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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Bilastine Glenmark 20 mg tablety
bilastin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek

uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bilastine Glenmark a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Bilastine Glenmark uzivat
Jak se pripravek Bilastine Glenmark uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bilastine Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Bilastine Glenmark a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bilastine Glenmark obsahuje lé¢ivou latku bilastin, coz je antihistaminikum.
Bilastine Glenmark se pouziva ke zmirnéni pfiznakt senné rymy (kychani, svédéni v nose,
ryma, ucpany nos a zarudlé nebo slzici o¢i) a dalsich forem alergické rymy. Mize se také pouzivat
klécbe svedivé kozni vyrazky (kopftivka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Bilastine Glenmark uZivat

NeuZivejte pripravek Bilastine Glenmark
- jestlize jste alergicky(d) na bilastin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Bilastine Glenmark se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize
mate stfedné t€Zkou nebo téZkou poruchu funkce ledvin a navic uzivate jiné 1éky (viz Dalsi
1é¢ivé ptipravky a ptipravek Bilastine Glenmark).

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem do 12 let.

Neprekracujte doporucené davkovani. Jestlize piiznaky pfetrvavaji, porad’'te se se svym lékarem.



Dalsi 1écivé piipravky a piipravek Bilastine Glenmark

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatiského
predpisu.

Svého lékare informujte zejména v ptipad¢, uzivate-li néktery z nasledujicich 1éku:

o Ketokonazol (k 1é¢b¢ plisnovych infekci)

o Erythromycin (antibiotikum, k 16¢b¢ bakterialnich infekci)

o Diltiazem (k 1é¢bé anginy pectoris, onemocnéni srdce projevujiciho se bolesti na hrudi)
o Cyklosporin (ke snizeni aktivity imunitniho systému, ¢imz se zabrani odmitnuti

transplantatu nebo snizi aktivita onemocnéni u autoimunitnich a alergickych poruch, jako
je psoriaza (lupénka), atopicka dermatitida nebo revmatoidni artritida)

o Ritonavir (k 1é¢bé AIDS)

o Rifampicin (antibiotikum)

Pripravek Bilastine Glenmark s jidlem, pitim a alkoholem

Tyto tablety se nemaji uzivat spolecné¢ s jidlem, grapefruitovou S$t'idvou nebo ostatnimi
ovocnymi St’avami, protoZze to snizuje U¢inek bilastinu. Abyste se vyhnul(a) tomuto ucinku,
muZzete:

. uzit tabletu a pockat jednu hodinu, nez se najite nebo budete pit ovocnou §t’avu nebo

o pockat dveé hodiny, nez uZijete tabletu, jestlize jste jedl(a) nebo pil(a) ovocnou stavu.

Bilastin v doporucené davce (20 mg) nezesiluje ospalost navozenou alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Udaje o podavani bilastinu téhotnym a kojicim zenam a o vlivu na plodnost jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Bylo prokazano, Ze 1écba bilastinem v davce 20 mg u dospélych neovlivituje vykon béhem fizeni.
Nicméné reakce na 1é¢bu mtize byt u jednotlivych pacientdi odlisna. Proto ovéite, jak na Vas tento
1ék ptisobi diive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Bilastine Glenmark obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
7e je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Bilastine Glenmark uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku u dospélych, v¢etné starSich osob, a dospivajicich od 12 let, je
jedna tableta (20 mg) denné.

. Tableta se uziva usty.

o Tableta se musi uzivat jednu hodinu pied jidlem nebo vypitim ovocné §tavy nebo
dv¢ hodiny poté (viz bod 2 Pripravek Bilastine Glenmark s jidlem, pitim a alkoholem).

o Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody.

o Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji spolknout celou.
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Co se tyka délky 1é¢by, 1ékar ur¢i typ Vaseho onemocnéni a podle toho rozhodne, jak dlouho
mate uzivat Bilastine Glenmark.

Pouziti u déti

Pro déti od 6 do 11 let s télesnou hmotnosti alespon 20 kg mohou byt vhodnéjsi jiné 1ékové formy
tohoto ptipravku

— tablety dispergovatelné v tstech nebo peroralni roztok — porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Nepodavejte tento pripravek détem do 6 let s télesnou hmotnosti nizs§i nez 20 kg,
protoZe nejsou k dispozici dostatecné udaje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bilastine Glenmark, nez jste mél(a)

Pokud Vy nebo kdokoli jiny uzil pfiliS mnoho tablet pfipravku Bilastine Glenmark,
kontaktujte okamzité svého lékate nebo 1ékarnika nebo jdéte na pohotovost do nejblizsi
nemocnice. Nezapomeiite vzit s sebou baleni tohoto ptipravku nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bilastine Glenmark

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete uzit davku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté se vratte ke svému obvyklému
davkovacimu schématu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi priznaky alergické reakce, které mohou zahrnovat potize s dychanim,
zavrate, kolaps nebo ztratu védomi, otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla a/nebo otok a zarudnuti
kaze, ptestaiite ptipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Mezi dalsi neZadouci uc¢inky, které se mohou objevit u dospélych a dospivajicich, patri:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

o bolest hlavy

o ospalost

éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
abnormalni zdznam EKG
krevni testy ukazujici na zmény funkce jater
zévrate
bolest horni ¢asti bticha
Unava
zvysena chut k jidlu
nepravidelny srde¢ni tep
zvySeni té€lesné hmotnosti
pocit na zvraceni (nevolnost)
uzkost
sucho nebo nepiijemné pocity v nose
bolest bticha
prijem
gastritida (zanét zaludecni stény)
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vertigo (pocit zavrati nebo toceni)



pocit slabosti

Zizen

dusnost (obtizné dychani)
sucho v tstech

zazivaci potiZe

svédeéni

opar na rtu

horecka

usni Selest (zvonéni v usich)
poruchy spanku

krevni testy ukazujici na zmény funkce ledvin
zvysena hladina tukt v krvi

palpitace (pocit busSeni srdce)
tachykardie (rychly srdecni tep)
. zvraceni

Cetnost neni znama: z dostupnych udaji nelze urcit
[}
[}

Mezi nezadouci ucinky, které se mohou objevit u déti, patri:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

. ryma (podrazdéni nosu)

o alergicky zanét spojivek (podrazdéni oci)
o bolest hlavy

o bolest bricha / bolest horni ¢asti biicha

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
podrazdéni oka

zavrat’

ztrata védomi

prijem

pocit na zvraceni (nevolnost)

otok rtu

ekzém

koptivka

Unava

HIaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich Gc¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Bilastine Glenmark uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru
za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Bilastine Glenmark obsahuje

Lécivou latkou je bilastin. Jedna tableta obsahuje 20 mg bilastinu.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuléza 102, sodné stl karboxymethylSkrobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Bilastine Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé ovalné tablety s pilici ryhou a vyrazenym ,,2° na jedné strané pulici ryhy a ,0°
na druhé¢ stran€ pilici ryhy, druhd strana tablety je hladka (délka 10,1 mm, $itka 5,1 mm).

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Lécivy pripravek je balen v OPA/AI/PVC/Al blistru.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet. Blistry jsou baleny v krabic¢kach.
Velikosti baleni: 30 nebo 50 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Misto propousténi: Glenmark Pharmaceuticals s.t.0.,
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Bilastine Glenmark
Polsko: CLABILLA
Spané¢lsko: ABISAX 20 mg comprimidos EFG
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

28.6.2022
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