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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Telfast 120, 120 mg comprimido revestido por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revegtido por pelicula contém 120 mg de cloridrato de
fexofenadina, que é equivalente a 112 mg de fexofenadina.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula.

Comprimidos revestidos por peliculade 6.1 x 15.8 mm, de cor péssego, gravados, em
forma de cgpsula modificada com a gravacéo “ 012" numadas faces e com ainscri¢éo
“€" naoutraface.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicacOes Terapéuticas

O Telfast 120 mg € indicado em adultos e crian¢as com pelo menos 12 anos de idade
parao alivio dos sintomas associados com rinite al érgica sazonal.

4.2 Posologia e Modo de Administracéo

Posologia
Adultos

A dose recomendada de cloridrato de fexofenadina para adultos é de 120 mg por dia,
tomada antes de uma refei¢&o.

A fexofenadina é um metabolito farmacologicamente activo da terfenadina.
Populacéo pediétrica

- Criangas com idade igual ou superior a 12 anos

A dose recomendada de cloridrato de fexofenadina para criancas com idade igua ou

superior a 12 anos € de 120 mg umavez por diatomada antes darefeicéo.

- Criangas com menos de 12 anos
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A eficécia e seguranca do cloridrato de fexofenadina 120 mg ndo foram estudadas em
criangas com menos de 12 anos.

Em criangas entre 0s 6 e 0s 11 anos de idade: o comprimido de cloridrato de
fexofenadina 30 mg é aformulacdo e adosagem apropriada para administragdo nesta

populacéo.
Populacbes especiais

Estudos em grupos especiais de risco (idosos, doentes com insuficiéncia renal ou
hepatica) indicam que ndo é necessario gustar a dose de cloridrato de fexofenadina
nestes doentes.

4.3 Contra-Indicacbes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e Precaugbes Especiais de Utilizacéo

Existem dados limitados nos idosos e nos doentes com insuficiéncia renal ou hepética.
O cloridrato de fexofenadina deve ser administrado com cuidado nestes grupos
especiais (ver secgdo 4.2).

Doentes com histéria de ou com doenca cardiovascular devem ser advertidos que os
anti-histaminicos, como classe terapéutica, foram associados a reagdes adversas como
taguicardia e palpitagdes (ver seccdo 4.8).

Telfast contém sodio.
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou
sgja, é praticamente “isento de sddio”.

4.5 Interagbes Medicamentosas e Outras Formas de Interagéo

A fexofenadina ndo sofre biotransformacdo hepética, ndo havendo assim interacéo
com outros medicamentos através de mecani smos hepaticos.

A co-administracdo de cloridrato de fexofenadina com eritromicinaou cetoconazol
mostrou resultar num aumento do nivel plasmético de fexofenadinade 2 a3 vezes. As
alteracBes ndo foram acompanhadas de qualgquer efeito no intervalo QT e ndo foram
associadas com qualquer aumento de reaces adversas em comparacdo com 0S
medicamentos dados isoladamente.

Estudos em animais mostraram que o0 aumento de niveis plasmaticos de fexofenadina
observado apds co-administragdo de eritromicina ou cetoconazol parece ser devido a
um aumento de absorcdo gastrointestinal e a umareducdo quer da excregdo biliar quer
da secrecdo gastrointestinal, respetivamente.

N&o foi observada qualquer interacéo entre afexofenadina e o omeprazol. Contudo, a
administracéo de um antiacido contendo um gel de aluminio e de hidroxido de
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magneésio 15 minutos antes do cloridrato de fexofenadina causou umaredugédo da
biodisponibilidade, mais provavelmente devido aligagdo no trato gastrointestinal.
Recomenda-se um intervalo de 2 horas entre a administracéo de cloridrato de
fexofenadina e antiacidos contendo aluminio e hidroxido de magnésio.

4.6 Fertilidade, Gravidez e Aleitamento

Gravidez

N&o ha experiéncia com cloridrato de fexofenadina em mulheres gravidas. Os estudos
em animais ndo revelam efeitos nocivos quer direta ou indiretamente no que diz
respeito aos efeitos na gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pos-natal (ver secgdo 5.3). O cloridrato de fexofenadina ndo deve ser
usado durante a gravidez a ndo ser que sgja claramente necessario.

Amamentacdo

N&o ha dados sobre o contetido no leite humano gpos administracéo de cloridrato de
fexofenadina. Contudo, quando aterfenadina foi administrada a mées que
amamentavam, a fexofenadina mostrou passar para o leite humano. Portanto, o
cloridrato de fexofenadina ndo é recomendado para méaes que amamentam 0s Sseus
bebés.

Fertilidade

N&o existem dados disponiveis sobre o efeito do cloridrato de fexofenadina na
fertilidade nos humanos. Em ratos, ndo houve qualquer efeito na fertilidade com o
tratamento de cloridrato de fexofenadina (ver secgdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a Capacidade de Conduzir e Utilizar Maquinas

Na base do perfil farmacodindmico e das reagdes adversas notificados, € improvéavel
gue os comprimidos de cloridrato de fexofenadina tenham um efeito sobre a
capacidade de conducédo ou utilizacdo de maquinas. Em testes objetivos, o Telfast ndo
demonstrou ter efeitos significativos na funcdo do sistema nervoso central. 1sto
significa que os doentes podem conduzir automoveis e fazer tarefas que requeiram
concentracdo. Contudo, afim de identificar pessoas sensiveis que tenham uma reacéo
ndo habitual a medicamentos é recomendavd verificar a respostaindividual antes de
conduzir ou de executar tarefas complexas.

4.8 Efeitos Indesgjaveis

A seguinte escala de frequéncia tem sido utilizada, quando aplicavel:

Muito frequentes (> 1/10), Frequentes (> 1/100 a <1/10), Pouco frequentes (>1/1.000
a<1/100), Raros (> 1/10.000 a<1/1.000), Muito raros (<1/10.000) e desconhecida
(ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.

Foram notificados os seguintes efeitos i ndesejaveis nos ensaios clinicos em adultos
numa incidéncia similar a observada no placebo:
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Doencas do sistema nervoso
Frequentes : cefaleia, sonoléncia, tonturas.

Doengas gastrointestinais

Freguentes: nausess.

Perturbacfes gerais e alteragdes no loca de administracéo
Pouco frequentes:. fadiga.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com incidéncia desconhecida
.(n&o pode ser estimada com os dados disponivels) em adultos durante a vigilancia
pés-comercializacdo

Doencas do sistemaimunitério
ReacOes de hipersensbilidade com manifestagbes tais como angioedema, opresséo
torécica, dispneia, afrontamentos e anafilaxia sistémica.

Disturbios psiquiatricos
Insdnia, nervosismo, perturbaces do sono ou pesadel 0s ou SoNhos excessivos
(paroniria).

Cardiopatias
Taquicardia, palpitacdes

Doencas gastrointestinais
Diarreia

Afeches da pele e tecidos subcutaneos
Erupcéo cutanea, urticaria, prurido.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas gpos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas através dos contactos abaixo:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Em casos de sobredosagem com cloridrato de fexofenadina foram notificadas
tonturas, sonoléncia, fadiga e xerostomia. Foram administradas doses dié&rias
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individuais até 800 mg e duas vezes ao dia até 690 mg durante um més ou 240 mg
diérios durante um ano em individuos saudaveis, sem o desenvolvimento de efeitos
indesgj&veis clinicamente significativos comparados com placebo. N&o foi
estabelecida a dose maxima tolerada de cloridrato de fexofenadina.

Devem ser consideradas as medidas padréo pararemover o medicamento ndo
absorvido. E recomendado o tratamento sintomético e de suporte. A hemodidise n&o
remove eficazmente o cloridrato de fexofenadina do sangue.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades Farmacodinamicas

Grupo farmacotergpéutico: 10.1.2. Medicagdo anti-alérgica. Anti-histaminicos. Anti-
histaminicos H1 ndo sedativos.
Codigo ATC: ROBA X26

Mecanismo de accéo
O cloridrato de fexofenadina € um anti-histaminico H1 ndo sedativo. A fexofenadina é
um metabolito farmacologicamente activo daterfenadina.

Eficacia e seguranga clinicas

Estudos em humanos apresentando pgpulas e exantemas por libertacdo de histamina
apos umaou duas doses didrias de cloridrato de fexofenadina demonstraram que o
medicamento apresenta um efeito anti-histaminico que se inicia dentro de uma hora,
atingindo 0 maximo as 6 horas e durando 24 horas. Nao houve evidéncia de tolerancia
a estes efeitos gpos 28 dias de administracdo. Ficou provada umarelacdo dose-
resposta positiva entre doses de 10 mg a 130 mg por administragcdo oral. Neste

model o de atividade anti-histaminica evidenciou-se que eram necessérias doses de
pelo menos 130 mg para atingir um efeito consistente que se mantivesse por um
periodo de 24 horas.

A inibicdo maxima nas areas de pgpulas e exantema foi superior a 80%.

Estudos clinicos efetuados na rinite alérgica sazona mostraram que uma dose de 120
mg é suficiente para uma eficécia de 24 horas.

Em comparagéo com o placebo ndo foram observadas diferencas significativas nos
intervalos Qtc em doentes com rinite alérgica sazonal recebendo cloridrato de
fexofenadina até 240 mg duas vezes por diadurante 2 semanas. Também néo foi
observada alteracdo sgnificativa nosintervalos Qtc em individuos saudaveis
recebendo cloridrato de fexofenadina até 60 mg 2 vezes por dia durante 6 meses, 400
mg duas vezes por dia durante 6.5 dias e 240 mg uma vez por diadurante 1 ano,
guando comparado com placebo.

A fexofenadina em concentragdes 32 vezes superiores as da concentragao terapéutica
em humanos, ndo teve efeito no retificador retardado do canal K+ clonado do coragéo
humano.
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O cloridrato de fexofenadina (5-10 mg/kg p.o.) inibiu o broncogpasmo induzido por
antigéneo em cobaias sensibilizadas e inibiu a libertaco de histamina dos mastocitos
peritoneais em concentragdes supra-terapéuticas (10-100uM).

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

Absor¢éo

O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido no corpo gpos administracéo
ora com Tmax ocorrendo gproximadamente 1 - 3 horas apds administragdo. O valor
Cmax médio foi aproximadamente de 427 ng/ml apos a administracéo diaria de uma
dose de 120 mg.

Distribuicdo
A ligacdo da fexofenadina as proteinas plasméticas é de 60-70%.

Biotransformag&o e eliminacdo

A fexofenadina sofre uma metabolizacéo insignificante (hepética ou ndo hepética),
dado quefoi o Unico composto importante identificado na urina e fezes de animais e
do homem. Os perfis de concentragéo plasmética da fexofenadina seguem um declinio
bi-exponencial com uma semi-vida de eliminacdo final variando de 11 a 15 horas apds
administracdo de doses multiplas.

A farmacocinética de doses Unicas e multiplas de fexofenadina € linear para doses
orais até 120 mg duas vezes por dia. Uma dose de 240 mg, duas vezes por dia causou
um aumento ligeiramente superior ao proporcional (8.8%) da érea subjacente a curva
em estado de equilibrio, o que indica que a farmacocinética da fexofenadina é
praticamente linear em doses entre 40 mg e 240 mg por dia.

Supde-se que a via de eliminagéo principa sejaaviabiliar enquanto que até 10% da
dose ingerida € excretada inalterada através da urina.

5.3 Dados de Seguranca Pré-Clinica

Cées toleraram 450 mg/kg administrados 2 vezes por dia durante 6 meses e ndo
mostraram toxicidade com excecdo de emese ocasional. Por outro lado, em estudos de
dose Unica em roedores e no c&o, ndo foram observados acontecimentos significativos
na autopsia relacionados com o tratamento.

Estudos de distribuic&o tecidular no rato com cloridrato de fexofenadina
radiomarcado indicaram gque a fexofenadina ndo atravessa a barreira hemato-
encefdlica

O cloridrato de fexofenadina mostrou ndo ser mutagénico em diversos testes de
mutagenicidade in vitro e in vivo.

O potencial carcinogénico do cloridrato de fexofenadina foi avaliado usando estudos
de terfenadina com estudos farmacocinéticos de suporte mostrando exposicéo ao
cloridrato de fexofenadina (via valores plasméticos de AUC). N&o foi observada
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evidéncia de carcinogenicidade em ratos e ratinhos que receberam terfenadina (até

150 mg/kg/dia).

Num estudo de toxicidade reprodutiva em ratos, o cloridrato de fexofenadina ndo
diminuiu afertilidade, ndo foi teratogénico e ndo dterou o desenvolvimento pré ou

poés natal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos Excipientes

Nucleo do comprimido
Celulose microcristalina
Amido de milho pré-gelificado
Croscarmelose sodica
Estearato de magnésio

Revestimento por pelicula
Hipromelose

Povidona

Dioxido detiténio (E 171)
Silica coloida anidra

Macrogol

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro amarelo (E172)

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de Vaidade

3 anos.

6.4 Precaucdes Especiais de Conservacdo

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e Contelido do Recipiente

Blisters de PV C/PE/PVDC/Aluminio embalados em caixas de cartéo.
Embalagens com 2 (s6 para amostras), 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 e 200 (10x20)

comprimidos cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes Especiais de Eliminac&o e Manuseamento

N&o existemn requisitos especiais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Opella Healthcare Portugd Unipessod, Lda.
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7— 3°Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
(NUMERO DE REGISTO DO MEDICAMENTO)

N° deregisto: 2594984 - 20 comprimidos revestidos por pelicula, 120 mg, blisters de
PVC/PE/PVDCIAI
N° deregisto: 5349964 - 10 comprimidos revestidos por pelicula, 120 mg, blisters de
PVC/PE/PVDCIAI

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 06 Janeiro 1998
Data da ultima renovacdo: 19 Agosto 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



