Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bilastine MSN, 20 mg, tabletki

Bilastinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bilastine MSN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilastine MSN
Jak stosowac lek Bilastine MSN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bilastine MSN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Bilastine MSN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bilastine MSN zawiera substancje czynng bilastyne, ktéra dziata przeciwhistaminowo.

Lek Bilastine MSN stosuje si¢ w celu ztagodzenia objawow kataru siennego (kichanie, $wiad, katar,
zatkany nos oraz zaczerwienione i tzawiace oczy) oraz innych postaci alergicznego zapalenia blony
$luzowej nosa. Lek moze by¢ rowniez stosowany do leczenia swedzacych wysypek skornych

(pokrzywka).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilastine MSN

Kiedy nie stosowa¢ leku Bilastine MSN
- jesli pacjent ma uczulenie na bilastyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bilastine MSN nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigezkie zaburzenia czynnosci nerek i ponadto pacjent
przyjmuje inne leki (patrz ,,Lek Bilastine MSN a inne leki”).

Dzieci
Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Bilastine MSN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.



W szczegblnosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

Z nastgpujacych lekow:

. Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

. Erytromycyne (antybiotyk)

. Diltiazem (lek stosowany w dtawicy piersiowe;j)

. Cyklosporyne (lek stosowany w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu odpornosciowego, a tym
samym uniknig¢cia odrzucenia przeszczepu lub zmniejszenia nasilenia choroby w chorobach
autoimmunologicznych i alergicznych, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory lub
reumatoidalne zapalenie stawow)

. Rytonawir (lek stosowany w leczeniu AIDS)

. Ryfampicyne (antybiotyk).

Lek Bilastine MSN z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy przyjmowac leku razem z jedzeniem ani z sokiem grejpfrutowym, ani innymi sokami

owocowymi, poniewaz ostabia to dziatanie bilastyny. Aby unikna¢ ostabienia dziatania leku nalezy:

. potknac¢ tabletke i poczeka¢ godzing przed zjedzeniem positku lub wypiciem soku owocowego
lub

. po positku lub po wypiciu soku owocowego nalezy odczeka¢ 2 godziny przed przyjeciem
tabletki.

Bilastyna w zalecanej dawce (20 mg) nie zwicksza sennos$ci wywolanej spozyciem alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w cigzy
i W okresie karmienia piersig oraz wptywu na ptodnos¢.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wykazano, ze przyjmowanie bilastyny w dawce 20 mg nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow u oséb dorostych. Jednak odpowiedz na leczenie u kazdego pacjenta moze by¢ inna. Dlatego
przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn nalezy sprawdzié, jak ten lek
dziala na pacjenta.

Lek Bilastine MSN zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Bilastine MSN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych, w tym osob w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku 12 lat

I powyzej, to 1 tabletka (20 mg) na dobg.

o Tabletka do podawania doustnego.

. Tabletke nalezy przyjmowac jedng godzing przed lub dwie godziny po positku lub wypiciu soku
owocowego (patrz punkt 2 ,.Lek Bilastine MSN z jedzeniem, piciem i alkoholem™).

. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody.



. Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma
trudno$ci z potknigciem jej w catosci.

Odnosnie czasu leczenia, lekarz okresli rodzaj choroby i ustali, jak dtugo nalezy przyjmowac lek
Bilastine MSN.

Stosowanie u dzieci

Inne postaci tego leku - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej lub roztwoér doustny - sg bardziej
odpowiednie dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg - nalezy zapytac
lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat o masie ciala ponizej 20 kg,
poniewaz brakuje wystarczajacych danych dotyczacych stosowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bilastine MSN

W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek leku Bilastine MSN niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub zglosi¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku lub ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Bilastine MSN
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pominie si¢ dawke leku o zwyklej porze, nalezy przyja¢ pominieta dawke mozliwie jak
najszybciej, a nastepnie powroci¢ do regularnego przyjmowania leku o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jezeli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej, w tym: trudno$ci w oddychaniu, zawroty glowy,
zapas¢ lub utrata Swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i (lub) obrzek i zaczerwienienie
skory, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystepowa¢ u dorostych i mlodziezy to:

Czesto: moga Wystapié rzadziej niz u 1 na 10 oséb
. bole glowy
. sennos¢.

Niezbyt czesto: moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb
nieprawidlowy zapis EKG

wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynno$ci watroby
zawroty glowy

bol zotadka

zmeczenie

zwigkszony apetyt

nieregularne bicie serca

wzrost masy ciala

nudnos$ci (mdtosci)

lek

uczucie suchosci lub dyskomfortu w nosie



bol brzucha

biegunka

zapalenie zotadka (zapalenie §ciany zotadka)
zawroty glowy (zawroty lub uczucie wirowania)
uczucie ostabienia

wzmozone pragnienie

duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

sucho$¢ w jamie ustnej

niestrawno$¢

$wiagd

opryszczka wargowa (opryszczka jamy ustnej)
goragczka

szumy uszne (dzwonienie w uszach)

problemy ze snem

zmiany w badaniach krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci nerek
podwyzszone stezenie lipidow we krwi.

Czesto$¢ nieznana: nie moZe by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
. kotatanie serca (uczucie bicia serca)
. czestoskurcz (szybkie bicie serca)

. wymioty.
Dzialania niepozadane, ktére moga wystepowacé u dzieci, to:

Czesto: moga wystapi€ rzadziej niz u 1 na 10 os6b

. zapalenie btony §luzowej nosa (podraznienie nosa)
. alergiczne zapalenie spojoéwek (podraznienie oczu)
. bol glowy

. bol zotadka (bol brzucha, bol w nadbrzuszu).

Niezbyt czesto: moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb
podraznienie oczu

zawroty glowy

utrata przytomnosci

biegunka

nudnos$ci (mdtosci)

obrzgk warg

wyprysk

pokrzywka

zmeczenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Bilastine MSN
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bilastine MSN

- Substancja czynna leku jest bilastyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg bilastyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Bilastine MSN i co zawiera opakowanie
Lek Bilastine MSN 20 mg to biate lub prawie biale, owalne, dwuwypukte, niepowlekane tabletki
Z wyttoczonymi literami ,,M” i ,,B” po obu stronach linii podziatu i gltadkie po drugiej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Lek Bilastine MSN w tabletkach dostepny jest w pudetkach tekturowych zawierajacych po 10, 20, 30,
40 i 50 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Pharmalab Poland Sp. z o.0.
ul. Siemianowicka 84
41-902 Bytom
info@pharmalab.pl

Wytworca/lmporter:
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW?20A, Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Portugalia: Bilastina MSN
Republika Czeska: Bilastine MSN

Wegry: Bilastine MSN 20 mg tabletta
Polska: Bilastine MSN

Rumunia: Arelasine 20 mg comprimate
Stowacja: Bilastine MSN 20 mg
Butgaria: Apenaszun 20 mg TabneTku

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



