Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bilaska 20 mg tabletter
Bilastin

94537-001-05

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

samme symptomer, som du har.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

I Laegen har ordineret Bilaska til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bilaska
3. Sadan skal du tage Bilaska

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvedelse

Bilaska tabletter indeholder det aktive stof bilastin, som er et
antihistamin. Bilaska bruges til at lindre symptomerne pa hofeber
(nysen, kleende, lobende eller tilstoppet naese og rede ojne, der
leber i vand) og andre former for allergisk forkelelse. Det kan ogsa
bruges til behandling af kleende hududsleet (neeldefeber eller
urticaria).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bilaska

Tag ikke Bilaska
- hvis du er allergisk over for bilastin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (se afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Bilaska, hvis
din nyrefunktion er moderat eller steerkt nedsat, og du ogsa bruger
anden medicin (se "Brug af anden medicin sammen med Bilaska”).

Born
Laegemidlet ma ikke gives til bern under 12 ar.

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides. Kontakt leegen, hvis
symptomerne varer ved.

Brug af anden medicin sammen med Bilaska

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det er seerlig vigtigt, at du taler med leegen, hvis du tager et af
felgende midler

- Ketoconazol (svampemiddel)

— Erythromycin (antibiotikum)

— Diltiazem (mod angina pectoris)

— Ciclosporin (til at nedsaette dit immunforsvar for at undga
afstedning, hvis du har faet en transplantation, eller til at deempe
sygdomsaktivitet ved autoimmune og allergiske sygdomme som
f.eks. psoriasis, atopisk dermatitis eller reumatoid artritis)

— Ritonavir (til behandling af AIDS)

— Rifampicin (antibiotikum).

Brug af Bilaska sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke tage tabletterne i forbindelse med et maltid eller

sammen med grapefrugtsaft eller anden frugtsaft, da det kan

nedsaette virkningen af Bilaska. For at undga dette kan du:

— tage tabletten og vente i en time, for du indtager mad eller
frugtsaft — eller

- vente i to timer, for du tager tabletten, hvis du allerede har
indtaget mad eller frugtsaft.

Ved den anbefalede dosis (20 mg) eger bilastin ikke den desighed,
der forarsages af alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er ingen eller begraensede data om brugen af bilastin til gravide
og ammende kvinder samt betydningen for frugtbarhed.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du
tagerdette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er blevet pavist, at bilastin 20 milligram ikke pavirker evnen til

at fore bil for voksne. Reaktionen pa leegemidlet kan dog variere for
den enkelte patient. Du skal derfor kontrollere, hvordan medicinen
pavirker dig, for du kerer bil eller betjener maskiner.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Bilaska indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Bilaska

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet (20 mg) pr. dag til voksne, herunder
2eldre og unge pa 12 ar og derover.

- Tabletten skal sluges.

— Tabletten skal indtages en time for eller to timer efter indtagelse
af fode eller frugtjuice (se afsnit 2 ” Brug af Bilaska sammen med
mad, drikke og alkohol”).

— Tag tabletten med et glas vand.

— Delekaerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du
har sveert ved at sluge den hel.

Hvad angar behandlingens varighed, vil leegen finde frem til, hvilken
sygdom du lider af, og fastseette, hvor laenge du ber tage Bilaska.

Brug til born

Andre former af dette leegemiddel — bilastin 10 mg smeltetabletter
eller bilastin 2,5 mg/ml oral oplesning — kan veere mere velegnet til
born i alderen 6-11 ar med en kropsveegt pa mindst 20 kg. Sperg
legen eller pa apoteket.

Giv ikke dette leegemiddel til bern under 6 ar med en kropsvaegt pa
mindre end 20 kg, eftersom der ikke foreligger tilstreekkeligt med
data.

Hvis du har taget for meget Bilaska

Kontakt straks leegen, apoteket eller skadestuen, hvis du eller
andre har taget for meget af dette la&egemiddel. Husk at tage denne
medicinpakning eller indlaegssedlen med.

Hvis du har glemt at tage Bilaska

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du har glemt at tage en dosis til tiden, sa tag den, sa snart du
kommer i tanke om det. Fortsaet dernaest med at tage Bilaska som du
plejer.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa en allergisk reaktion, hvor tegn herpa

kan omfatte vejrtreekningsbesveer, svimmelhed, kollaps eller
bevidsthedstab, heevelse af ansigt, laeber, tunge eller hals og/eller
haevelse og redmen af huden, skal du holde op med at tag medicinen
og sege straks leegehjeelp.

Hos unge og voksne kan endvidere ses folgende ovrige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer

e hovedpine

e slpvhed

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer

e unormalt hjertediagram (EKG)

* blodproever der viser forandringer i leverfunktionen




svimmelhed

mavepine

treethed

oget appetit

uregelmaessig puls

oget vaegt

kvalme (fglelsen af at veere syg)

angst

naesetorhed, ubehag i naesen
mavesmerter

diarré

betaendelse i maveslimhinden (gastritis)
en form for svimmelhed, hvor “verden drejer rundt” (vertigo)
sveekkelse

torst

andedraetsbesvaer (dyspno)
mundterhed

fordgjelsesbesveer

klge

forkelelsessar (herpes ved munden)
feber

susen for grerne (tinnitus)
sgvnproblemer

blodprever der viser forandringer i nyrefunktionen
oget fedtstoffer i blodet

Ukendt hyppighed: kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data
e hjertebanken

e hurtig hjerterytme

e opkastning.

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer)

e naeseirritation (rhinitis)

¢ hofeber (gjenirritation)

¢ hovedpine

e mavesmerter (abdominalsmerter/smerter i gvre abdomen)

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer)

* gjenirritation

svimmelhed

bevidsthedstab

diarré

kvalme (fglelsen af at veere syg)
haevede leeber

eksem

naeldefeber (urticaria)

treethed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette laeegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken
og blisterpakningerne efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Bilaska indeholder:

— Aktivt stof: bilastin. Hver tablet indeholder 20 mg bilastin.

— @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A) (udvundet af kartofler), kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Bilaska-tabletter er hvide, ovale og bikonvekse tabletter med
delekaerv.

Tabletterne fas i pakninger med 30 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Bilaska ogsa som Revitelle.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2023



