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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bilaxten, 20 mg, tabletki

SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 20 mg bilastyny.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Owalne, obustronnie wypukte, biate tabletki z zaznaczong linig podziatu po jednej
stronie, do stosowania doustnego.

Linia podziatlu shuzy do dzielenia tabletki w celu tatwiejszego potknigcia — nie w celu
zmniejszenia dawki o polowe.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki.

Dawkowanie i sposob podawania

Sposdéb podawania

Podanie doustne

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12. lat

20 mg (1 tabletka) raz na dobg¢ w celu ztagodzenia objawoéw uczuleniowego zapalenia
btony $luzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki.
Tabletke nalezy przyjmowac doustnie godzing przed lub dwie godziny po positku lub
spozyciu soku owocowego. Zaleca si¢ przyjmowaé¢ dobowa dawke jednorazowo.

Osoby w podesztym wieku

Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 5.2 i 5.3). Doswiadczenie, dotyczace stosowania leku u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat jest niewielkie.

Dzieci w wieku ponizej 12. lat
Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania bilastyny u dzieci w
wieku ponizej 12. lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
nerek (patrz punkt 5.2).
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Brak badan klinicznych u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Bilastyna nie

jest metabolizowana i wydalana jest gtownie przez nerki — nie uwaza sig, ze zaburzenia
czynnosci watroby maja wptyw na zwiekszenie ogélnoustrojowego narazenia powyzej
marginesu bezpieczenstwa. Dlatego nie jest wymagane dostosowywanie dawkowania u
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Czas leczenia

W przypadku uczuleniowego zapalenia btony sluzowej nosa czas leczenia powinien by¢
ograniczony do okresu ekspozycji na alergeny. W przypadku sezonowego zapalenia
btony sluzowej nosa leczenie mozna przerwac po ustgpieniu objawow i wznowic¢ po ich
ponownym wystgpieniu. W catorocznym uczuleniowym zapaleniu blony $luzowej nosa
leczenie cigglte mozna zaproponowac pacjentom podczas okreséw ekspozycji na
alergeny. Czas leczenia pokrzywki zalezy od typu, czasu trwania i przebiegu
dolegliwosci.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng bilastyng lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bilastyny u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

U pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolno$ciag nerek podawanie bilastyny
jednoczesnie z inhibitorami P-glikoproteiny (takimi jak np. ketokonazol, erytromycyna,
cyklosporyna, rytonawir lub diltiazem) moze zwigkszac stezenie bilastyny w osoczu, a
tym samym zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych. Dlatego u pacjentow z
umiarkowang lub ci¢zka niewydolnos$cig nerek nalezy unika¢ podawania bilastyny
jednocze$nie z inhibitorami P-glikoproteiny.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z zywno$cia: jedzenie zmniejsza dostepnos¢ biologiczng bilastyny po podaniu
doustnym o 30%.

Interakcje z sokiem grejpfrutowym: jednoczesne spozycie 20 mg bilastyny i soku
grejpfrutowego zmniejsza dostepnosé biologiczng bilastyny o 30%. Efekt ten moze
dotyczy¢ innych sokéw owocowych. Stopien zmniejszenia biodostgpnos$ci moze rdéznié
sie¢ w zalezno$ci od producenta i owocéw. Mechanizmem tej interakcji jest zahamowanie
polipeptydu OATP1A2, transportera wychwytu, dla ktérego substratem jest bilastyna
(patrz punkt 5.2). Produkty lecznicze, ktore sg substratami lub inhibitorami OATP1A2,
takie jak rytonawir i ryfampicyna, moga podobnie zmniejsza¢ stezenia bilastyny w
0S0CZU.

Interakcje z ketokonazolem lub erytromycyna: jednoczesne spozycie bilastyny i
ketokonazolu lub erytromycyny zwigksza dwukrotnie ekspozycj¢ ogolnoustrojowa
(AUC), za$ dwu-trzykrotnie maksymalne st¢zenie we krwi (C.). Zmiany te mozna
wyjasni¢ interakcja z jelitowym wyptywem transporterow, poniewaz bilastyna jest
substratem dla P-gp i nie jest metabolizowana (patrz punkt 5.2). Zmiany te nie wydaja si¢
wptywac na profil bezpieczenstwa bilastyny i ketokonazolu ani erytromycyny. Inne
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produkty lecznicze, bgdace substratami lub inhibitorami glikoproteiny P, takie jak
cyklosporyna, mogg zwigkszac stezenie bilastyny w osoczu.

Interakcje z diltiazemem: jednoczesne przyjecie 20 mg bilastyny i 60 mg diltiazemu
zwigcksza maksymalne st¢zenie bilastyny we krwi (Ciax) 0 50%. Efekt mozna wyjasni¢
interakcja z jelitowym wyptywem transporterow (patrz punkt 5.2) i nie wydaje si¢
wplywacé na profil bezpieczenstwa bilastyny.

Interakcje z alkoholem: sprawno$¢ psychomotoryczna po jednoczesnym spozyciu
alkoholu 1 20 mg bilastyny byta podobna do obserwowanej po przyjeciu alkoholu i
placebo.

Interakcje z lorazepamem: jednoczesne przyjmowanie 20 mg bilastyny i 3 mg
lorazepamu przez 8 dni nie nasilito depresyjnego wplywu lorazepamu na osrodkowy
uktad nerwowy.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodno$¢: brak lub nieliczne dane kliniczne dotyczace wplywu bilastyny na ptodnos¢.
Badania na szczurach nie wykazaty niekorzystnego wplywu na ptodnos$¢ (patrz punkt
5.3).

Ciaza: brak lub nieliczne dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w cigzy.

Badania przeprowadzane na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego
szkodliwego dziatania w odniesieniu do toksycznego wplywu na rozrod, przebieg porodu
czy rozwoju noworodka (patrz punkt 5.3). W celu zachowania srodkow ostroznos$ci
zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu Bilaxten podczas cigzy.

Laktacja: nie wiadomo, czy bilastyna wydzielana jest do mleka matki. Nie badano
wydzielania bilastyny do mleka w badaniach na zwierzgtach. Decyzja dotyczaca
kontynuowania lub zaprzestania karmienia piersig i kontynuowania lub zaprzestania
terapii produktem Bilaxten powinna by¢ podjeta po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia piersig i korzysci dla matki wynikajacych
z leczenia bilastyna.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Badania wykazaly, ze przyjmowanie leku w dawce 20 mg nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw. Nalezy jednak poinformowa¢ pacjentow, ze w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ senno$¢, ktora moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Dzialania niepozadane

Liczba dziatan niepozadanych odczuwanych przez pacjentdw chorych na uczuleniowe
zapalenie btony §luzowej nosa i spojowek lub chroniczng samoistng pokrzywke,
przyjmujacych bilastyng w dawce 20 mg w badaniach klinicznych byta porownywalna z
liczbg dziatan niepozadanych odczuwanych przez pacjentdw przyjmujacych placebo
(12,7% w stosunku do 12,8%).

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych przez pacjentéw przyjmujacych
bilastyne w dawce 20 mg w trakcie badan klinicznych II i Il fazy nalezaty bole gtowy,



sennos$¢, zawroty gtowy i zmeczenie. Te same dziatania niepozadane wystgpowaty z
podobna czgstotliwosciag u pacjentéw przyjmujacych placebo.

Dziatania niepozadane co najmniej prawdopodobnie zwigzane z przyjmowaniem
bilastyny i zglaszane przez ponad 0,1% pacjentow przyjmujacych bilastyne w dawce 20
mg w trakcie badan klinicznych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Czgstotliwo$ci wystepowania sklasyfikowano jak ponize;:

bardzo czesto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10,000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych danych)

W tabeli nie uwzgledniono reakcji rzadkich, bardzo rzadkich i o nie znanej czgstosci
wystepowania.

Bilastyna Bilastyna
Klasyfikacja ukladéw i narzadéw 20 m niezaleznie Placebo
Czestosé Dzialanie niepozadane = s od dawki N=1362
N=1697 _
N=2525
Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
ivz ’:szt'f)y ! Opryszczka twarzgy 2(0,12%) | 2(0,08%) 0 (0,0%)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt 10

Zwigkszenie taknienia 11 (0,44%) 7 (0,51%)

czesto (0,59%)

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt Lek 6(0,35%) | 8(0,32%) 0 (0,0%)
czesto Bezsennosé 2(0,12%) | 4(0,16%) 0 (0,0%)
Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt Szumy uszne 2(0,12%) | 2(0,08%) 0 (0,0%)
Czesto

Zawroty glowy pochodzenia 3 (0,18%) 3 (0,12%) 0 (0,0%)

obwodowego

Zaburzenia serca

Niezbyt Blok prawej odnogi 4(0,24%) | 5(0,20%) 3 (0,22%)

czesto Arptmia zatokowa 5(0,30%) | 5(0,20%) 1(0,07%)
Wydtuzienie odstepu QT w o o o
elektrokardiogramie 9(0,53%) 10(0,40%) > (0,37%)
Inne nieprawidlowosci w zapisie 7(0.41%) 11(0.44%) 2(0.15%)
EKG

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto ‘ 52 0 0
Sennosé (3,06%) 82 (3,25%) 39 (2,86%)

. 68 o o

Bol gtowy (4.01%) 90 (3,56%) 46 (3,38%)

Niezbyt Zawroty glowy pochodzenia 14 o o

czesto osrodkowego (0,83%) 23 (0.91%) 8 (0,59%)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
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Bilastyna

Klasyfikacja ukladow i narzadow ];(;lz:styna niezaleznie Placebo
Czestos¢ Dzialanie niepozadane _ s od dawki N=1362
N=1697 _
N=2525
Niezbyt Dusznosé 2(0,12%) | 2 (0,08%) 0 (0,0%)
czesto Uczucie dyskomfortu w nosie 2(0,12%) | 2(0,08%) 0 (0,0%)
Uczucie suchosci w nosie 3 (0,18%) 6 (0,24%) 4 (0,29%)
Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt B6l w nadbrzuszu 1 14 (0,55%) | 6(0,44%)
czesto (0,65%) ’ ’
Bol brzucha 5(0,30%) | 5(0,20%) 4 (0,29%)
Nudnosci 7 (0,41%) 10 (0,40%) 14 (1,03%)
Dyskomf.ort w obrebie jamy 3(0,18%) 4(0,16%) 0(0.0%)
brzusznej
Biegunka 4 (0,24%) | 6(0,24%) 3 (0,22%)
Suchosé¢ w ustach 2 (0,12%) 6 (0,24%) 5(0,37%)
Niestrawnos¢é 2(0,12%) | 4(0,16%) 4 (0,29%)
Zapalenie jolqdka 4(0,24%) | 4(0,16%) 0 (0,0%)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt 5 o o o
czesto Swigd 2(0,12%) | 4(0,16%) 2 (0,15%)
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Niezbyt . 14 o o
czesto Zmeczenie (0.83%) 19 (0,75%) 18 (1,32%)
Pragnienie 3(0,18%) | 4(0,16%) 1 (0,07%)
Na.sdelrue dotychczasowych 2(0.12%) | 2(0,08%) 1 (0.07%)
objawow
Wzmozona cieplota ciata 2 (0,12%) 3(0,12%) 1 (0,07%)
Oslabienie 3(0,18%) | 4(0,16%) 5(0,37%)
Badania diagnostyczne
Niezbyt Zwigkszona aktywnosé gamma- 7(0.41%) 8 (0,32%) 2(0,15%)
czesto glutamylotransferazy
Zwigkszona aktywnos¢ 5(0,30%) | 5(0,20%) 3(0,22%)
aminotransferazy alaninowej
Zwigkszona aktywnosé
aminotransferazy 3(0,18%) | 3(0,12%) 3 (0,22%)
asparaginianowej
f;::fkszone stezenia kreatyniny w 2(0.12%) | 2(0.08%) 0 (0,0%)
Zwigkszone steienia o o o
trojglicerydow w krwi 2 (0,12%) 2 (0,08%) 3(0,22%)
Zwigkszenie masy ciata 8 (0,47%) 12 (0,48%) 2 (0,15%)
Przedawkowanie

Informacje dotyczace ostrego przedawkowania sg ograniczone do doswiadczen z badan
klinicznych przeprowadzanych w czasie badan nad bilastyng. Po podaniu zdrowym
ochotnikom bilastyny w dawkach 10-11 krotnie wigekszych niz terapeutyczne (220 mg
jednorazowo lub 200 mg na dobe przez 7 dni) czgstotliwo$¢é wystepowania
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wymagajacych leczenia dzialan niepozadanych byta dwukrotnie wyzsza niz w przypadku
przyjmowania placebo. Najczgsciej obserwowane dziatania niepozadane: zawroty glowy,
boéle gtowy i nudnosci. Nie zaobserwowano ciezkich dziatan niepozgdanych ani
znaczgcego wydluzenia QTc.

Analiza krytyczna wptywu wielokrotnej dawki bilastyny (100 mg x 4 dni) na
repolaryzacje komor w trakcie ,,szczegdlowego badania skrzyzowanego odstepow QT
/QTc” obejmujacego 30 zdrowych ochotnikow nie wykazata znaczacego wydtuzenia
odstepu QTc.

W razie przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe i wspomagajace.

Nie jest znane specyficzne antidotum na bilastyne.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakologiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego, inne
leki przeciwhistaminowe do stosowania ogo6lnego.
Kod ATC RO6AX29.

Bilastyna nie posiada wtasciwos$ci uspokajajacych. Jest dlugo dziatajacym selektywnym
antagonista obwodowych receptoréw H,, ktory nie wykazuje powinowactwa do
receptoréw muskarynowych.

Bilastyna hamuje zalezne od histaminy powstawanie babli oraz zaczerwienienia skory
przez 24 godziny po przyjeciu pojedynczej dawki.

W badaniach klinicznych przeprowadzanych u pacjentéw dorostych i mtodziezy z
uczuleniowym zapaleniem blony §luzowej nosa i spojowek (sezonowym i calorocznym)
bilastyna w dawce 20 mg przyjmowana raz na dobe przez 14-28 dni skutecznie tagodzita
objawy takie jak kichanie, wydzielina z nosa, uczucie $§wigdu lub zatkania nosa, §wiad
spojowek, tzawienie i1 zaczerwienienie oczu przez 24 godziny. Bilastyna skutecznie
kontrolowala objawy przez 24 godziny.

W dwoch badaniach klinicznych obejmujacych pacjentow z przewlekla pokrzywka
samoistng, bilastyna w dawce 20 mg przyjmowana raz na dob¢ przez 28 dni skutecznie
tagodzita objawy takie jak intensywno$¢ $wiadu, liczba i rozmiar babli oraz dyskomfort
pacjenta spowodowanego pokrzywka. U pacjentow tych zaobserwowano poprawe jakosSci
snu i jakosci zycia.

W badaniach klinicznych bilastyny nie zaobserwowano istotnego wydtuzenia odstgpu
QTc ani innych dziatan na uktad sercowo-naczyniowego, nawet po podaniu w dawce 200
mg na dobe (10-krotno$¢ dawki klinicznej) 9 pacjentom przez 7 dni, jak rbwniez w
przypadku jednoczesnego podawania bilastyny z inhibitorami P-glikoproteiny, takimi jak
ketokonazol (24 pacjentéw) i erytromycyna (24 pacjentdow). Dodatkowo przeprowadzono
doktadne badanie odstgpu QT u 30 ochotnikow.

W kontrolowanych badaniach klinicznych przy zalecanej dawce 20 mg na dobg, profil
bezpieczenstwa bilastyny w odniesieniu do o$rodkowego uktadu nerwowego byt
podobny do placebo i czgstotliwo$¢ wystepowania senno$ci nie réznita si¢ statystycznie
od placebo. Bilastyna w dawce do 40 mg na dobe nie wplywata na sprawnos¢
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psychomotoryczng ani na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow w trakcie standardowego
egzaminu na prawo jazdy.

W badaniach klinicznych II i III fazy nie wykazano réznic skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania bilastyny u pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat) w porownaniu do
mtodszych pacjentow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bilastyna wykazuje liniowg farmakokinetyke w zakresie badanych dawek (5 do 200 mg)
z niewielkg zmienno$cig migdzyosobniczg. Bilastyna jest szybko wchtaniana po przyjeciu
doustnym, osiagga maksymalne stezenie w osoczu po okoto 1,3 godziny. Nie
zaobserwowano kumulacji bilastyny w organizmie. Badania in vitro i in vivo wykazaly,
ze bilastyna jest substratem P-glikoproteiny (P-gp) (patrz punkt 4.5 interakcje z
ketokonazolem, erytromycyna i dilitazemem) i polipeptydow transportujacych aniony
organiczne (OATP) (patrz punkt 4.5 interakcje z sokiem grejpfrutowym). Na podstawie
badan in vitro nie nalezy spodziewac si¢ wplywu hamujacego bilastyny na nastepujace
biatka transportujace w krazeniu ogélnym: P-gp, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIBI,
OATPIB3, OATP2BI1, OATI1, OAT3, OCT1, OCT2 i NTCP, poniewaz tylko tagodny
wptyw hamujacy wykazano w przypadku P-glikoproteiny, OATP2B1 i OCT1, z
szacunkowym stezeniem hamujacym ICsy > 300 pM, znacznie wyzszym niz obliczone
maksymalne stezenie leku (C,,) W surowicy, dlatego tez te interakcje nie beda klinicznie
istotne.

W dawkach terapeutycznych bilastyna wigze si¢ z biatkami osocza w 84-90%.

W badaniach in vitro bilastyna nie indukuje ani nie hamuje aktywnos$ci izoenzymow
kompleksu CYP450. W badaniu bilansu masy przeprowadzonym u zdrowych
ochotnikow, po podaniu jednorazowej dawki 20 mg bilastyny znakowanej weglem “C,
prawie 95% podanej dawki zostato wydalone z moczem (28,3%) i katem (66,5%) w
postaci niezmienionej — co potwierdzito, ze bilastyna nie jest istotnie metabolizowana w
organizmie cztowieka. Sredni okres pottrwania leku u zdrowych ochotnikéw wynosit
14,5 godziny.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek

W badaniu obejmujacym pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek srednie odchylenie
standardowe pola pod krzywa stezen AUC.. wzrosto z 737,4 (£260,8) ng x h/ml u
pacjentow bez zaburzenia czynnosci nerek (GFR: > 80 ml/min/1,73 m?) do: 967,4
(+140,2) ng x h/ml u pacjentow z fagodnym zaburzeniem czynnosci nerek (GFR: 50-80
ml/min/1,73 m?), 1384,2 (£263,23) ng x h/ml u pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek (GFR: 30 - <50 ml/min/1,73 m?), i 1708,5 (£699,0) ng x h/ml u
pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (GFR: < 30 ml/min/1,73 m?). Srednie
odchylenie standardowe dla czasu poltrwania bilastyny wynosito 9,3 godz. (+2,8) u
pacjentow bez zaburzenia czynnos$ci nerek, 15,1 godz. (£ 7,7) u pacjentéw z fagodnym
zaburzeniem czynnosci nerek, 10,5 godz.(+ 2,3) u pacjentdéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek i 18,4 godz. (+ 11,4) u pacjentdow z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek. Bilastyna zostata catkowicie wydalona z moczem u wszystkich
pacjentow w ciggu 48-72 godzin. Powyzsze przemiany farmakokinetyczne nie maja
znaczgcego wptywu na bezpieczenstwo stosowania bilastyny, poniewaz stezenia
bilastyny w osoczu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek mieszczg si¢ w
bezpiecznym zakresie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
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Brak danych farmakokinetycznych u 0séb z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Bilastyna
nie jest metabolizowana w organizmie ludzkim. Poniewaz badania u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek wykazaty, ze bilastyna jest wydalana glownie przez nerki,
wydalanie z z6lcig stanowi tylko nieznaczng czes$¢ procesu wydalania bilastyny. Zmiany
w czynnosci watroby nie wydaja sie wptywac istotnie na farmakokinetyke bilastyny.

Pacjenci w podesztym wieku

Dostepne sa nieliczne dane dotyczace stosowania bilastyny u osé6b w wieku powyzej 65
lat. Nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic dotyczacych farmakokinetyki u
0s6b w podesztym wieku w poréwnaniu z mtodszymi osobami.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace bilastyny wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenie dla cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na rozréd, wptyw bilastyny na ptod (przed- i
poimplantacyjna strata u szczuro6w oraz niepetne kostnienie kosci czaszki, mostka i
konczyn u krolikow) zaobserwowano tylko w przypadku stosowania toksycznych dawek
u matek. Poziomy ekspozycji, przy ktorych nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych
(ang. NOAELSs - no-adverse effect levels) sa wystarczajaco wicksze (ponad 30 razy) od
ekspozycji przy zalecanej dawce terapeutycznej u ludzi.

W badaniu ptodnos$ci na szczurach bilastyna podawana doustnie w dawkach do 1000
mg/kg/dobe nie miata wptywu na zeniskie ani meskie narzady rozrodcze. Nie ulegly
zmianie wspotczynniki taczenia w pary, ptodnosci ani zachodzenia w cigzg.

Jak zaobserwowano w badaniu dotyczacym dystrybucji, przeprowadzonym na szczurach,
z oznaczeniem stezen leku metoda autoradiografii, bilastyna nie kumuluje si¢ w
osrodkowym ukladzie nerwowym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Niezgodnos¢ farmaceutyczna

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

5 lat

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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6.6

10.

Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkoéw przechowywania.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ten produkt leczniczy pakowany jest w dwucze$ciowy blister:

1. laminat zawierajacy orientowany poliamid (zewnetrzna strona laminatu), aluminium i

polichlorek winylu (wewngtrzna strona laminatu);
2. folia aluminiowa.

Folia aluminiowa jest zgrzewana termicznie termozgrzewalnym lakierem (polichlorek
winylu-kopolimer polioctanu winylu i Zywice metaklyranu butylu) z laminatem po
uksztattowaniu i napelieniu tabletkami.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek. Blistry znajdujg si¢ w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 40 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg,

Luksemburg

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17821

DATA WYDANIA PIERWSZEGO DOPUSZCZENIA DO OBROTU /DATA
PRZEDLUZENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

2011-02-02

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2011-02-02



