Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bilastyna Nasometin, 20 mg, tabletki
Do stosowania u 0s6b dorostych oraz mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej

Bilastinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- 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.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bilastyna Nasometin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilastyna Nasometin
Jak przyjmowac¢ lek Bilastyna Nasometin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bilastyna Nasometin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Bilastyna Nasometin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bilastyna Nasometin zawiera substancj¢ czynng bilastyne, ktora dziata przeciwhistaminowo.
Lek Bilastyna Nasometin stosuje si¢ w celu ztagodzenia objawow kataru siennego (kichanie, swiad,
katar, zatkany nos oraz zaczerwienione i tzawigce oczy) oraz innych postaci alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa. Lek moze by¢ rowniez stosowany do leczenia swedzacych wysypek skornych
(bable lub pokrzywka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilastyna Nasometin

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bilastyna Nasometin nalezy omowic to z lekarzem

lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,
matle st¢zenie potasu, magnezu, wapnia we krwi, jesli pacjent ma lub mial zaburzenia rytmu serca
lub bardzo wolne tetno, jesli przyjmuje leki, ktoére moga wptywac na rytm serca, jesli ma lub miat
nieprawidlowy wzorzec bicia serca (znany jako wydtuzenie odstepu QTc na elektrokardiogramie),
mogacy wystgpowaé w niektorych rodzajach chordb serca lub jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz
,.Lek Bilastyna Nasometin a inne leki”).
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Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Jesli objawy utrzymuja sig, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Bilastyna Nasometin 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, oraz tych, ktore wydawane
sa bez recepty.
W szczeg6lnosci nalezy zawsze poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek
z nastgpujacych lekow:
o ketokonazol tabletki (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, gdy organizm wytwarza
nadmiar kortyzolu)
o erytromycyna (antybiotyk)
o diltiazem (lek stosowany w dtawicy piersiowej — bolu lub ucisku w okolicy klatki piersiowej)
o cyklosporyna (lek zmniejszajacy aktywnos¢ uktadu odpornosciowego, stosowany w celu
unikniecia odrzucenia przeszczepu lub zmniejszenia nasilenia choroby w przypadku chordb
autoimmunologicznych i alergicznych, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory lub
reumatoidalne zapalenie stawow)
o rytonawir (lek stosowany w leczeniu AIDS)
o ryfampicyna (antybiotyk)

Lek Bilastyna Nasometin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy przyjmowac leku razem z jedzeniem ani z sokiem grejpfrutowym, ani innymi sokami
owocowymi, poniewaz oslabia to dziatanie bilastyny. Aby unikna¢ ostabienia dziatania leku, nalezy:

o potkna¢ tabletke i odczekaé godzing przed zjedzeniem positku lub wypiciem soku owocowego
lub

o po jedzeniu lub wypiciu soku owocowego nalezy odczekac 2 godziny przed przyjeciem
tabletki.

Bilastyna w dawce zalecanej (20 mg) nie zwigksza senno$ci wywotanej spozyciem alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w ciazy, w okresie
karmienia piersia oraz wplywu na ptodnos¢.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wykazano, ze przyjmowanie bilastyny w dawce 20 mg nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow u osob dorostych. Jednak odpowiedz na leczenie u kazdego pacjenta moze by¢ inna.
Dlatego przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy sprawdzi¢, jak
ten lek dziata na pacjenta.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bilastyna Nasometin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku 12 lat
i powyzej, to 1 tabletka (20 mg) raz na dobg.

e Tabletka jest przeznaczona do podawania doustnego.
e Tabletke nalezy przyjmowac jedng godzing przed lub dwie godziny po positku
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lub wypiciu soku owocowego (patrz punkt 2 ,.Lek Bilastyna Nasometin z jedzeniem,
piciem i alkoholem”).
e Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody.

Czas trwania leczenia lekiem Bilastyna Nasometin zalezy od rodzaju alergii (sezonowa lub
catoroczna). Nalezy zwrdci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilastyna Nasometin dluzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Inne postaci tego leku — bilastyna 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej lub bilastyna
2,5 mg/mL roztwor doustny — sa odpowiednie dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co
najmniej 20 kg — nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy podawac tych postaci bilastyny dzieciom w wieku ponizej 6 lat o masie ciala ponizej
20 kg, poniewaz brakuje wystarczajacych danych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bilastyna Nasometin

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Bilastyna Nasometin przez pacjenta lub inna
osobe nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub uda¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku lub ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Bilastyna Nasometin

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

Jesli pominie sie¢ dawke leku, nalezy pominieta dawke przyja¢ mozliwie jak najszybciej, a nastgpnie
powr6ci¢ do regularnego przyjmowania dawki o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta
wystapig reakcje alergiczne, ktorych objawy mogg obejmowac: trudnosci w oddychaniu, zawroty
glowy, zapas¢ lub utrate Swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i (Iub) obrzek

1 zaczerwienienie skory.

Dzialania niepozadane, ktére moga wystepowac u dorostych i mlodziezy to:

Czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb
° boéle glowy
. sennos¢

Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb
. nieprawidlowy zapis EKG

° zmiany w badaniach krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby
° zawroty glowy

. bol zotadka

. zmeczenie

. wzmozony apetyt

. zaburzenia rytmu serca

° zwigkszenie masy ciata

° nudnosci (uczucie nudnosci)
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lek

uczucie suchosci lub dyskomfortu w nosie

bol brzucha

biegunka

zapalenie Zotadka (zapalenie btony §luzowej zotadka)
zawroty gtowy (zawroty lub uczucie wirowania)
uczucie ostabienia

wzmozone pragnienie

duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

suchos$¢ w jamie ustnej

niestrawno$¢

$wiad

opryszczka wargowa (opryszczka jamy ustnej)
goraczka

szumy uszne (dzwonienie w uszach)

zaburzenia snu

zmiany w badaniach krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci nerek
podwyzszone stezenie lipidow we krwi

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

kotatanie serca (uczucie bicia serca)

czestoskurcz (szybkie bicie serca)

reakcje alergiczne, ktorych objawy moga obejmowac: trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy,
zapas¢ lub utrate swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i (lub) obrzgk

1 zaczerwienienie skory. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowacé si¢

z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapia te objawy.

wymioty.

Dzialania niepozadane, ktore moga wystepowa¢ u dzieci, to:

Czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb

zapalenie blony $luzowej nosa (podraznienie nosa)

alergiczne zapalenie spojowek (zapalenie oka spowodowane reakcja alergiczng)
bol glowy

bol zotadka (bole brzucha, bol w nadbrzuszu)

Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb

podraznienie oczu

zawroty glowy

utrata przytomnosci
biegunka

nudnosci (uczucie nudnosci)
obrzek warg

wyprysk

pokrzywka

zmeczenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
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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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bilastyna Nasometin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bilastyna Nasometin
- Substancja czynnag leku jest bilastyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg bilastyny (w postaci
bilastyny jednowodnej).
- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), stearynian magnezu,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Bilastyna Nasometin i co zawiera opakowanie

Lek Bilastyna Nasometin, tabletki, 20 mg to okragle, biate tabletki.

Kazde opakowanie zawiera 10 i 20 tabletek w blistrze z folii Aluminium-Aluminium w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
Polska

tel. 22 209 70 00

Wytworca

Noucor Health, S.A.

Avda. Cami Reial, 51-57 08184 Palau-solita i Plegamans,
Barcelona, Hiszpania

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57,

1526, Ljubljana, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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Niemcy: Lorano Bilastin 20 mg Tabletten
Polska: Bilastyna Nasometin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
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