CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Telfexo 120 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 112 mg feksofenadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Podtuzna, dwuwypukta tabletka powlekana barwy brzoskwiniowej; po obu stronach gtadka,
0 wymiarach 14,9-15,3 mm x 6,4-6,8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Telfexo 120 mg jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych w
celu fagodzenia objawow sezonowego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych to 120 mg raz na dobg, przyjmowana przed
positkiem.

Feksofenadyna jest czynnym farmakologicznie metabolitem terfenadyny.

Dzieci i mfodziez

Dzieci w wieku 12 lat i powyzej

Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dzieci w wieku 12 lat i starszych to 120 mg raz na
dobe, przyjmowana przed positkiem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania feksofenadyny chlorowodorku w dawce
120 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dzieci w wieku od lat 6 do 11 lat: w tej grupie wiekowej odpowiedni produkt do podawania i
dawkowania to tabletka zawierajgca 30 mg feksofenadyny chlorowodorku.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dostepne dane dotyczace stosowania produktu w szczegdlnych grupach pacjentow zwickszonego ryzyka
(u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby) wykazaty,
ze dostosowanie dawki feksofenadyny chlorowodorku u tych pacjentéw nie jest konieczne.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wigkszosci nowych produktow leczniczych sg dostgpne jedynie ograniczone
dane dotyczace stosowania u pacjentéw w podeszlym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. W tych grupach pacjentow feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie.

Pacjentéw z chorobami uktadu krazenia w wywiadzie nalezy ostrzec, ze leki przeciwhistaminowe z tej
grupy moga mie¢ zwiazek z wystgpowaniem dziatan niepozadanych takich jak tachykardia i kotatanie
serca (patrz punkt 4.8).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Feksofenadyna nie jest metabolizowana w watrobie i z tego powodu nie wystepuja interakcje z lekami
metabolizowanymi w watrobie.

Stwierdzono, ze rownoczesne podawanie feksofenadyny chlorowodorku i erytromycyny lub ketokonazolu
powodowato 2 — 3-krotne zwigkszenie st¢zenia feksofenadyny w osoczu. Zmianom tym nie towarzyszyt
zaden wptyw na odstep QT i nie bylo to zwigzane ze zwigkszeniem wystepowania dziatan niepozadanych
w poréwnaniu z tymi produktami leczniczymi podawanymi w monoterapii.

Badania na zwierzgtach wykazaty zwigkszenie stgzenia feksofenadyny w osoczu po jednoczesnym
podaniu erytromycyny lub ketokonazolu, jednak wydaje si¢ on by¢ spowodowany zwigkszonym
wchlanianiem w przewodzie pokarmowym oraz zmniejszonym wydzielaniem zoétci lub sokow
trawiennych.

Nie zaobserwowano interakcji pomigdzy feksofenadyna i omeprazolem. Jednakze podawanie lekow
zoboje¢tniajacych kwas solny w zotadku zawierajacych wodorotlenek glinu i magnezu 15 minut przed
przyjeciem feksofenadyny chlorowodorku powodowato zmniejszenie biodostepnosci,
najprawdopodobniej z powodu jej wigzania w przewodzie pokarmowym. Zaleca si¢ odczekac 2 godziny
miedzy przyjeciem feksofenadyny chlorowodorku a lekoéw zobojetniajacych kwas solny w zotadku
zawierajacych wodorotlenek glinu i magnezu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania feksofenadyny chlorowodorku u kobiet w cigzy.

Ograniczone badania prowadzone na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Feksofenadyny chlorowodorek nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Nie sa dostgpne dane dotyczace zawartosci feksofenadyny chlorowodorku w mleku kobiecym po podaniu
produktu. Jednakze, gdy podawano terfenadyng kobietom karmigcym piersia, stwierdzono przenikanie
feksofenadyny do mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ podawania feksofenadyny chlorowodorku
kobietom karmigcym piersia.




Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu feksofenadyny chlorowodorku na ptodno$¢ u ludzi. Badania
przeprowadzone na myszach nie wykazaty szkodliwego wptywu feksofenadyny chlorowodorku na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie danych farmakodynamicznych i zglaszanych dziatan niepozadanych jest mato
prawdopodobne, aby feksofenadyny chlorowodorek wywieral wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obsluge maszyn. W obiektywnych badaniach wykazano, ze Telfexo nie wywiera znaczacego wplywu na
osrodkowy uktad nerwowy. Oznacza to, ze pacjenci moga prowadzi¢ pojazdy lub wykonywaé
czynnosci wymagajace koncentracji. Jednakze w celu okreslenia nadwrazliwosci u 0sob, u ktorych
wystepuje nietypowa reakcja na leki, zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na produkt przed
prowadzeniem pojazdu lub wykonywaniem skomplikowanych zadan.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$ci wystgpowania okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy okreslajacej czgstos¢ wystepowania, dzialania niepozadane wymieniono
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

W kontrolowanych badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta podobna
do obserwowanej w grupie placebo.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bole gtowy, sennos¢, zawroty glowy

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czesto: nudnosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: zmegczenie

Nastgpujace dziatania niepozadane byly zgtaszane u osob dorostych w ramach nadzoru po
wprowadzeniu feksofenadyny chlorowodorku do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania nie jest znana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia ukladu immunologicznego
reakcje nadwrazliwosci z objawami, takimi jak: obrzek naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, dusznos$¢, nagle zaczerwienienie skory i uogoélnione objawy anafilaks;ji

Zaburzenia psychiczne
bezsennos¢, nerwowos¢, zaburzenia snu lub koszmary senne/nieprawidlowe sny

Zaburzenia serca
tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia Zotgdka i jelit
biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, pokrzywka, §wiad



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania feksofenadyny chlorowodorku zgtaszano: zawroty gtowy, sennos¢,
zmeczenie i sucho$¢ w jamie ustnej. Podawanie zdrowym osobom pojedynczych dawek do 800 mg i
dawek do 690 mg dwa razy na dobe przez miesigc lub dawki 240 mg raz na dobe przez rok nie
powodowato istotnych klinicznie dziatan niepozadanych w poréwnaniu z placebo. Nie ustalono
maksymalnej tolerowanej dawki feksofenadyny chlorowodorku.

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowych srodkow w celu
usuniecia niewchtonictego produktu leczniczego. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.
Hemodializa nie usuwa skutecznie feksofenadyny chlorowodorku z krwi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego,
kod ATC: RO6AX26

Mechanizm dziatania
Feksofenadyny chlorowodorek jest lekiem przeciwhistaminowym blokujacym receptory Hi, nie
wywotujgcym uspokojenia. Feksofenadyna jest czynnym farmakologicznie metabolitem terfenadyny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach na modelu reakcji skornej wywotanej przez histaming, przeprowadzonych u ludzi, ktorym
podawano feksofenadyny chlorowodorek raz lub dwa razy na dobe, stwierdzono ze dziatanie
przeciwhistaminowe produktu rozpoczyna si¢ w ciagu godziny, osigga maksimum po 6 godzinach

i utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Nie wykazano rozwoju tolerancji na produkt po 28 dniach stosowania.
Podczas stosowania doustnego dawek od 10 mg do 130 mg stwierdzono pozytywna zalezno$¢ pomigdzy
dawka a reakcja. W opisanym modelu dziatania przeciwhistaminowego wykazano, ze w celu uzyskania
statego dzialania terapeutycznego utrzymujacego si¢ przez 24 godziny konieczne jest stosowanie
produktu w dawkach wynoszacych co najmniej 130 mg. Maksymalne zahamowanie wystgpienia
pecherzy 1 zaczerwienienia skory wynosito wigcej niz 80%.

Badania kliniczne dotyczace leczenia sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa wykazaty,
ze dawka 120 mg jest wystarczajgca do zapewnienia skutecznego dziatania przez 24 godziny.

Nie obserwowano, w poréwnaniu z placebo, istotnych zmian odstgpu QT u pacjentdow z sezonowym
alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa leczonych feksofenadyny chlorowodorkiem podawanym
w dawce 240 mg dwa razy na dobe przez dwa tygodnie. Nie obserwowano rowniez istotnych zmian
odstepu QT u zdrowych ochotnikow, ktorzy otrzymywali dawki feksofenadyny chlorowodorku do


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

60 mg dwa razy na dobe przez 6 miesi¢cy, 400 mg dwa razy na dobe przez 6,5 dnia oraz 240 mg raz
na dobe przez rok, w poréwnaniu do placebo.

Feksofenadyna w stezeniach 32 razy wigkszych niz stezenie terapeutyczne u ludzi nie wywiera wptywu
na wolne kanaty K*, sklonowane z ludzkiego serca.

Feksofenadyny chlorowodorek (5-10 mg/kg mc., podany doustnie) hamuje indukowany antygenem
skurcz oskrzeli u uczulonych §winek morskich, a w stezeniach wigkszych niz leczone (10-100 uM)
hamuje uwalnianie histaminy z otrzewnowych komorek tucznych.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Feksofenadyny chlorowodorek jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym, Tmax 0siggane jest po
okoto 1-3 godzinach po podaniu. Srednia warto$é Cmax wynosita okoto 427 ng/ml po podaniu dawki
120 mg raz na dobg.

Dystrybucja
Feksofenadyna w 60% do 70% wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm i eliminacja

Feksofenadyna jest metabolizowana tylko w nieznacznym stopniu (w watrobie lub poza watrobg) i jest
jedynym zwigzkiem wykrywanym w moczu i kale u zwierzat i ludzi. Stezenie feksofenadyny w osoczu
zmniejsza si¢ w sposob dwuwyktadniczy, z okresem poéttrwania w koncowej fazie eliminacji
wynoszacym od 11 do 15 godzin po podaniu wielokrotnym. Farmakokinetyka feksofenadyny po podaniu
jednorazowym lub wielokrotnym jest liniowa dla dawek doustnych do 120 mg dwa razy na dobe. Dawka
240 mg podawana dwa razy na dob¢ powoduje nieco wigksze (8,8 %) niz wprost proporcjonalne
zwigkszenie pola pod krzywa w stanie stacjonarnym. To wskazuje, ze farmakokinetyka feksofenadyny
jest praktycznie liniowa w zakresie dawek od 40 do 240 mg na dobg. Gtéwna droga eliminacji produktu z
organizmu jest wydalanie z z6kcia, podczas gdy do 10% podanej dawki leku wydala si¢ w postaci
niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Psy tolerowaty dawki wynoszace 450 mg/kg mc. podawane dwa razy na dobe przez 6 miesiecy i nie
stwierdzono u nich objawow toksycznosci innych, niz sporadycznie wystepujace wymioty. Rowniez
po podaniu pojedynczej dawki psom i gryzoniom nie stwierdzono w badaniu sekcyjnym istotnych zmian,
ktore mogtyby mie¢ zwigzek ze stosowaniem produktu.

W badaniach dotyczacych dystrybucji tkankowej znakowanego radioaktywnie feksofenadyny
chlorowodorku, przeprowadzonych na szczurach wykazano, ze feksofenadyna nie przenika przez
bariere krew-mozg.

W réznych testach mutagennosci in vitro i in vivo nie wykazano wiasciwosci mutagennych feksofenadyny
chlorowodorku.

Potencjalne dziatanie rakotworcze feksofenadyny chlorowodorku badano po podaniu terfenadyny,
oceniajgc posrednimi metodami farmakokinetycznymi stopien ekspozycji na feksofenadyny
chlorowodorek (wartos¢ AUC w o0soczu). U szczuréw i myszy, ktorym podawano terfenadyne (do
150 mg/kg mc./dobg) nie obserwowano dziatania rakotworczego.

W badaniu prowadzonym na myszach dotyczacym toksycznego wptywu na reprodukcje, feksofenadyny
chlorowodorek nie zaburzat ptodnosci, nie byt teratogenny i nie zaburzat rozwoju przed-
i pourodzeniowego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki.

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Powidon PVP

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 6¢P (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol PEG 400

Makrogol PEG 4000

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium pakowane sg w pudetko tekturowe. 2, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 lub
200 (10 x 20) tabletek w opakowaniu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14235



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.03.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.05.2020 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
zgodna z Decyzja RMS wydang w dniu 19.05.2020 r.



