
ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ для лікарського
засобу ФЕКСОФЕН-САНОВЕЛЬ, таблетки, вкриті плівковою
оболонкою, по 120 мг або по 180 мг

VI.2. ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ
ФЕКСОФЕН-САНОВЕЛЬ це генеричний лікарський засіб. Переваги та ризики при застосуванні
даного лікарського засобу аналогічні референтному препарату.

VI.2.1 Огляд епідеміології захворювання
Сезонний алергічний риніт ("сінна лихоманка") обумовлений алергенами, такими як пилок
будьяких рослин, що з’являється під час сезонів запилення, та призводить до чхання, свербежу,
нежиті або закладеності носа. За оцінками, він впливає на 10 % - 20 % від загальної кількості
населення індустріальних країн, та 40 % дітей.

Хронічна ідіопатична кропив’янка («кропив’янка») не має відомих причин, які призводять до
виникнення пухирів, свербежу. За оцінками, дане захворювання вражає до 1 % загальної кількості
населення індустріальних країн і частіше зустрічається у дорослих, ніж у дітей, при цьому
захворювання зазвичай починається на третьому-п'ятому десятиліттях життя. Жінки уражаються
вдвічі частіше, ніж чоловіки.

VI.2.2 Резюме результатів лікування

Цей препарат містить фексофенадин гідрохлорид, який є антигістамінним засобом. Він працює,
блокуючи рецептори, до яких прикріплюється гістамін, речовина в організмі, яка викликає
алергічні симптоми. Коли рецептори блокуються, гістамін не може мати свого впливу, і це
призводить до зменшення симптомів алергії.

Таблетка 120 мг застосовується дорослим та дітям віком 12 років і старше для полегшення
симптомів, пов’язаних із сезонним алергічним ринітом, чханням, нежиттю, свербежем в носі,
піднебінні та горлі, сльозоточивістю та висипом.
Таблетка на 180 мг застосовується у дорослих та дітей віком 12 років і старше для полегшення
симптомів, пов’язаних з хронічною ідіопатичною кропив’янкою, такою як свербіж та висип.

Фексофенадин застосовується з 1996 року для лікування симптомів сезонного алергічного риніту
(«сінна лихоманка») та хронічної ідіопатичної кропив’янки («вулики») у дорослих та дітей.
Проведено дослідження для вимірювання протиалергічного ефекту препарату. Вони
продемонстрували, що лікарський засіб проявляє свою дію протягом однієї години, досягаючи
максимуму через 6 годин з терміном дії 24 години. Максимальна ефективність була більше 80%.
Клінічні дослідження, проведені при сезонному алергічному риніті, показали, що дози 120 мг є
достатньою для ефективності на 24 години.

VI.2.3 Невідомі дані щодо ефективності лікування
Не пропонуються.

VI.2.4 Резюме проблем з безпеки

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ
Ризик Що відомо Запобіжні заходи



Реакції гіперчутливості В клінічних дослідженнях були
повідомлення про реакції
гіперчутливості, такі як висипання,
кропив’янка, свербіж та
ангіоневротичний набряк, відчуття
стиснення у грудях, задишки,
відчуття припливів. Рідко
повідомлялось про наступні
побічні реакції в
післямаркетинговому періоді:
безсоння, підвищена збудливість
нервової системи, розлади сну,
параноя або реакції
гіперчутливості, такі як
анафілаксія, кропив’янка,
ангіоневротичний набряк, відчуття
стиснення у грудях, задишки,
відчуття припливів та свербіж.

Фексофенадин протипоказаний
пацієнтам з підвищеною
чутливістю до діючої речовини.
Потрібно проводити моніторинг
та оцінку алергічних реакцій
враховуючи попередні випадки.

Серцево-судинні реакції
(тахікардія та підсилене
серцебиття)

Антигістамінні препарати (тобто
лікарські засоби, що
застосовуються для лікування
алергічних реакцій) як клас
препаратів,що пов’язані з
побічними реакціями, такими як
збільшення частоти серцевих
скорочень, що перевищує
нормальну частоту, і веде до
порушення серцебиття.

Пацієнтам, які перенесли в
минулому або мають нині
серцево-судинні захворювання,
слід мати на увазі, що препарати
класу антигістамінних можуть
сприяти виникненню таких
побічних ефектів, як тахікардія та
підсилене серцебиття. Потрібно
проводити моніторинг та оцінку
серцево-судинних реакцій
враховуючи попередні випадки.

ВАЖЛИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ
Ризик Що відомо Запобіжні заходи
- - -
ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ
Ризик Що відомо
Застосування у період вагітності
та годування груддю

Вагітність
Дані про застосування фексофенадину гідрохлориду вагітним
жінкам недостатні. Фексофенадину гідрохлорид не можна
застосовувати у період вагітності, окрім випадків, коли
очікувана користь для матері переважає можливий ризик для
плода.
Період годування груддю
Немає даних щодо того, чи проникає фексофенадин у грудне
молоко після застосування. Однак, коли терфенадин вводили
годуючим матерям було виявлено, що фексофенадин
проникав у грудне молоко. Тому фексофенадину гідрохлорид
не рекомендується застосовувати жінкам, які годують груддю.

Застосування дітям молодше 12
років

Безпеку та ефективність фексофенадину гідрохлориду не було
досліджено при застосуванні дітям молодше 12 років.



Пацієнти літнього віку та при
наявності захворювань печінки
або нирок

Дослідження в спеціальних групах (пацієнти літнього віку, а
також пацієнтам із порушеннями функцій нирок та печінки)
показали, що немає потреби у корекції дозування
фексофенадину гідрохлориду.
Як і у більшості нових лікарських засобів, існують обмежені
дані щодо застосування фексофенадину гідрохлориду
пацієнтам літнього віку та при наявності захворювань печінки
або нирок.
Слід застосовувати з обережністю пацієнтам цих спеціальних
груп. Безпека та ефективність застосування фексофенадину
гідрохлориду у дітей з порушенням функції печінки чи
печінковою недостатністю не була продемонстрована. Не
потрібно проводити особливі запобіжні заходи при
застосуванні у літніх пацієнтів.

VI.2.5 Резюме заходів з мінімізації ризиків для кожної проблеми безпеки

Усі лікарські засоби мають Коротку характеристику лікарського засобу (SmPC), яка надається
лікарям, провізорам та іншим медичним працівникам з детальною інформацією про те, як
застосовувати лікарський засіб, ризики та рекомендації щодо їх мінімізації. Скорочена версія
надається у формі інструкції для медичного застосування (PL). Заходи в цих документах відомі
як рутинні заходи мінімізації ризиків.

Коротку характеристику лікарського засобу та інструкцію для медичного застосування можна
знайти в додатку.

Цей препарат не має додаткових заходів щодо мінімізації ризику.

VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку

Не пропонується.

VI.2.7. Зведена таблиця змін до плану управління ризиками

Не пропонується.


