KISA URUN BILGisSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FEXOFEN PEDIATRIK 30 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

5 ml surupta:

Etkin madde:

Feksofenadin HCI 30 mg
Yardimer maddeler:

Gliserin 1950 mg
Sorbitol ¢6zeltisi (% 70) 750 mg

Sodyum sakarin 9.5 mg
Sodyum siklamat 85 mg
Sodyum sitrat 15 mg
Sodyum benzeat 10 mg

Yardimcr maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kirmuzi renkli, gilek kokulu ve &zel tath gurup

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
FEXOFEN Pediatrik surup, 2 - 11 yas ¢ocuklardaki mevsimsel allerjik rinit ve 6 ay - 11 yas
arasi ¢cocuklardaki kronik idiopatik tirtikerin semptomatik tedavilerinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde Snerilmedigi takdirde;

2 - 11 yas gocuklardaki mevsimsel allerjik rinit tedavisinde énerilen doz:
Giinde 2 defa 30 mg (5 ml) dur.

6 ay - 11 yag aras1 ¢ocuklardaki kronik idiopatik lirtiker tedavisinde dnerilen doz:
2-11 yas hastalarda giinde 2 defa 30 mg (5 ml) ve 6 ay — 2 yagindan kiiciik hastalarda ise
glinde 2 defa 15 mg (2.5 ml)’dur.

(1 8icek = 5 mi)




Uygulama sekli:
FEXOFEN Pediyatrik surup oral olarak uygulamr.

FEXOFEN’den 15 dakika énce aluminyum ve magnezyum hidroksit jel igeren bir antiasidin
uygulanmasi, biiyilk olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagli olarak,
biyoyararlanimda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle, FEXOFEN uygulanmasi ile
aluminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitlerin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire
birakilmasi onerilmektedir.

Oze) popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

2 - 11 yas ¢cocuklardaki mevsimsel allerjik rinit tedavisinde &nerilen doz:

Azalmis bobrek fonksiyonlu pediyatrik hastalarda, baglangi¢ dozu olarak giinde 1 defa 30 mg
(5 ml)’lik doz tavsiye edilir.

6 ay - 11 yas aras1 gocuklardaki kronik idiopatik iirtiker tedavisinde Snerilen doz:

Azalmis bobrek fonksiyonlu pediyatrik hastalarda, onerilen baslangic dozlan 2-11 yas
hastalarda giinde 1 defa 30 mg (5 ml) ve 6 ay — 2 yagindan kiiglik hastalarda ise glinde 1 defa
15 mg (2.5 mlydir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 - 11 yas ¢ocuklardaki mevsimsel alletjik rinit tedavisinde 6nerilen doz:
Giinde 2 defa 30 mg (5 ml)’dar.

6 ay - 11 yas aras1 gocuklardaki kronik idiopatik trtiker tedavisinde Snerilen doz:
2-11 yas hastalarda giinde 2 defa 30 mg (5 ml) ve 6 ay — 2 yasindan kii¢iik hastalarda ise
giinde 2 defa 15 mg (2.5 ml)y’dir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel risk gruplanm (yashilar, bobrek veya Kkaracifer bozukiugu olan hastalar) kapsayan
calismalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasimin gerekli olmadigini
gdstermektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FEXOFEN bilesenlerinden herhangi birine karst asin duyarhi oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri

Pek c¢ok yeni ilagta oldugu gibi bobrek veya karaciger yetmezligi olan yetiskinlerle ilgili
olarak simirli veri bulunmaktadir. Feksofenadin hidrokloriir bu 6zel yetiskin gruba dikkatle
verilmelidir. Feksofenadin’in bobrek veya karaciger yetmezlifii olan ¢ocuklarda giivenlilifi ve
etkitfiligi kanitlanmamsgtir.




6 aylktan kiiciik pediyatrik hastalarda feksofenadinin etkinligi ve giivenilirligi heniiz
kamitlanmamagtir.

Yasl hastalarda herhangi bir 6zel 6nleme ihtiyag yoktur.

iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

FEXOFEN pediyatrik surup, 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserin igerir. Gliserine kargi
herhangi bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirtin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyan gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan ge¢mez ve bu nedenle hepatik mekanizmalari
yoluyla diger ilaglarla etkilesmez. Feksofenadin hidrokloriiriin eritromisin ya da ketokonazol
ile birlikte uygulanmasimn feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat artiga yol agtig
saptanmistir. Bu degisikliklere QT aralifi iizerinde herhangi bir etki eslik etmemigtir ve tek
bagina verilen ilaglara kiyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir artigla iligkili bulunmamigtir.

Hayvan caligmalan, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasinda
feksofenadinin plazma diizeylerinde gériilen artigin gastrointestinal emilimde meydana gelen
bir artisa ve safra yoluyla atilimda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir
azalmaya bagli olabilecegini géstermistir.

Feksofenadin ile omeprazol arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemigtir. Bununla birlikte,
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika 6nce aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel igeren
bir antasidin uygulanmasi, bilyiik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagli olarak,
biyoyararlanimda bir azalmaya neden olmustur. Bu nedenle, feksofenadin hidroklortr
uygulanmasi ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit i¢eren antasitlerin uygulanmasi arasinda
2 saatlik siire birakilmas: Snerilmektedir.

Greyfurt, portakal ve elma suyu gibi meyva sular1 feksofenadin’in biyoyararlanimum ve
etkisini azaltabilir. Bu, histamin kullanilarak indiiklenmis cilt kabartiian ve kizankliklarindan
olusan 3 klinik ¢ahisma ile iligkilendirilmis populasyon farmakokinetik analizi sonuglarina
dayanmaktadir. Feksofenadin hidrokloriiriin greyfurt veya portakal suyu ile birlikte aliminda,
su ile alinmasina kiyasla kabarti ve irritasyonun biiytkligli Snemli Olglide artmaktadir.
Literatiir raporlarina dayanilarak, eima suyu gibi diger meyva sulan igin de aym etkilerin
olusmasi beklenebilir. Bu gézlemlerin klinik 8nemi bilinmemektedir. Ayrica, greyfurt ve
portakal suyu ile yapilan galismalar ile bir biyoegdegerlik galigmasindan olugan kombine
verilerin popiilasyon farmakokinetik analizleri esas alindiginda feksofenadin biyoyararlanimi
% 36’ya diismiigtiir.




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevecut degildir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda feksofenadin hidrokloriir ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ilaglarda

oldugu gibi, hasta i¢in beklenen yararlar fetiis i¢in olasi riske daha agir basmadik¢a
feksofenadin hidrokloriir gebelik siiresince kullamilmamalidir.

Laktasyon dinemi

Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine gegip ge¢medigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandiginda, feksofenadinin insan
siitiine gegtigi  saptanmustir. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler
icin 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Farelerde yapilan kapsamli {ireme toksisite c¢aligmalarinda, feksofenadinin fertiliteyi
bozmadify, teratojenik olmadigi ve prenatal ve postnatal gelisimi olumsuz etkilemedigi
gosterilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Farmakodinamik profil ve bildirilmiy olan istenmeyen olaylara dayanarak,
feksofenadin hidrokloriiriin arag¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etki yaratmas
olas: gérinmemektedir. Objektif testlerde, feksofenadin hidrokloriiriin merkezi sinir sistemi
fonksiyonu {izerinde anlamh herhangi bir etkisinin olmadifi gosterilmigtir. Bu, hastalarin
ara¢ kullanabilecekleri veya konsantrasyon gerektiren isler yapabilecekleri anlamina
gelmektedir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Plasebo kontrollil klinik g¢alismalarda, plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin
ile tedavi edilen hastalardaki advers etkiler karsilasgtirilmagtir.

Advers ilag reaksiyonlan asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin(> 1/10); yaygin (& 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Mevsimsel allerjik rinit:

Yetigkinler: Feksofenadin HCI’in tavsiye edilen giinliikk dozunu (giinde iki defa 60 mg) alan
hastalarin % 1’inden fazlasinda bildirilen ve plasebodan daha sik gériilen advers etkiler:
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Ureme sistemi bozukluklar
Yaygin: Dismenore

Cocuklar: Mevsimsel allerjik rinitli hastalar {izerinde yapilan plasebo kontrollii ¢alismalarda,
giinde iki defa 30 mg’hk dozda feksofenadin HCI ile tedavi edilen 6 -11 yas hastalarin
% 2'sinden fazlasinda bildirilen ve plasebodan daha sik goriilen advers etkiler:

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal bozukluklar
Yaygin: Oksiiriik, iist solunum yolu enfeksiyonu, ates, otitis media, somnolans/yorgunluk,
rinore.

Gastrointestinal bozuklar
Yaygin: Kusma, diyare

Kronik idiopatik firtiker:

Kontrollii klinik ¢alismalarda, giinde iki defa 60 mg feksofenadin HCI ile tedavi edilen
12 yagindan biiyiik hastalarin % 2’sinden fazlasinda bildirilen ve plasebodan daha sik gériilen
advers etkiler:

Sinir Sistemi Bozukluklan
Yaygin: Bas dénmesi

Kas-iskelet sistemi bozukluklari, bag doku ve kemik bozuklan
Yaygin: Sirt afnsi, eklemlerde agn

Gastrointestinal bozuklar
Yaygin: Midede rahatsizlik

Pazarlama sonrasi deneyim:

Pazarlama sonrasi deneyim sirasinda seyrek olarak bildirilen advers etkiler: Uykusuzluk,
sinirlilik, uyku bozukluklari veya paroniri ve asiri duyarlilik reaksiyonlarn olan anafilaksi,
tirtiker, anjivoddem, gégiiste stkigma, dispne, yanma hissi, kasint1 ve dékiintiidiir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Feksofenadin hidrokloriir doz asim: raporlarinin gogu simrli veriye sahiptir. Bununla
birlikte yorgunluk, bas dénmesi ve agiz kurulugu rapor edilmigtir. Saghkh
goniillillerde bir ay boyunca 800 mg’a kadar olan giinde bir kere ve giinde iki kere
690 mg’a kadar olan dozlarda veya 1 yil boyunca her giin 240 mg ile yapilan ¢alismalarda,
plaseboya kiyasla herhangi klinik olarak belirli bir advers etki goriilmemistir.
Feksofenadin hidrokloriiriin maksimum tolere edilen dozu saptanmamigtir. Herhangi bir
emilmemis ilact uzaklagtirmak i¢in  uygulanacak standart dnlemler disiiniilmelidir.
Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir.

Hemodiyaliz feksofenadin hidroklortiirii kandan etkili bicimde uzaklastirmamaktadir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapttik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX26

Feksofenadin, selektif periferal Hl-reseptdr antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir.
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarli bronkospazmi ve ratlardaki peritoneal
mast hilcrelerinden histamin salimmm inhibe etmigtir. Laboratuar hayvanlannda, higbir
antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana gelmemigtir. Ayrica
hicbir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gézlenmemistir. Farelerde yapilan radyo
isaretli dokuda dagilim ¢aligmalan feksofenadinin kan-beyin bariyerini gegmedigini gosterir.

Feksofenadin hidrokloriir histamin enjeksivonunun yol ag¢ti1 deri kabarciklan ve kizanklik
vanitini inhibe eder. Tek doz ve giinde iki kez alinan oral doz uygulamasinin ardindan bir
saat iginde antihistaminik etki olusur, 2-3 saat iginde maksimum etki elde edilir ve minimum
12 saatte sona erer. Derideki kabarcikli ve kizarmig bdlgenin maksimum inhibisyonu
%80°den fazladir. Bu etkilere 28 giinliik kullamiminda tolerans geligmemigtir. Primer
bitis noktasi olarak yansitici toplam semptom skoru kullamlan mevsimler alerjik rinitin
klinik ¢aligmalar1 120 mg/giin dozun etki i¢in yeterli oldugu gdstermigtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Oral yolla alimmminm takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafindan hemen
emilerek, dozu takip eden 1-3. saatlerde Trayx degerine ulasir. Tek doz 60 mg uygulamasinin
ardindan ortalama Cpa vaklasik 142 ng/ml, tek doz 120 mg uygulamasinin ardindan yaklagik
289 ng/ml ve tek doz 180 mg uygulamasiin ardindan yaklagik 494 ng/ml’dir.

Dagilim: Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oraminda baglamr.

Biyotransformasyon: Feksofenadin ithmal edilebilir diizeyde degisime ugrar.

Eliminasyon: Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullanimindan sonra, toplam feksofenadinin
%80’ feces yolu ile ve %11°1 idrar ile atilir. Feksofenadinin terminal ¢liminasyon yarilanma
omrii, ¢oklu dozu takiben 11-16 saattir. Alman dozun %10’u hi¢ degismeden idrar ile
atilirken, eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu diistintilmektedir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve coklu dozunun
farmakokinetigi 20 mg’dan 120 mg’a kadar dogrusaldir. Giinde iki kez 240 mg’in alimindan
sonra e¢gri altinda kalan alanda orantili olarak artig (%8.8) olmugtur.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Képekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmis ve nadir gorillen
kusma disinda toksisite gOstermemigtir. Ayrica, tek dozluk kopek ve kemirgen
calismalarinda, nekropside dozla iligkili gozle goriiltir herhangi bir bulguya rastlanmamustir.

Siganlarda doku dagilim ¢alismalarinda radyoisaretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin
kan beyin bariyerini gegmedigini gdstermistir.

Feksofenadin hidrokloriiriin gesitli in vitro ve in vive mutajeniklik ¢aligmalarinda mutajenik
olmadi: saptanmster.

Feksofenadin hidrokloriiriin  karsinojenik potansiveli feksofenadin  hidrokloriir maruz
kalmasim gosteren (plazma AUC degerleri yoluyla) destekleyici farmakokinetik gahismalarla
birlikte terfenadin ¢alismalan kullamlarak degerlendirilmistir. Terfenadin  verilen
(150 mg/kg/giin’e kadar) sigan ve farelerde higbir karsinojeniklik bulgusu gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Gliserin

Propilen glikol

Sorbitol ¢ézeltisi (% 70)

Tween 80

Sodyum sakarin

Sodyum siklamat

Sitrik asit

Sodyum sitral

Sodyum benzoat

Ponceau 4 R

(ilek aromasi

Alkol

Deiyonize su

6.2. Gec¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
100 ml ve 200 ml surup igeren plastik kapakli amber renkli cam sisc ve karton kutu ambalaj




6.6. Begseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan {iriinier ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Adi : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : Bilyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul
Tel No :(212) 28526 70
Faks No : (212) 285 01 81

8. RUHSAT NUMARASI
207/18

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi : 30.12.2005
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN REVIZYON TARIiHI




