Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bilaxten, 6 mg/mL, krople do oczu, roztwér
Bilastinum

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bilaxten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilaxten
Jak stosowac lek Bilaxten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Clatra

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bilaxten i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bilaxten zawiera substancje czynng bilastyne, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwhistaminowymi.

Leki przeciwhistaminowe dzialaja poprzez zapobieganie skutkom wywotanym przez substancje zwana
histaming, ktorg organizm wytwarza podczas reakcji alergicznej.

Ten lek stosuje si¢ do leczenia objawowego zaburzen oka zwigzanych z sezonowym zapaleniem
spojéwek u 0sob dorostych.

Ten lek stosuje sie rowniez do leczenia objawowego zaburzen oka wywotanych alergig na substancje
takie jak roztocza kurzu domowego lub siers¢ zwierzat (caloroczne zapalenie spojowek) u 0sob
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilaxten

Kiedy nie stosowa¢ leku Bilaxten
- jesli pacjent ma uczulenie na bilastyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bilaxten nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Jesli u
pacjenta w trakcie leczenia wystepuja objawy niepozadane takie jak podraznienie oka, bol,
zaczerwienie lub pogorszenie widzenia lub gdy stan pacjenta pogorszy! si¢ moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia.

Po wkropleniu do worka spojowkowego antyalergicznych kropli do oczu Bilaxten, ostros¢ widzenia
moze ulec pogorszeniu na kilka minut z powodu tworzenia si¢ smug.

Jezeli u pacjenta wystepuja objawy stanu zapalnego, w tym alergicznego zapalenia spojowek,
powinien zapyta¢ prowadzacego lekarza okuliste, czy pomimo tych objawow moze nosi¢ soczewki
kontaktowe.



Dzieci i mlodziez

Lek Bilaxten jest wskazany do stosowania tylko u 0s6b dorostych.

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy poniewaz nie okreslono dotychczas jego
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci W tej populacji.

Lek Bilaxten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku jednoczesnego leczenia z lekami do stosowania miejscowego do oczu, nalezy zachowac
5-minutowy odstgp mi¢dzy podaniem kazdego leku. Masci do oczu nalezy podawac jako ostatnie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Bilaxten moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Chwilowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia wptywajace na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdoéw i obstugiwania maszyn mogg wystapic¢ po zastosowaniu tego leku. Przed prowadzeniem
pojazdu lub obstuga maszyn nalezy poczekac, az powrdci ostro$¢ widzenia.

Soczewki kontaktowe:

Stosowanie tego leku nie zmienia wiasciwosci soczewek kontaktowych. Mozna kontynuowaé
stosowanie soczewek kontaktowych po zastosowaniu leku.

Soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ przed zastosowaniem leku i zalozy¢ je ponownie nie wczesniej niz
15 minut po zastosowaniu leku.

3. Jak stosowa¢ lek Bilaxten
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla os6b dorostych to jedna kropla do kazdego oka raz na dobe.

Ten lek mozna stosowaé przez okres do 8 tygodni. Lekarz prowadzacy ustali na podstawie stanu
pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek Bilaxten.

Wytacznie do stosowania do oka.

Sposob podawania

1. Przed podaniem tego leku nalezy zawsze umyc¢ rece i osuszy¢ je czystym recznikiem.

2. Jesli na powiece jest zaschnigta wydzielina nalezy ja delikatnie oczysci¢, przecierajac powieke
przy zamknigtym oku od wewnetrznego do zewnetrznego kacika za pomoca wacika
zwilzonego ciepta woda.

3. Otworzy¢ butelke i unika¢ dotykania koncowka kroplomierza do oka ani czegokolwiek innego
— krople i kroplomierz musza by¢ utrzymywane w czystosci.



4. Nalezy odchyli¢ gtowe do tyhu lub potozy¢ si¢ i spojrze¢ w gore (rysunek 1). Palcem nalezy
delikatnie pociagna¢ dolna powieke w dot (rysunek 2).

Nalezy spojrze¢ w gore i wpusci¢ jedng krople do oka.

Pusci¢ dolng powieke i nie otwierac¢ oka przez kilka chwil, aby rozprowadzi¢ kroplg po
powierzchni oka (rysunek 3).

7. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢ powyzsze czynnosci dla drugiego oka.
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Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

Aby uniknag¢ zanieczyszczenia podczas stosowania tego leku, nie nalezy dotykac¢ koncoéwka zakraplacza
zadnych powierzchni (powiek, okolic oka lub innych powierzchni) i po uzyciu wyczysci¢ koncoéwke
zakraplacza czysta chusteczkg w celu usunigcia wszelkich pozostatosci ptynu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bilaxten
Mozna wypluka¢ krople przy uzyciu cieptej wody.

Pominiecie przyjecia leku Bilaxten

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pominie sie podanie kropli, nalezy pominietg dawke przyja¢ mozliwie jak najszybciej, a
nastgpnie powroci¢ do regularnego przyjmowania dawki 0 zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Bilaxten

Jesli to mozliwe, leczenie tym lekiem nalezy przeprowadzaé regularnie, az do ustgpienia objawow. W
przypadku przerwania stosowania leku Bilaxten w trakcie ekspozycji na alergen(y) nalezy spodziewac

si¢ nawrotu typowych objawow alergii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Raportowano ponizej wymienione dzialania niepozadane.

Niezbyt czgsto (Wystepujace rzadziej niz u 1 do 100 os6b)

Zaburzenia smaku, bol glowy.
Zespot suchego oka, wydzielina z oka, podraznienie oka, zwigkszone tzawienie, dyskomfort w oku.

W razie wystapienia jednego z wyzej opisanych dziatan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
tego leku i skonsultowaé si¢ bezposrednio z lekarzem. Dziatania niepozadane zwykle sg tagodne i
szybko ustepuja we wszystkich przypadkach. Dlatego nie sa3 wymagane zadne szczegodlne srodki
ostroznosci.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bilaxten
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,EXP”.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie nalezy uzywac tego leku po uptywie 2 miesiecy od pierwszego
otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bilaxten

- Substancja czynng jest bilastyna 6 mg/mL
Jedna kropla zawiera 0,2 mg bilastyny.

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks, metyloceluloza, sodu hialuronian,
glicerol (E 422), sodu wodorotlenek 1N (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bilaxten i co zawiera opakowanie

Bilaxten to przezroczyste, bezbarwne krople, w biatej butelce wielodawkowej z LDPE, zawierajace;j
5 mL roztworu bez konserwantdéw, z kroplomierzem z HDPE oraz zakretka z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

Wielkos$¢ opakowania: 1 butelka o pojemnosci 5 mL



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

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

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

Wytworca

FAMAR Health Care Services Madrid S.A.U.
Avenida de Leganés 62

28923 Alcorcon

Hiszpania

(Na licencji Faes Farma, S.A. (Hiszpania)

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Antires 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Francja: Inorial 6 mg/ml collyre en solution
Grecja: Bilargen

Wiochy: Robilas 6 mg/ml collirio, soluzione
Polska: Bilaxten

Portugalia: Bilaxten 6 mg/ml colirio, solugéo
Hiszpania: Bilaxten 6 mg/ml colirio en solucion

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwréci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 566 21 00
Faks: +48 22 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



