KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLEGRA® 180 mg film kapl tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Feksofenadin hidrokloriir 180 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Film kapl1 tablet.
Seftali renkli, modifiye edilmis kapsiil bi¢cimli, kabartis1 alinms, film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Eriskinler ile 12 yas ve iizerindeki c¢ocuklarda, kronik idiyopatik iirtikerin ciltte kasint1 ve
kizariklik gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama
sikhig1 ve siiresi:

Erigkinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢cocuklar i¢in dnerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz 180 mg’dur.

Uygulama sekli:
ALLEGRAP oral uygulanur.

ALLEGRA®dan 15 dakika 6nce aliiminyum ve magnezyum hidroksit jel iceren bir antiasidin
uygulanmasi, biiyiik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya bagli olarak,
biyoyararlanimda bir azalmaya neden olmus ve dolayisiyla feksofenadinin gastrointestinal
emilimini azaltmistir. Bu nedenle, ALLEGRA® uygulanmas: ile aliiminyum ve magnezyum
hidroksit i¢eren antasitlerin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi 6nerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanmasina iliskin ¢ok sinirli veri
bulunmaktadir. Bu hasta gruplarinda feksofenadin hidrokloriir dikkatle uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Feksofenadin hidrokloriiriin  etkililik ve giivenliligi 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
arastirilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagllarda uygulanmasina iligkin ¢ok simirli veri bulunmaktadir. Bu hasta gruplarinda
feksofenadin hidrokloriir dikkatle uygulanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ALLEGRA® bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

ALLEGRA®, yeterli giivenlilik ve etkililik verisi bulunmadigindan, 12 yasin altindaki
cocuklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Yaslilarda, bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanmasina iliskin ¢ok sinirl
veri bulunmaktadir. Bu hasta gruplarinda feksofenadin hidrokloriir dikkatle uygulanmalidir.

Kardiyovaskiiler hastaligi veya kardiyovaskiiler hastalik gecmisi olan hastalar,
antihistaminikler terap6tik grubunun tasikardi ve palpitasyon istenmeyen etkileri ile iligkili
oldugu konusunda uyarilmalidir (Bkz. Boliim 4.8).

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Feksofenadin karacigerde metabolize edilmez ve bu nedenle hepatik mekanizmalar1 yoluyla
diger ilaglarla etkilesmez.

Kullanim 6nerileri gerektiren kombinasyonlar

Feksofenadin hidrokloriiriin, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulanmasinin
feksofenadinin plazma diizeyinde (2-3 kat) artisa yol a¢tig1 saptanmistir. Bu degisikliklere QT
aralig1 lzerinde herhangi bir etki gozlenmemistir ve bu degisiklikler ilaglar tek basina
verildiginde gozlenenlere kiyasla, istenmeyen etkilerde herhangi bir artisla iligkili
bulunmamustir.

Hayvan calismalari, eritromisin ya da ketokonazol ile birlikte uygulama sonrasinda
feksofenadinin plazma diizeylerinde goriilen artisin, gastrointestinal emilimde meydana gelen
bir artisa ve safra yoluyla atilimda ya da gastrointestinal sekresyonda meydana gelen bir
azalmaya bagli olabilecegini gostermistir.
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Feksofenadin ile omeprazol arasinda herhangi bir etkilesim goézlenmemistir.

Aliiminyum ve magnezyum hidroksit tuzlari igeren bir antasidin, feksofenadin hidrokloriirden
15 dakika 6nce uygulanmasi, biiyiik olasilikla gastrointestinal sistemde baglanmaya baglh
olarak, biyoyararlanimda bir azalmaya ve dolayisiyla feksofenadinin gastrointestinal emilimini
azaltmaya neden olur. Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir uygulanmasi ile aliiminyum ve
magnezyum hidroksit iceren antasitlerin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi
Onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :
Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) Veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda feksofenadin uygulamasinin potansiyel teratojenik veya fetotoksik etkilerini
degerlendirmek icin klinik veri halithazirda mevcut degildir.

Hayvanlarda teratojenik etki gozlenmediginden insanlarda malformatif etki beklenmemektedir.
Bugiine kadar her iki tiirde yapilan 1yi kontrollii ¢aligmalarda, insanlarda malformasyona neden
olan maddelerin hayvanlarda teratojenik oldugu gdosterilmistir.

Kisith hayvan calismalari, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum veya dogum sonrasi
gelisim tlizerinde dogrudan veya dolayl zararl etki gostermemistir.

Bu nedenle, ALLEGRA® kesinlikle gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Feksofenadin hidrokloriiriin anne siitiine ge¢ip ge¢medigine dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, emziren annelere terfenadin uygulandiginda, feksofenadinin insan siitiine
gectigi saptanmustir.

Bu nedenle, feksofenadin hidrokloriir emziren anneler igin onerilmemektedir.
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Ureme yetenegi/ Fertilite

Feksofenadin hidrokloriiriin dogurganlik tizerindeki  etkisi hakkinda insan
bilgisi bulunmamaktadir. Farelerde, feksofenadin hidrokloriir tedavisinin dogurganlik
tizerinde hicbir etki olmamistir (bkz. boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

ALLEGRA®’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde belirli bir etkisi yoktur veya sadece ihmal
edilebilir etkisi vardir.

Farmakodinamik profil ve bildirilen advers reaksiyonlar goz oniine alindiginda, feksofenadin
hidrokloriir tabletlerinin arag¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmasi olasi
degildir. Objektif testlerde ALLEGRA® nin merkezi sinir sistemi islevi iizerinde dnemli bir
etkisinin olmadig1 gosterilmistir. Bu da hastalarin konsantrasyon gerektiren gorevleri
stirdiirebilecegi veya gerceklestirebilecegi anlamina gelmektedir. Bununla birlikte, tibbi
iirlinlere olagandist bir reaksiyon gosteren hassas kisileri belirlemek i¢in, ara¢ slirmeden veya
karmasik gorevleri gerceklestirmeden once bireysel yanitlarin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlari 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); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Plasebo ile tedavi edilen hastalarla feksofenadin ile tedavi edilen hastalarin karsilastirildigi
yetiskinlerde yiiriitiilen kontrollii klinik ¢aligmalarda agagidaki istenmeyen etkiler
raporlanmistir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi, uyusukluk, bag donmesi
Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulant

Bilinmiyor: Agiz kurulugu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk

Yetiskinlerde pazarlama sonras1 deneyimde asagidaki istenmeyen etkiler raporlanmistir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoodem, gogiiste sikisma, dispne, yanma hissi vesistemik anafilaksi ile ifade
edilen hipersensitivite reaksiyonlari.

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklar1 veya kabuslar/asir1 ritya gérme (paroniri)

Kardiyak hastahiklar
Bilinmiyor: Tasikardi, palpitasyon

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Diyare

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Dokiinti, tirtiker, pruritus

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 asim ve tedavisi

Feksofenadin hidrokloriir doz asimi ile sersemlik, bas donmesi, yorgunluk ve agiz kurulugu
semptomlar1 rapor edilmistir. Cocuklarda 2 hafta boyunca giinde iki kez 60 mg’a kadar dozlar
saglikl goniilliilerde bir ay boyunca 800 mg’a kadar tek doz ve 690 mg’a kadar gilinde iki doz
veya 1 yil boyunca her giin 240 mg ile yapilan ¢alismalarda, plaseboya kiyasla klinik olarak
anlamli herhangi bir advers etki goriilmemistir. ALLEGRA®’nm maksimum tolere edilen dozu
saptanmamistir. Absorbe edilmemis herhangi bir tibbi iirlinii elimine etmek icin standart
onlemler diigtintilmelidir.

Asirt doz agiminin yonetimi:
» Semptomatik tedavi
* Hayati fonksiyonlarin takibi

Hemodiyaliz feksofenadin hidrokloriirii kandan etkili bi¢imde uzaklagtirmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX26

Etki mekanizmasi

Feksofenadin hidrokloriir, yatistirict olmayan bir H1 antihistaminidir. Feksofenadin,
terfenadinin farmakolojik olarak aktif bir metabolitidir.

Klinik etkinlik ve giivenlilik

Giinde tek ve iki doz feksofenadin hidrokloriir kullanarak histaminin yol agtig1 deri kabarciklar
ve kizarikliklarin1 inhibe etmek iizere eriskinlerde yiiriitilen klinik g¢aligmalar bilesigin
antihistaminik etkisinin bir saat i¢inde basladigini, maksimum etkisine 6 saatte ulastigini ve 24
saatte sona erdigini gostermektedir. Uygulamadan 28 giin sonra antihistaminik etkilerde
diismeye iliskin bir kanit bulunmamaktadir. 10 mg ile 130 mg arasi oral dozlar i¢in doz-cevap
iligkisi oldugu bulunmustur. Derideki kabarcikli ve kizarmis bolgenin maksimum inhibisyonu
%80’den fazladir.

2 hafta boyunca giinde iki kez 240 mg’a kadar feksofenadin hidrokloriir verilen mevsimsel
alerjik rinit hastalarinda plasebo ile karsilastirildiginda QT araliginda belirgin farklilik
gbzlenmemistir. Ayni zamanda, 6 ay boyunca giinde iki kez 60 mg, 6,5 giin boyunca giinde iki
kez 400 mg ve 1 yil boyunca giinde bir kez 240 mg feksofenadin hidrokloriir verilen saglikli
goniilliilerde plasebo ile karsilagtirildiginda QT araliginda belirgin bir farklilik gézlenmemistir.
2 hafta boyunca giinde iki kez 60 mg feksofenadin hidrokloriir verilen 6 ila

11 yas arasi ¢ocuklarda, plasebo ile karsilastirildiginda QT araliginda belirgin farklilik
gbzlenmemistir.  Insanlarda  terapdtik  konsantrasyonlarin = 32 katt  feksofenadin
konsantrasyonunun insan kalbinden klonlanan gecikmis rektifiye edici K+ kanalina etkisi
bulunmamustir.

Feksofenadin hidrokloriir (5-10 mg / kg po) duyarlilastirilmis kobaylarda (gine pigs) antijenle
olusturulmus bronkospazmi ve supraterapotik konsantrasyonlarda (10-100 uM) peritoneal mast
hiicrelerinden histamin salinimini inhibe etmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim: Oral yolla alinimini1 takiben feksofenadin hidrokloriir viicut tarafindan hemen emilerek,

dozu takip eden 1-3. saatlerde Tmaks degerine ulasir. T tek doz 180 mg uygulamasinin ardindan
Cmaks yaklasik 494 ng/ml’dir.

Dagilim: Feksofenadin, plazma proteinlerine %60-70 oraninda baglanir.
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Biyotransformasyon: Feksofenadin ihmal edilebilir diizeyde degisime ugrar. Feksofenadin,

hayvan ve insanda, diski ve idrarla atilan tek ana bilesik oldugu i¢in biyotransformasyon ihmal
edilebilir.

Eliminasyon: Eliminasyon esas olarak safra yoluyla atilimdir, ve uygulanan dozun %10’u
degismeden {ire ile atilir. Feksofenadinin plazma konsantrasyon profili, tekrarlayan uygulama
sonrast 11 ila 15 saat arasinda degisen terminal eliminasyon yarilanma 6mri ile ikili-iistel bir
diisiis izler.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Feksofenadin hidrokloriir tek ve c¢oklu dozunun
farmakokinetigi glinde iki kez 120 mg’a kadar dogrusaldir. Giinde iki kez 240 mg’1n alimindan
sonra egri altinda kalan alanda orantili olarak artis (%8.8) olmustur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopekler 6 ay siireyle gilinde iki kez uygulanan 450 mg/kg dozu tolere etmis ve nadir goriilen
kusma disinda toksisite gdstermemistir. Ayrica, tek dozluk kdpek ve kemirgen ¢aligmalarinda,
nekropside dozla iliskili gozle goriiliir herhangi bir bulguya rastlanmamaistir.

Sicanlarda doku dagilim calismalarinda radyoisaretli feksofenadin hidrokloriir feksofenadinin
kan beyin bariyerini gegcmedigini gdstermistir.

Feksofenadin hidrokloriiriin gesitli in vitro ve in vivo mutajenisite ¢aligmalarinda mutajenik
olmadig1 saptanmustir.

Feksofenadin hidrokloriiriin karsinojenik potansiyeli, feksofenadin hidrokloriir maruziyetini
gosteren (plazma AUC degerleri araciligiyla) destekleyici farmakokinetik caligmalarla birlikte
terfenadin calismalar1 kullanilarak degerlendirilmistir. Terfenadin verilen siganlarda ve
farelerde hicbir karsinojenite kanit1 gozlenmemistir (150 mg/kg/giin'e kadar).

Farelerde gergeklestirilen iireme toksisitesi g¢alismalarinda, feksofenadin fertiliteye zarar
vermemistir, teratojenik bulunmamistir ve prenatal veya postnatal gelisime zarar vermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Prejelatinize misir nisastasi
Kroskarmelloz sodyum
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metilseliiloz E-15

Hidroksipropil metilseliiloz E-5
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Povidon

Titanyum dioksit (E171)
Kolloidal susuz silika
Makrogol 400

Pembe demir oksit karigimi

Sar1 demir oksit karisimi

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
ALLEGRA® 20 film kapl tablet igeren beyaz opak AI/PVC/PVDC blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6énetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Opella Healthcare Tiiketici Sagligi A.S.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/238

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsat tarihi: 16/08/2021 Ruhsat
yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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