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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Bilastine Polpharma
20 mg tablety
bilastin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Bilastine Polpharma a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bilastine Polpharma
3. Ako uzivat’ Bilastine Polpharma

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Bilastine Polpharma

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Bilastine Polpharma a na &o sa pouZiva

Bilastine Polpharma obsahuje lie¢ivo bilastin, ¢o je antihistaminikum. Bilastine Polpharma sa
pouziva na zmiernenie priznakov sennej nadchy (kychanie, svrbenie nosa, vytok z nosa, upchaty nos,
Cervené o¢i a slzenie oc¢i) a inych foriem alergickej nadchy. Méze sa tiez pouzit’ na lie¢bu svrbiacich
koznych vyrazok (zihlavky).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bilastine Polpharma

Neuzivajte Bilastine Polpharma
- ak ste alergicky na bilastin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bilastine Polpharma, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
stredne zavaznu alebo zavaznu poruchu funkcie obli¢iek, nizke hladiny draslika, horcika, vapnika v krvi,
ak mate alebo ste mali problémy so srdcovym rytmom alebo ak mate vel'mi nizku srdcovil frekvenciu
(pulz), ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnovat srdcovy rytmus, ak mate alebo ste mali urcity
abnormélny priebeh vasho srdcového rytmu (znamy ako prediZenie QTc intervalu na
elektrokardiograme), ktory sa moze vyskytniit’ pri niektorych formach srdcovych ochoreni a ak okrem
toho uzivate aj iné lieky (pozri ,,Iné lieky a Bilastine Polpharma“).

Deti
Nepodavajte tento liek detom mlads$im ako 12 rokov.

Neprekracujte odporu¢anu davku. Ak priznaky pretrvavaju, porad'te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Bilastine Polpharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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Predovsetkym sa porad’te so svojim lekarom, ak uZivate niektory z nasledujtcich liekov:

o ketokonazol (liek proti plesniam)

o erytromycin (antibiotikum)

o diltiazem (na liec¢bu bolesti alebo zvierania v oblasti hrudnika - anginy pektoris)

. cyklosporin (na potlacenie aktivity imunitného systému, ¢im sa zabrani odmietnutiu

transplantatu alebo sa znizi aktivita autoimunitnych a alergickych ochoreni, ako je lupienka,
atopicky ekzém alebo reumatoidna artritida)

. ritonavir (na liecbu AIDS)

. rifampicin (antibiotikum).

Bilastine Polpharma a jedlo, napoje a alkohol

Tieto tablety sa nemaju uzivat' s jedlom alebo s grapefruitovou §t’avou alebo s inymi ovocnymi
$tavami, pretoze znizuju ucinok bilastinu. Aby ste sa tomuto vyhli, mdzete:

o uzit’ tabletu a pockat’ jednu hodinu, kym uzijete jedlo alebo ovocnu $tavu, alebo

o ak ste uzili jedlo alebo ovocnt stavu, pockajte dve hodiny, kym uzijete tabletu.

Bilastin pri odporucanej davke (20 mg) nezvysuje ospalost’ vyvolant alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti bilastinu u tehotnych zien a
pocas dojcenia a o jeho ucinku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bolo preukazané, ze bilastin v davke 20 mg u dospelych neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla.
Odpoved kazdého pacienta na liek v§ak mdze byt odlisna. Preto si mate pred vedenim vozidiel alebo
obsluhou strojov overit’, ako vas tento liek ovplyvnuje.

Bilastine Polpharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Bilastine Polpharma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si tou svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych, vratane starSich I'udi a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich,
je 1 tableta (20 mg) denne.

o Tableta je uréena na peroralne pouzitie (istami).

o Tableta sa musi uzit’ jednu hodinu pred alebo dve hodiny po jedle alebo po vypiti ovocne;j
Stavy (pozri Cast 2. ,,Bilastine Polpharma a jedlo, napoje a alkohol®).

o Zapite tabletu poharom vody.

Dizka lie¢by:

Pokial ide o dizku liecby, vas lekar stanovi vasu diagndzu a podla toho rozhodne, ako dlho mate
uzivat’ Bilastine Polpharma.

Pouzitie u deti

Pre deti vo veku 6 az 11 rokov s telesnou hmotnost’ou najmenej 20 kg mézu byt vhodnejsie iné
liekové formy tohto licku — orodispergovatel'né tablety s obsahom 10 mg bilastinu alebo peroralny
roztok s 2,5 mg/ml bilastinu. Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Nepodavajte bilastin det'om do 6 rokov s telesnou hmotnost’ou niZSou ako 20 kg, pretoZe nie st
k dispozicii dostato¢né udaje.

Ak uZijete viac lieku Bilastine Polpharma, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny uzili viac tabliet lieku Bilastine Polpharma, ako ste mali, ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo lekéarnika alebo chod’te na pohotovostné oddelenie do najblizse;j
nemocnice. Nezabudnite si so sebou vziat’ toto balenie licku alebo tito pisomntl informaciu.

Ak zabudnete uzit’ Bilastine Polpharma
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ vasu davku nacas, uZite ju ¢o najskor a potom sa vrat'te k vaSmu pravidelnému
harmonogramu davkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ktorych prejavy mézu zahiat’ tazkosti pri
dychani, zavrat, kolaps alebo stratu vedomia, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla a/alebo opuch a

zacervenanie koze, prestaiite liek uzivat’ a okamzite vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc.
DalSie vedPajSie icinky, ktoré sa mozZu objavit’ u dospelych a dospievajucich:

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
e  bolest hlavy

e  ospalost

Menej Casté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
nezvycajna aktivita srdca na elektrokardiograme (EKG)
krvnymi testami preukazané zmeny vo funkcii pecene
zavrat

bolest’ zaludka

Uunava

zvySena chut’ do jedla

nepravidelny pulz

zvysenie telesnej hmotnosti

nevolnost’ (pocit na vracanie)

uzkost’

suchy nos alebo neprijemny pocit v nose

bolest brucha

hnacka

gastritida (zapal steny zaludka)

vertigo (pocit zavratu alebo tocenia)

pocit slabosti

smad

dyspnoe (problémy s dychanim)

sucho v ustach

traviace problémy

svrbenie

opar (herpes v ustach)

horucka
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e tinitus (zvonenie v usiach)

e  problémy so spankom

e  krvnymi testami preukazané zmeny vo funkcii obli¢iek

e  zvySené hodnoty tukov v krvi

Nezname: Castost’ vyskytu sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov
e  palpitacie (busSenie srdca)

e tachykardia (zrychleny tep srdca)

e  vracanie

VedPajsie ucinky, ktoré sa mozu objavit’ u deti:

asté: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
rinitida (zépal nosovej sliznice)
alergicka konjunktivitida (podrazdenie oci spdsobené alergickou reakciou)
bolest’ hlavy
bolest’ zaludka (bolest’ brucha/bolest’ v hornej ¢asti brucha)

e o o o |

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
podrazdenie oci

zavrat

strata vedomia

hnacka

nevolnost’ (pocit na vracanie)

opuch pier

ekzém

zihl'avka

Uunava

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bilastine Polpharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistroch po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bilastine Polpharma obsahuje

- Liecivo je bilastin. Jedna tableta obsahuje 20 mg bilastinu.

- Dalsie zlozky st: manitol (E 421), mikrokrystalické celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
metakremicitan hore¢nato-hlinity, stearat horecnaty, koloidny oxid kremicity, bezvody.

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Bilastine Polpharma a obsah balenia

Bilastine Polpharma s biele az takmer biele, okrthle (s priemerom 7 mm), obojstranne vypuklé
tablety.

Bilastine Polpharma je dostupny v blistroch obsahujucich 20, 30, 50 alebo 100 tabliet v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol’sko

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: bunacrun [Mondapma 20 mg Tabnerkn
Ceska republika: Bilastine Polpharma

Litva: Bilastine Polpharma 20 mg tabletés
Lotyssko: Bilastine Polpharma 20 mg tabletes
Mad’arsko: Bilastine Polpharma

Slovenska republika:  Bilastine Polpharma

Svédsko: Bilastine Polpharma

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.



