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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok

Pre deti vo veku 6 aZ 11 rokov s telesnou hmotnost’ou najmenej 20 kg

bilastin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a za¢ne uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany pre vase dieta. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omarit a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omarit
Ako uzivat’ Omarit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omarit

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

[

Co je Omarit a na ¢o sa pouZziva

Omarit obsahuje lieCivo bilastin, ¢o je antihistaminikum.

Omarit sa pouziva na zmiernenie priznakov sennej nadchy (kychanie, svrbenie, vytok z nosa, upchaty
nos, ¢ervené oci a slzenie oc¢i) a iné formy alergickej nadchy. Méze sa tiez pouzit’ na liecbu svrbiacich
koznych vyrazok (vysyp alebo zihl'avka).

Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok je ur¢eny detom vo veku 6 az 11 rokov s telesnou hmotnost'ou
najmenej 20 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omarit

NepouZivajte Omarit:
- ak je diet’a alergické na bilastin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Omarit, obratte sa na vasho lekara alebo lekarnika, ak vase dieta ma
stredne t'azku alebo tazkl poruchu funkcie obliciek alebo pecene, alebo ak vase dieta uziva aj iné
lieky (pozri ,,Iné lieky a Omarit®).
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Deti
Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 6 rokov s telesnou hmotnost'ou pod 20 kg, pretoZe nie su
k dispozicii dostatocné tidaje.

Iné lieky a Omarit

Ak teraz vaSe diet’a uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to vaSmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Niektoré lieky sa nesmu uzivat’ sucasne a iné lieky pri su¢asnom uzivani mézu
potrebovat’ upravit’ ich davkovanie.

Vzdy informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak vase diet'a okrem Omaritu uziva alebo pouziva
niektory z nasledujucich liekov:

. Ketokonazol (liek proti plesniam)

o Erytromycin (antibiotikum)

o Diltiazem (na lieCbu anginy pektoris — bolest” alebo tlak v oblasti hrudnika)

o 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)

Omarit a jedlo, napoje a alkohol

Peroralny roztok sa nema uzivat’ s jedlom alebo s grapefruitovou §t’avou alebo inymi ovocnymi
$tavami, pretoze znizuju Gcinok bilastinu. Aby ste sa tomuto vyhli, mdzete:

o dat’ peroralny roztok vaSmu diet'at'u a pockat’ jednu hodinu, nez zacne vase dieta jest’ alebo
pit ovocny dzis, alebo

o ak vaSe diet’a uz jedlo alebo pilo ovocny dzus, pockajte dve hodiny, kym mu podate peroralny
roztok.

Bilastin pri davke odportacanej dospelym (20 mg) nezvysuje ospalost’ vyvolanu alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tento liek je urceny pre deti vo veku od 6 do 11 rokov s telesnou hmotnostou najmenej 20 kg. Avsak
z hladiska bezpe¢ného uzivania tohto licku musia byt uvedené aj nasledujice informacie. Nie st

k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti bilastinu u tehotnych zien a pocas
dojcenia a o jeho uc¢inku na plodnost.

V pripade tehotenstva alebo dojcenia, alebo ak sa planuje tehotenstvo, odportca sa poradit’ s lekarom
pred podanim tohto lieku.
Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bolo preukazané, Ze liecba 20 mg bilastinu u dospelych neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla. Avsak,
odpoved’ kazdého pacienta na lieck méze byt odlisna. Preto mate skontrolovat’, ako tento liek
ovplyviiuje vase dieta, predtym ako nechate svoje dieta jazdit’ na bicykli alebo riadit’ iné vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.
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Omarit obsahuje metylparahydroxybenzoat (E218) a propylparahydroxybenzoat (E216), ktoré
mozu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

Omarit obsahuje etanol a sodik

Tento liek obsahuje 0,44 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke (4 ml), ¢o zodpoveda 11 mg/100 ml
(0,011 % w/v). Mnozstvo v 4 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 0,02 ml piva alebo 0,005 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 4 ml, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat Omarit

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

Pouzitie u deti

Odporacana davka u deti vo veku 6 az 11 rokov s telesnou hmotnostou najmenej 20 kg je 10 mg
bilastinu (4 ml peroralneho roztoku) jedenkrat denne na zmiernenie priznakov alergického zapalu
spojoviek a nosovej sliznice (sezonnej a celorocnej alergickej nadchy) a zihlavky.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov s telesnou hmotnost'ou pod 20 kg, pretoze nie su
k dispozicii dostatocné tdaje.

Odporucana davka pre dospelych, vratane starSich I'udi a dospievajucich vo veku 12 rokov a viac, je
20 mg bilastinu jedenkrat denne. Pre tuto populaciu pacientov je k dispozicii vhodnejsia lieckova forma
— tableta, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

e Peroralny roztok je uréeny na peroralne pouzitie (ustami).

e Flasa s peroralnym roztokom je vybavena detskym bezpecnostnym uzaverom a musi sa otvarat’
nasledovne: stlacit’ plastovy skrutkovaci uzaver smerom nadol a sicasne otocit’ proti smeru
hodinovych ruciciek.

e Peroralny roztok je baleny spolu s odmerkou na davkovanie s ozna¢enim 4 ml (= 10 mg bilastinu
na davku), ¢o vdm pomdze spravne davkovat peroralny roztok.

e Napliite odmerku so 4 ml peroralneho roztoku.

e Podavajte priamo z odmerky.

e Po uziti odmerku umyte.

e Peroralny roztok mate podat’ svojmu dietat'u hodinu pred alebo dve hodiny po jedle alebo piti
ovocnej Stavy.

Ked'ze dizka lietby zavisi od zdkladného ochorenia vasho dietata, lekar uréi, ako dlho bude vase
dieta Omarit uzivat’.

Ak uZijete viac Omaritu, ako mate
Ak vaSe diet’a alebo niekto iny uzil viac tohto licku, ako mal, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
chod’te na pohotovostné oddelenie v najbliZzSej nemocnici. Nezabudnite si so sebou vziat’ toto balenie

lieku alebo tato pisomnu informaciu.
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Ak zabudnete uzit’ Omarit

Ak zabudnete dat’ vasmu diet'at'u dennt davku vcas, dajte mu ju este ten isty den, ihned’ ako si
spomeniete. Potom d’'alSiu ddvku v nasledujuci defi podajte v obvyklom cCase, ako stanovil lekar.
V ziadnom pripade nepodavajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete uzivat’ Omarit
Vo vSeobecnosti nebudi ziadne nasledky po ukonceni lieCby Omaritom.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vasho dietata vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ktorych prejavy mézu zahfiat’ namahu
pri dychani, zavrat, kolaps alebo stratu vedomia, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla a/alebo opuch
a zaCervenanie koZze, prestaiite poddvat’ liek a okamzite vyhladajte rychlu lekdrsku pomoc.

Ostatné vedPajsie ucinky, ktoré sa moZu objavit’ u deti:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

¢ rinitida (zapal nosovej sliznice)

e alergicka konjunktivitida (zapal ocnych spojoviek)

e Dbolest hlavy

e bolest’ zaludka (bolest’ brucha/bolest’ hornej ¢asti brucha)

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
e podrazdenie o¢i

e zavrat

e strata vedomia

e hnacka

e nevolnost’ (pocit na vracanie)

e opuch pier

o ckzém

e zihlavka (vysev)

e TUnava

VedPajsie ucinky, ktoré sa mozZu objavit’ u dospelych a dospievajucich:

Casté: mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb
e Dbolest hlavy

e ospalost’

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
e abnormalna EKG aktivita srdca

e krvnymi testami preukdzané zmeny vo funkcii pecene
e 7zivrat
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e Dbolest zaludka

e Unava

e zvySena chut do jedla

e nepravidelny pulz

e zvySenie telesnej hmotnosti

e nevolnost (pocit na vracanie)

e uzkost

e suchy nos alebo neprijemny pocit v nose
e Dbolest’ brucha

e hnacka

e gastritida (z&pal steny zaltdka)

e vertigo (pocit zavratu alebo tocenia)
e pocit slabosti

e smid

e dyspnoe (problémy s dychanim)

e sucho v ustach

e traviace problémy

e svrbenie

e opar (herpes na tstach)

e horucka

e tinitus (zvonenie v usiach)

e problémy so spankom

e krvnymi testami preukazané zmeny vo funkcii oblic¢iek
e zvySené hodnoty tukov v krvi

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
e palpitacie (busenie srdca)
e tachykardia (zrychleny rytmus srdca)

e vracanie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Omarit

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a fTasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 30 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04897-Z1B

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky pritomnosti Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika, ako likvidovat
lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omarit obsahuje

- Liecivo je bilastin. Jeden mililiter peroralneho roztoku obsahuje 2,5 mg bilastinu.

- Dalsie zlozky st betacyklodextrin (E459), hydroxyetylceluldza, metyl-parahydroxybenzoat (E218),
propyl-parahydroxybenzoat (E216), sukraloza (E955), malinova prichut’ (hlavné zlozky: etanol,
triacetin, voda, etylbutyrat, linalylacetat), kyselina chlorovodikové 37 % alebo 10 % (na Upravu
pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), Cistena voda

Ako vyzera Omarit a obsah balenia
Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok je Ciry, bezfarebny, mierne viskdézny vodny roztok s pH 3,0 — 4,0,
bez zrazenin.

Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok je dodavany vo flasi zo skla jantarovo hnedej farby uzatvorene;j
hlinikovym skrutkovacim uzaverom alebo polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom,
spolu s 15 ml alebo 25 ml odmerkou na ddvkovanie s oznacenim po 4 ml.

Jedna fl'asa obsahuje 120 ml peroralneho roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobea:

FAES FARMA S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Vizcaya)
Spanielsko

alebo

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru ( a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Bellozal 2,5 mg oral solution
Bulharsko: ®oprekan 3a gema 2.5 mg/ml nepopaneH pa3rBop
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Cyprus: Bilaz 2.5 mg/mL noécio didAvpa

Ceska Republika: Xados

Dansko: Revitelle, oral oplgsning 2,5 mg/ml

Estonsko: Opexa

Finsko: Revitelle

Francuzsko: Bilaska 2.5 mg/ ml solution buvable
Grécko: Bilaz 2.5 mg/mL nécipo didivua

Island: Bilaxten 2,5 mg/ml mixttra, lausn

frsko: Drynol

Lotyssko: Opexa 2,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Litva: Opexa

Luxembursko: Bellozal 2,5 mg oral solution
Mad’arsko: Lendin

Malta: Gosall 2.5 mg/ml oral solution

Nemecko: Bilaxten 2,5 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Norsko: Zilas 2,5 mg/ml mikstur, opplesning

Pol'sko: Clatra

Portugalsko: Lergonix 2,5 mg/ml solugao oral
Rakusko: Nasitop 2,5 mg/ml Losung zum Einnehmen
Rumunsko: Borenar 2,5 mg/ml solutie orala

Slovenska republika: Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok
Slovinsko: Bilador 2,5 mg peroralna raztopina

Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Ilaxten
Spanielsko: Ibis 2,5 mg/ml solucion oral

Svédsko: Bilaxten

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023 .



