostuneisuus ja unihdiridt tai painajaiset/lisdéntynyt unenniko (paroniria)

Syddn
takykardia, syddmentykytykset

Ruoansulatuselimisto
ripuli

1ho ja ihonalainen kudos



thottuma, urtikaria, kutina

Silmdt
N&aon hdmértyminen

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Heitehuimausta, uneliaisuutta, uupumista ja suun kuivumista on raportoitu esiintyneen
feksofenadiinihydrokloridin yliannostuksen yhteydessé. Lapsille on annettu enintdédn 60 mg:n annoksia
2 kertaa vuorokaudessa 2 vilkkon ajan, ja terveille vapaachtoisille aikuisille on annettu enintdén

800 mgmn kerta-annoksia tai enintddn 690 mgn annoksia kahdesti paivissd kuukauden ajan tai

240 mgn péivittdisid kerta-annoksia vuoden ajan ilman kliinisesti merkitsevien haittavaikutusten
kehittymistd plaseboon verrattuna. Feksofenadiinihydrokloridin suurinta siedettyd annosta ei ole
madritetty.

Normaalia hoitokdytdnt6d on harkittava imeytymattoméan lidkevalmisteen poistamiseksi.

Oireenmukainen tukihoito on suositeltavaa. Hemodialyysi ei poista tehokkaasti
feksofenadiinihydrokloridia veresta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset antihistamiinit, ATC-koodi: RO6AX26

Vaikutusmekanismi
Feksofenadiinihydrokloridi on ei-sedatiivinen H;-antihistamiini. Feksofenadiini on farmakologisesti
aktiivinen terfenadiinin metaboliitti.

Klininen teho ja turvallisuus

6—11-vuotiaille lapsille histaminin rakkuloita ja punoitusta aiheuttava vaikutus voitiin estda
feksofenadiinihydrokloridilla. Tamé oli verrattavissa vasteeseen aikuisille samalla altistuksella.
Histamiinin rakkuloita ja punoitusta aiheuttavan vaikutuksen estdmistd havaittin tunti kerta-annoksen
nauttimisesta (30 mg tai 60 mg feksofenadiinihydrokloridia). Feksofenadiinin estovaikutus oli yleensé
suurimmillaan 3—6 tuntia annoksen nauttimisesta.

1369:1le 6—11-vuotiaalle kausiluonteista allergista nuhaa potevalle lapselle tehdyn kolmen
plasebokontrolloidun faasi III kaksoissokkotutkimuksen poolatun analyysin mukaan
feksofenadiinihydrokloridi annoksella 30 mg kahdesti péaivdssa oli selvisti plaseboa parempi
vahentdmadn oireiden kokonaismidrd (p = 0,0001). Kaikki yksittdiset oireet, kuten nendn vuotaminen
(p = 0,0058), aivastelu (p =0,0001), silmien kutina/vetisyys/punoitus (p = 0,0001), kutiseva
nend/kitalaki ja kurkku (p = 0,0001) ja nendn tukkoisuus (p = 0,0334) helpottuivat merkittavasti


http://www.fimea.fi/

feksofenadiinihydrokloridilla.

QT.-ajassa ei todettu merkitsevdi eroa verrattuna lumeldékitystd saaneilta mitattuun aikaan, kun
6-11-vuotiaille lapsille annettiin feksofenadiinihydrokloridia enintidn 60 mgn annoksia kahdesti
paivissd kahden viikkon ajan. Merkittdvid eroja QT -ajoissa ei havaittu plaseboon verrattuna
annettaessa feksofenadiinihydrokloridia kausiluonteista allergista nuhaa sairastaville aikuisille ja
murrosikidisille potilaille enintddn 240 mg:n annoksina kahdesti vuorokaudessa kahden viikkon ajan.
Merkittdvid eroja plaseboon verrattuna ei myoskdédn havaittu QT.-ajassa annettaessa terveille aikuisille
feksofenadiinihydrokloridia enintddn 60 mgn annoksina kahdesti vuorokaudessa 6 kuukautta, enintdan
400 mgn annoksina kahdesti vuorokaudessa 6,5 vuorokautta ja enintdidn 240 mg:n annoksina kerran
paivdssd vuoden ajan. 32 kertaa terapeuttista pitoisuutta suurempi feksofenadiinipitoisuus ei
vaikuttanut kloonattujen ihmisen sydanlihassolujen Iy, -kaliumkanavan toimintaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Feksofenadiinihydrokloridi imeytyy nopeasti nielemisen jilkeen: T, on noin 1-3 tuntia. Kun lapsille

annettiin suun kautta 30 mgn kerta-annos feksofenadiinihydrokloridia, keskimdardiseksi C,-arvoksi
tuli noin 128 ng/ml.

Lapsipotilaille kéytettidvilld annoksella, 30 mg kaksi kertaa vuorokaudessa, saavutettiin vastaava
ladkeainepitoisuus plasmassa (AUC) kuin aikuisten annostelulla, 120 mg kerran vuorokaudessa.

Jakautuminen
Suun kautta aikuisille annetun annoksen jilkeen feksofenadiini sitoutuu plasman proteiineihin
60-70-prosenttisesti.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Feksofenadiini metaboloituu havidvan viahian (maksassa ja sen ulkopuolella), koska se oli ainoa
padasiallinen yhdiste, joka todettiin eldinten ja thmisten virtsasta ja ulosteesta. Plasman
pitoisuusprofiilit feksofenadiinilla noudattavat bi-eksponentiaalista mallia eliminaation
puolintumisajan vaihdellessa 11—15 tuntiin toistuvassa lddkityksessd. Feksofenadiinin oraalisen kerta-
annoksen ja toistuvan annon kinetilkat ovat lineaariset aina annokseen 120 mg 2 kertaa vuorokaudessa
asti. Annoksella 240 mg 2 kertaa vuorokaudessa saatiin hieman suhteellista suurempi lisiys (8,8 %)
vakaan tilan AUC-arvoon. Tdma viittaa sithen, ettd feksofenadiinin kinetiikka on kdytdnnossa
lineaarista annoksilla 40—240 mg vuorokaudessa. Pddasiallisen eliminoitumistien uskotaan olevan
erittyminen sapen kautta, kun taas enintdén 10 % annoksesta erittyy muuttumattomana virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koirat sietivit annoksia 450 mg/kg 2 kertaa vuorokaudessa 6 kuukauden ajan eikd satunnaisen
oksentelun lisdksi havaittu muuta toksisuutta. Myoskddn koirilla ja jyrsijoilld suoritetuissa kerta-
annostutkimuksissa ei ruumiinavauksessa todettu hoitoon liittyvid silmin havaittavia 16ydoksia.

Radioisotoopilla merkattu feksofenadiinihydrokloridi osoitti kudosjakautumiskokeissa rotalla, ettei
feksofenadiini lapdise veri-aivo estetta.

Feksofenadiinihydrokloridi todettiin ei-mutageeniseksi useissa in vitro- ja in vivo -tutkimuksissa.

Feksofenadiinihydrokloridin karsinogeenista potentiaalia arvioitin kéyttden terfenadiinin ja niitd
tukevia farmakokineettisid tutkimuksia, jotka osoittivat feksofenadiinihydrokloridialtistusta (plasman
AUC-arvojen avulla). Karsinogeenisuutta ei todettu rotilla ja hiirilli suoritetuissa tutkimuksissa
terfenadiinilla (enimméisannoksen ollessa 150 mg/kg/vrk).

Lisaantymistoksisuustutkimuksessa hiirilld feksofenadiinihydrokloridi ei heikentdnyt fertiliteettid, se ei
ollut teratogeeninen, eikd heikentdnyt pre- tai postnataalista kehitysta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Mikrokiteinen selluloosa
Esigelatinoitu maissitirkkelys
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Kalvopdillyste:

Hypromelloosi

Povidoni

Titaanidioksidi (E171)

Kolloidinen vedeton piidioksidi
Makrogoli

Punainen rautaoksidi (E172) sekoitus
Keltainen rautaoksidi (E172) sekoitus

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PE/PVDC/Al -lapipainopakkaukset, jotka on pakattu kartonkilaatikoihin. Tablettien maara
pakkauksissa on 1, 2, 4, 8, 10 tai 15 (vain niyte); 20, 30, 40, 50, 60 ja 100.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

18570



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 19.1.2004

Vimeisimmén uudistamisen paiviméira: 8.12.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
15.07.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Telfast 30 mg filmdragerad tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 30 mg fexofenadinhydroklorid vilket motsvarar 28 mg fexofenadin.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.
Persikofdrgad, rund filmdragerad tablett praglat 03" pa ena sidan och ett tryckt ”e” pa den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Telfast 30 mg &r avsett for barn mellan 611 ar for symtomlindring vid sédsongsbunden allergisk rinit.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Pediatrisk population

e Bam6-11ar
Den rekommenderade dosen av fexofenadinhydroklorid hos barn mellan 6—11 &r dr 30 mg 2 ganger
dagligen.

o Barn yngre dn 6 ar
Effekten av fexofenadinhydroklorid hos barn under 6 ar har inte studerats.

Sdrskilda populationer

Effekten och sékerheten av fexofenadinhydroklorid hos barn med nedsatt njur- eller leverfunktion har
inte studerats (se avsnitt 4.4). Studier pé speciella vuxna riskgrupper (patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion) visar att det ej &r nddvéndigt att justera dosen for dessa patienter.

43 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
44 Varningar och forsiktighet

Effekten och sékerheten av fexofenadinhydroklorid hos barn med nedsatt njur- eller leverfunktion har
inte studerats (se avsnitt 4.2). Fexofenadinhydroklorid ska anvandas med forsiktighet till dessa

patientgrupper.



Patienter med kardiovaskulir sjukdom i anamnesen eller pdgédende kardiovaskuldr sjukdom bor varnas
att antihistaminer har associerats med biverkningar i form av takykardi och palpitationer (se avsnitt
4.8).

Telfast mnehéller natrium.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill séga ar ndst ntill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Fexofenadin metaboliseras ej i levern och interagerar dirfor inte med andra likemedels metabolism 1
levern.

Fexofenadin dr substrat for P-glykoprotein (P-gp) och organiska anjontransporterande polypeptider
(OATP). Samtidig anvindning av fexofenadin med P-gp-hdmmare eller -inducerare kan paverka
exponeringen for fexofenadin. Samtidig tillférsel av fexofenadinhydroklorid och P-gp-hdmmare
erytromycin eller ketokonazol medférde en 2—3 faldig 6kning av fexofenadinnivierna iplasma.
Fordndringarna orsakade ej nagra effekter pa QT-intervallet och var ej férenade med ndgon Skning av
biverkningarna jamfort med om likemedlen skulle ha givits var for sig.

En klinisk Iikemedelsinteraktionsstudie visade att samtidig administrering av apalutamid (en svag
inducerare av P-gp) och en oral engangsdos pa 30 mg fexofenadin resulterade i en 30 % minskning av
AUC for fexofenadin.

Ingen interaktion har observerats mellan fexofenadinhydroklorid och omeprazol. Tillforsel av
antacidageler innehéllandes aluminium- och magnesiumhydroxid 15 minuter fore
fexofenadinhydroklorid minskade biotillgingligheten, troligtvis pé grund av bindning i
gastrointestinalkanalen. Fexofenadinhydroklorid och antacida innehallande aluminium- och
magnesiumhydroxid rekommenderas dérfor att tas med 2 timmars mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata uppgifter om anvindningen av fexofenadinhydroklorid hos gravida kvinnor.
Ett begrinsat antal djurstudier visar inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter med
avseende pa effekter pa driktighet, embryonal/fetal utveckling, fodsel samt utveckling efter fodseln (se
avsnitt 5.3). Fexofenadinhydroklorid bor inte anvéndas under graviditet sédvida det inte anses helt
nodvindigt.

Amning

Uppgift om koncentration i brostmjolk efter administrering av fexofenadinhydroklorid saknas. Nar
terfenadin gavs till ammande modrar passerade emellertid fexofenadin Gver 1 brostmjolken.
Fexofenadinhydroklorid rekommenderas dérfor ej till ammande kvinnor.

Fertilitet

Inga data angaende effekten pa manniska vad géller fertilitet finns tillginglig for
fexofenadinhydroklorid. Hos moss ségs ingen paverkan pa fertiliteten vid behandling med
fexofenadinhydroklorid (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Med utgéngspunkt fran den farmakodynamiska profilen samt rapporterade biverkningar &r det
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osannolikt att fexofenadinhydrokloridtabletter paverkar formégan att kora bil eller anvinda maskiner.
Studier har visat att Telfast inte har ndgon signifikant paverkan pa det centrala nervsystemets
funktioner. Detta medfor att patienterna kan kora bil och utfora arbete som kraver koncentration. Det
rekommenderas dock att personer som ar speciellt kénsliga for likemedel sjélva kontrollerar eventuell
paverkan innan de kor bil eller utfor komplicerade uppgifter.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvensindelning har anvénts nér tillimpligt:

Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Séllsynta
(=1/10 000, <1/1 000); Mycket séllsynta (<1/10 000); Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

I kontrollerade kliniska studier pa barni aldern 611 &r var huvudvérk den vanligaste rapporterade
biverkningen, som enligt provaren eventuellt var associerad med fexofenadinhydroklorid.

Forekomsten av huvudvark i sammansatta data fran kliniska studier var 1,0 % hos barn som fatt 30 mg
fexofenadinhydroklorid (673 barn) samt hos barn som fatt placebo (700 barn). Det finns inga data om
sékerheten av fexofenadin hos barn vid behandling under en lingre tid &n tva veckor.

Kontrollerade kliniska studier inkluderade 845 barn med allergisk rinit i aldern 6 méanader till 5 ar.
415 barn fick 15 mg eller 30 mg fexofenadinhydroklorid (kapselns innehdll blandades t.ex. i maten)
och 430 barn fick placebo. Hos barn som behandlats med fexofenadin uppkom inga ovidntade
biverkningar och biverkningsprofilen for likemedlet var jimforbar med de biverkningsprofiler som
konstaterats hos éldre barn och vuxna (se avsnitt 4.2).

Hos vuxna har foljande biverkningar rapporterats i kliniska studier, med en incidens liknande den som
observerats med placebo.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: huvudvérk, dasighet, yrsel

Magtarmkanalen
Vanliga: illamaende

Allmdnna symtom och symtom vid administreringsstillet
Mindre vanliga: trotthet

Hos vuxna har foljande biverkningar rapporterats efter marknadsforing. Frekvensen med vilken dessa
biverkningar uppkommer dr okénd (kan ej berdknas fran tillgingliga data):

Immunsystemet
overkénslighetsreaktioner med symtom som angioddem, tryck dver brostet, dyspné, blodvallningar

och systemisk anafylaxi

Psykiska storningar
somnloshet, nervositet och somnrubbningar eller mardrémmar/Gverdrivet drommande (paroniri).

Hjdrtat
takykardi, palpitationer

Magtarmkanalen
diarré

Hud och subkutan vivnad

1"



hudutslag, urtikaria, klada

Ogon
Dimsyn

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Yrsel, dasighet, trotthet och muntorrhet har rapporterats vid 6verdoser av fexofenadinhydroklorid.
Engéngsdoser upp till 60 mg 2 ganger dagligen under 2 veckor har givits till barn och engangsdoser
upp till 800 mg eller doser upp till 690 mg 2 ganger dagligen under 1 ménad eller 240 mg dagligen
under 1 ar har givits till friska personer utan att kliniskt signifikanta biverkningar jamfort med placebo
har setts. Den hogsta tolererade maxdosen av fexofenadinhydroklorid &r inte faststilld.

Standardatgérder ska vidtas for att avligsna eventuellt icke absorberat likemedel. Symtomatisk och
understddjande behandling rekommenderas. Fexofenadinhydroklorid avldgsnas ej fullstindigt vid
hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antihistamin for systemiskt bruk, ATC-kod: RO6AX26
Verkningsmekanism

Fexofenadinhydroklorid &r en icke-sedativ H,-antihistamin. Fexofenadin &r en farmakologiskt aktiv
metabolit av terfenadin.

Klinisk effekt och sékerhet

Blasor och rodnad som histamin orsakar hos barn i &ldern 6—11 &r kunde forhindras med
fexofanadinhydroklorid. Detta kunde jimforas med responsen hos vuxna efter samma exponering. Den
forhindrande effekten pa blasor och rodnad som histamin orsakat observerades en timme efter en
engdngsdos (30 mg eller 60 mg fexofenadinhydroklorid). Fexofenadins forhindrande effekt var som
storst 3—6 timmar efter intag av dosen.

Enligt enpoolad analys av tre placebokontrollerade, dubbelblinda fas III-studier p& 1369 barn med
sdsongsbunden allergisk rinit i &ldern 611 &r minskade fexofenadinhydroklorid vid en dos pa 30 mg
tva ganger dagligen klart battre den totala mangden symtom (p = 0,0001) &n placebo. Alla enskilda
symtom, sdsom rinnande nésa (p = 0,0058), nysningar (p = 0,0001), kliande/vatskefyllda/roda 6gon
(p =0,0001), kliande ndsa/gom och hals (p =0,0001) och tdppt ndsa (p = 0,0334), lindrades betydligt
med fexofenadinhydroklorid.

Ingen signifikant skillnad i QT.-intervallen observerades jamfort med tiden hos barn som fétt placebo

nér barn i dldern 6-11 ar fick fexofenadinhydroklorid upp till 60 mg tva ganger dagligen under tva
veckor. Inga signifikanta skillnader 1 QT -intervallen observerades jamfort med placebo hos vuxna och
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tondringar med sdsongsbunden allergisk rinit som fick fexofenadinhydroklorid upp till 240 mg tva
ganger dagligen under tvé veckor. Ej heller observerades ndgra signifikanta skillnader i QTc-
intervallen hos friska vuxna som fick fexofenadinhydroklorid upp till 60 mg tva ganger dagligen under
6 manader, upp till 400 mg tva ganger dagligen i 6,5 dagar och upp till 240 mg en ging dagligen under
ett ar. Fexofenadin i koncentrationer 32 ginger hdgre dn den terapeutiska koncentrationen hade ingen
effekt pa Ix~kaliumkanalen i klonade hjartmuskelceller fridn ménniska.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Fexofenadinhydroklorid absorberas snabbt efter peroral administrering: T, dr ca 1-3 timmar efter

dosering. Medelvirdet for C,,, var ca 128 ng/ml efter tillférsel av 30 mg peroralt som engangsdos till
barn.

Vid dosen som anvénds for barn, 30 mg tva ganger dagligen, uppnidddes motsvarande
lakemedelskoncentration i plasma (AUC) som vid dosen for vuxna, 120 mg en géng dagligen.

Distribution
Fexofenadin 4r plasmaproteinbundet till 60-70 % efter oral administrering till vuxna.

Metabolism och eliminering

Fexofenadin metaboliseras i ringa grad (hepatiskt eller icke-hepatiskt) och var den huvudsakliga
substansen som identifierades i urin och faeces hos djur och ménniska. Plasmakoncentrationskurvan
for fexofenadin dr bi-exponentiell med en terminal halveringstid pa 11—15 timmar efter upprepad
dosering. Farmakokinetiken for fexofenadin ar linjar efter singeldoser och upprepade doser pé upp till
120 mg 2 ganger dagligen. En dos pa 240 mg 2 ganger dagligen gav en 6kning som var ndgot storre én
den proportionella dkningen (8,8 %) for ytan under kurvan vid steady state, vilket tyder pa att
kinetiken for fexofenadin praktiskt taget ar linjir vid doser pa 40—240 mg dagligen. Eliminationen av
fexofenadin férmodas framforallt ske via utsondring 1 gallan medanupp till 10 % av intagen dos
utsondras ofordndrat via urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Hundar tolererade 450 mg/kg, givet 2 ganger dagligen i 6 manader och visade inga toxiska symtom
annat dn tillfallig krékning. I singeldosstudier pa hund och gnagare observerades inga makroskopiska
behandlingsrelaterade fynd vid obduktion.

Distributionsstudier med radioaktivt mérkt fexofenadinhydroklorid pé rétta visade att fexofenadin ej
passerar blodhjirnbarridren.

Fexofenadinhydroklorid har iolika mutagenicitetstester in vitro och in vivo visat sig vara icke-
mutagent.

Karcinogeniciteten av fexofenadinhydroklorid har utvérderats i studier utférda med terfenadin med
hjdlp av understddjande farmakokinetiska studier som visade exponeringen for
fexofenadinhydroklorid (via AUC-vérden). Ingen karcinogenicitet noterades hos ratta och mus som
erhallit terfenadin (maximaldos pa 150 mg/kg/dag).

Hos mus paverkades inte fertiliteten eller den pre-postnatala utvecklingen negativt av
fexofenadinhydroklorid. Fexofenadinhydroklorid var inte teratogent i mus.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna:

Mikrokristallin cellulosa
Pregelatiniserad majsstérkelse
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Filmdragering:

Hypromellos

Povidon

Titandioxid (E171)

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Makrogol

Rod jérnoxid (E172) blandning

Gul jirnoxid (E172) blandning

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PE/PVDC/Al-blister packade i kartong. Forpackningsstorlekar: 1, 2, 4, 8, 10 eller 15 (enbart
prov); 20, 30, 40, 50, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18570
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 19.1.2004
Datum for den senaste fornyelsen: 8.12.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.07.2023
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