BILAFLEX

20 g, tabletki
Bilastinum

Skrécona informacja o leku: Bilaflex

Bilaflex, 20 mg, tabletki. Jedna tabletka zawiera 20 mg bilastyny.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego.

Kod ATC: RO6AX29

Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Bilaflex
jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i mlodziez (W wieku 12 lat i
powyzej) 20 mg bilastyny (1 tabletka) raz na dob¢ w celu zlagodzenia objawow alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek (sezonowego i
calorocznego) oraz pokrzywki. Tabletke nalezy przyjmowaé godzing przed lub dwie godziny po positku lub spozyciu soku owocowego. Czas trwania leczenia.
W przypadku alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek czas leczenia powinien by¢ ograniczony do okresu ekspozycji na alergeny. W przypadku
sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa leczenie mozna przerwaé po ustapieniu objawdéw i wznowi¢ po ich ponownym wystapieniu. W
catorocznym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa leczenie ciagle mozna zaproponowaé pacjentom podczas okresow ekspozycji na alergeny. Czas
leczenia pokrzywki zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu dolegliwo$ci. Specjalne grupy pacjentéw. Osoby w podesztym wieku. Nie jest wymagane
dostosowanie dawkowania u pacjentdow w podeszlym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek. Badania przeprowadzone u dorostych, w grupach szczegolnego ryzyka
(pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek) wskazuja, ze nie jest konieczne dostosowanie dawkowania bilastyny u dorostych pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek. Zaburzenia czynnoéci watroby. Brak badan klinicznych u dorostych pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Niemniej jednak, poniewaz
bilastyna nie jest metabolizowana i jest wydalana w postaci niezmienionej w moczu i kale, nie uwaza sig, ze zaburzenia czynnosci watroby maja wplyw na
zwigkszenie ogdlnoustrojowego narazenia powyzej marginesu bezpieczenstwa u dorostych pacjentow. Dlatego nie jest wymagane dostosowywanie dawkowania
u dorostych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i modziez. Dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg - W tej populacji
odpowiednie do stosowania sg bilastyna w postaci tabletek 10 mg ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej i bilastyna w postaci roztworu doustnego 2,5 mg/ml.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat i o masie ciata ponizej 20 kg - Brak zalecen dotyczacych dawkowania. W zwiazku z tym bilastyny nie nalezy stosowa¢ w tej grupie
wiekowej. Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznoéci bilastyny u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek i z zaburzeniami czynnosci watroby.
Sposob podawania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda. Zaleca si¢ przyjmowa¢ dobowa dawkeg jednorazowo. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dzieci i
milodziez Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania bilastyny u dzieci w wieku ponizej 2 lat, a u dzieci w wieku od 2 do 5 lat dane kliniczne sg
ograniczone, dlatego nie nalezy stosowa¢ bilastyny w tych grupach wiekowych. U pacjentéw z umiarkowana lub cigzka niewydolno$cia nerek podawanie
bilastyny jednocze$nie z inhibitorami P-glikoproteiny (takimi jak np. ketokonazol, erytromycyna, cyklosporyna, rytonawir lub diltiazem) moze zwigkszac
stgzenie bilastyny w osoczu, a tym samym zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych bilastyny. Dlatego u pacjentéw z umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia
nerek nalezy unika¢ podawania bilastyny jednoczes$nie z inhibitorami P-glikoproteiny. Séd. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Badania dotyczace interakcji przeprowadzono
wylacznie u 0s6b dorostych, a ich wyniki przedstawiono ponizej. Interakcje z pokarmem. Pokarm znaczaco zmniejsza dostepno$¢ biologiczng bilastyny po
podaniu doustnym o 30%. Interakcje z sokiem grejpfrutowym. Jednoczesne spozycie 20 mg bilastyny i soku grejpfrutowego zmniejsza dostgpnos¢ biologiczng
bilastyny o 30%. Efekt ten moze dotyczy¢ innych sokow owocowych. Stopien zmniejszenia biodostgpnosci moze roézni¢ si¢ w zaleznosci od producenta i
owocow. Mechanizmem tej interakcji jest zahamowanie polipeptydu OATP1A2, transportera wychwytu, dla ktorego substratem jest bilastyna. Produkty
lecznicze, ktore sa substratami lub inhibitorami OATP1A2, takie jak rytonawir i ryfampicyna, moga podobnie zmniejsza¢ st¢zenia bilastyny w osoczu. Interakcje
z ketokonazolem lub erytromycyna. Jednoczesne przyjgcie 20 mg bilastyny raz na dobg i 400 mg ketokonazolu raz na dobg lub 500 mg erytromycyny trzy razy
na dobg zwigksza dwukrotnie ekspozycje ogélnoustrojowa (AUC), za§ dwu- trzykrotnie maksymalne stgzenie we krwi (Cmax). Zmiany te mozna wyjasni¢
interakcjg z jelitowym wyptywem transporterow, poniewaz bilastyna jest substratem dla glikoproteiny P i nie jest metabolizowana. Zmiany te nie wydaja si¢
wplywaé na profil bezpieczefistwa bilastyny i ketokonazolu ani erytromycyny. Inne produkty lecznicze, bgdace substratami lub inhibitorami glikoproteiny P,
takie jak cyklosporyna, moga zwigksza¢ stezenie bilastyny w osoczu. Interakcje z diltiazemem. Jednoczesne przyjecie 20 mg bilastyny raz na dobe i 60 mg
diltiazemu raz na dobg zwigksza maksymalne st¢zenie bilastyny we krwi (Cmax) o 50%. Efekt ten mozna wyijaéni¢ interakcja z jelitowym wyptywem
transporteréw i nie wydaje si¢ wptywac¢ na profil bezpieczefistwa bilastyny. Interakcje z alkoholem. Sprawnos¢ psychomotoryczna po jednoczesnym spozyciu
alkoholu i 20 mg bilastyny raz na dob¢ byta podobna do obserwowanej po przyjeciu alkoholu i placebo. Interakcje z lorazepamem. Jednoczesne przyjmowanie
20 mg bilastyny raz na dobg i 3 mg lorazepamu raz na dobg przez 8 dni nie nasilito depresyjnego wptywu lorazepamu na o$rodkowy uktad nerwowy. Dzieci i
mlodziez Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych. Poniewaz brak jest doswiadczenia klinicznego u dzieci dotyczacego interakcji
bilastyny z innymi produktami leczniczymi, pokarmem i sokami owocowymi, przy przepisywaniu bilastyny dzieciom nalezy wzia¢ pod uwage wyniki uzyskane
w badaniach dotyczacych interakcji u dorostych. Brak danych klinicznych u dzieci, aby stwierdzi¢, czy zmiany AUC lub Cmax z powodu interakcji wptywaja na
profil bezpieczenstwa bilastyny. Wplyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje: Cigza Brak lub nieliczne dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w ciazy. Badania
przeprowadzane na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego dziatania w odniesieniu do toksycznego wplywu na rozrdd, przebieg
porodu czy rozwoju noworodka. W celu zachowania srodkéw ostroznosci zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu Bilaflex podczas ciazy. Karmienie piersig. Nie
badano wydzielania bilastyny do mleka w badaniach u ludzi. Dostgpne dane farmakokinetyczne u zwierzat wykazaty wydzielanie bilastyny w mleku. Nalezy
podja¢ decyzjg, czy kontynuowaé/przerwac karmienie piersia lub przerwac leczenie produktem leczniczym Bilaflex, biorac pod uwage korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci dla matki wynikajace z leczenia bilastyng. Ptodno$¢. Brak lub dostgpne sa nieliczne dane kliniczne dotyczace wptywu bilastyny na
plodno$¢. Badania na szczurach nie wykazaly niekorzystnego wptywu na ptodnosé. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Badanie
z udziatem o0s6b dorostych wykazalo, ze przyjmowanie bilastyny w dawce 20 mg nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Niemniej jednak indywidualna
reakcja na leczenie moze by¢ rozna, dlatego nalezy poradzi¢ pacjentom, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn do momentu sprawdzenia
swojej reakcji na bilastyng. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa u dorostych i mtodziezy. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych u pacjentow
dorostych i mlodziezy z alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa i spojowek lub przewlekla pokrzywka idiopatyczna, przyjmujacych bilastyng w dawce 20
mg w badaniach klinicznych byta porownywalna z liczba dzialan niepozadanych odczuwanych przez pacjentéw przyjmujacych placebo (12,7% w stosunku do
12,8%). Badania kliniczne II i III fazy wykonywane w trakcie rozwoju klinicznego obejmowaty 2525 pacjentéw dorostych i miodziezy leczonych bilastyng w
roznych dawkach, z ktorych 1697 przyjeto bilastyng w dawce 20 mg. W tych badaniach 1362 pacjentow przyjeto placebo. Do najczgsciej zgtaszanych dziatan
niepozadanych przez pacjentow przyjmujacych bilastyng w dawce 20 mg we wskazaniu alergicznego zapalenia btony $§luzowej nosa i spojowek oraz przewleklej
pokrzywki idiopatycznej nalezaty bole glowy, senno$¢, zawroty glowy i zmegczenie. Te same dziatania niepozadane wystgpowaly z podobng czgstoscig u
pacjentow przyjmujacych placebo. Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych u dorostych i mlodziezy. Dzialania niepozadane co najmniej prawdopodobnie
zwigzane z przyjmowaniem bilastyny i zgtaszane przez ponad 0,1% pacjentow przyjmujacych bilastyng w dawce 20 mg w trakcie badan klinicznych (n = 1697)
przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgstosci wystgpowania sklasyfikowano jak ponizej: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (>
1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
W tabeli nie uwzglgdniono reakcji rzadkich, bardzo rzadkich i o nieznanej czgsto$ci wystepowania.




Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Bilastyna niezaleznie od

Bilastyna 20 mg n=1697 dawki Placebo

Czestosé Dzialanie niepozadane n=2525 n=1362
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto | Opryszczka twarzy | 2012%) | 2(0,08%) | 000%)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto | Zwigkszenic laknienia | 10 (059%) | 11 (044%) | 70051%)
Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto Lek 6 (0,35%) 8 (0,32%) 0 (0,0%)

Bezsennosé 2 (0,12%) 4 (0,16%) 0 (0,0%)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto Sennos$¢ 52 (3,06%) 82 (3,25%) 39 (2,86%)
Bol glowy 68 (4,01%) 90 (3,56%) 46 (3,38%)

Niezbyt czgsto Zawroty glowy
pochodzenia
osrodkowego 14 (0,83%) 23 (0,91%) 8 (0,59%)

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto Szumy uszne 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%)
Zawroty glowy 3(0,18%) 3(0,12%) 0 (0,0%)
pochodzenia
obwodowego

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Blok prawej odnogi 4 (0,24%) 5 (0,20%) 3(0,22%)
Arytmia zatokowa 5 (0,30%) 5 (0,20%) 1(0,07%)
Wydluzenie odstepu QT 9 (0,53%) 10 (0,40%) 5 (0,37%)

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Bilastyna niezaleznie od

Bilastyna 20 mg n=1697 dawki Placebo

Czestosé Dzialanie niepozadane n=2525 n=1362
w elektrokardiogramie
Inne nieprawidtowosci w 7 (0,41%) 11 (0,44%) 2 (0,15%)
zapisie EKG

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia -

Niezbyt czesto Duszno$é- 2 (0,12%) 2 (0,08%) - 0 (0,0%)
Uczucie dyskomfortu w 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%)
nosie
Uczucie sucho$ci w nosie 3 (0,18%) 6 (0,24%) 4 (0,29%)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czesto Bl w nadbrzuszu 11 (0,65%) 14 (0,55%) 6 (0,44%)
Bol brzucha 5 (0,30%) 5 (0,20%) 4 (0,29%)
Nudnosci 7 (0,41%) 10 (0,40%) 14 (1,03%)
Dyskomfort w obrgbie jamy 3(0,18%) 4 (0,16%) 0 (0,0%)
brzusznej
Biegunka 4 (0,24%) 6 (0,24%) 3(0,22%)
Sucho$¢ w jamie ustnej 2 (0,12%) 6 (0,24%) 5 (0,37%)
Niestrawnosé 2 (0,12%) 4 (0,16%) 4 (0,29%)
Zapalenie btony $luzowej 4 (0,24%) 4 (0,16%) 0 (0,0%)
zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto | $wiad | 2(0,12%) | 4016%) [ 2015%)

Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto Zmgczenie 14 (0,83%) 19 (0,75%) 18 (1,32%)
‘Wzmozone pragnienie 3 (0,18%) 4 (0,16%) 1(0,07%)
Nasilenie dotychczasowych 2 (0,12%) 2 (0,08%) 1 (0,07%)
objawow
Goraczka 2 (0,12%) 3(0,12%) 1(0,07%)
Ostabienie 3 (0,18%) 4(0,16%) 5 (0,37%)

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto Zwigkszona aktywnos¢ 7 (0,41%) 8 (0,32%) 2 (0,15%)
gamma-

glutamylotransferazy




Zwigkszona aktywnos¢ 5 (0,30%) 5 (0,20%) 3 (0,22%)
aminotransferazy

alaninowej

Zwigkszona aktywnos¢ 3(0,18%) 3(0,12%) 3(0,22%)
aminotransferazy
asparaginianowej

Zwigkszone stezenia 2 (0,12%) 2 (0,08%) 0 (0,0%)
kreatyniny w krwi

Zwigkszone stezenia 2 (0,12%) 2 (0,08%) 3(0,22%)
trojglicerydow w krwi

Zwigkszenie masy ciata 8 (0,47%) 12 (0,48%) 2 (0,15%)

Czgstoé¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): kotatanie serca, czgstoskurcz, reakcje nadwrazliwoséci (np. reakcja anafilaktyczna,
obrzgk naczynioruchowy, duszno$¢, wysypka, miejscowy obrzgk i rumien) oraz wymioty obserwowano w okresie po wprowadzeniu do obrotu. Opis wybranych
dziatan niepozadanych u dorostych i miodziezy. U pacjentéw otrzymujacych bilastyng w dawce 20 mg lub placebo zgtaszano: senno$¢, bol glowy, zawroty
glowy i zmgczenie. Czgsto$¢ ich wystgpowania dla bilastyny i placebo wyniosta odpowiednio 3,06% w poréwnaniu z 2,86% w przypadku sennosci, 4,01% w
poréwnaniu z 3,38% w przypadku bolu glowy, 0,83% w poréwnaniu z 0,59% w przypadku zawrotow glowy oraz 0,83% w poréwnaniu z 1,32% w przypadku
zmgczenia. Informacje zgromadzone w trakcie sprawowania nadzoru po wprowadzaniu do obrotu potwierdzity profil bezpieczenstwa obserwowany podczas
rozwoju Klinicznego. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa u dzieci i miodziezy. W trakcie rozwoju klinicznego czgsto§¢ wystgpowania, rodzaj i nasilenie
dzialan niepozadanych u dzieci i mlodziezy w wieku 12 — 17 lat byly takie same jak u osob dorostych. Informacje zebrane w populacji dzieci i mtodziezy w
trakcie nadzoru po wprowadzaniu do obrotu potwierdzity wyniki badaf klinicznych. Odsetek dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) leczonych z powodu alergicznego
zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek lub przewleklej pokrzywki idiopatycznej, ktore zgtosity dziatania niepozadane po przyjgciu bilastyny w dawce 10 mg
w 12-tygodniowym kontrolowanym badaniu klinicznym, byt poréwnywalny z odsetkiem pacjentdéw w grupie przyjmujacej placebo (68,5% w stosunku do
67,5%). Do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych przez 291 dzieci (w wieku 2 — 11 lat) przyjmujacych bilastyng (w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej) w badaniu klinicznym (#260 dzieci biorgcych udziat w badaniu klinicznym dotyczacym bezpieczenstwa, 31 dzieci bioracych udziat w
badaniu farmakokinetycznym) nalezaty: bol glowy, alergiczne zapalenie spojowek, zapalenie btony $luzowej nosa i bol brzucha. Te same dziatania niepozadane
wystgpowaty z podobna czgstoscia u 249 pacjentdw przyjmujacych placebo. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych w populacji dzieci i miodziezy
Dziatania niepozadane, ktorych zwiazek z zastosowaniem bilastyny byt co najmniej prawdopodobny, zgloszone u wigcej niz 0,1% dzieci (w wieku 2-11 lat)
otrzymujacych bilastyng w trakcie rozwoju klinicznego zostaly przedstawione w tabeli ponizej. Czgstosci wystgpowania sklasyfikowano jak ponizej: Bardzo
czgsto (> 1/10), Czgsto (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Nieznana
(czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W tabeli nie uwzgledniono dzialan wystepujacych rzadko, bardzo rzadko i o nieznanej
czestosci wystepowania.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Bilastyna 10 Placebo
mg n=291* n=249

Czestosé Dzialanie niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czesto Zapalenie blony §luzowej nosa | 3(0%) [ 3(2%)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy 6 (2,1%) 3 (1,2%)

Niezbyt czesto Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego 1(0,3%) 0 (0,0%)
Utrata $wiadomosci 1(0,3%) 0 (0,0%)

Zaburzenia oka

Czesto Alergiczne zapalenie spojowek 4 (1,4%) 5 (2,0%)

Niezbyt czesto Podraznienie oka 1(0,3%) 0 (0,0%)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto Bol brzucha, bol w nadbrzuszu 3(1,0%) 3(1,2%)

Niezbyt czesto Biegunka 2(0,7%) 0 (0,0%)
Nudnosci 1 (0,3%) 0 (0,0%)
Obrzek warg 1(0,3%) 0 (0,0%)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto Wyprysk 1(0,3%) 0 (0,0%)
Pokrzywka 2 (0,7%) 2 (0,8%)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto Zmeczenie [ 207%) [ 000%)

#260 dzieci bioracych udziat w badaniu klinicznym dotyczacym bezpieczenstwa, 31 dzieci biorgcych udziat w badaniu farmakokinetycznym

Opis wybranych dziatan niepozadanych w populacji dzieci i mtodziezy

U dzieci otrzymujacych bilastyng w dawce 10 mg lub placebo zgtaszano: bol glowy, bol brzucha, alergiczne zapalenie spojowek i blony §luzowej nosa. Czgstosé
ich wystepowania dla bilastyny i placebo wyniosta odpowiednio 2,1% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku bolu gtowy, 1,0% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku
bolu brzucha, 1,4% w poréwnaniu z 2,0% w przypadku alergicznego zapalenia spojowek oraz 1,0% w porownaniu z 1,2% w przypadku zapalenia btony §luzowej
nosa. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Telefon: (22) 49- 21-301, Fax: (22) 49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Informacje dotyczace ostrego przedawkowania bilastyny pochodza z do$wiadczen z badan klinicznych
przeprowadzanych w czasie rozwoju klinicznego oraz nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W badaniach klinicznych po podaniu 26 dorostym zdrowym
ochotnikom bilastyny w dawkach 10-11 krotnie wigkszych niz terapeutyczne (220 mg jednorazowo lub 200 mg na dobe przez 7 dni) czestotliwo$¢ wystepowania
wymagajacych leczenia dzialan niepozadanych byla dwukrotnie wyzsza niz w przypadku przyjmowania placebo. Najczegsciej obserwowane dziatania
niepozadane: zawroty glowy, bole glowy i nudnoéci. Nie zaobserwowano cigzkich dziatah niepozadanych ani znaczacego wydluzenia QTc. Informacje
zgromadzone w trakcie sprawowania nadzoru po wprowadzaniu do obrotu sa zgodne ze zgloszonymi w badaniach klinicznych. Analiza krytyczna wptywu
wielokrotnej dawki bilastyny (100 mg x 4 dni) na repolaryzacj¢ komor w trakcie,,szczegotowego badania skrzyzowanego odstepow QT/QTc” obejmujacego 30
zdrowych, dorostych ochotnikow nie wykazala znaczacego wydluzenia odstgpu QTc. Brak jest danych dotyczacych przedawkowania u dzieci. W razie
przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe i wspomagajace. Nie jest znane specyficzne antidotum na bilastyne. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z
0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26909 wydane przez URPL. Rp — lek wydawany na receptg. Dostegpne
opakowania: 30 tabletek.









