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 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

2019-03-27.Texten är baserad på produktresumé: 

Indikationer
Fexofenadin Cipla 180 mg är avsett för vuxna och ungdomar från
12 år och äldre för symtomlindring vid   .kronisk idiopatisk urtikaria

Kontraindikationer

Fexofenadin Cipla
Orion Pharma
Filmdragerad tablett 180 mg
(Gulfärgade avlånga, bikonvexa filmdragerade tabletter släta på
ena sidan och med brytskåra i mitten på den andra sidan. Storlek:
17x8 mm.)

Antihistamin

Aktiv substans:
Fexofenadin

ATC-kod:
R06AX26

  Läkemedel från Orion Pharma omfattas av
.Läkemedelsförsäkringen
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Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något
hjälpämne som anges i avsnitt Hjälpämnen..

Dosering
Dosering

Vuxna
Rekommenderad  av fexofenadinhydroklorid för vuxna är 180dos
mg en gång dagligen att tas före måltid.

Fexofenadin är en farmakologiskt verksam  av terfenadin.metabolit

 populationPediatrisk

Ungdomar 12 år och äldre

Den rekommenderade en av fexofenadinhydroklorid hosdos
ungdomar från 12 år och äldre är 180 mg en gång dagligen att tas
före måltid.

Barn yngre än 12 år

Effekt och säkerhet av fexofenadinhydroklorid 180 mg hos barn
under 12 år har inte studerats.

Speciella populationer
Studier på speciella riskgrupper (äldre eller patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion) visar att det ej är nödvändigt att justera 

en för dessa patienter.dos

Administreringssätt
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Fexofenadinhydrokloridtablett är avsedd för  användning.oral

Varningar och försiktighet
Som med de flesta nya läkemedel finns det endast begränsad
klinisk erfarenhet avseende behandling av äldre och patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion. Fexofenadinhydroklorid ska
användas med försiktighet till dessa patientgrupper.

Patienter med  sjukdom i en eller pågåendekardiovaskulär anamnes
 sjukdom bör varnas att er harkardiovaskulär antihistamin

associerats med ar i form av  och erbiverkning takykardi palpitation
(se avsnitt ar).Biverkning

Hjälpämne
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg)  pernatrium
tablett, d.v.s. är näst intill ”natriumfritt”.

Interaktioner
Fexofenadin metaboliseras ej i levern och interagerar därför inte
med andra läkemedels  i levern. Samtidig tillförsel avmetabolism
fexofenadinhydroklorid och erytromycin eller ketokonazol
medförde en 2-3 faldig ökning av fexofenadinnivåerna i .plasma
Förändringarna orsakade ej några effekter på et och varQT-intervall
ej förenade med någon ökning av arna jämfört med ombiverkning
läkemedlen skulle ha givits var för sig.

Djurstudier har visat att ökningen av plasmanivåerna av
fexofenadin som observerats efter samtidig tillförsel av
erytromycin eller ketokenazol tycks bero på en ökad 
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  antingen på grund av en minskadgastrointestinal absorption
gallutsöndring eller minskad - .gastrointestinal sekretion

Ingen  har observerats mellan fexofenadin ochinteraktion
omeprazol. Tillförsel av antacidageler innehållandes aluminium-
och  15 minuter före fexofenadinhydrokloridmagnesiumhydroxid
minskade en, troligtvis på grund av bindning i biotillgänglighet

. Fexofenadinhydroklorid och antacidagastrointestinalkanalen
innehållande aluminium- och  rekommenderasmagnesiumhydroxid
därför att tas med 2 timmars mellanrum.

Graviditet 
Graviditet
Det finns inga adekvata uppgifter om användningen av
fexofenadinhydroklorid hos gravida kvinnor.

Ett begränsat antal djurstudier visar inte på några direkta eller
indirekta skadliga effekter med avseende på effekter på dräktighet,
embryonal/fetal utveckling, födsel samt utveckling efter födseln
Fexofenadinhydroklorid bör inte användas under graviditet såvida
det inte anses helt nödvändigt.

Amning 
Uppgift om koncentration i bröstmjölk efter  avadministrering
fexofenadinhydroklorid saknas. När terfenadin gavs till ammande
mödrar passerade emellertid fexofenadin över i bröstmjölken.
Fexofenadinhydroklorid rekommenderas därför ej till ammande
kvinnor.

Fertilitet
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Det finns inga tilgängliga data angående fexofenadinhydroklorids
effekt på . Det finns inga tecken på nedsatt  hosfertilitet fertilitet
möss som fått fexofenadin.

Trafik
Med utgångspunkt från den farmakodynamiska profilen samt
rapporterade ar är det osannolikt attbiverkning
fexofenadinhydrokloridtabletter påverkar förmågan att köra bil
eller använda maskiner. Studier har visat att
fexofenadinhydroklorid inte har någon  påverkan på detsignifikant
centrala nervsystemets funktioner. Detta medför att patienterna
kan köra bil och utföra arbete som kräver koncentration. Det
rekommenderas dock att personer som är speciellt känsliga för
läkemedel själva kontrollerar eventuell påverkan innan de kör bil
eller utför komplicerade uppgifter.

Biverkningar
Följande frekvensindelning har använts när tillämpligt:

Mycket vanliga:≥1/10; Vanliga: ≥1/100, <1/10; Mindre vanliga:
≥1/1 000, <1/100; Sällsynta ≥1/10 000, <1/1 000; Mycket
sällsynta; <1/10 000) och ingen känd frekvens (kan inte beräknas
från tillgängliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensområde efter
fallande allvarlighetsgrad.

Hos vuxna har följande ar rapporterats i ,biverkning kliniska studier
med en  liknande den som observerats med placebo:incidens

Centrala och perifera nervsystemet
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Vanliga: huvudvärk, dåsighet, yrsel.

Magtarmkanalen
Vanliga: illamående.

Allmänna symtom och symtom vid administreringsstället
Mindre vanliga: trötthet.

Hos vuxna har följande ar rapporterats efterbiverkning
marknadsföring. Frekvensen med vilken dessa arbiverkning
uppkommer är okänd (kan ej beräknas från tillgängliga data):
Immunsystemet
Överkänslighetsreaktioner med symtom som , tryckangioödem
över bröstet, , blodvallningar och systemisk .dyspné anafylaxi

Psykiska störningar
Sömnlöshet, nervositet, sömnrubbningar eller
mardrömmar/överdrivet drömmande (paroniri).

Hjärtat
Takykardi, er.palpitation

Magtarmkanalen
Diarré.

Hud och  subkutan vävnad
Hudutslag, , .urtikaria klåda

Rapportering av misstänkta arbiverkning
Det är viktigt att rapportera misstänkta ar efter attbiverkning
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
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läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt  till (se detaljerbiverkning
nedan):

Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Överdosering
Yrsel, dåsighet, trötthet och  rapporterats vid överdosermuntorrhet
av fexofenadinhydroklorid. Engångsdoser upp till 800 mg och erdos
upp till 690 mg 2 gånger dagligen under 1 månad eller 240 mg
dagligen under 1 år har givits till friska personer utan att kliniskt
signifikanta ar jämfört med  har setts.biverkning placebo
Den högsta tolererade maxdosen av fexofenadinhydroklorid är inte
fastställd.
Standardåtgärder ska vidtas för att avlägsna eventuellt icke
absorberat läkemedel.  och understödjandeSymtomatisk
behandling rekommenderas. Fexofenadinhydroklorid avlägsnas ej
fullständigt vid .hemodialys

Det finns ingen känd specifik .antidot

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Fexofenadinhydroklorid är en icke-  H1- .sedativ antihistamin
Fexofenadin är en farmakologiskt aktiv  av terfenadin.metabolit

Klinisk effekt och säkerhet
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Humana histaminprovokationsstudier med en en eller tvådosering
gånger dagligen, visar att läkemedlet har en  effektantihistamin
som börjar inom en timme, uppnår maximum efter 6 timmar och
kvarstår under 24 timmar. Det fanns inga tecken på tolerans av
dessa effekter efter 28 dagars . Det förelåg ett positivt dosering dos
-effektförhållande mellan 10 -130 mg i singeldoser givna peroralt. I
denna modell med antihistaminaktivitet visades att er på minstdos
130 mg behövdes för att uppnå en jämn effekt som upprätthölls
under en 24 timmars period. Maximal hämning av hudens
provokationsområden var över 80 %.

Inga signifikanta skillnader i QTc intervallen observerades vid
säsongsbunden allergisk  hos patienter som erhöllrinit
fexofenadinhydroklorid upp till 240 mg 2 gånger dagligen under 2
veckor jämfört med . Ej heller noterades några signifikantaplacebo
skillnader i en hos friska frivilliga som fickQTc-intervall
fexofenadinhydroklorid upp till 60 mg 2 gånger dagligen i 6
månader, 400 mg 2 gånger dagligen i 6,5 dagar och 240 mg 1
gång dagligen i 1 år jämfört med . Fexofenadin iplacebo
koncentrationer 32 gånger högre än den terapeutiska
koncentrationen hos människa hade ingen effekt på K+-kanalen
klonad från humanhjärta.

Fexofenadinhydroklorid (5-10 mg/kg peroralt) hämmade
antigeninducerad bronkialspasm hos sensibiliserade marsvin samt
hämmade histaminfrisättningen från peritoneala er vidmastcell
supraterapeutiska koncentrationer (10-100 mikroM).

Farmakokinetik
: Fexofenadinhydroklorid absorberas snabbt efter Absorption

 med  ca 1-3 timmar efter .peroral administrering Tmax dosering
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Medelvärdet för  var ca 494 ng/ml efter tillförsel av 180 mgCmax
en gång dagligen.

: Fexofenadin är plasmaproteinbundet till 60-70 %.Distribution

Fexofenadin metaboliseras i ringa och eliminering: Metabolism
grad (hepatiskt eller icke-hepatiskt) och var den huvudsakliga
substansen som identifierades i urin och  hos djur ochfaeces
människa. Plasmakoncentrationskurvan för fexofenadin är
bi-exponentiell med en terminal  på 11-15 timmarhalveringstid
efter upprepad . en för fexofenadin är linjärdosering Farmakokinetik
efter singeldoser och upprepade er på upp till 120 mg 2 gångerdos
dagligen. En  på 240 mg 2 gånger dagligen gav en ökning somdos
var något större än den proportionella ökningen (8,8 %) för ytan
under kurvan vid , vilket tyder på att ensteady state farmakokinetik
för fexofenadin praktiskt taget är linjär vid er på 40-240 mgdos
dagligen. en av fexofenadin förmodas framförallt ske viaElimination
utsöndring i gallan medan upp till 10 % av intagen  utsöndrasdos
oförändrat via urinen.

Prekliniska uppgifter
Hundar tolererade 450 mg/kg, givet 2 gånger dagligen i 6 månader
och visade inga toxiska symtom annat än tillfällig kräkning. I
singeldosstudier på hund och gnagare observerades inga
makroskopiska behandlingsrelaterade fynd vid obduktion.
Distributionsstudier med radioaktivt märkt fexofenadinhydroklorid
på råtta visade att fexofenadin ej passerar en.blodhjärnbarriär
Fexofenadinhydroklorid har i olika mutagenicitetstester  ochin vitro

 visat sig vara icke-mutagent.in vivo
Karcinogeniciteten av fexofenadinhydroklorid har utvärderats i
studier utförda med terfenadin med hjälp av understödjande
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farmakokinetiska studier som visade exponeringen för
fexofenadinhydroklorid (via -värden). Ingen AUC karcinogenicitet
noterades hos råtta och mus som erhållit terfenadin (upp till 150
mg/kg/dag).
I en reproduktionsstudie på möss försämrade inte
fexofenadinhydroklorid , var inte teratogent ochfertiliteten
försämrade inte pre- eller  utveckling.postnatal

Innehåll
Varje filmdragerad tablett innehåller 180 mg
fexofenadinhydroklorid.
För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt
Hjälpämnen..
Tablettkärna
Mikrokristallin cellulosa
Majsstärkelse
Kroskarmellosnatrium
Povidon
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol
Gul järnoxid (E172)

Blandbarhet
Ej relevant.

Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
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2 år.

Särskilda förvaringsanvisningar
Detta läkemedel kräver inga särskilda förvaringsanvisningar.

Särskilda anvisningar för destruktion
Inga särskilda anvisningar för destruktion.

Förpackningsinformation
 Filmdragerad tablett 180 mg Gulfärgade avlånga, bikonvexa

filmdragerade tabletter släta på ena sidan och med brytskåra i
mitten på den andra sidan. Storlek: 17x8 mm.

 100 tablett(er) blister, 369:49, F
 30 tablett(er) blister, tillhandahålls ej


