
KISA URUN BiLGiSi 

l.BESERi TIBBi URUNUN ADI 
ALLEGRA ® 120 mg film tablet 

2.KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde: 
Feksofenadin hidrokloriir 120 mg 

YardimCI maddeler: 
Kroskarmeloz sodyum 24 mg 
Y ard1mc1 maddeler i<;in 6.1 'e bakmtz. 

3.FARMASOTiK FORM 
Film kaph tablet. 
~eftali renkli, modifiye edilmi~ kapsiil bi<;imli, kabart1s1 almm1~, film kaph tablet 

4.KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
Eri~kinler ile 12 ya~ ve iizerindeki <;ocuklarda, mevsimsel alerjik rinitin akstrma, burun 
akmt1s1, burun, damak ve bogazda ka~mtl, gozde sulanma ve ktzankltk gibi semptomlanmn 
giderilmesinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi: 
Eri~kinler ile 12 ya~ ve iizerindeki <;ocuklar i<;in onerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde 
tek doz 120 mg'dtr. 

Uygulama ~ekli: 
ALLEGRA oral uygulamr. 

ALLEGRA'tan 15 dakika once aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel i<;eren bir antiasidin 
uygulanmas1, biiyiik olasthkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh olarak, 
biyoyararlammda bir azalmaya neden olmu~tur. Bu nedenle, ALLEGRA uygulanmas1 ile 
aliiminyum ve magnezyum hidroksit i<;eren antasitlerin uygulanmas1 arasmda 2 saatlik siire 
btrakllmasl onerilmektedir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Ozel risk gruplanm (ya~hlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan 
<;ah~malar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadtgmt 
gostermektedir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Feksofenadin hidrokloriiriin etkinlik ve giivenilirligi 12 ya~m altmdaki <;ocuklarda 
arastmlmamtstlr. ' , 

1 



Geriyatrik popiilasyon: 
Ozel risk gruplanm (ya~hlar, b6brek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan 
9ah~malar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadtgmt 
g6stermektedir. 

4.3 Kontrendikasyonlar 
ALLEGRA bile~enlerinden herhangi birine kar~1 a~m duyarh oldugu bilinen hastalarda 
kontrendikedir. 

4.4 ozel kullamm uyarilan ve onlemleri 
Y a~h, b6brek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir 6zel 6nleme ihtiya9 
yoktur. 

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan ge9mez ve bu nedenle hepatik mekanizmalan 
yoluyla diger ila9larla etkile~mez. Feksofenadin hidrokloriiriin eritromisin ya da ketokonazol 
ile birlikte uygulanmasmm feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat art1~a yol a9t1g1 
saptanm1~t1r. Bu degi~ikliklere QT arahg1 iizerinde herhangi bir etki e~lik etmemi~tir ve tek 
ba~ma verilen ila9lara ktyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir art1~la ili~kili bulunmamt~tlr. 

Hayvan 9ah~malan, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasmda 
feksofenadinin plazma diizeylerinde g6riilen art1~m gastrointestinal emilimde meydana gelen 
bir art1~a ve safra yoluyla atthmda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir 
azalmaya bagh olabilecegini g6stermi~tir. 

Feksofenadin ile omeprazol arasmda herhangi bir etkile~im g6zlenmemi~tir. Bununla birlikte, 
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika once aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel i9eren 
bir antasidin uygulanmas1, biiyiik olasthkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh olarak, 
biyoyararlammda bir azalmaya neden olmu~tur. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir 
uygulanmas1 ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit i9eren antasitlerin uygulanmas1 arasmda 
2 saatlik siire btrakllmast 6nerilmektedir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

Gebelik donemi 
Gebe kadmlarda feksofenadin hidrokloriir ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ila9larda 
oldugu gibi, hasta i9in beklenen yararlar fetiis i9in olas1 riske daha ag1r basmad1k9a 
feksofenadin hidrokloriir gebelik siiresince kullamlmamahdrr. 

Laktasyon donemi 
Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine ge9ip ge9medigine dair herhangi bir veri yoktur. 
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandtgmda, feksofenadinin insan siitiine 
ge9tigi saptanmt~tlr. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler i9in 
6nerilmemektedir. 
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Ureme yetenegi/ Fertilite 
Farelerde yapllan kapsamh iireme toksisite <;:ah~malannda, feksofenadinin fertiliteyi 
bozmadtgt, teratojenik olmadtgt ve prenatal ve postnatal geli~imi olumsuz etkilemedigi 
gosterilmi~tir. 

4. 7 Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Farmakodinamik profil ve bildirilmi~ olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin 
hidrokloriir tabletlerinin ara<;: ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmas1 olas1 
goriinmemektedir. Objektif testlerde, ALLEGRA'mn merkezi sinir sistemi fonksiyonu 
iizerinde anlamh herhangi bir etkisinin olmadtgt gosterilmi~tir. Bu, hastalann ara<;: 
kullanabilecekleri veya konsantrasyon gerektiren i~ler yapabilecekleri anlamma gelmektedir. 

4.8 istenmeyen etkiler 
Plasebo kontrollii klinik <;:ah~malarda, plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile 
tedavi edilen hastalardaki advers etkiler kar~Ila~tmlmt~tlr. 
Advers ila<;: reaksiyonlan a~agtdaki stkltk derecesine gore belirtilmi~tir: 

<;ok yaygm(~ 1/10); yaygm (~ 1/100 ila ~ 1/10); yaygm olmayan (~ 1/1000 ila ~ 1/100); 
seyrek (~ 1/10000 ila ~ 1/1000); <;:ok seyrek (~ 1110.000); bilinmiyor (eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor). 

Bagi~Ikhk sistemi bozukluklan: 
Seyrek:Ktzankltk, iirtiker, ka~mtl ve anjiyoodem, goguste stkl~ma, dispne, yanma hissi ve 
sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlan. 

Sinir sistemi bozukluklan: 
<;ok yaygm: Ba~ agrlSl (%3), uyu~ukluk (%1-3), ba~ donmesi (%1-3) 
Y aygm: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklan veya paroniri 

Gastrointestinal bozukluklar: 
<;ok yaygm: Bulantl (%1-3) 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandtrma sonras1 ~iipheli ila<;: advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~1maktad1r. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9 Doz a~Imi ve tedavisi 
Feksofenadin hidrokloriir doz a~1m1 raporlannm <;:ogu s1mrh veriye sahiptir. Bununla birlikte 
yorgunluk, ba~ donmesi ve agtz kurulugu rapor edilmi~tir. Saghkl1 goniilliilerde bir ay 
boyunca 800 mg'a kadar olan giinde bir kere ve giinde iki kere 690 mg'a kadar olan dozlarda 
veya 1 ytl boyunca her giin 240 mg ile yapllan <;:ah~malarda, plaseboya klyasla herhangi klinik 
olarak belirli bir advers etki goriilmemi~tir. ALLEGRA'mn maksimum tolere edilen dozu 
saptanmamt~tlr. Herhangi bir emilmemi~ ilac1 uzakla~tlrmak i<;:in uygulanacak standart 
onlemler dii~iiniilmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir. 
Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bi<;:imde uzakla~tlrmamaktadu. 
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5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullamlan diger antihistaminikler 
ATC kodu: R06AX26 

Feksofenadin, selektif periferal Hl-reseptor antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir. 
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarh bronkospazm1 ve ratlardaki peritoneal 
mast hiicrelerinden histamin sahmmm1 inhibe etmi~tir. Laboratuar hayvanlannda, hi<;bir 
antikolinerjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana gelmemi~tir. Aynca 
hi<;bir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gozlenmemi~tir. Farelerde yapllan radyo 
i~aretli dokuda dagll1m <;ah~malan feksofenadinin kan-beyin bariyerini ge<;medigini gosterir. 

Feksofenadin hidrokloriir histamin enjeksiyonunun yol a<;tlg1 deri kabarc1klan ve k1zankl1k 
yamtlm inhibe eder. Tek doz ve giinde iki kez ahnan oral doz uygulamasmm ardmdan bir saat 
i<;inde antihistaminik etki olu~ur, 2-3 saat i<;inde maksimum etki elde edilir ve minimum 12 
saatte sona erer. Derideki kabarc1kll ve klzarm1~ bolgenin maksimum inhibisyonu %80'den 
fazlad1r. Bu etkilere 28 giinliik kullammmda tolerans geli~memi~tir. Primer biti~ noktas1 
olarak yansltlCl toplam semptom skoru kullamlan mevsimler alerjik rinitin klinik <;ah~malan 
120 mg/giin dozun etki i<;in yeterli oldugu gostermi~tir. 

5.2 Farmakokinetik ozellikler 

Emilim: Oral yolla ahmmm1 takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafmdan hemen 
emilerek, dozu takip eden 1-3. saatlerde Tmax degerine ula~u. Tek doz 60 mg uygulamasmm 
ardmdan ortalama Cmax yakla~1k 142 ng/ml, tek doz 120.mg uygulamasmm ardmdan yakla~1k 
289 ng/ml ve tek doz 180 mg uygulamasmm ardmdan yakla~1k 494 ng/ml'dir. 

Daihhm: Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oranmda baglamr. 

Biyotransformasyon: Feksofenadin ihmal edilebilir diizeyde degi~ime ugrar. 

Eliminasyon: Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullammmdan soma, toplam feksofenadinin 
%80'i fe<;es yolu ile ve %11 'i idrar ile atlhr. Feksofenadinin terminal eliminasyon yanlanma 
6mrii, <;oklu dozu takiben 11-16 saattir. Alman dozun %10'u hi<; degi~meden idrar ile 
atlhrken, eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu dii~iiniilmektedir. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve <;oklu dozunun 
farmakokinetigi 20 mg'dan 120 mg'a kadar dogrusald1r. Giinde iki kez 240 mg'm ahmmdan 
sonra egri altmda kalan alanda orantlh olarak art1~ (%8.8) olmu~tur. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Kopekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmi~ ve nadir goriilen 
kusma d1~mda toksisite gostermemi~tir. Aynca, tek dozluk kopek ve kemirgen 
<;ah~malannda, nekropside dozla ili~kili gozle goriiliir herhangi bir bulguya rastlanmam1~t1r. 

Swanlarda doku dagll1m <;ah~malannda radyoi~aretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin 
kan beyin bariyerini ge<;medigini gostermi~tir. 

Feksofenadin hidrokloriiriin <;e~itli in vitro ve in vivo mutajeniklik <;ah~malannda mutajenik 
olmad1g1 saptanm1~t1r. 
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Feksofenadin hidrokloriiriin karsinojenik potansiyeli feksofenadin hidrokloriir maruz 
kalmasmt gosteren (plazma AUC degerleri yoluyla) destekleyici farmakokinetik 9alt~malarla 
birlikte terfenadin 9alt~malan kullamlarak degerlendirilmi~tir. Terfenadin verilen (150 
mg/kg/giin'e kadar) s19an ve farelerde hi9bir karsinojeniklik bulgusu gozlenmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 
6.1 Yardimci maddelerin listesi 
Mikrokristalin seliiloz 
Prejelatinize mtstr ni~astast 
Kroskarmeloz sodyum 
Magnezyum Stearat 
Hidroksipropil metil seliiloz E-15 
Hidroksipropil metil seliiloz E-5 
Po vi don 
Titanyum dioksid (E171) 
Kollidal susuz silika 
Makrogol 400 
Pembe demir oksit kan~1m1 
San demir oksit kanstmi 

6.2 Ge~imsizlikler 
Ge9erli degildir. 

6.3 Raf omrii 
36 ay 

' 

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
30°C'nin altmdaki oda stcakltgmda saklaymtz. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
ALLEGRA film tabletler 10 ve 20 film tablet i9eren beyaz opak polivinilkloriir blister 
ambalajlarda kullamma sunulmu~tur. 

6.6 Beseri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullan~lmam1~ olan iiriinler ya da attk materyaller "Ttbbi Attklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
Ambalaj ve Ambalaj Attklannin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Caddesi No:193 
Levent34394 
~i~li-iSTANBUL 
Tel: (0212) 339 10 00 
Fax: (0212)339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
2015/507 
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9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 10.06.2015 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
10.06.2015 
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KISA URUN BiLGiSi 

l.BESERi TIBBi URUNUN ADI 
ALLEGRA ® 120 mg film tablet 

2.KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 
Etkin madde: 
Feksofenadin hidrokloriir 120mg 

Yardimci maddeler: 
Kroskarmeloz sodyum 24 mg 
Y ardtmct maddeler i9in 6.1 'e baklmz. 

3.FARMASOTiK FORM 
Film kaph tablet. 

' 

~eftali renkli, modifiye edilmi~ kapsiil bi9imli, kabart1s1 ahnm1~, film kaph tablet 

4.KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
Eri~kinler ile 12 ya~ ve iizerindeki 9ocuklarda, mevsimsel alerjik rinitin aks1rma, burun 
akmtlSl, burun, damak ve bogazda ka~mtl, gozde sulanma ve klzankl1k gibi semptomlanmn 
giderilmesinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama s•kl•g• ve siiresi: 
Eri~kinler ile 12 ya~ ve iizerindeki 9ocuklar i9in 6nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde 
tek doz 120 mg'dtr. 

Uygulama ~ekli: 
ALLEGRA oral uygulamr. 

ALLEGRA'tan 15 dakika once aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel i9eren bir antiasidin 
uygulanmas1, biiyiik olasthkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh olarak, 
biyoyararlammda bir azalmaya neden olmu~tur. Bu nedenle, ALLEGRA uygulanmas1 ile 
aliiminyum ve magnezyum hidroksit i9eren antasitlerin uygulanmas1 arasmda 2 saat1ik siire 
btrakllmasi 6nerilmektedir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Ozel risk gruplanm (ya~hlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan 
9ah~malar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadtgmi 
gostermektedir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Feksofenadin hidrokloriiriin etkinlik ve giivenilirligi 12 ya~m altmdaki 90cuklarda 
ara~tmlmam1~trr. 
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Geriyatrik popiilasyon: 
Ozel risk gruplanm (ya~hlar, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar) kapsayan 
9ah~malar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadtgmt 
gostermektedir. 

4.3 Kontrendikasyonlar 
ALLEGRA bile~enlerinden herhangi birine kar~t a~m duyarh oldugu bilinen hastalarda 
kontrendikedir. 

4.4 ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 
y a~h, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir ozel onleme ihtiya9 
yoktur. 

4.5 Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Feksofenadin hepatik biyotransformasyondan ge9mez ve bu nedenle hepatik mekanizmalan 
yoluyla diger ila9larla etkile~mez. Feksofenadin hidrokloriiriin eritromisin ya da ketokonazol 
ile birlikte uygulanmasmm feksofenadinin plazma diizeyinde 2-3 kat artt~a yol a9tigt 
saptanmt~tir. Bu degi~ikliklere QT arahgt iizerinde herhangi bir etki e~lik etmemi~tir ve tek 
ba~ma verilen ila9lara ktyasla istenmeyen olaylarda herhangi bir artt~la ili~kili bulunmamt~tir. 

Hayvan 9ah~malan, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasmda 
feksofenadinin plazma diizeylerinde goriilen artt~m gastrointestinal emilimde meydana gelen 
bir artt~a ve safra yoluyla atthmda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir 
azalmaya bagh olabilecegini gostermi~tir. 

Feksofenadin ile omeprazol arasmda herhangi bir etkile~im gozlenmemi~tir. Bununla birlikte, 
feksofenadin hidrokloriirden 15 dakika once aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel i9eren 
bir antasidin uygulanmast, biiyiik olasthkla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagh olarak, 
biyoyararlammda bir azalmaya neden olmu~tur. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir 
uygulanmas1 ile aliiminyum ve magnezyum hidroksit i9eren antasitlerin uygulanmas1 arasmda 
2 saatlik siire btraktlmast onerilmektedir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Feksofenadin hidrokloriiriin gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

Gebelik donemi 
Gebe kadmlarda feksofenadin hidrokloriir ile herhangi bir deneyim yoktur. Diger ila9larda 
oldugu gibi, hasta i9in beklenen yararlar fetiis i9in olas1 riske daha agtr basmad1k9a 
feksofenadin hidrokloriir gebelik siiresince kullamlmamahdtr. 

Laktasyon donemi 
Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine ge9ip ge9medigine dair herhangi bir veri yoktur. 
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandtgmda, feksofenadinin insan siitiine 
ge9tigi saptanmt~tir. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler i9in 
onerilmemektedir. 
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Ureme yetenegi/ Fertilite 
Farelerde yapilan kapsamh iireme toksisite 9ah~malannda, feksofenadinin fertiliteyi 
bozmadtgt, teratojenik olmadtgt ve prenatal ve postnatal geli~imi olumsuz etkilemedigi 
g6sterilmi~tir. 

4. 7 Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Farmakodinamik profil ve bildirilmi~ olan istenmeyen olaylara dayanarak, feksofenadin 
hidrokloriir tabletlerinin ara9 ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmas1 olas1 
g6riinmemektedir. Objektif testlerde, ALLEGRA'mn merkezi sinir sistemi fonksiyonu 
iizerinde anlamh herhangi bir etkisinin olmadtgt g6sterilmi~tir. Bu, hastalann ara9 
kullanabilecekleri veya konsantrasyon gerektiren i~ler yapabilecekleri anlamma gelmektedir. 

4.8 istenmeyen etkiler 
Plasebo kontrollii klinik 9ah~malarda, plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile 
tedavi edilen hastalardaki advers etkiler kars!lastmlmtstlr. , , , 
Advers ila9 reaksiyonlan a~agtdaki stkltk derecesine gore belirtilmi~tir: 

<;ok yaygm(;::: 111 0); yaygm (;::: 11100 ila ~ 1110); yaygm olmayan (;::: 1/1000 ila ~ 11100); 
seyrek (;::: 1/10000 ila ~ 111 000); 90k seyrek (~ 1110.000); bilinmiyor ( eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor). 

Bagi~Ikhk sistemi bozukluklan: 
Seyrek:Klzankltk, iirtiker, ka~mtl ve anjiyo6dem, g6giiste stkl~ma, dispne, yanma hissi ve 
sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlan. 

Sinir sistemi bozukluklan: 
<;ok yaygm: Ba~ agrlSl (%3), uyu~ukluk (%1-3), ba~ d6nmesi (%1-3) 
Y aygm: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklan veya paroniri 

Gastrointestinal bozukluklar: 
<;ok yaygm: Bulantl (%1-3) 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandtrma sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik 6nem 
ta~1maktad1r. Raporlama yapllmas1, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9 Doz as1m1 ve tedavisi , 
Feksofenadin hidrokloriir doz a~1m1 raporlanmn 9ogu stmrh veriye sahiptir. Bununla birlikte 
yorgunluk, ba~ d6nmesi ve agtz kurulugu rapor edilmi~tir. Saghkl1 g6niilliilerde 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 yapllan 9ah~malarda, plaseboya klyasla herhangi klinik 
olarak belirli bir advers etki g6riilmemi~tir. ALLEGRA'nm maksimum tolere edilen dozu 
saptanmam1~t1r. Herhangi bir emilmemi~ ilac1 uzakla~t1rmak i9in uygulanacak standart 
6nlemler dii~iiniilmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi tavsiye edilir. 
Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bi9imde uzakla~tlrmamaktadtr. 
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5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullamlan diger antihistaminikler 
ATC kodu: R06AX26 

Feksofenadin, selektif periferal H1-resept6r antagonist aktivitesi olan bir antihistaminiktir. 
Feksofenadin, antijen indiikleyici kobaylarda duyarh bronkospazm1 ve ratlardaki peritoneal 
mast hiicrelerinden histamin sahmmm1 inhibe etmi~tir. Laboratuar hayvanlannda, hic;:bir 
antikolinetjik veya alfa-adrenerjik-reseptor bloke edici etki meydana gelmemi~tir. Aynca 
hic;:bir sedatif veya diger merkezi sinir sistem etkisi gozlenrnemi~tir. Farelerde yapllan radyo 
i~aretli dokuda dagthm c;:ah~malan feksofenadinin kan-beyin bariyerini gec;:medigini gosterir. 

Feksofenadin hidrokloriir histamin enjeksiyonunun yol ac;:t1g1 deri kabarctklan ve ktzankhk 
yamtlm inhibe eder. Tek doz ve giinde iki kez ahnan oral doz uygulamasmm ardmdan bir saat 
ic;:inde antihistaminik etki olu~ur, 2-3 saat ic;:inde maksimum etki elde edilir ve minimum 12 
saatte sona erer. Derideki kabarctkll ve ktzarmt~ bolgenin maksimum inhibisyonu %80'den 
fazladtr. Bu etkilere 28 giinliik kullammmda tolerans geli~memi~tir. Primer biti~ noktas1 
olarak yansttlct toplam semptom skoru kullamlan mevsimler aletjik rinitin klinik c;:ah~malan 
120 mg/giin dozun etki ic;:in yeterli oldugu gostermi~tir. 

5.2 Farmakokinetik ozellikler 

Emilim: Oral yolla alm1mm1 takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafmdan hemen 
emilerek, dozu takip eden 1-3. saatlerde Tmax degerine ula~1r. Tek doz 60 mg uygulamasmm 
ardmdan ortalama Cmax yakla~1k 142 ng/ml, tek doz 120 mg uygulamasmm ardmdan yakla~1k 
289 ng/ml ve tek doz 180 mg uygulamasmm ardmdan yakla~1k 494 ng/ml'dir. 

Daihhm: Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oranmda baglamr. 

Biyotransformasyon: Feksofenadin ihrnal edilebilir diizeyde degi~ime ugrar. 

Eliminasyon: Tek doz 60 mg oral feksofenadin kullammmdan sonra, toplam feksofenadinin 
%80'i fec;:es yolu ile ve %11 'i idrar ile at1hr. Feksofenadinin terminal eliminasyon yanlanrna 
ornrii, c;:oklu dozu takiben 11-16 saattir. Alman dozun %10'u hie;: degi~meden idrar ile 
atlhrken, eliminasyonun esas olarak biliyer yolla oldugu dii~iiniilmektedir. 

Dogrusalhkldogrusal olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve c;:oklu dozunun 
farmakokinetigi 20 mg'dan 120 mg'a kadar dogrusaldtr. Giinde iki kez 240 mg'm ahmmdan 
sonra egri altmda kalan alanda orantlh olarak art1~ (%8.8) olmu~tur. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Kopekler 6 ay siireyle giinde iki kez uygulanan 450 mglkg dozu tolere etmi~ ve nadir goriilen 
kusma dt~mda toksisite gostermemi~tir. Aynca, tek dozluk kopek ve kemirgen 
c;:ah~malannda, nekropside dozla ili~kili gozle goriiliir herhangi bir bulguya rastlanrnam1~t1r. 

Stc;:anlarda doku daglltm c;:ah~malannda radyoi~aretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin 
kan beyin bariyerini gec;:medigini gostermi~tir. 

Feksofenadin hidrokloriiriin c;:e~itli in vitro ve in vivo mutajeniklik c;:ah~malannda mutajenik 
olmadtgt saptanrnt~tlr. 
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Feksofenadin hidrokloriiriin karsinojenik potansiyeli feksofenadin hidrokloriir maruz 
kalmasm1 g6steren (plazma AUC degerleri yoluyla) destekleyici farmakokinetik vah~malarla 
birlikte terfenadin vah~malan kullamlarak degerlendirilmi~tir. Terfenadin verilen (150 
mg/kg/giin'e kadar) s19an ve farelerde hivbir karsinojeniklik bulgusu g6zlenmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 
6.1 Yardimci maddelerin listesi 
Mikrokristalin seliiloz 
Prejelatinize m1s1r ni~astas1 
Kroskarmeloz sodyum 
Magnezyum Stearat 
Hidroksipropil metil seliiloz E-15 
Hidroksipropil metil seliiloz E-5 
Povidon 
Titanyum dioksid (E171) 
Kollidal susuz silika 
Makrogol 400 
Pembe demir oksit kan~1m1 
San demir oksit kan~1m1 

6.2 Ge~imsizlikler 
Geverli degildir. 

6.3 Raf omrii 
36 ay 

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
30°C'nin altmdaki oda s1cakl1gmda saklaym1z. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
ALLEGRA film tabletler 10 ve 20 film tablet iveren beyaz opak polivinilkloriir blister 
ambalajlarda kullamma sunulmu~tur. 

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullan~lmam1~ olan iiriinler ya da at1k materyaller "Tlbbi At1klann Kontrolii Y6netmeligi" ve 
Ambalaj ve Ambalaj Atlklanmn Kontrolii Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi aventis ilavlar1 Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Caddesi No: 193 
Levent34394 
~i~li-iSTANBUL 
Tel: (0212) 339 10 00 
Fax: (0212) 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
2015/507 
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9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 10.06.2015 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
10.06.2015 

6 


