Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bilaxten 2,5 mg/ml solucao oral

bilastina

Para criancas com idades entre 2 e 11 anos com peso corporal de, pelo menos, 15 kg

Leia com atencdo todo este folheto antes de o seu
filho comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para o seu filho.
Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca que o seu filho.

Se o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu medico ou farmacéutico. Ver secgao 4.
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2. 0 que precisa saber antes de tomar Bilaxten

3. Como tomar Bilaxten

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bilaxten

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. 0 que é Bilaxten e para que é utilizado

Bilaxten contém a substéncia ativa bilastina que é um
anti-histaminico.

Bilaxten é usado no alivio dos sintomas de febre dos fenos
(espirros, comichdo, corrimento nasal, congestionamento
nasal e olhos vermelhos e lacrimejantes) e outras formas de
rinite alérgica. Também pode ser usado para o tratamento
de erupcdes cutaneas que causam prurido (dermatite ou
urticériag.

Bilaxten 2,5 mg/ml solucéo oral esté indicado para criancas
com idade entre 2 e 11 anos com peso corporal de, pelo
menos, 15 kg.

2. 0 que precisa saber antes de tomar Bilaxten

Nao utilize Bilaxten:
Se o seu filho tem alergia a bilastina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Bilaxten se o seu filho tem compromisso renal ou hepatico
moderado a grave , baixos niveis no sangue de potassio,
magnésio, calcio, 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 padrao anormal no seu
batimento cardiaco (conhecido como prolongamento do
intervalo QTc no eletrocardiograma) que podem ocorrer em
algumas formas de doenca cardiaca ou se o seu filho esta
a tomar outros medicamentos (ver "Outros medicamentos
e Bilaxten”).

Criancas

Nao dé este medicamento a criancas com menos de 2 anos
de idade ou com um peso corporal abaixo de 15 kg, porque
os dados disponiveis nao sao suficientes.

Outros medicamentos e Bilaxten

Informe o seu médico ou farmacéutico se o seu filho estiver
a tomar, ou se tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Alguns medicamentos ndo
devem ser tomados em conjunto e outros podem precisar
de alteracdo da dose quando tomados juntos.

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico se o seu
filho estiver a utilizar ou tomar algum dos seguintes medi-
camentos para além de Bilaxten:

- Cetoconazol (um medicamento antiftingico)

- Eritromicina (um antibidtico)

- Diltiazem (para o tratamento de angina de peito - dor ou
aperto na zona do peito)

- Ciclosporina (para reduzir a atividade do seu sistema imu-
nitario com o objetivo de evitar a rejeicdo de transplan-
tes ou de reduzir a atividade das doencas autoimunes e
alérgicas, tais como psoriase, dermatite atdpica ou artrite
reumatoide)

- Ritonavir (para o tratamento da infe¢éo por VIH)

- Rifampicina (um antibidtico)

Bilaxten com alimentos, bebidas e alcool
Asolucdo oral ndo deve ser tomada com alimentos ou com
sumo de toranja ou outros sumos de frutas, pois diminui

o efeito da bilastina. Para evitar esta situacdo pode: dar a
solucdo oral ao seu filho e esperar uma hora antes de o
seu filho ingerir alimentos ou sumos de fruta, ou esperar
2 horas antes de dar a solugao oral caso o seu filho tenha
ingerido alimentos ou sumos de fruta.

A bilastina, na dose recomendada para adultos (20 mg),
ndo aumenta a sonoléncia produzida pelo élcool.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Este medicamento é para utilizacdo em criangas com idades
entre 2 e 11 anos com peso corporal de, pelo menos,
15 kg. No entanto, a seguinte informacdo deve ser tida
em consideracdo relativamente a utilizacdo sequra deste
medicamento. Os dados sobre a utilizacdo da bilastina em
mulheres gravidas e durante o aleitamento, bem como
sobre os efeitos na fertilidade sao limitados ou nao existem.

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

Peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Foi demonstrado que bilastina 20 mg néo afeta a capacida-
de de conduzir dos adultos. No entanto, a resposta de cada
doente ao medicamento pode ser diferente. Deste modo,
deve verificar a forma como este medicamento afeta o seu
filho, antes de o deixar andar de bicicleta, conduzir veiculos
ou utilizar maquinas.

Bilaxten contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e
para-hidroxibenzoato de propilo (E216) que pode causar
reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Bilaxten contém sédio e etanol.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg)
de sédio por 4 ml, ou seja, praticamente “isento de sodio”.

Este medicamento contém 0,44 mg de alcool (etanol) por
cada dose (4 ml), equivalente a 11 mg/100 ml (0,011% p/v).
A quantidade em 4 m| deste medicamento é equivalente a
menos de 0,02 ml de cerveja ou 0,005 ml de vinho.

A pequena quantidade de alcool neste medicamento néo
tera efeitos percetiveis.

3. Como tomar Bilaxten

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou far-
macéutico se tiver davidas.

Utilizacdo em criancas
A dose recomendada em criancas com idades entre 2 e 11

anos com peso corporal de, pelo menos, 15 kg é de 10 mg
de bilastina (4 ml de solucdo oral), uma vez por dia, para o
alivio dos sintomas de rinoconjuntivite alérgica e urticaria.

N&o dé este medicamento a criancas com menos de 2 anos
ou com peso corporal abaixo de 15 kg, visto que os dados
disponiveis ndo sdo suficientes.

Para os adultos, incluindo idosos e adolescentes a partir
dos 12 anos de idade, a dose recomendada é de 20 mg de
bilastina, uma vez por dia. Encontra-se disponivel uma for-
ma farmacéutica mais apropriada para esta populacao de
doentes em comprimidos, portanto pergunte ao seu médi-
co ou farmacéutico.

A solugdo oral é para utilizacdo por via oral.

O frasco traz uma tampa de seguranca infantil e deve abrir-
-se do seguinte modo: empurrar a tampa plastica de rosca
para baixo, enquanto se roda no sentido contrario dos pon-
teiros do relégio.

A solucdo oral é acompanhada de um copo para medicao
da dose com uma graduacdo de 4 ml (= 10 mg de bilasti-
na por doseamento), que ird ajudar a medir a solucdo oral
corretamente.

Encha o copo com 4 ml de solugdo oral.

Administre diretamente a partir do copo.

Lave o copo apos a utilizacao.

Deve dar a solugéo oral ao seu filho uma hora antes ou duas
horas depois de o seu filho comer quaisquer alimentos ou
beber sumo de fruta.

Uma vez que a duracdo do tratamento depende da doen-
ca que o seu filho sofre, o médico ira determinar durante
quanto tempo o seu filho deve tomar Bilaxten.



Se tomar mais Bilaxten do que deveria

Se o seu filho, ou qualquer outra pessoa, tomar demasia-
do medicamento, informe o seu médico imediatamente ou
dirija-se ao centro de emergéncia hospitalar mais préximo.
Lembre-se de levar a embalagem ou o folheto informativo
deste medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Bilaxten

Se se esquecer de dar a dose diaria ao seu filho na hora ha-
bitual, dé-a no mesmo dia assim que se lembrar. Depois, dé
a proxima dose no dia seguinte, na hora habitual, confor-
me recomendado pelo médico. Ndo dé uma dose a dobrar
para compensar a dose que se esqueceu.

Se parar de utilizar Bilaxten

Geralmente nao existem efeitos residuais quando se para o
tratamento com Bilaxten.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode
causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifes-
tem em todas as pessoas.

Se o seu filho tiver sintomas de reacdes alérgicas, cujos si-
nais podem incluir dificuldade em respirar, tonturas, colap-
so ou perda de consciéncia, inchaco da cara, labios, lingua
ou garganta, e/ou inchaco e vermelhiddo da pele, pare
imediatamente de dar este medicamento e procure urgen-
temente ajuda médica.

Outos efeitos indesejaveis que podem ocorrer em criangas séo:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- rinite (irritacdo no nariz)

- conjuntivite alérgica (irritacdo nos olhos)

- dor de cabeca

- dor de estdbmago (abdominal - dor abdominal superior)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
- irritagdo nos olhos

- tonturas

- perda de consciéncia

- diarreia

- nauseas (sensacdo de ma disposicdo)

- inchago dos labios

- eczema

- urticéria (erupcéo na pele)

- fadiga

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer em adultos e
adolescentes sdo:

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

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

resultados de analises sanguineas com alteracdes ao nivel
do funcionamento do figado

tonturas

dor de estémago

cansaco

aumento do apetite

batimento do coracdo irregular

aumento de peso

nauseas (sensacdo de ma disposicéo)

ansiedade

secura ou desconforto nasal

dor de barriga

diarreia

gastrite (inflamacdo da parede do estomago)

vertigens (sensacao de tonturas ou de “andar tudo a roda”)
sensacdo de fraqueza

sede

- dispneia (dificuldade em respirar)

- boca seca

- indigestao

- comichao

ulceracéo (herpes oral)

febre

tinidos (zumbidos nos ouvidos)

dificuldade em dormir

resultados de analises sanguineas com alteragdes ao nivel
do funcionamento dos rins

aumento da gordura no sangue

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir
dos dados conhecidos

- palpitagdes (sentir o seu coragdo a bater)

- taquicardia (batimento cardiaco rapido)

- vomitos

Comunicaféo de efeitos indesejaveis
Se o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,

fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis ao Infarmed, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis esta-
ra a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet:
http:/iwww.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel.: 43512179873 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bilaxten

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

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade im-
presso na embalagem exterior e no frasco, apés VAL. O pra-
zo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
N&o conservar acima de 30°C.

0O prazo de validade ap6s a primeira abertura é de 6 meses.
Nao utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais
visiveis de particulas.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos de que ja ndo utiliza. Estas
medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Bilaxten

A substancia ativa é a bilastina. Um mililitro de solucao oral
contém 2,5 mg de bilastina.

Os outros componentes sdo: B-ciclodextrina, hidroxietil-
celulose, para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para-
-hidroxibenzoato de propilo (E216), sucralose (E955), sabor
a framboesa (principais componentes: etanol, triacetina,
agua, butirato de etilo, acetato de linalilo), acido cloridrico
a 37% ou a 10% (para ajuste do pH), hidroxido de sédio
(para ajuste do pH) e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Bilaxten e conteido da embalagem
Bilaxten solugdo oral € uma soluco aquosa limpida, incolor
e ligeiramente viscosa com pH de 3,0-4,0, sem precipitado.

Bilaxten 2,5 mg/ml solucdo oral é acondicionada num fras-
co de vidro ambar, selado com uma tampa de enroscar de
aluminio ou com uma tampa de polipropileno, com fecho
de seguranca infantil, e inclui um copo de 15 ou 25 ml gra-
duado a 4 ml para medicdo da dose. Cada frasco contém
120 ml de solugdo oral.

Titular da Autorizacao de Introdugao no Mercado
e Fabricantes

Titular da Autorizacao de Introdugao no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora - Portugal

Fabricantes:

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico e Tecnoldgico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia) - Espanha

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125, Berlin - 12489 Germany

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento,
queira contactar o Titular da Autorizacdo de Introdugdo
no Mercado.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-
Membros do Espaco Econdmico Europeu (EEE) sob as se-
guintes denominagoes:

DE/H/2301/003

Alemanha: Antires 2,5 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Franca: Inorial 2.5 mg/ ml solution buvable

Grécia: Bilargen 2.5 mg/mL méoipo didAupa

Italia: Robilas 2,5 mg/ml soluzione orale

Polénia: Bilaxten

Portugal: Bilaxten 2,5 mg/ml solucéo oral

Espanha: Bilaxten 2,5 mg/ml solucién oral

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em
margo de 2025.

* FAES FARMA

B/805209
148x297



