Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bellix Allergy, 20 mg, tabletki
Bilastinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bellix Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o N

1. Co to jest lek Bellix Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bellix Allergy zawiera substancj¢ czynng bilastyne, ktora dziata przeciwhistaminowo. Lek Bellix
Allergy stosuje si¢ w celu ztagodzenia objawow kataru siennego (kichanie, §wiad, wydzielina z nosa,
zatkany nos oraz zaczerwienione i tzawigce oczy) oraz innych postaci alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa. Lek moze by¢ rowniez stosowany do leczenia swgdzacych wysypek skomych

(pokrzywka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bellix Allergy

Kiedy nie stosowa¢ leku Bellix Allergy
Jesli pacjent ma uczulenie na bilastyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bellix Allergy nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek, male stezenie potasu,
magnezu, wapnia we krwi, jesli pacjent ma Iub miat zaburzenia rytmu serca lub bardzo wolne tetno,
jesli przyjmuje leki, ktore moga wptywac na rytm serca, jesli ma lub miat nieprawidtowy wzorzec
bicia serca (znany jako wydtuzenie odstepu QTc na elektrokardiogramie), mogacy wystepowaé w
niektorych rodzajach chorob serca i ponadto pacjent przyjmuje inne leki (patrz ,,Lek Bellix Allergy a
inne leki”).

Dzieci
Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Lek Bellix Allergy 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, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W szczegolnosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

. tabletki ketokonazolu (stosowane w leczeniu zespotu Cushinga, gdy organizm wytwarza
nadmiar kortyzolu)
erytromycyne (antybiotyk)

. diltiazem (lek stosowany w leczeniu bdlu lub ucisku w okolicy klatki piersiowej — dtawicy
piersiowej)
. cyklosporyne (lek stosowany w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu odpornosciowego, a tym

samym unikniecia odrzucenia przeszczepu lub zmniejszenia nasilenia choroby w chorobach
autoimmunologicznych i alergicznych, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory lub
reumatoidalne zapalenie stawow)

. rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)

. ryfampicyng (antybiotyk)

Lek Bellix Allergy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletek tych nie nalezy przyjmowac z jedzeniem ani z sokiem grejpfrutowym, ani innymi sokami
owocowymi, poniewaz ostabia to dziatanie bilastyny. Aby unikna¢ ostabienia dziatania leku, nalezy:

. potkna¢ tabletke i poczekaé godzing przed zjedzeniem positku lub wypiciem soku owocowego
lub

. po positku lub po wypiciu soku owocowego nalezy odczeka¢ 2 godziny przed przyjeciem
tabletki.

Bilastyna w zalecanej dawce (20 mg) nie zwigksza senno$ci wywolanej alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w cigzy
i w okresie karmienia piersig oraz wptywu na ptodnos¢.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wykazano, ze przyjmowanie bilastyny w dawce 20 mg nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow u os6b dorostych. Jednak odpowiedz na leczenie u kazdego pacjenta moze by¢ inna. Dlatego
przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obshugiwania maszyn nalezy sprawdzic, jak ten lek
dziala na pacjenta.

Lek Bellix Allergy zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Bellix Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych, w tym 0sob w podesztym wieku, oraz mtodziezy w wieku 12 lat



i powyzej, to 1 tabletka (20 mg) na dobe.

. Tabletka do podawania doustnego.

. Tabletke nalezy przyjmowac jedng godzine przed lub dwie godziny po positku lub wypiciu soku
owocowego (patrz punkt 2 ,,Lek Bellix Allergy z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.
Linia podziatlu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przelamania tabletki, jesli pacjent ma
trudnosci z potknieciem jej w catosci.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu choroby.

Leku Bellix Allergy nie nalezy stosowac dtuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

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

Stosowanie u dzieci

Leku Bellix Allergy, 20 mg, tabletki nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne postaci tego leku - bilastyna 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej lub
bilastyna 2,5 mg/mL w postaci roztworu doustnego - sg bardziej odpowiednie dla dzieci w wieku od 6
do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg - nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bellix Allergy

Jesli pacjent lub kto$ inny zastosuje wigksza niz zalecana dawke leku Bellix Allergy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub zglosi¢ si¢ na oddzial ratunkowy
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku lub ulotke.

Pominig¢cie zastosowania leku Bellix Allergy

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pominie si¢ dawke leku o zwyklej porze, nalezy przyja¢ pominigta dawke mozliwie jak
najszybciej, a nastepnie powrdci¢ do regularnego przyjmowania leku o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapig objawy reakcji alergicznej, ktore moga obejmowac trudnosci w oddychaniu,
zawroty gtowy, zapas$¢ lub utrat¢ swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i (lub) obrzegk

1 zaczerwienienie skory, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystepowac u dorostych i mlodziezy, to:

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb

. bole gtowy

° sennos¢

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b

. nieprawidlowy zapis czynnos$ci serca EKG

. wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby
. zawroty gtowy

. bol zotadka



zmeczenie

zwigkszony apetyt

nieregularne bicie serca

zwigkszenie masy ciata

nudnosci

lek

uczucie suchosci lub dyskomfortu w nosie

bol brzucha

biegunka

zapalenie zotgdka (zapalenie blony $luzowej zoladka)
zawroty gtowy (zawroty lub uczucie wirowania)
uczucie oslabienia

wzmozone pragnienie

duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

sucho$¢ w jamie ustnej

niestrawnosc¢

swiad

opryszczka wargowa (opryszczka jamy ustnej)
goraczka

szumy uszne (dzwonienie w uszach)

problemy ze snem

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

Czesto$¢ nieznana: nie moZe by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o kotatanie serca (uczucie bicia serca)
o czestoskurcez (szybkie bicie serca)
. wymioty

Dzialania niepozadane, ktore moga wystepowac u dzieci, to:
Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb

° zapalenie btony §luzowej nosa (podraznienie nosa)

° alergiczne zapalenie spojowek oczu

. bol glowy

° bol zotadka (bdl brzucha, bol w nadbrzuszu)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b
podraznienie oczu

zawroty glowy

utrata przytomnosci

biegunka

nudnosci

obrzek warg

wyprysk

pokrzywka

zmeczenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 przechowywaé lek Bellix Allergy
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bellix Allergy

- Substancja czynng leku jest bilastyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg bilastyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Bellix Allergy i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Biate do prawie biatych, owalne, obustronnie wypukle, niepowlekane tabletki z wyttoczonymi
oznaczeniami ,,BN” 1 ,,2” rozdzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.
Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

Lek Bellix Allergy, 20 mg, tabletki dostgpny jest w blistrach (tzn. w przezroczystych blistrach z folii
PVC/Aluminium), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 6,7, 10 1 20 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000


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

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Niemcy: Bilastin PUREN 20 mg Tabletten
Wiochy: ALYNE

Polska: Bellix Allergy

Portugalia: Bilastina Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025



