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PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE PATIENT

BILAXTEN 20 mg tablets

Bilastina

Read all of this loaflet carefully before yeu start taking this medicine because it

conlains impertant Information for you.

= Keop this l2aflel. You may nead to read it again,

» If you have any funthar quastions, ask your doctar o pharmacisl.

« This madicine has bsen prescribed for you only, Do nal pass it en to athers. It may harm
them, sven if helr signs of liness are tha same as yours.

« It you get any side effects. talk to your daclor of pharmacist. This includes any possiale
sida offects not listed In this leaflel. See section 4.

What Is In this leaflet:

1.What BILAXTEN 20 mg lablets Is and
whal 1t is used for

2.What you need to know before you fake
BILAXTEN 20 mg tablats

3.How fo take BILAXTEN 20 mg tablsls

4.Possible sida effects

5.How 1o siore BILAXTEN 20 mg tablats

6.Contents of the pack and athar Inforimation

1. What BILAXTEN 20 mg tablels is and
wihat it Is used for

BILAXTEN 20 mg lablels contains tha
active’ substance bilastina which Is an
anfihistamine. BILAXTEN 20 mg tzblals is
used 1o reliovs the symploms of haylever
(sneezing, fichy, mnny, blocked-up nosa
and red and watery eyes) and othar forms of
allargic rhinitis. It may also be used to traat
ftchy skin rashes (hives o uricaria).

2. What you noed to know before you
lake BILAXTEN 20 mg lablels

Da not take BILAXTEN 20 mg tablets:

It you are allargie to bilastine ar any of the

ather Ingredients of this medicina (listed in

snction 6).

Warnings and precautions

Talk to your doclor or pharmacist belore
using Bilaxten 20 mg tablels if you have
moderale or severe renal impafiment and
in addition you are laking ather medicines
(seaOther medicines and Bilaxizn 20 mg
lablats®).

Children
Do nol give this medicine to children
under 12 years of age

Do nol excead the recommended dose. If
symptoms persisl, consult your doctor.

Other medicines and BILAXTEN 20 mg

lablets

Tell your doctor or phamnacist if you are

taking, have tecenlly taken or might take

any other medicines, Inchiding medicinas
obtained without a prascription.

In paricular, pleasa discuss with your

dactor if you are taking any of the following

medicinas:

* Ketoconazala {an antifungal medicine)

+ Enythramycin (an antiblatic)

* Dikiazem (lo freat angina)

+ Gyclosparine (to reduce the acthvity of your
Immune system, (hus avoiding transplant
refection or reducing diseasa activity
in autelmmune and allergic disordars,
such as psoriasis, atoplc dermatilis or
rheumalald arthritis)

= RAitenavir (to treat AIDS)

* Aifampicin (an antibiatic)

BILAXTEH 20 mg tablots with food, drink

and alcohol

These tablets shauld not be laken with

food or with grapefruit juice or other fruft

Julces, as this will decrease the effect of

bilastine. To avold this, you can:

* lake the tablel and wall for ona hour before
taking food or fruil julce or

» if you have taken feod or fruit julce, wait for
twa haurs before taking the tablst.

Bilastine, at the recommended dose (20mg),

daes ot increase the drowsiness produced

by alcohol.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Thare are no of fimitad amount of data from

the use of bilastine in pregnant women and

during breast-feading and an tha effecls on

fertlity,

It you are pregnant or breastfeeding,

think you may be pragnant or are planning

10 have a baby, ask you doclor for advice

before taking this medicine. Ask your doctar

or phammacist for advice before taking any

medicina.

Driving and using machines

A study pedormad to establish the effect of

i tha ability to drive demor

that treatmant with 20 mg bilasting does not

affectthe driving parformance. However very

rarely sama people experienca drowsiness,

which may affect their abifity to drive or use

machines.

3. How 1o take BILAXTEN 20 mg lablels

Always lake this medicine exactly as your

doctor or pharmacist have told you. Check

with your doctor or pharmacist if you are not
sura.

The recommended dase In adults, including

the elderly and adolescents aged 12 years

and over, Is 1 tablat (20 mg) a day.

* The tablet Is for oral use.

+ The tablet must be taken on an empty
stomach, for example in the meming
prior fo prealdast. You must nat eat far 1
hour after taking bilasting (sea saction 2,
BILAXTEN 20 mg tablets with food, diink
and alcohal).

+ Swallow your tablet with a glass of watar.

The score lina is only here 1o help you

brezk the tablet it you hava difficulty

swallowing it whote.

Regarding the duralion of treatmenl, your

physician will determine the type of disease

yau ara sulfering from and will determine for
how leng you should take BILAXTEN 20 mg
tablets.

Use in children
Do not give this medicine lo children
under 12 years of age.

It you take more BILAXTEN 20 mg tablets
than you should

It you, or anyona else, have taken loo many
BILAXTEN 20 mg tablats, contact your
doclor or pharmacist immediately.

It you forget lo take BILAXTEN 20 mg
tablels

Do riot take & double dose to make up for a
torgotten dose.

If you forgat to tzke your dose on time, taka
it a3 seon as possible, and then go back to
your regular dosing schedule.

If you have any futher questions an the
usa of this medicin, ask your doctor of
pharmacist,

4. Poasible sids effects
Like all medicines, thls medicina can cause
sids effects, although not evarybody gels

them.

Sido effects thal may bo experienced are:

‘Gommon: may alfestup to 1 in 10 peaple

* headacha

* drowsinass

Uncemmen: may affects up to 1 in 100

people 1 1010 users In 1,000

+ abnormal ECG heart tracing

+ bload tests which show changes in the
way the liver s working

* dizziness

» stemach pain

+ liredness

+ increased appatite

* irregular heartbeat

+ Increased welght

« pausea (the fesling of baing sick)

* anxaty

s dry or uncomiorzble nose

* belly pain

* diarhoea

» gaslils (inflammation of the stomach

wall)

vertigo (a fesling of dizzinass ar spinning)

feeling of weakness

thirst

dyspnoea (dilficully in breathing )

dry meuth

indigestion

itching

cald sores (oral herpes)

faver

tinnftus (ringing in the ears)

difficulty in sleeping

blood tests which show changes in the
way kidnay is working

» blood lats increased

Frequency nol known: cannot be

estimated from the avallable data

+ palpitations (fealing your heart beat)

+ tachycardia {last heart beal)

» Allergic reactions tha signs of which may
includa difficulty in breathing, dizziness,
coliapsing or losing consciousness,
swalling of your face, lips, ltongue of
\hroat, andior swelling and rednass of tha
skin. Il you notica any of lhasa serious
side effects, step taking the madicine and
soek urgant medical advice straight away.

Reporting of slde effscis

I you gel any side effects, tak to your
doclor or phamacist. This includes any
possible side effect not listed in this leaftel.
You can also report side effects directly via
tha National Pharmacovigilance reporting
system. By reporiing side effects you ean
help provida more information on tha safety
of this medicine.

5. How to store BILAXTEN 20 mg lablets
Keap this medicine out of the sight and
reach of children.

Do not use this madicine after tha expiry
date which Is slated on the carten and the
blistars after EXP, The expiry dala relers lo
the last day of that month.

Store below 30°C.

Do not throw away any medicdnes via
wastawatar or household wasla. Ask your
pharmacist how 1o throw away medicines
you na longar use, These measures will halp
to protect the envirenmant.

6. Contenls of Ihe pack and other
Information

What BILAXTEN 20 mg lsblets contains.

- The active substanca is bilastine. Each
tablet contains 20 mg of bifastine.

- Tha other ingredients ara ceollulose
microcrystaline, sodium starch glycolate
typs A (derived from potato), cofloldal
anhydrous sfica, magnesium stearate.

\What BILAXTEN 20 mg lablets looks like
and contents of the pack

BILAXTEN 20 mg tablets ara white, oval,
biconvax and scored (length 10 mm, width
5 mm).

The tablels are supplied in blisters of 10, 20,
30, 40 or 50 lablels.

Not all pack sizes may ba marketed.
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MNOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

BILAXTEN 20 mg, comprimeé

Bilasting

Veulllez lire atientivement celle notice avant da prendre ce
conlient des Informations importantes pour vol

+ Gardoz cette notice, vous potirmiez avolr heso%nue Ta rafire.

» SI VOus avez n‘am ras queslbus. Interrogaz volra médecin ou volre phammacien.

dicamant car elle

aux vilres.

+ Sivous ressentez un queleanque elfet indésirabla, parez-en & volre médecin au votra
rmacien. Ced §'appliqus aussi 4 tout effat indasirable qui ne sarall pas mentionna

dans celte nofice, Voir rubrique 4.

pefsor\ms I pourtal (oo d18 ook meme 1165 slgnos 6o leur maiadia Sent deniques

prescrit. Ne ls donnez jamals  d'autres

Que conlient cetlle notlce :

1.Quest-co qua BILAXTEN et dans quel cas
est-il utilise?

2.Quelles sonl les informations a connaitre
avanl da pmndm BILAXTEN 20 mg
comparimeé:

a. Oommem Pmndm BILAXTEN 20 mg

rlmés?
4.Quels sont les effels indésimbles
avmlue&?
5.Comment consarvar BILAXTEN 20 mg
comri
B.Contanu do  emballage el aulres
informations.

1. Questce que BILAXTEN 20 mg
comprimés el dans quel cas estll
utllisé?

ILAXTEN confient I3 subslance aclive

bilastine qui est un anfilislaminique.

BILAXTEN soulaga les symptomes de Ia

rhino-conjonctivite allargique (gtemuement,

démangealsen nasals, lemant nasal,
congastion nasata ainzl qua rougeur el

Jarmolement oculalres) et autras symptdmes

allargique.  BILAXTEN ut
également élre utilisé pour tralter les
dnuptions culanées accompagnées  ds
démangaaiscns (urlicaire),

2. Quelles sont les Informations &
connatus avnn! dn prendre BILAXTEN
20 mg col

Ne prenez r-mm BILAXT

§i vous allargiqua & I:.| bilzstine ou

a lun des aulves composants canlenus

plus da BILAXTEN que vous nauriez di,
contactez Immédiatement volre médecin
ou volre phammacdien.

Si vous oubllez do prendre BILAXTEN 20
mg comprls

Me prenez pas de dose double pour
compenser la dose que vaus avez oubliéa
de prandra,

Si vous oubliez do prendra volre dose 4
I'heure, prenez la dose oublid dés que
possible, puls continver sefon Je rythme
habituel.

St vat avaz d'autres  questions  sur
l'utiisation de ca médicament, demandez
plus. dlhfoﬁllallol'ﬁ & volre médecn au b
votra pharmacen,

4. Quels sont les elfets Indésirables

éventuels?
Comme fous les médicamenls, ce
médicament peut provoquer des effels

mdéslra‘n!ss mals ils ne surviennen! pas
systématiquement chez tout la mande.

Les effets Indésirables sonl:
Fréquents: peuvent concerner plus de 1
personne sur
* Maux datéta
+ Somnolance

Peu fréquents: peuven! concemer plus
de 1 pwsmne sur 100 14 10 utilisateurs

sui
Anomalm del'élecirocardiogramma
Madificalion du bian sanguin hépati

dans ca
rubrigue 6).

Avertlssements el précautions
Adressez-vous 4 volre  médecin ou
pharmacien avant da prendre BILAXTEN
20 mg compri vous avez une
Insulfizance wnale modérée a sdvare ou
51 vous prenez d'autres médicaments (voir
« Autres mé;ﬁcamﬂnls ol BILAXTEN 20 mg
50).

Enfanls

Ne donnez pas ca méd=camem aux enfants
de moins de 12 a

Ne pas népassm 1a dose prescrita. Si las
symplomes persistanl, cansultez votre
médecin.

Autres médicaments el BILAXTEN 20 mg
comprimés

Informez votra médedn ou phammacien
si vous prenez, avez récamment pris ou

* Doulsur au uiveauda Festomac

* Sensation

. Abgmeh{atﬁonde Tappétit

+ Baftements cardiaques lréguliars
+ Prise da poids

+ Naus;

Anxidte

Sécheresse ou Inconfort nasal

Douleur abdominale

+ Diarthéas

+ Gasliite (inflammation de la paroi de
Festomac]

. Vemges {une sensation das vertige ou

us d'égullivre]
Seﬂ!alinn de laiblesse générale

+ Soif
« Dyspnée (dilficultd & respirar)
. Séx“mssu buceala

nge:
Herpéslabial
Flawra

pourriez prendre lout autre

y compris un médicament obtenu sans

ordonnance.

Enparticulier, veuillazinformear vatra madecin

sl vous prenaz lun des médicaments

sufvants:

. kanmnazuha (anti-fongique wtilisé dans
les mycases)
ry!hmmy:im gmmum )

pour & traltement de

Ianglna d’e ponnns)

ciclosparine (immunosupprassaur utiliss

chez las sujets ayant subl una grsffa

pour dirrinuer le risqua da rejat de grefle
ou dans le traitement des maladies auto-
immunas tels qua la psariasis, la dermatite

P ( dans les
oreilles)

* Trouble du somipeil

« Modification du bilan sanguin rénal

« Augmentation des taux de [pides
(graisses) mesurés dans le sang.

Fréquencelncennue: ne peutédtraestimée

sur la basa des données dispenibles

* Palpitations (battements perceptibles du

coeu
* Tachy
coeul

* Réactions  allergiques, pouvant se

manifester par una dificullé & respirer,
des vumges un évanouissemant ou m;a

cardie (baltements rapides du

fopi t

+ ritonavir (médicament utiisé pour taitar la
VIH)

+ rilampicine {anfibiotiqua).

BILAXTEN avec des afiments, bolssons

etdo l'alcool

Les comprimés na doivent pas élre pris

avec de la nourriture, ni avec du jus de

pamplemoussa nu, d'nu!(e;}us de fruits
usial

perte
vlsa_qe des lavres, da la lanque cu de la
goigo, etiou gonflement el una rougaur
de la peau. Si wous ressentez fun de
ces efels indésirablas graves, anétez
da prendra le médicamant et consultez
d'urgence un m

Déclaratfon des effels secondalres
Sl vous ressenlez un quelcongue eflet

Pour éviter cela vnus pouvez:

* prendre un mmprlmé al attendre una
heure avant de prendre de la nourriture ou
un jus da fruits

* sivous avez pris de la nourrilure ou un jus
de fruils, attendre deux heures avan! de
prendre un comprime.

Ala dose recommandée (20 mg) la bilastine
F'aku‘?nnl\eme pas la somnolence Induite par
alcosl.

Grossesse, allaitemant et fertllité

Il 'y a pas o4 un nombya limité do données
sur [uliisation de la bilastine chez les
femmes enceintes et pendant I'allaltement
et sur las affsts surla ferilite.

Si vous étes enceinte ou qua vaus allaitez,
s vous pensoz &ue enceinte ou planifioz
une grossasse, demandez consell @ volre
médecin ou volre pharmacien avant de
prendre ca médicament.

b Amen

avant de prendrs das médicamants.

pailez-en & volre médadn ou
ra pharmacien. s'appliqu!
A mul offet indésiratla qui ne serail pas
menlionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer lss affets indésirables
directement via le Systéme National
Pharmacevigilanca.
En signalanl les effels indésirables, wous

sur la sécuritd du médicament.

5. Comment conserver BILAXTEN 20 mg

comprimés?

Tenlr ce médicament hors de la vue et de la

portée des enfants.

Nulifise2 pas ce médicament aprés la dale

da péremplion indquéde sur la bofle el les

r:qusttesmelmolorm os apras PEREMPT,
date de péremption fait référence au

‘demier jour da ca mois.

Conserver 4 une lampérature inferieute & 30

°G.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-
I'dgout ou aves les ordures ménagares,
Demandez & volie phammacien d'éliminer

Conduite de el de
machines

Una étude a moniré que la bilastina 20 mg
n'avait pas d'effet sur les tess réalisés pour

évaluer raptitude a uire des véhic
Capandant  Wrds  rarament quu{quns
ont ressen!

qui pourait affecter leur anlﬁuda a mnduire
u utiliser des machines.

3. Commen! prendre BILAXTEN 20 mg
comprime

Veillez  tovjours prendra ca médicament en

suivant exactement ks indications de vetre

médecin ou phamacien. Véifiez auprés

de votre médacin ou phammacian en cas de

doute,

La dose recommandéa chez les adultes,

y compris les personnes agdes ol les

adolescents ages da plus de 12 ans, estda

1 comprimé {20 mg) par jeur.

+ Comprimé par vole orale.

* Le comprimé doit étre pris a ]eun. par

les s que veus nutilisez plus.
Ces mesures confribuarent & proléger
Tenvironnemant.
6. Contenu de lemballage et aulres
Informallons

que contient BILAXTEN 20 mg
comprimés:
La substance active est la bilastine. Chaque:
comprimé contient 20 mg da tilastine.
Les aulres sont; Cellulose

sodiqua type A (déivé de I pomma de
\erre), sifice colloidale anhydre, stéarate de
magnéslum.

Qu'estce que BILAXTEN et conlenu de
I'smballage extérleur?

Ce médicamant se présenta sous forme de
comprimés,

Les comprimds de BILAXTEN sonl blancs,
avales, biconvexes, aveo une barre de
cassure (longueur 10 rnm largeur 5. rnrn)
Les

exemple le matin avan! la ps
Vous na devez pas manger durant haure
suivantla prise da |a bilastina (voir nubrique
=BILAXTEN 20 mg mmpmnés avac dos
aliments, boissans ot da I
» Avalez la comprimé avec un varma  deau.
La barra da cassure n'est 1 que pour faciitar
fa prise orale du comprimé sl vous avez des
difficultés a lavaler en entiar.
Concemant la durée du traitement, votra
médecin déterminera la nature da |a maladie
dont vaus sauffroz ¢l fixera la durés pendant
faquelle vous davez prendre BILAXTEN 20
mg comprimés.

Ulllisatlon chez les enfants
Ne donnez pas ce médicamenl aux
enfants de moins de 12 ans.

51 vous avez pris plus de BILAXTEN 20
mg comprimés que vous n'auriez dd
Si vous, ou quelqu'un dautre, avez pris

D-ARDIBIZ
142524

plaqualtes Ihsrmmuvmses baoitas da 10 20
30, 40 ou 50 comprimés.

Toutes les préseniztions psuvent ne pas
Bre commercialiséas.

TIluIn'ElE de I'Autorisation de mise sur le
rehd
FAES FARMA, S.A.

Maximo Aguirre, 14
48840 - Leioa (Vizcaya)

ESPAGNE

Fabrlcant

FAES FARMA, S.A.

Méximo Aguinie, 14
1940 — Leloa (Vizcaya)

ESPAGNE

La demigre date & laquelle cette nolice a
€té réviséa est le: 102015




