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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
Fexofenadine HCI 180 PCH, filmomhulde tabletten 180 mg

entaan

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING %
Elke filmomhulde tablet bevat 180 mg fexofenadinehydrochloride equival g fexofenadine.
Voor de volledige lijst van hulpstoffen zie rubriek 6.1.

Gele, langwerpige, biconvexe filmomhulde tablet; aan ee t glad en met een centrale breukstreep
op de andere kant. De breukstreep is alleen om ken reenvoudigen zodat het inslikken
makkelijker gaat en niet voor de verdeling in gelij

3. FARMACEUTISCHE VORM

Filmomhulde tablet

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties
Symptomatische verlichting van chron opathiSghe urticaria.

4.2 Dosering en wijze v

Dosering

Volwassenen en kinderen van
De aanbevolen doserin hydrochloride voor volwassenen en kinderen van 12 jaar en
ouder is 180 mg eenmaal

gevens beschikbaar over de toediening bij bejaarden en patiénten met een
ctie. In die patiéntengroepen hoeft de dosis van fexofenadinehydrochloride
t, maar het geneesmiddel moet wel met voorzichtigheid gebruikt worden.
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Wijze van gebruik
De tablet moet worden ingeslikt met een voldoende hoeveelheid water.

4.3 Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor de werkzame stof(fen) of voor (één van) de in ru er
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

Er zijn slechts beperkte gegevens beschikbaar over de toedienin jaarden en patiénten met een
gestoorde nier- of leverfunctie. Voorzichtigheid is geboden bij het toe an

fexofenadinehydrochloride in die patiéntengroepen.
@ gehad fhoeten gewaarschuwd
gassocieerdzijn met bijwerkingen zoals

e hulpstoffen.

Patiénten die een cardiovasculaire aandoening hebben of
worden omdat antihistaminica als een geneesmiddelklasse
tachycardie en palpitaties (zie rubriek 4.8).

Hulpstof(fen)

Natrium

Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (2
wezen ‘natriumvrij’ is.

Ide tablet, dat wil zeggen dat het in

niddelen en andere vormen van interactie
de lever. Daarom zal er geen interactie met andere
meghanismen. Fexofenadine is een P-gp en OATP

4.5 Interacties met andere genees
Fexofenadine ondergaat geen biotransf
geneesmiddelen zijn door middel van
substraat.

Gelijktijdige toediening van fexo
in een 2-3 keer verhoogde plas
van een effect op het QT inte

ythromycine of ketoconazol resulteerde
an fexofenadine. De veranderingen gingen niet vergezeld

in vergelijking tot die op de a j ven geneesmiddelen.

Dierstudies hebben aangetoond gémame van de plasmaspiegels van fexofenadine bij
gelijktijdige toediening e of ketoconazol het gevolg lijkt te zijn van een toename van
de gastro-intestinale absor, espectievelijk of een vermindering van de uitscheiding via de gal of

inale uitscheiding.

ssen fexofenadine en omeprazol waargenomen. Echter, toediening van een
- en magnesiumhydroxidegels bevat 15 minuten voor toediening van
fexofenadinehydrochloride veroorzaakte een vermindering van de biologische beschikbaarheid,
hoogstwaarschijnlijk ten gevolge van een binding in het maagdarmkanaal. Het is aan te bevelen om
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twee uur vrij te laten tussen de toediening van fexofenadine hydrochloride en
magnesiumhydroxide bevattende antacida.

Allergietests: het gebruik van fexofenadinehydrochloride moet worden o
allergietests (s.c. priktest).

dagen voor

4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding
Zwangerschap

Er zijn geen geschikte gegevens over het gebruik van fexofe
vrouwen. Beperkt experimenteel onderzoek bij dieren duid
effecten op de zwangerschap, de embryonale/foetale on
ontwikkeling (zie rubriek 5.3). Fexofenadine mag tijdens de
strikt noodzakelijk.

Borstvoeding
Er zijn geen gegevens over de samenstelling va ede na toediening van
fexofenadinehydrochloride. Maar bij toediening v. n vrouwen die borstvoeding gaven
ging fexofenadine over in de moedermelk. Daarom wordt het niet aanbevolen
fexofenadinehydrochloride toe te dienen aan vrouwen die borstvoeding geven.

4.7 Beinvloeding van de rijvaardi
Op basis van het farmacodynamische
dit middel de rijvaardigheid en het ver

het vermogen om machines te bedienen
melde bijwerkingen is het niet waarschijnlijk dat
nes te bedienen beinvloedt.

In objectieve testen bleek fexofenagine de rijvaardigheid en het psychomotorische functioneren niet

significant te beinvioeden. Dit s patiénten mogen autorijden en taken mogen uitvoeren die
concentratie vereisen. Maar @m gevoelige sen die een ongewone reactie op geneesmiddelen
hebben, te identificeren, is héffaadzaam delindividuele reactie van de patiént af te wachten voor te

gaan rijden of ingewikkelde take

4.8 Bijwerkingen

gheidsreacties met verschijnselen zoals angio-oedeem, beklemd gevoel in de
borstkas, dyspneu, blozen en systemische anafylaxie
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Psychische stoornissen
Soms: slapeloosheid, slaapstoornissen of nachtmerries/overmatig drome roniria), achtigheid

Zenuwstelselaandoeningen
Vaak: hoofdpijn (7,3%), slaperigheid (2,3%), duizeligheid (1,5%)

Maag-darmstelselaandoeningen
Vaak: nausea (1,5%), droge mond (3-5%)
Niet bekend: diarree

Huid- en onderhuidaandoeningen
Zelden: rash, urticaria, pruritus

Hartaandoeningen Z
a

Soms: tachycardie, palpitaties

Algemene aandoeningen en toedieningspla
Soms: Vermoeidheid

In gecontroleerde klinische studies was_de_incidentie van de bijwerkingen die vaak voorkwamen,
vergelijkbaar met die in de placebogroeg
Bijwerkingen die werden gerapportee
als met de placebo in gecontroleerde
postmarketingbewaking.

entie van minder dan 1% en eenzelfde incidentie
es, werden ook zelden gerapporteerd tijdens de

esmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze
en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden
eidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te
entrum Lareb, Website: www.lareb.nl.

Het is belangrijk om na toel
wijze kan de verhouding t
gevolgd. Beroepsbeoefenaren
melden via het Nederla j

4.9 Overdosering

an fexofenadine werden duizeligheid, slaperigheid, vermoeidheid en
gen tot 60 mg tweemaal daags gedurende 2 weken zijn

malige doses tot 800 mg en doseringen tot 690 mg tweemaal daags

of 240 mg eenmaal daags gedurende een jaar werden toegediend aan gezonde
der ontwikkeling van klinisch significante bijwerkingen in vergelijking met de
is van fexofenadine die nog wordt verdragen, is niet vastgesteld.

geabsorbeerd erwijderen. Er wordt een symptomatische en ondersteunende behandeling
aangeraden. Hemodialyse elimineert fexofenadine niet voldoende uit het bloed.
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5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

5.1 Farmacodynamische eigenschappen
Farmacotherapeutische groep: andere antihistaminica voor systemi
ATC-code: R 06 AX 26

Werkingsmechanisme: fexofenadinehydrochloride is een niet sedat|e
Fexofenadine is een farmacologisch actieve metaboliet van tegen

allergische rhinitis die werden behandeld met fexofenadine
gedurende twee weken, in vergelijking met de placeb
van het QTc-interval waargenomen in vergelijking met
fexofenadinehydrochloride tweemaal per dag kregen ge
gedurende 6,5 dagen of 240 mg eenmaal daag

gezonde vrijwilligers die tot 60 mg
e 6 maanden, 400 mg tweemaal daags

Fexofenadineconcentraties die 32-maal hoger waren dan de therapeutische spiegel bij de mens,
hadden geen invloed op het delayed-rectifier K*-kanaal dat werd gekloond uit een humaan hart.

5.2 Farmacokinetische eigensc
Absorptie en distributie
Fexofenadinehydrochloride wordt na dieningsnel geabsorbeerd. De Tmax wordt bereikt

ongeveer 1-3 uur na toedi was ongeveer 494 ng/ml na toediening van 180
mg eenmaal daags.

Fexofenadine bindt voor 60% e plasmaproteinen.

Biotransformatie

gemetaboliseerd (in de lever en elders) en was het enige

e mens werd teruggevonden in de urine en de feces. Het

an fexofenadine volgt een bi-exponenti€le daling met een terminale
alde toediening.

ge of herhaalde toediening van fexofenadine is lineair met orale
yeemaal daags. Met een dosering van 240 mg tweemaal daags werd een licht
en (8,8%) dan de proportionele stijging van de oppervlakte onder de curve
kan erop wijzen dat de farmacokinetiek van fexofenadine lineair is met

Eliminatie
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Fexofenadine wordt vermoedelijk voornamelijk geélimineerd door biliaire excr: t 10% Va
toegediende dosis wordt in onveranderde vorm in de urine uitgescheiden.

5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek
Honden verdroegen doseringen tot 450 mg/kg tweemaal daags gedure

geen tekenen van toxiciteit behalve occasioneel braken. Bij autopsi lijke aan de
behandeling gerelateerde bevindingen waargenomen bij honden e

Studies van de weefseldistributie van radioactief gemerkt fexofenadi hloride bij ratten hebben
aangetoond dat fexofenadine niet door de bloed-hersenbarriére,gaa

Fexofenadine vertoonde geen tekenen van mutageniciteit ' inWitro- en in vivo testen.

Het carcinogene potentieel van fexofenadine in terfen
farmacokinetische tests die de blootstelling aan fexofe
AUC-waarden). Er werden geen tekenen van carcinogen
werden behandeld met fexofenadine (tot 150 m
In een studie van de reproductietoxiciteit bij muiz ofenadine de vruchtbaarheid niet,
was het niet teratogeen en verstoorde het de pre- en postnatale ontwikkeling niet.

adlden (gebaseerd op de plasma-
it waargenomen bij ratten en muizen die

6. FARMACEUTISCHE GEGEYV,

6.1 Lijst van hulpstoffen
Kern van de tablet:
Microkristallijne cellulose
Natriumcroscarmellose
Maiszetmeel

Povidon
Magnesiumstearaat
Omhulling:
Hypromellose (E464)
Titaniumdioxide (E 171)
Macrogol 400

Gevallen van

toepassing.
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6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.

6.5 Aard en inhoud van de verpakking
Blisterverpakking. PVC/PVDC/Al-blisterverpakkingen verpakt in een ka smet 2,7,10, 15,
20, 30, 100 of 200 (10 x 20) tabletten per verpakking. &

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel ge

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijd

Niet gebruikte producten of afvalmateriaal moeten worden conform de plaatselijke vereisten.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HE&IN RENGEN
Pharmachemie B.V.
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