PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nefoxef 180 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 180 mg fexofenadinhydroklorid vilket motsvarar 168 mg fexofenadin.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Tabletterna ar gulfargade, avlanga, bikonvexa och filmdragerade, slata pa ena sidan och skara pa andra
sidan. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora delar utan bara for att underlatta
nedsvéljning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomlindring vid kronisk idiopatisk urtikaria.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn Gver 12 ar:

Rekommenderad dos av fexofenadinhydroklorid for vuxna och barn 6ver 12 ar &r 180 mg en gang
dagligen att tas fore maltid.

Fexofenadin &r en farmakologiskt verksam metabolit av terfenadin.

Pediatrisk population

Barn under aldern 12 ar:

Studier dver effekt och sakerhet vid behandling med fexofenadinhydroklorid 180 mg pa barn under 12
ar saknas.

Specifika riskgrupper:

Studier pa specifika riskgrupper (aldre eller patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion) visar att
det ej &r nddvandigt att justera fexofenadinhydrokloriddosen for dessa patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpazmne (anges i avsnitt 6.1).

4.4 Varningar och forsiktighet



Likt andra nya lakemedel foreligger begransad klinisk erfarenhet avseende behandling av édldre och
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Fexofenadinhydroklorid ska anvandas med forsiktighet
till dessa patientgrupper.

Patienter med en anamnes pa, eller pagaende kardiovaskular sjukdom bor informeras om att
lakemedelsgruppen antihistaminer, har associerats med biverkningarna takykardi och palpitationer (se
avsnitt 4.8).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Fexofenadinhydroklorid genomgar inte hepatisk biotransformation och interagerar darfor inte med
andra lakemedels metabolism i levern.

Fexofenadin &r substrat for P-glykoprotein (P-gp) och organiska anjontransporterande polypeptider
(OATP). Samtidig anvandning av fexofenadin med P-gp-hdammare eller inducerare kan paverka
exponeringen for fexofenadin. Samtidig tillforsel av fexofenadin med P-gp-hdmmare, erytromycin
eller ketokonazol medférde att fexofenadinnivaerna i plasma 6kade 2-3 ganger. Forandringarna
atfoljdes inte av nagra effekter pa QT-intervallet och var inte associerade med nagon 6kning av
biverkningarna jamfért med om lakemedlen skulle ha givits var for sig.

En klinisk l&kemedelsinteraktionsstudie 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 mellan fexofenadinhydroklorid och omeprazol har observerats. Tillforsel av ett
antacida innehallande aluminium- och magnesiumhydroxid 15 minuter fore intag av
fexofenadinhydroklorid minskade dock biotillgangligheten, troligtvis pa grund av bindning i
gastrointestinalkanalen. Fexofenadinhydroklorid och antacida innehallande aluminium- och
magesiumhydroxid rekommenderas darfor att tas med 2 timmars mellanrum.

Allergitester: Infor allergitest (s.c. pricktest) ska behandling med fexofenadinhydroklorid avbrytas 3
dagar innan.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga adekvata data fran anvandningen av fexofenadinhydroklorid hos gravida kvinnor. Ett begransat
antal djurstudier visar inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa effekter
pa draktighet, embryonal/fetal utveckling, fodsel samt utveckling efter fodseln (se avsnitt 5.3).
Fexofenadinhydroklorid bor inte anvandas under graviditet savida det inte anses absolut nddvandigt.

Amning

Det finns inga uppgifter om innehallet i brostmjolk efter administrering av fexofenadin saknas. Nar
terfenadin gavs till ammande maédrar passerade emellertid fexofenadin dver i brostmjolk. Fexofenadin
rekommenderas darfor inte till ammande kvinnor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Med utgangspunkt fran den farmakodynamiska profilen samt rapporterade biverkningar ar det

osannolikt att fexofenadinhydroklorid paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Studier
har visat att fexofenadinhydroklorid inte har ndgon signifikant paverkan pa det centrala nervsystemets



funktioner. Detta medfor att patienterna kan kora bil och utfora arbete som kréver koncentration. Det
rekommenderas dock att personer som &r speciellt kdnsliga for lakemedel sjalva kontrollerar eventuell
paverkan innan de kor bil eller utfér komplicerade uppgifter.

4.8 Biverkningar

I tillampliga fall har foljande frekvenser anvéants: Mycket vanliga > 1/10; vanliga >1 / 100 och <1/10;
mindre vanliga > 1/1 000 och <1/100; séllsynta > 1/10 000 och <1/1 000; mycket séllsynt <1/10 000
och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

For varje frekvensgrupp &r biverkningarna presenterade i ordning efter minskande allvarlighetsgrad.

Hos vuxna har féljande biverkningar rapporterats i kliniska prévningar, med en incidens liknande den
som observerades med placebo.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvark, dasighet, yrsel

Magtarmkanalen
Vanliga: lllamaende

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: Trotthet

Hos vuxna har féljande biverkningar rapporterats efter marknadsféring. Den frekvens med vilken de
intraffar ar inte kand (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Immunsystemet
Hypersensitivitetsreaktioner med manifestationer sdsom angioddem, tryck dver brostet, dyspné,
rodnad och systemisk anafylaxi.

Psykiska storningar
Insomni, nervositet, somnstérningar eller mardrommar/éverdriven dromaktivitet (paroniria)

Ogon
Dimsyn

Hjartat
Takykardi, palpitationer

Magtarmkanalen
Diarré

Hud och subkutan vavnad
Hudutslag, urtikaria, pruritus

Incidensen av de vanliga biverkningarna var jamforbar med den som noterats for placebo i
kontrollerade kliniska prévningar.

Biverkningarna som har rapporterats med lagre incidenser &n 1% och motsvarande for placebo i
kontrollerade studier har dven rapporterats som sallsynta under uppfoljande studier efter
godkéannandet.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Yrsel, dasighet, trétthet och muntorrhet har rapporterats vid éverdoser av fexofenadinhydroklorid.
Doser upp till 60 mg tva ganger dagligen i tva veckor har administrerats till barn och engangsdoser
upp till 800 mg och doser upp till 690 mg 2 ganger dagligen under 1 manad eller 240 mg dagligen
under 1 ar har givits till friska personer utan att kliniskt signifikanta biverkningar jamfort med placebo
har setts. Den hdgsta tolererade maxdosen av fexofenadinhydroklorid har inte faststallts.
Standardatgarder ska vidtas for att avlagsna eventuellt icke absorberat lakemedel.

Symtomatisk och understddjande behandling rekommenderas. Hemodialys avlagsnar inte
fexofenadinhydroklorid fran blodet pa ett effektivt satt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistamin for systemiskt bruk. ATC-kod: RO6AX26
Verkningsmekanism

Fexofenadin &r en icke-sedativ H1-antihistamin. Fexofenadin &r en farmakologiskt aktiv metabolit av
terfenadin.

Klinisk effekt och sékerhet

Humana histaminprovokationsstudier med doseringen en eller tva ganger dagligen, visar att
lakemedlet har en antihistamin effekt som bérjar inom en timme, uppnar maximum efter 6 timmar och
kvarstar under minst 24 timmar. Det fanns inga tecken pa tolerans av dessa effekter efter 28 dagars
dosering. Det forelag ett positivt dos-effektforhallande mellan 10 - 130 mg peroralt givna. | denna
modell med antihistaminaktivitet visades att doser pa minst 130 mg behdévdes for att uppna en jamn
effekt som upprattholls under en 24 timmars period. Maximal hdmning av hudens
provokationsomraden var 6ver 80%.

Fexofenadinid (5-10 mg/kg peroralt) hdmmade antigeninducerad bronkospasm hos sensibiliserade
marsvin samt hammade histaminfrisattningen fran peritoneala mastceller vid supraterapeutiska
koncentrationer (10-100 mikroM).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Fexofenadin absorberas snabbt efter peroral administrering med T, ca 1 - 3 timmar efter dosering.

Medelvardet for Cax var ca 494 ng/ml efter tillforsel av 180 mg en gang dagligen.

Distribution
Fexofenadin &r plasmaproteinbundet till 60-70 %.

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 méanniska. Plasmakoncentrationskurvan
for fexofenadin ar bi-exponentiell med en terminal halveringstid pa 11 - 15 timmar efter upprepad
dosering. Farmakokinetiken for fexofenadin ar linjar efter engangsdoser och upprepade doser pa upp
till 120 mg 2 ganger dagligen. En dos pa 240 mg 2 ganger dagligen gav en 6kning som var nagot
stérre an den proportionella 6kningen (8,8%) for ytan under kurvan vid steady-state, vilket tyder pa att
farmakokinetiken for fexofenadin praktiskt taget ar linjar vid doser pa 40-240 mg dagligen.
Eliminationen av fexofenadin férmodas framforallt ske via utséndring i gallan medan upp till 10% av
intagen dos utséndras oférandrat via urinen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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

Distributionsstudier med radioaktivt markt fexofenadinhydroklorid pa ratta visade att fexofenadin inte
passerar blodhjarnbarriaren.

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

Karcinogeniciteten av fexofenadin har utvérderats i studier utférda med terfenadin med hjalp av
understédjande farmakokinetiska studier som visade exponeringen for fexofenadin (via plasma AUC-
varden). Ingen karcinogenicitet noterades hos ratta och mus som erhallit terfenadin (upp till 150
mg/kg/dag).

I reproduktionstoxikologiska studier hos mus paverkade inte fexofenadinhydroklorid fertiliteten, var
inte teratogent och forsdmrade inte fostrets utveckling eller utveckling efter fodseln.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettkarna:
Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Majsstéarkelse

Povidon K30
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Opadry 03C54667:
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol 400
Makrogol 4000

Gul jarnoxid (E172)
Rod jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister (PVC/PVDC/Aluminium) med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 och 250 tabletter per
forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande foreskrifter.
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