Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bilaxten 20 mg tabletter
bilastin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bilaxten &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bilaxten
Hur du anvénder Bilaxten

Eventuella biverkningar

Hur Bilaxten ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Bilaxten ar och vad det anvands for

Bilaxten innehaller den aktiva substansen bilastin som &r ett antihistamin. Bilaxten anvands for att
mildra symtom av hésnuva (nysningar, en kliande, rinnande och t&ppt nésa, réda och rinnande dgon)
och andra typer av allergisk snuva hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder. Det kan ocksa anvéandas
for att behandla kliande utslag (nasselutslag eller urtikaria).

Bilastin som finns i Bilaxten kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Bilaxten

Anvand inte Bilaxten
- omdu ar allergisk mot bilastin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Bilaxten om du har mattligt eller gravt
nedsatt njurfunktion, laga blodvérden av kalium, magnesium, kalcium, om du har eller har haft
problem med hjartrytmen eller om din puls ar mycket lag, om du tar lakemedel som kan paverka
hjartrytmen, om du har eller har haft ett visst onormalt ménster i hjartrytmen (ként som férlangning av
QTc-tiden pa elektrokardiogrammet) som kan forekomma vid vissa former av hjartsjukdomar om du
dessutom tar andra ldkemedel (se Andra lakemedel och Bilaxten).

Barn
Ge inte Bilaxten 20 mg tabletter till barn under 12 ar. Se avsnitt 3, ”Anvandning for barn”, for
andra doseringsformer av bilastin som ar lampliga for barn under 12 ar.

Anvand inte mer an rekommenderad dos. Om besvaren kvarstar, kontakta lakare.

Andra lakemedel och Bilaxten



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Diskutera speciellt med din lakare om du anvéander nagot av foljande lakemedel:

- Ketokonazoltabletter (fér behandling av Cushings syndrom déar kroppen producerar for mycket
kortisol)

- Erytromycin (ett antibiotikum)

- Diltiazem (for behandling av karlkramp — smarta eller tryck over brostet)

- Cyklosporin (for att ddmpa immunférsvaret och darmed undvika avstdtning vid transplantationer,
eller minskad aktivitet vid autoimmuna och allergiska tillstand som psoriasis, atopisk dermatit
eller reumatisk artrit)

- Ritonavir (fér behandling av HIV)

- Rifampicin (ett antibiotikum)

Bilaxten med mat, dryck och alkohol
Dessa tabletter skall inte tas med mat eller med grapefruktjuice eller andra fruktjuicer eftersom
detta kommer att minska effekten av bilastin. For att undvika detta kan du:
- tatabletten och vanta en timme innan du ater mat eller fruktjuice eller
- om du har &tit mat eller fruktjuice, vénta i tva timmar innan du tar tabletten.
Bilastin vid rekommenderad dos (20 mg) okar inte den dasighet som orsakas av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av bilastin i gravida kvinnor eller under
amning och om effekterna pa fertilitet.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korféormaga och anvandning av maskiner

Det har pavisats att bilastin 20 mg inte paverkar korférmagan hos vuxna. Svaret pa lakemedlet kan
dock variera individuellt. Déarfor ska du se hur detta lakemedel paverkar dig innan du framfér fordon
eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Bilaxten innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bilaxten

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.



Rekommenderad dos hos vuxna, inklusive aldre, och ungdomar fran 12 ar &r 1 tablett (20 mg)
dagligen.

- Tabletten ska sviljas.

- Tabletten ska tas en timme fore eller tva timmar efter intag av mat eller fruktjuice (se avsnitt 2
Bilaxten med mat, dryck och alkohol).

- Svélj tabletten med ett glas vatten.

- Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Betréffande behandlingstidens langd kommer din lakare att bestdmma vilken typ av sjukdom du lider
av och hur lange du ska ta Bilaxten.

Anvéandning for barn

Andra former av detta lakemedel — bilastin 10 mg munsdnderfallande tabletter eller bilastin 2,5 mg/ml
oral 16sning — kan var lampligare for barn fran 2 till 11 ar som vager minst 15 kg — radfraga lékare
eller apotekspersonal.

Ge inte detta bilastin till barn under 2 ar eller som véager mindre an 15 kg eftersom det inte finns
tillrackliga data.

Om du har tagit for stor mangd av Bilaxten

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning. Kom ihdg att ta denna lakemedelsforpackning eller denna bipacksedel med dig.

Om du har glémt att ta Bilaxten

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Skulle du glémma att ta din dos i tid, ta den sa snart som majligt och aterga till ditt ordinarie
dosschema.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Om du upplever symtom pa en allergisk reaktion, sasom andningssvarigheter, yrsel, kollaps eller
medvetandeforlust, svullnad i ansiktet, [&pparna, tungan eller halsen, och/eller svullen och rodnad hud,
sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

Andra biverkningar som kan upptrada hos vuxna och ungdomar ér:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- huvudvéark
- dasighet

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- onormalt EKG

- blodprov som visar pa forandringar av leverfunktionen

- yrsel

- magont



- trotthet

- Okad aptit

- oregelbunden hjértrytm

- viktokning

- illamaende

- oro

- torrhet eller obehag i ndsan

- buksmarta

- diarré

- gastrit (inflammation i magsécken)
- vertigo (snurrande eller svindlande kansla)
- svaghetskénsla

- torst

- dyspné (andningssvarigheter)

- muntorrhet

- dalig matsméltning

- klada

- munsar (oral herpes)

- feber

- tinnitus (ringande éron)

- somnsvarigheter

- blodprov som visar pa férandringar av njurfunktionen
- Okad mangd fetter i blodet.

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data
- palpitationer (k&nna sina hjartslag)

- takykardi (snabb hjartrytm)

- krékningar.

Biverkningar som kan upptréda hos barn:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
- allergisk konjunktivit (6goninflammation orsakad av en allergisk reaktion)
- huvudvérk.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
- Ogonirritation

- yrsel

- medvetandeforlust

- diarré

- illaméaende (sjukdomskansla)

- svullnad i lappar

- eksem

- urtikaria (ndsselutslag)

- trotthet

- rinit (nasirritation)

- magsmartor (smértor i magen/dvre delen av magen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bilaxten ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta l&dkemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr bilastin. Varje tablett innehaller 20 mg bilastin.
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat typ A (fran potatis),
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Se avsnitt 2 ”Bilaxten innehdller natrium”.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bilaxten-tabletterna r vita, ovala och bikonvexa med brytskara (Iangd 10 mm, bredd 5 mm).
Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar om 10, 20, 30, 40 eller 50 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare

Faes Farma S. A.
Maéaximo Aguirre, 14
48940 Lejona (Vizcaya)
Spanien

eller

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italien

eller

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13; 01097
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Dresden
Tyskland

eller

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnolégico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901
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Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
Storbritannien (Norra Irland) under namnen:

Osterrike: Olisir 20 mg Tabletten
Belgien: Bellozal 20 mg Tablet
Bulgarien: Fortecal 20 mg Ta6nerka
Cypern: Bilaz 20 mg Aiwskio
Tjeckien: Xados

Danmark: Revitelle , tabletter 20 mg
Estland: Opexa

Finland: Revitelle 20 mg tabletti
Frankrike: Bilaska 20 mg Comprimé
Tyskland: Bilaxten 20 mg Tabletten
Grekland: Bilaz 20 mg Aiokio
Ungern: Lendin 20 mg tabletta
Island: Bilaxten 20 mg t6flur

Irland: Drynol 20 mg tablets

Italien: Bysabel 20 mg Compressa
Lettland: Opexa 20 mg tabletes
Litauen: Opexa 20 mg tabletés
Luxemburg: Bellozal 20 mg Tablet
Malta: Gosall 20 mg tablets

Norge: Zilas 20 mg tablett

Polen: Clatra

Portugal: Lergonix 20 mg Comprimido
Rumadnien: Borenar 20 mg comprimate
Slovakien: Omarit 20 mg Tableta
Slovenien: Bilador 20 mg tablete
Spanien: 1bis 20 mg comprimidos
Sverige: Bilaxten 20 mg Tablett
Storbritannien: llaxten 20 mg tablets
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