sp.zn. sukls109587/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ewofex 120 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 120 mg fexofenadin-hydrochloridu, coz odpovida 112 mg fexofenadinu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)

Broskvové zbarvena ovalna bikonvexni potahovana tableta o rozméru 14,9-15,3 mm x 6,4-6,8 mm,
hladka po obou stranach.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ewofex 120 mg je indikovan pro dospélé a dospivajici od 12 let a starsi ke zmirnéni ptiznakl sezonni
alergické rymy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeéli:

Doporucend davka fexofenadin-hydrochloridu pro dospélé je 120 mg jednou denné pied jidlem.
Fexofenadin je farmakologicky aktivni metabolit terfenadinu.

Pediatricka populace:

e Dospivajici nad 12 let véku:
Doporuéena davka fexofenadin-hydrochloridu pro dospivajici ve véku 12 let a starsi je 120 mg jednou
denné pred jidlem.

o Deétido 12 let veku:
Utinnost a bezpeénost fexofenadin-hydrochloridu 120 mg nebyla u déti do 12 let studovana. Pro
podavani a davkovani u déti od 6 do 11 let je vhodny piipravek s obsahem fexofenadin-hydrochloridu
30 mg v 1 tablete.

Zvlastni skupiny pacientii.
Studie u rizikovych skupin (starsi lidé, pacienti s poruchou funkce ledvin ¢i jater) ukazuji, ze uprava
davky fexofenadin-hydrochloridu neni u téchto pacientd nutna.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Stejné jako u vétSiny novych 1éCivych pripravka nejsou dostatecné udaje tykajici se podavani u starsich
pacientd a u pacientti s poruchou funkce ledvin ¢&i jater. Fexofenadin-hydrochlorid ma byt u téchto
skupin pacientii uzivan s opatrnosti.

Pacienti s prodélanym kardiovaskularnim onemocnénim v anamnéze ¢&i s pretrvavajicim
kardiovaskularnim onemocnénim maji byt upozornéni, ze skupina antihistaminik byva spojena
s vyskytem nezadoucich u¢inkt jako je tachykardie a palpitace (viz bod 4.8).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Fexofenadin neprochdzi biotransformaci v jatrech, a proto se s ostatnimi pfipravky metabolizovanymi
V jatrech vzajemné neovliviuji.

Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu transportujiciho organické anionty
(OATP). Soubézné uzivani fexofenadinu s inhibitory nebo induktory P-gp mize ovlivnit expozici
fexofenadinu. Bylo zjisténo, Ze soub&zné podani fexofenadin-hydrochloridu s inhibitory P-gp,
erytromycinem nebo ketokonazolem vedlo k2-3nasobnému zvySeni plazmatické koncentrace
fexofenadinu. Zmény nemély zadny vliv na QT interval a nebyly spojeny se zvySenym vyskytem
nezadoucich U¢inkd ve srovnani s 1é¢ivymi piipravky podavanymi samostatné.

Klinicka studie Iékovych interakci ukazala, ze soucasné podavani apalutamidu (slabého induktoru
P- gp) a jednorazové peroralni davky 30 mg fexofenadinu vedlo k 30% snizeni AUC fexofenadinu.

Nebyla pozorovana zadna interakce mezi fexofenadinem a omeprazolem. Nicméné podavani antacid
obsahujicich hydroxid hlinity a hofeé¢naty 15 minut pted podanim fexofenadin-hydrochloridu zpisobilo
snizeni biologické dostupnosti nejpravdépodobnéji v disledku vazby Vv gastrointestinalnim traktu. Je
vhodné dodrzovat interval 2 hodiny mezi podanim fexofenadin-hydrochloridu a antacid obsahujicich
hydroxid hlinity a hofe¢naty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S podavanim fexofenadin-hydrochloridu t€hotnym Zenam nejsou zadné zkuSenosti.

Omezené studie na zvifatech nevykazuji pfimy ani neptimy Skodlivy vliv na bfezost, embryonalni a
fetalni vyvoj, na porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Fexofenadin-hydrochlorid nema byt béhem téhotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Nejsou zadné udaje o obsahu fexofenadin-hydrochloridu v matefském mléce po jeho podani. Byl-li vSak
kojicim Zenam podan terfenadin, jeho metabolit fexofenadin byl v matefském mléce nalezen. Vzhledem
k tomu se nedoporuéuje podavat fexofenadin-hydrochlorid kojicim zenam.

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o vlivu fexofenadin-hydrochloridu na fertilitu u lidi. U mysi nebyl po
podavani fexofenadin-hydrochloridu pozorovan zadny vliv na fertilitu (viz bod 5.3).
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zéakladé farmakodynamického profilu a hlasenych nezadoucich ucinkt je nepravdépodobné, ze by
tablety s fexofenadin-hydrochloridem mély vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Béhem testi
bylo prokazano, ze Ewofex nema zadny vyznamny vliv na funkce centralniho nervového systému. To
znamena, Ze pacienti mohou fidit motorova vozidla nebo provadét ukony, které vyzaduji soustiedéni.
Nicméné u zvlaste citlivych jedincii s neobvyklymi reakcemi na 1é€ivé piipravky je vhodné individudlni
odpovéd pred fizenim nebo vykonavanim slozitéjsi cinnosti nejprve ovefit.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovneé:

Velmi &asté >1/10; Casté >1/100 az <1/10; Méné& &asté >1/1 000 az <1/100; Vzacné >1/10 000 az
<1/1 000; Velmi vzacné <1/10 000; neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé z téchto skupin jsou nezaddouci ucinky uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.

Béhem klinickych studii byly u dospélych hlaseny nasledujici nezadouci ucinky s incidenci podobnou
té, ktera byla pozorovana u skupiny uzivajici placebo:

Poruchy nervového systemu
Casté: bolest hlavy, ospalost, zavrat’

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Mén¢ Casté: tinava

Béhem post-marketingového sledovani byly u dosp€lych hlaSeny néasledujici nezadouci ucinky.
Frekvence vyskytu téchto €¢inkid neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):

Poruchy imunitniho systému
reakce z piecitlivélosti projevujici se jako angioedém, tisefi v oblasti hrudniku, dyspnoe, z&ervenani a

systémova anafylaxe

Psychiatrické poruchy
nespavost, nervozita, poruchy spanku nebo no¢ni mury/désivé sny (paronirie)

Srdecni poruchy
tachykardie, palpitace

Gastrointestinalni poruchy
prijem

Poruchy kiize a podkozni thkané
vyrazka, koptivka, pruritus

Poruchy oka
rozmazané vidéni

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
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HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinosi a rizik ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pti predavkovani fexofenadin-hydrochloridem byly hlaSeny zavrat’, ospalost, inava a sucho v ustech.
Zdravym subjektim byly podavany jednorazové davky do 800 mg a davky do 690 mg 2krat denné€ po
dobu jednoho mésice nebo 240 mg jednou denné po dobu jednoho roku bez vzniku klinicky vyznamnych
nezadoucich U€inkli v porovnani S placebem. Nebyla stanovena maximalni tolerovana davka
fexofenadin-hydrochloridu.

K odstranéni nevstiebaného ptipravku se maji zvazit obvykla 1éCebna opatieni. Doporucuje se
symptomaticka a podptlirné 1écba.

Hemodialyzou neni mozno u¢inné fexofenadin-hydrochlorid z krve odstranit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jina antihistaminika pro systémovou aplikaci
ATC koéd: RO6AX26

Mechanismus tcinku:
Fexofenadin-hydrochlorid je H; antihistaminikum bez sedativniho u¢inku. Jedna se o farmakologicky
aktivni metabolit terfenadinu.

Klinicka ui¢innost a bezpecnost

Studie sledujici vyskyt pupenti a zarudnuti kiize indukované lidskym histaminem po jednorazové a 2x
denné podavané davce fexofenadin-hydrochloridu prokazaly, Ze antihistaminovy efekt 1éc¢ivého
ptipravku zac¢ina béhem hodiny s dosaZzenim maxima za 6 hodin a s trvanim po dobu 24 hodin. Nebyl
prokazan vznik tolerance na tyto G¢inky ani po 28 dnech podavani. Prokazala se existence pozitivniho
vztahu davka-ucinek v rozmezi davek od 10 mg do 130 mg podanych peroralné. V tomto modelu
antihistaminové aktivity bylo prokazano, Ze je zapotiebi davky minimalné 130 mg k dosazeni
konzistentniho G¢inku trvajiciho po dobu 24 hodin. Maximalni inhibice vzniku pupenti a zarudnuti kuze
indukovanych histaminem byla vice nez 80 %. Klinické studie provedené u sezénni alergické rymy
prokazaly, Ze k udrZeni t¢innosti po dobu 24 hodin je dostacujici davka 120 mg.

Nebyly pozorovany Zadné vyznamné zmény QT intervalu u pacientd se sezonni alergickou rymou, ktefi
dostavali fexofenadin-hydrochlorid v davce az 240 mg 2krat denné¢ po dobu 2 tydnt, ve srovnani se
skupinou uzivajici placebo. Nebyly také pozorovany zadné vyznamné zmény QT intervalu u zdravych
subjektd uzivajicich davky do 60 mg fexofenadin-hydrochloridu 2krat denné po dobu 6 mésicii, 400 mg
2krat denné po dobu 6,5 dne a 240 mg jednou denné po dobu jednoho roku ve srovnani se skupinou
uzivajici placebo.

Fexofenadin nemél v koncentracich 32krat vyssich, nez jsou terapeutické hodnoty u ¢loveka, zadny
ucinek na opozdéné otevieni draslikového kanalu v bunkéach lidského srdce.
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Fexofenadin-hydrochlorid (5-10 mg/kg peroraln€) inhiboval bronchospasmus vyvolany antigenem u
senzibilizovanych morcat a potlacoval uvoliiovani histaminu v koncentracich vys$sSich, nez jsou
terapeutické (10-100 uM), z peritonealnich mastocytu.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Fexofenadin-hydrochlorid se po peroralnim podani rychle vstfebava, S Tmax. V pruméru za 1-3 hodiny

po podéni. Primérna hodnota Cmax po podani 120 mg jednou denné byla ptiblizné 427 ng/ml.

Distribuce
Fexofenadin se z 60 az 70 % vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace a eliminace

Zanedbatelné mnozstvi fexofenadinu je metabolizovano (v jatrech nebo mimo jatra), protoze byl jedinou
hlavni latkou nalezenou v moc¢i a stolici u zvifat a ¢loveéka. Profily plazmatické koncentrace
fexofenadinu maji bi-exponencialni klesajici charakter s terminalnim elimina¢nim polo¢asem od 11 do
15 hodin po opakovanych davkach. Farmakokinetika fexofenadinu po jednorazovém a opakovaném
podani je linearni pro peroralni davky az do 120 mg 2krat denné. Davka 240 mg podavana 2krat denné
vyvolala mirné vétsi nez proporcionalni zvyseni (8,8 %) v oblasti ,,ustaleny stav* pod k¥ivkou, ukazujici,
ze farmakokinetika fexofenadinu je pii ddvkadch mezi 40 mg a 240 mg denné prakticky linearni.
Predpoklada se, Ze hlavni cestou eliminace je biliarni exkrece, zatimco pouze 10 % podané davky je
vylu¢ovano v nezménéné formeé moci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Psi tolerovali davku 450 mg/kg podavanou 2krat denné po dobu 6 mésicii a nevykazovali jiné znamky
toxicity nez obCasné zvraceni. Pfi studiich s jednorazovou davkou podanou pstim a hlodavciim nebyly
béhem nasledujici nekropsie zjistény zadné zietelné nalezy souvisejici s 1é¢bou.

Ve studiich tkanové distribuce pomoci radionuklidem znac¢eného fexofenadin-hydrochloridu u potkand
bylo zjisténo, ze fexofenadin nepronika hemato-encefalickou bariérou.

Ruizné in vitro a in vivo testy neptinesly zadny dukaz o mutagenicité fexofenadin-hydrochloridu.

Karcinogenni potencial fexofenadin-hydrochloridu byl hodnocen na zakladé studii s terfenadinem spolu
S pomocnymi farmakokinetickymi testy demonstrujicimi expozici fexofenadinu (pomoci plazmatickych
AUC hodnot). U potkanti a mysi nebyl po podani terfenadinu (v davce do 150 mg/kg/den) pozorovan
zadny dukaz karcinogenity.

Ve studiich reprodukéni toxicity na mySich nemél fexofenadin-hydrochlorid zadny vliv na fertilitu,
nemé¢l teratogenni u€inky ani U€inky na prenatalni a postnatalni vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

Mikrokrystalické celulosa
Sodna siil kroskarmelosy
Kukuti¢ny skrob
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Povidon
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

Hypromelosa (E 464)

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleno v blistrech. PVC/PVDC/AI blistr v papirové krabicce.
2,7,10, 15, 20, 30, 50, 100 nebo 200 (10x20) tablet v baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ewopharma International, s.r.o.

Prokopa Velkého 52,

811 04 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

24/738/07-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 12. 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 3. 2012
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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