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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fexofenaderm 120 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthélt 120 mg Fexofe-
nadinhydrochlorid, entsprechend 112 mg
Fexofenadin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Fexofenaderm 120 mg enthélt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette.

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

klasse der Antihistaminika mit den Neben-
wirkungen Tachykardie und Palpitationen
(s. Abschnitt 4.8) in Verbindung gebracht
wird.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Fexofenadin wird nicht in der Leber meta-
bolisiert und interagiert deshalb Uber diesen
Mechanismus nicht mit anderen Arzneimit-
teln.

Fexofenadin ist ein Substrat des P-Glyko-
proteins (P-gp) und des Organo-Anion-
Transporters (OATP). Die gleichzeitige An-

vor. Jedoch wurde nach der Gabe von Ter-
fenadin bei stillenden Mittern ein Ubergang
von Fexofenadin in die Muttermilch festge-
stellt. Daher wird eine Anwendung von Fex-
ofenadinhydrochlorid wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen.

Fertilitat

Zu den Auswirkungen von Fexofenadinhy-
drochlorid auf die Fertilitat stehen keine Hu-
mandaten zur Verflgung. Bei Mausen gab
es im Rahmen einer Behandlung mit Fexofe-
nadinhydrochlorid keine Auswirkungen auf
die Fertilitat (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

3. DARREICHUNGSFORM wendung von Fexofenadin mit P-gp-Inhibi- tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Filmtablette toren oder -Induktoren kann die Exposition Bedienen von Maschinen
Pfirsichfarbene  langlich-ovale bikonvexe gegentiber Fexofenacin beeinflussen. Auf Grundlage des pharmakodynamischen

4.

Filmtablette; auf beiden Seiten glatt.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Fexofenaderm 120 mg wird angewendet bei
Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren zur
symptomatischen Behandlung der saiso-
nalen allergischen Rhinitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die empfohlene Dosis von Fexofenadinhy-
drochlorid fur Erwachsene ist 120 mg ein-
mal taglich vor einer Mahlzeit.

Fexofenadin ist der pharmakologisch wirk-
same Metabolit von Terfenadin.

Kinder und Jugendliche

Kinder ab 12 Jahren

Die empfohlene Dosis von Fexofenadinhy-
drochlorid fir Kinder ab 12 Jahren ist 120 mg
einmal taglich vor einer Mahizeit.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Fexo-
fenadinhydrochlorid mit den P-gp-Inhibito-
ren Erythromycin oder Ketoconazol wurde
ein 2- bis 3facher Anstieg des Fexofenadin-
Plasmaspiegels beobachtet. Wirkungen
auf das QT-Intervall waren mit diesen Ver-
anderungen nicht verbunden; die Neben-
wirkungsrate war im Vergleich zur alleinigen
Gabe der betreffenden Arzneimittel nicht
erhoht.

Eine klinische Arzneimittelinteraktionsstu-
die zeigte, dass die gleichzeitige Gabe von
Apalutamid (ein schwacher P-gp-Induktor)
und einer oralen Einzeldosis von 30 mg
Fexofenadin zu einer 30%igen Abnahme
der AUC von Fexofenadin fihrte.

Ferner wurde bei einer Einzeldosis einer
Lopinavir-Ritonavir-Kombination (400 mg/
100 mg) ein Anstieg des AUC-Werts von
Fexofenadin um das Vierfache beobachtet,
wahrend der AUC-Wert von Fexofenadin
unter Steady-State-Lopinavir/Ritonavir um
das 2,9-fache stieg. Dadurch koénnen die
Nebenwirkungen von Fexofenadin zuneh-

Profils und der bisher beobachteten uner-
winschten Wirkungen ist nicht zu erwarten,
dass Fexofenadinhydrochlorid die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt. In objektiven Tests zeigte Fexofe-
nadinhydrochlorid keine bedeutsamen Aus-
wirkungen auf die Funktion des Zentralner-
vensystems. Somit sind die Patienten fahr-
tlchtig und kdnnen auch Aufgaben, die ihre
Konzentration erfordern, ausfihren. Um je-
doch besonders empfindliche Personen zu
identifizieren, die unerwartet stark auf Arz-
neimittel reagieren, ist es ratsam, die indivi-
duellen Reaktionen auf das Arzneimittel zu
Uberprifen, bevor diese Personen Auto
fahren oder schwierige Tatigkeiten aus-
Uben.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Kinder unter 12 Jahren men. Pharmakodynamische Wechselwirkun- St?hrlhauflg (=1/10) .
- - - . . . . Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von gen sind nicht bekannt. ) )
Fexofenaderm 120 mg wurden bei Kindern Gelegentiich (= 1/1.000 bis < 1/100)
unter 12 Jahren nichtguntersucht Keine Wechselwirkungen wurden mit Ome- Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
) prazol beobachtet. Die Gabe von Alumi- Sehr selten (< 1/10.000)

Kinder von 6 bis 11 Jahren: In dieser Pa-
tientengruppe sind Fexofenadinhydrochlo-
rid-30-mg-Tabletten die geeignete Formu-
lierung hinsichtlich Anwendung und Dosie-
rung.

Risikogruppen

Untersuchungen bei speziellen Risikogrup-
pen (&ltere Patienten, Patienten mit Nieren-
bzw. Leberfunktionsstérungen) zeigen, dass
es bei diesen Patienten nicht erforderlich
ist, die Dosis anzupassen.

nium- oder Magnesiumhydroxid-haltigen
Antazida 15 Minuten vor der Einnahme von
Fexofenadinhydrochlorid vermindert die Bio-
verflgbarkeit von Fexofenadinhydrochlorid,
wahrscheinlich durch Bindung im Gastro-
intestinaltrakt. Es sollten daher 2 Stunden
zwischen der Einnahme von Fexofenadin-
hydrochlorid und Aluminium- bzw. Magne-
siumhydroxid-haltigen Antazida liegen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten

nicht abschéatzbar)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

In klinischen Studien bei Erwachsenen wur-
de Uber folgende Nebenwirkungen berichtet,
die mit &hnlicher Haufigkeit auftraten wie
unter Placebo beobachtet:

. Stillzeit Erkrankungen des Nervensystems
4.3 Gegenanzeigen Schwangerschaft Haufig:  Kopfschmerzen, —Schlafrigkeit,
Schwindel.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei alteren Patienten sowie bei Patienten
mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen
sollte Fexofenadinhydrochlorid mit Vorsicht
angewendet werden, da nur begrenzte Da-
ten zur Behandlung vorliegen.

Patienten mit anamnestisch bekannter oder
bestehender Herz-Kreislauf-Erkrankung soll-
ten gewarnt werden, dass die Arzneimittel-

013165-94384

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Verwendung von Fexofenadinhydrochlorid
bei Schwangeren vor. Begrenzte tierexperi-
mentelle Studien lassen nicht auf direkte
oder indirekte schadliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Ent-
wicklung, Geburt oder postnatale Entwick-
lung schlieBen (siehe 5.3). Fexofenadinhy-
drochlorid darf nicht wéhrend der Schwan-
gerschaft verwendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.

Stillzeit
Uber den Gehalt in der Muttermilch nach
Gabe von Fexofenadin liegen keine Daten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit.

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Mudigkeit.

Nach Markteinfihrung von Fexofenadinhy-
drochlorid wurden bei Erwachsenen die
nachfolgenden Nebenwirkungen beobach-
tet. Die Haufigkeit, mit der diese Neben-
wirkungen auftreten, ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).
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Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.
Quincke-Odem, Engegefihl in der Brust,
Atemnot, Flush und systemische anaphy-
laktische Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen
Schlaflosigkeit, Nervositat, Schlafstérungen
oder Albtrdume, unangenehmes/libermaBi-
ges Traumen (Paroniria).

Herzerkrankungen
Tachykardie, Palpitationen.

Augenerkrankungen
Verschwommenes Sehen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Diarrhé.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Exanthem, Urtikaria, Pruritus.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Schwindel, Schlafrigkeit, Mudigkeit und
Mundtrockenheit wurden nach Uberdosie-
rungen mit Fexofenadinhydrochlorid be-
richtet. Einzeldosen bis zu 800 mg und
Dosen bis zu 690 mg zweimal taglich fur
einen Monat oder 240 mg einmal taglich fir
ein Jahr wurden bei gesunden Probanden
angewendet, ohne dass klinisch signifikante
unerwlnschte Reaktionen im Vergleich zu
Placebo auftraten. Die maximal tolerierte
Dosis von Fexofenadinhydrochlorid wurde
nicht ermittelt.

Zur Entfernung noch nicht resorbierter
Anteile des Arzneimittels sind die Ublichen
MaBnahmen zu ergreifen. Es wird eine
symptomatische und unterstltzende Be-
handlung empfohlen. Hdmodialyse zur Ent-
fernung von Fexofenadinhydrochlorid aus
dem Blut ist unwirksam.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antihistaminika zur systemischen Anwendung
ATC-Code: ROBAX26

Wirkmechanismus
Fexofenadinhydrochlorid ist ein nicht sedie-
rendes Antihistaminikum aus der Gruppe der
spezifischen H;-Rezeptoren-Antagonisten.
Fexofenadin ist der pharmakologisch aktive
Metabolit von Terfenadin.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In Untersuchungen an Menschen zu hista-
mininduzierten Quaddeln und Hautrétun-
gen setzte bei ein- und zweimal taglicher
Gabe von Fexofenadinhydrochlorid die An-
tihistaminwirkung innerhalb einer Stunde

ein, erreichte inr Maximum nach 6 Stunden
und dauerte 24 Stunden lang an. Auch
nach 28-tagiger Einnahme waren keine
Hinweise auf eine Toleranzentwicklung zu
erkennen. Im Bereich oraler Einzeldosen
zwischen 10 mg und 130 mg bestand eine
positive Dosis-Wirkungs-Beziehung. In die-
sem Modell der antihistaminischen Wirk-
samkeit waren flr eine gleichbleibende,
Uber 24 Stunden anhaltende Wirkung Do-
sierungen von mindestens 130 mg erforder-
lich. Die maximale Hemmung von Quaddeln
und Hautrétungen betrug Gber 80 %. Kilini-
sche Studien zur saisonalen allergischen
Rhinitis  zeigten, dass eine Dosis von
120 mg fur eine 24-stindige Wirkung aus-
reicht.

Bei Patienten mit saisonaler allergischer
Rhinitis, die bis zu 240 mg Fexofenadinhy-
drochlorid zweimal taglich Uber einen Zeit-
raum von 2 Wochen erhielten, wurden im
Vergleich zu Placebo keine Unterschiede in
den QTc-Intervallen beobachtet. Auch bei
gesunden Probanden, denen bis zu 60 mg
Fexofenadinhydrochlorid zweimal téglich
Uber 6 Monate, 400 mg Fexofenadinhydro-
chlorid zweimal téglich Uber einen Zeitraum
von 6% Tagen und 240 mg taglich fur
1 Jahr verabreicht wurde, traten, verglichen
mit Placebo, keine derartigen Veranderun-
gen auf.

Selbst in 32-facher humantherapeutischer
Plasmakonzentration zeigte Fexofenadin kei-
ne Wirkung auf den verzdgerten Gleichrich-
ter-Kaliumkanal im menschlichen Herzen.

Fexofenadinhydrochlorid (5—10 mg/kg p. 0.)
hemmt beim sensibilisierten Meerschwein-
chen antigeninduzierte Bronchospasmen
sowie in supratherapeutischer Konzentra-
tion (10-100 umol) die Histaminausschdit-
tung aus peritonealen Mastzellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Gabe wird Fexofenadinhydro-
chlorid rasch resorbiert; T,y ist nach etwa
1-3 Stunden erreicht. Nach taglicher Gabe
von 120 mg betrug der mittlere Wert fir
Crax €twa 427 ng/ml.

Verteilung
Fexofenadin wird zu 60-70% an Plasma-

proteine gebunden.

Biotransformation und Elimination
Fexofenadin wird kaum (hepatisch oder
nicht hepatisch) metabolisiert, denn es ist
die einzige in bedeutender Menge nachge-
wiesene Verbindung in tierischem bzw.
menschlichem Urin oder Fazes.

Die Elimination von Fexofenadin aus dem
Plasma erfolgt mit einer biexponentiellen
Abnahme und einer terminalen Halbwerts-
zeit zwischen 11 und 15 Stunden nach
Mehrfachgabe. Die Kinetik nach Einmal-
und Mehrfachapplikation verlauft bei oralen
Dosen von bis zu 120 mg zweimal téaglich
dosislinear. Eine Dosis von 240 mg zweimal
téglich erzeugte einen leicht Uberpropor-
tionalen Anstieg (8,8 %) der Flache unter
der Kurve im Steady State. Dies zeigt, dass
die Pharmakokinetik von Fexofenadin prak-
tisch linear verlauft bei téaglichen Dosen
zwischen 40 mg und 240 mg.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Der Hauptanteil der verabreichten Dosis
wird nach bisheriger Erkenntnis Uber die
Galle, bis zu 10 % unverandert im Urin aus-
geschieden.

Hunde vertrugen Uber einen Zeitraum von
6 Monaten die zweimal tagliche Gabe von
450 mg Fexofenadinhydrochlorid/kg Kor-
pergewicht. Dabei zeigten sie auBer gele-
gentlichem Erbrechen keine Anzeichen von
Toxizitat.

Auch in Untersuchungen zur Einmalgabe
an Hunden und Nagetieren konnten bei der
Sektion keine mit der Behandlung zusam-
menhangenden makroskopischen Befunde
erhoben werden.

Aus Untersuchungen zur Gewebsverteilung
mit radioaktiv markiertem Fexofenadinhy-
drochlorid an Ratten geht hervor, dass der
Wirkstoff nicht die Blut-Hirn-Schranke pas-
siert.

Verschiedene In-vitro- und In-vivo-Mutage-
nitatstests ergaben keine Hinweise auf mu-
tagene Eigenschaften von Fexofenadinhy-
drochlorid.

Das kanzerogene Potenzial von Fexofena-
dinhydrochlorid wurde anhand von Studien
beurteilt, bei denen nach Gabe von Terfe-
nadin mithilfe pharmakokinetischer Sekun-
darstudien die Fexofenadin-Exposition er-
mittelt wurde (durch Plasma-AUC-Werte).
Bei Applikation von Terfenadin an Ratten
und Mausen (bis zu 150 mg pro kg Kérper-
gewicht und Tag) ergaben sich keine Hin-
weise auf kanzerogene Eigenschaften.

In einer reproduktionstoxikologischen Stu-
die an Mausen hatte Fexofenadinhydro-
chlorid keine Auswirkung auf die Fertilitat
und pra- und postnatale Entwicklung und
war nicht teratogen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Maisstarke

Povidon K30
Magnesiumstearat

Filmiberzug:

Hypromellose 6¢P (E464)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 400

Macrogol 4000
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Nicht zutreffend.

3 Jahre

fur die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel gelten keine be-
sonderen Aufbewahrungsbedingungen.
013165-94384
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterverpackung. Alu-PVC/PVDC-Blister
in Karton. Packungen zu
20 Filmtabletten
50 Filmtabletten
100 Filmtabletten oder
150 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

. ZULASSUNGSNUMMER

68486.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

23.04.2008/14.05.2012

STAND DER INFORMATION
Mai 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

013165-94384

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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