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Folheto informativo: Infformagdo para o doente

Astrilax 20 mg comprimido

bilastina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante paras si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto

O que é Astrilax 20 mg comprimido e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de fomar Astrilax 20 mg comprimido
Como tomar Astrilax 20 mg comprimido

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Astrilax 20 mg comprimido

Conteudo da embalagem e outras informagodes

S o o

1. O que é Astrilax 20 mg comprimido e para que é utilizado
Astrilax 20 mg comprimido contém como substancia ativa bilastina, que € um anti-histaminico.

Astrilax 20 mg comprimido é usado no alivio dos sinfomas de febre dos fenos (espirros,
comichdo, corrimento nasal, congestionamento nasal e olhos vermelhos e lacrimejantes) e
outras formas de rinite alérgica com sintomas ligeiros em adultos e adolescentes com idade
igual ou superior a 12 anos. Também pode ser usado para o tratamento de erupcdes cuténeas
que causam prurido (dermatite ou urticdria).

Deve consultar o seu médico se a condicdo piorar ou se ndo melhorar apds 7 dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Astrilax 20 mg comprimido

Ndo tome Astrilax 20 mg comprimido:
Se tem alergia & bilastina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Astrilax 20 mg comprimido, se fem
compromisso renal moderado ou grave, baixos niveis no sangue de potdssio, magnésio,
cdlcio, se tem ou teve problemas do ritmo cardiaco ou se a sua frequéncia cardiaca for
muito baixa, se estiver a tomar medicamentos que possam afetar o ritmo cardiaco, se tem ou
teve um certo padrdo anormal no seu batimento cardiaco (conhecido como prolongamento
do intervalo QTc no eletrocardiograma) que podem ocorrer em algumas formas de doenca
cardiaca e se, além disso, estd a tomar outros medicamentos (ver “Outros medicamentos e
Astrilax 20 mg comprimido”).

Se tiver sinfomas como dificuldade em respirar, dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, E
tonturas ou desmaios, deve procurar assisténcia médica urgente devido ao risco de anafilaxia.

Criangas
Ndo dé este medicamento a criangas com menos de 12 anos de idade.
Ndo exceda a dose recomendada. Se os sinftomas persistirem consulte o seu médico.

Outros medicamentos e Astrilax 20 mg comprimido
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos, incluindo os medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, fale com o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

e Comprimidos de Cetoconazol (utilizado no tratamento da sindrome de Cushing, quando o
organismo produz um excesso de cortisol).

* Eritromicina (antibidtico).

¢ Diltiazem (para o tratamento da dor ou aperto na drea do peito — angina pectoris).

* Ciclosporina (para reduzir a atividade do seu sistema imunitdrio com o objetivo de evitar a
rejeicdo de transplantes ou de reduzir a atividade das doencas autoimunes e alérgicas, tais
como, psoriase, dermatite atdpica ou artrite reumatoide).

e Ritonavir (para o fratamento da infecdo por VIH).

* Rifampicina (antibidtico).

Astrilax 20 mg comprimido com alimentos, bebidas e dlcool

Estes comprimidos ndo devem ser tomados com alimentos ou com sumo de toranja ou sumos

de frutas, pois diminui o efeito da bilastina. Para evitar essa situacdo, pode:

* tomar o comprimido e esperar uma hora antes de ingerir alimentos ou sumos de fruta, ou

* esperar duas horas antes de fomar o comprimido, caso fenha ingerido alimentos ou sumos
de fruta

A bilastina, na dose recomendada para adulfos (20 mg), ndo aumenta a sonoléncia produzida

pelo dlcool.

Gravidez, amamentacgado e fertilidade

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de bilastina em mulheres gravidas, mulheres a
amamentar e dos efeitos na fertilidade sdo limitados ou inexistentes.

Se estd grdvida ou amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de mdaquinas

Foi demonstrado que bilastina 20 mg ndo afeta a capacidade de conduzir nos adultos. No
entanto, a resposta de cada doente ao medicamento pode ser diferente. Deste modo,
deve verificar a forma como este medicamento o afeta, antes de conduzir veiculos ou utilizar
mdquinas.

Astrilax 20 mg comprimido contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Astrilax 20 mg comprimido

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada em adultos, incluindo idosos e adolescentes com idade igual ou

superior al2 anos, € de um comprimido (20 mg de bilastina) por dia.

¢ O comprimido é para tomar por via oral.

O comprimido deve ser tomado uma hora antes ou duas horas depois de comer quaisquer
alimentos ou beber sumo de fruta. (ver seccdo 2, “Astrilax 20 mg comprimido com alimentos,
bebidas e dlcool”).

*Engolir o comprimido com um copo de dgua.

* A linha de quebra serve apenas para o ajudar a partiro comprimido se tiver dificuldade em
engoli-lo inteiro.

Deve consultar o seu médico se a condicdo piorar ou se ndo melhorar apds 7 dias.

Utilizagdo em criangas

Outras formas farmacéuticas deste medicamento (bilastina 10 mg comprimido orodispersivel
ou bilastina 2,5 mg/ml solugdo oral) estdo disponiveis e podem ser mais adequadas para
criancas com idades entre os 6 e 11 anos com peso corporal de, pelo menos, 20 kg — pergunte
ao seu médico ou farmacéutico.

Nao dé bilastina a criangas com menos de é anos de idade com peso corporal inferior a 20
kg, uma vez que ndo existem dados suficientes disponiveis. E

Se tomar mais Astrilax 20 mg comprimido do que deveria

Se vocé ou outra pessoa, fomar mais Astrilax 20 mg comprimido do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se a um servico de Urgéncia Hospitalar
mais proximo. Lembre-se de levar consigo a embalagem ou o folheto informativo deste
medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Astrilax 20 mg comprimido

Nao fome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de fomar.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a o mais depressa possivel e depois
continue o tratamento de acordo com a posologia recomendada habitual.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.



4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ftiver sintomas de reacdes alérgicas, cujos sinais podem incluir dificuldade em respirar,
tonturas, colapso ou perda de consciéncia, inchaco da cara, Idbios, lingua ou garganta,
e/ou inchago e vermelhiddo da pele, pare imediatamente de tomar este medicamento e
procure urgentemente ajuda médica.

Outros efeitos indesejdveis que podem ocorrer em adultos e criangas sdo:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
e dor de cabeca
e sonoléncia

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
eregisto cardiaco por ECG anormal

eresultados de andlises sanguineas apresentando alteragdes ao nivel da funcdo hepdtica
etontfuras

edor de estbmago

°CaNsago

eaumento do apetite

ebatimento do coracdo irregular

eaumento de peso

enduseas (sensacdo de md disposicdo)

eansiedade

esecura ou desconforto nasal

edor de barriga

ediarreia

egastrite (inflamagdo da parede do estdbmago)

evertigens (sensacdo de tonturas ou de “andar tudo & roda”)
esensacdo de fraqueza

esede

edispneia (dificuldade em respirar)

*boca seca

eindigestdo

e prurido

eulceracdo (herpes oral)

ofebre

etinidos (zumbidos nos ouvidos)

edificuldade em dormir

eresultados de andlises sanguineas com alteracdes ao nivel da funcdo renal
*eaumento da gordura no sangue

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados conhecidos
* palpitacdes (senfir o coracdo a bater)

* taquicardia (batimento cardiaco rdpido)

e vomitos

Os efeitos indesejdaveis que podem ocorrer em criangas sdo:
Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e rinite (iritacdo no nariz)

e conjuntivite alérgica (irritacdo nos olhos causada por reacdo alérgica)
e dor de cabeca

e dor de estdbmago (dor abdominal até & parte superior do abddmen)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
e irritacdo nos olhos

etonturas

*perda de consciéncia

ediarreia

enduseas (sensacdo de md disposicdo)

einchaco dos ldbios

eeczemad

eurticdria (erupcdo na pele)

efadiga

Comunicagdo de efeitos indesejdveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdaveis diretamente ao INFARMED. I.P, através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Astrilax 20 mg comprimido

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
nos blisters apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagées

Qual a composigdo de Astrilax 20 mg comprimido

- A substéncia ativa € bilastina. Cada comprimido contém 20 mg de bilastina.

- Os outros componentes sdo celulose microcristalina, glicolato de amido e sédio fipo A
(derivado da batatal), silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Astrilax 20 mg comprimido e conteddo da embalagem

Astfrilax 20 mg comprimido sGo comprimidos brancos, ovais, biconvexos e ranhurados
(comprimento 10 mm, largura 5 mm).

Os comprimidos estdo disponiveis em blisters de 7, 10, 14 ou 20 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Infrodugdo no Mercado e fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Faes Farma, S.A.
Mdximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Vizcaya)
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espagco Econdémico
Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Alemanha: Alergolaxten 20 mg Tabletten
Portugal: Astrilax 20 mg comprimido
Espanha: Astrilax 20 mg Comprimidos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em junho de 2025.
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