Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NAIRE
(BILASTINA)
COMPRIMIDOS 20 mg

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Bilastina 20 mg

Excipientes c.s.: Celulosa microcristalina, glicolato sédico de almiddn de papa, tipo A, didéxido de
silicio coloidal, estearato de magnesio.

USO ORAL

USO ADULTO PARA MAYORES DE 12 ANOS

CLASIFICACION
Grupo Terapéutico: Otros Antihistaminicos para uso sistémico.
Cddigo ATC: RO6AX29.

INFORMACIONES A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

1. INDICACIONES

La bilastina esta indicada para el tratamiento sintomatico de rinoconjuntivitis alérgica (estacional y
perenne) y urticaria.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

RW 190/23 04ENE23 RF 1912522/22

F-27263/23 !

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

La bilastina es un antagonista de la histamina, no sedativo, de larga accién, con afinidad altamente
selectiva y potente para los receptores H1 periféricos y sin afinidad para los receptores
muscarinicos. No ejerce efectos sedativos y cardiotdxicos y no presenta metabolismo hepdtico.
Estudios in vitro e in vivo comprobaron su actividad antihistaminica y antialérgica de los tipos I, Il y
Ill, ademas de propiedades antiinflamatorias. La bilastina inhibid las reacciones cutaneas de edema
y eritema por 24 horas tras dosis Unicas. La potencia de la bilastina in vitro fue 5,5 veces mas alta
que la de la cetirizina, e in vivo varid de equivalente a 11 veces mas potente que la cetirizina; es mas
potente que la fexofenadina in vitro e in vivo.

Estudios en animales y en humanos confirmaron que la bilastina no se acumula en el SNC. El inicio
de su accidon sucede dentro de una hora tras la administracidn de la primera dosis, aunque en un
modelo farmacodinamico se haya observado que ya a los 30 minutos sucede una inhibicidn
significativa de la papula y del eritema. La duracion de la accion es de por lo menos 26 horas sin que
haya relato de acumulacidn.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn: Los resultados de los estudios farmacocinéticos muestran que, tras la administracion
oral, la bilastina es absorbida rapidamente, de forma lineal y proporcional a la dosis, llegando a
concentraciones plasmaticas maximas cerca de 1,3 horas. No se observé ninguna acumulacidn. El
valor promedio de la biodisponibilidad oral de bilastina fue de 61%. Los valores de Cmax y ASC
también son semejantes tras dosis Unicas y multiples, siendo respectivamente de cerca de 220
ng/mLy 1105 ng.h/mL con dosis de 20 mg. En el estudio de equilibrio de masa tras la administracion
oral Unica de bilastina radiomarcada en dosis de 20 mg, el principal componente detectado en
muestras de plasma en 1,5 y 4 horas post dosis se identific6 como bilastina, correspondiendo
respectivamente a 0,061 y 0,042 ug equiv/g. Los resultados de los estudios de permeabilidad
(modelo Caco-2 y de permeabilidad aparente) demostraron que la bilastina es un farmaco
altamente permeable y un sustrato de la glucoproteina-P.

Biodisponibilidad: La biodisponibilidad oral de bilastina se determind en animales, pero la fraccion
absorbida (Fa) asi como la biodisponibilidad son desconocidas en el hombre porque hasta ese
momento el fdrmaco no se administrd por via intravenosa. Como no hay ninglin metabolismo
abarcado, se considera la biodisponibilidad tedrica como 240% (CLR/CLoral).

Distribucion: La farmacocinética de bilastina sigue un modelo de dos compartimentos con absorcidn
y eliminacion de primer orden. El grado de unién de bilastina a proteinas plasmaticas es de 84-90%.
El volumen de distribucidn central aparente (Vc/F) fue 59,2 Ly el volumen de distribucién periférico
aparente (Vp/F) fue 30,2 L.

La contribucién de la modulacién de varias proteinas de transporte (Pgp y OATP tanto in vitro como
invivo) en la farmacocinética de bilastina y su relevancia clinica en los perfiles de eficacia y seguridad
de los farmacos se establecieron mostrando que la modulacién de los otros transportadores se
podria desconsiderar.
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Estudios in vitro e in vivo demostraron que bilastina es un sustrato de glucoproteina-P y OATP.
Bilastina no parece que es un sustrato del transportador BCRP o transportadores renales OCT2,
OAT1 y OAT3. Con base en los estudios in vitro, no se espera que bilastina inhiba los siguientes
transportadores en la circulacién sistémica: glucoproteina-P, MRP2, BCRP, BSEP, OATP1B1,
OATP1B3, OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2 y NTCP, una vez que se detectd apenas una inhibicién
leve para glucoproteina—P, OATP2B1 y OCT1, con un IC50 estimado = 300 uM, mucho mas alto que
la Cmax plasmatica clinica calculada, asi, estas interacciones no serdn clinicamente relevantes. Sin
embargo, con base en estos resultados, la inhibicidn por bilastina de los transportadores presentes
en la mucosa intestinal, por ejemplo, glucoproteina-P, no se puede excluir.

Metabolismo: La bilastina no es significativamente metabolizada en humanos. Tras la
administracion oral Unica de 20 mg de bilastina radiomarcada, el principal metabolito detectado fue
bilastina inmodificada en orina (28,31% de la dosis) y en materia fecal (66,53% de la dosis). Los
resultados del estudio con modelo Caco-2 indicaron ausencia de metabolismo intestinal. Un estudio
de interaccidn probd que bilastina no es ni inductora ni inhibidora de la isoenzima CYP450 y que
tiene apenas una via de eliminacidon metabdlica menor.

Eliminacién: La bilastina tiene vida media de eliminacidn promedio estimada de 14,5 h, clearance
renal (CLR) de 8 L/h y clearance oral total (CLoral) de 18,1 L/h. El clearance corporal aparente total
no fue afectado por el aumento de la dosis.

Tras una dosis de 20 mg de bilastina radiomarcada, casi el 95% de la dosis administrada se recuperd
en orina (28,3%) y materia fecal (66,5%) como bilastina no modificada, confirmando que bilastina
no es significativamente metabolizada en humanos.

La excrecidn de bilastina sucedio principalmente por materia fecal (promedio de 67,0% de la dosis
administrada), con promedio de 64,8% de la dosis administrada eliminada en 72 horas post dosis.
La excrecién por orina representd en promedio el 33,1% de la dosis administrada. La dosis se
recuperd practicamente toda hasta el final del periodo de recoleccion (168 h), con recuperacion
promedio total de 100,1%.

Edad y género: No se demostré ningun efecto con relacién a edad y género en la cinética de
bilastina. Ancianos: Datos farmacocinéticos limitados estan disponibles para pacientes con mas de
65 anos. No se observo ninguna diferencia estadistica con relacidn a la farmacocinética de bilastina
en ancianos con mas de 65 afios en comparacién con poblacion adulta ente 18 y 35 afios. Poblacién
pediatrica: No hay datos farmacocinéticos disponibles en adolescentes (12 afios a 17 afios), una vez
que la extrapolacion de los datos en adultos se consideré como adecuada para este producto.

Interaccion: Bilastina no induce actividad enzimatica de la familia de las isoenzimas de CYP450
(CYP2B6, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C19, CYP3A4, CYP1A2, CYP2C9 y CYP2E1).

La administracién de alimentos y de jugo de frutas interfiere en la eficacia de bilastina. Por eso, el
producto se debe administrar una hora antes o dos horas después de la ingestion de alimentos.

Insuficiencia renal y hepatica: Los estudios mostraron que no es necesario un ajuste posoldgico en
pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
|
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Insuficiencia renal: En un estudio en individuos con compromiso renal la ASCO™ promedio (DP)
aumento de 737,4 (£260,8) ngxhr/mL en individuos sin compromiso (TFG: > 80 mL/min/1,73 m?) a:
967,4 (+140,2) ngxhr/mL en individuos con compromiso leve (TFG: 50-80 mL/min/1,73 m?2), 1384,2
(£263,23) ngxhr/mL en individuos con compromiso moderado (TFG: 30 - <50 mL/min/1,73 m?) y
1708,5 (+699,0) ngxhr/mL en individuos con compromiso grave (TFG: < 30 mL/min/1,73 m?). La vida
media promedio (DP) de bilastina fue 9,3 h (+ 2,8) en individuos sin compromiso, 15,1 h (£ 7,7) en
individuos con compromiso leve, 10,5 h (+ 2,3) en individuos con compromiso moderado y 18,4 h (+
11,4) en individuos con compromiso grave. La excrecidén urinaria de bilastina fue esencialmente
completa después de 48 -72 h en todos los individuos. Estas modificaciones farmacocinéticas no se
esperan como teniendo una influencia clinicamente relevante en la seguridad de bilastina, una vez
que los niveles plasmdticos de bilastina en pacientes con compromiso renal todavia estan dentro
del rango de seguridad de bilastina.

Insuficiencia hepatica: No hay datos farmacocinéticos en individuos con compromiso hepatico.
Bilastina no es metabolizada en humanos. Como los resultados del estudio en compromiso renal
indican eliminacidn renal como siendo un contribuyente principal en la eliminacidn, se espera que
la excrecidn biliar esté apenas marginalmente abarcada en la eliminacion de bilastina. No se espera
gue modificaciones en la funcidn hepatica tengan una influencia clinicamente relevante en la
farmacocinética de bilastina.

Datos de seguridad preclinica: Los datos de los estudios preclinicos no revelaron riesgos especiales
para el ser humano segun estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis
repetida, genotoxicidad y potencial carcinogénico. En los estudios de toxicidad aguda con roedores
no se observaron efectos toxicos con dosis de hasta 2.000 mg/kg en ratones y 5.000 mg/kg en
«camundongos». Los valores de la dosis letal promedio (DL50) para la administracion oral fueron de
45-75 mg/kg. Con base en los estudios de mutagenicidad/genotoxicidad (ensayo de Ames, de
aberracién cromosémica, del micronucleo) y de carcinogenicidad se puede concluir que bilastina no
tiene potencial mutagénico o genotoxico.

En estudios de toxicidad reproductiva, efectos de bilastina en el feto (pérdida pre y post
implantacién en ratones y osificacion incompleta de los huesos craneanos, columna, esternébra y
miembros en conejos) se observaron apenas con dosis maternas tdxicas. Los niveles de exposicion
en los NOAELs son suficientemente mas altos (> 30 veces) que la exposicion en humanos con dosis
terapéutica recomendada. En un estudio de amamantamiento, bilastina fue identificada en la leche
de ratas administradas con dosis Unica oral (20 mg/kg). Concentraciones de bilastina en la leche
fueron cerca de la mitad de aquellas en el plasma materno. La relevancia de estos resultados en
humanos se desconoce. En un estudio de fertilidad en ratones, bilastina administrada por via oral
hasta 1000 mg/kg/dia no indujo ningin efecto en los drganos reproductivos femeninos y
masculinos. indices de acasalamento, fertilidad y embarazo no fueron afectados. Como se observa
en un estudio de distribucién en ratones con determinacidn de las concentraciones del
medicamento por autorradiografia, bilastina no se acumula en el SNC.
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3. CONTRAINDICACIONES

La bilastina no se debe usar en casos de hipersensibilidad conocida a bilastina o a los demds
componentes de la férmula.

Este medicamento estd contraindicado en el rango de edad de 0 a 12 afios.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Embarazo y lactancia: Categoria B:

No se debe utilizar este medicamento por mujeres embarazadas sin orientacion médica o del
cirujano dentista.

La bilastina no se debe administrar a gestantes y lactantes, a menos que sea absolutamente
necesario, una vez que la experiencia clinica sobre su uso en mujeres en estas condiciones es
limitada. Estudios de reproduccién en animales no indicaron efectos toxicos en la reproduccion, en
el parto y en el desarrollo post natal. No existen informaciones sobre la excrecion de bilastina en la
leche humana. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales demostraron excrecién de
bilastina en la leche. Su uso durante el periodo de amamantamiento debe considerar la relacién
beneficio/riesgo para la madre y para el nifio. Un estudio en animales (ratones) no indicé ningun
efecto negativo en la fertilidad.

Pacientes ancianos: No es necesaria ninguna adaptacién posolégica para pacientes ancianos.

Pacientes pediatricos: La eficacia y la seguridad del uso del producto en nifios con menos de 12 afios
de edad todavia no se establecieron. Su uso no estd indicado para menores de 12 afnos.

Pacientes con insuficiencia renal: No hay necesidad de ajuste posoldgico para pacientes con
insuficiencia renal (problemas en los rifiones); la dosis diaria no debe pasar la posologia indicada. En
pacientes con insuficiencia renal moderada a severa, la coadministracion de bilastina con
inhibidores de la glucoproteina P, tales como cetoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o
diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos de la bilastina y, por lo tanto, aumentar el riesgo
de reacciones adversas relacionadas a la bilastina. Por lo tanto, la coadministracién de bilastina con
inhibidores de la glucoproteina P se debe evitar en pacientes con insuficiencia renal moderada a
severa.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No hay necesidad de ajuste posolégico para pacientes con
disfuncién hepatica (problemas en el higado); la dosis diaria no debe pasar la posologia indicada.
Como bilastina no es metabolizada y el clearance renal es su principal via de eliminacién, no se
espera que el compromiso hepatico aumente la exposicion sistémica arriba del margen de
seguridad.

Interferencia en ensayos de laboratorio: En general, los antihistaminicos interfieren con los ensayos
cutdneos de alergia. Se recomienda suspender la administracién del producto por un periodo

adecuado antes de los ensayos.
|
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Efectos en la habilidad de conducir y operar maquinas: En estudio para evaluar los efectos de
bilastina sobre la capacidad de manejar y operar maquinas demostro que el tratamiento con 20 mg
no afectd el desempefio. Sin embargo, se debe informar a los pacientes que muy raramente algunas
personas presentaron somnolencia, que puede afectar la habilidad de manejar u operar maquinas.

5. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Ingestion con alimentos: La alimentacidn reduce significativamente la biodisponibilidad oral de
bilastina en un 30%.

Interaccién con jugo de toronja (“pomelo”): La ingestidon concomitante de bilastina 20 mg y jugo
de toronja redujo la biodisponibilidad de bilastina en un 30%. Este efecto también puede ser valido
con otros jugos de frutas. El mecanismo para esta interaccidon es una inhibicion de OATP1A2, un
transportador de captacion para el cual bilastina es un sustrato. Productos medicamentosos que
son sustratos o inhibidores de OATP1A2, como ritonavir o rifampicina, pueden, de la misma forma,
tener potencial para disminuir las concentraciones plasmaticas de bilastina.

Interaccién con ketoconazol o eritromicina: La ingestion concomitante de bilastina y ketoconazol o
eritromicina aumentd la ASC de bilastina en dos veces y su Cmax de dos a tres veces. Estas
modificaciones se pueden explicar por la interaccidn con los transportadores intestinales, pues
bilastina es un sustrato para la glucoproteina P y no se metaboliza. Las modificaciones parece que
no afectan el perfil de seguridad de bilastina y de ketoconazol o de eritromicina, respectivamente.
Otros medicamentos que son sustratos o inhibidores de la glucoproteina P, tal como ciclosporina,
pueden, de la misma forma, presentar un potencial de aumentar las concentraciones plasmaticas
de bilastina.

Interaccidn con diltiazem: La ingestién concomitante de bilastina 20 mgy diltiazem 60 mg aumentd
la Cmdx de bilastina en 50%. Este efecto se puede explicar por la interaccidn con los transportadores
intestinales y parece que no afecta el perfil de seguridad de bilastina.

Interaccién con lorazepam: La ingestién concomitante de bilastina 20 mg y lorazepam 3 mg por
ocho dias no potencializé los efectos depresores de lorazepam sobre el Sistema Nervioso Central.

Interaccién con alcohol: El desempefio psicomotor tras la ingestion concomitante de alcohol y 20
mg de bilastina fue semejante al observado tras la ingestién de alcohol y placebo.

Estudios de interaccidn se realizaron apenas en adultos. Se espera que la extension de la interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccidn sea similar en poblacidn pediatrica de 12 a
17 afios de edad.

6. CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO DEL MEDICAMENTO
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El producto se debe conservar en el embalaje original y a temperatura ambiente (almacenar a no
mas de 30°C). Este medicamento tiene plazo de validez de 24 meses contados a partir de la fecha
de fabricacion.

El comprimido de bilastina es oblongo, con marca en bajo relieve en uno de los lados, de color blanco
manchado de beige.

La linea de surco no tiene como objetivo la division del comprimido en dosis iguales, pero se puede
usar para quebrar el comprimido y facilitar la deglucidn.

Numero de lote y fechas de fabricacion y de caducidad: véase el embalaje.
No use el medicamento con el plazo de validez caducado. Guardelo en su embalaje original.
Antes de usar, observe la apariencia del medicamento.

Se deben mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

7. POSOLOGIA Y MODO DE USAR
Este medicamento se destina a administracidn exclusiva por via oral.

Los comprimidos de bilastina se deben ingerir en ayunas, una hora antes o dos horas después de la
ingestion de alimentos o bebidas, incluso de jugos de frutas.

Los comprimidos de bilastina se deben ingerir con agua en cantidad suficiente para facilitar la
deglucion.

La linea de surco (divisidén) se puede usar para dividir el comprimido en dos partes en, caso que haya
dificultad de deglucion.

La posologia recomendada es de un comprimido de bilastina 20 mg por dia, en dosis Unica, una hora
antes o dos horas después de la ingestidn de alimentos o bebidas, incluso de jugos de frutas.

La duracion del tratamiento en los casos de rinoconjuntivitis alérgica y urticaria crénica dependera
de las caracteristicas clinicas (tipo, duracién y curso de los sintomas), debiéndose seguir las
orientaciones médicas.

Poblaciones especiales

Pacientes ancianos: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos (ver punto 2.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Propiedades Farmacocinéticas).

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
renal (ver punto 2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Propiedades Farmacocinéticas).

Pacientes con insuficiencia hepatica: No hay experiencia clinica en pacientes con insuficiencia
hepatica. Como bilastina no se metaboliza y la depuracidn renal es la principal via de eliminacidn,
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no se espera que la insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica arriba del margen de
seguridad. Por lo tanto, no es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
(ver punto 2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Propiedades Farmacocinéticas).

Pacientes pediatricos: No hay uso relevante de bilastina en nifios de 0 a 2 afios para las indicaciones
de rinoconjuntivitis alérgica y urticaria. La eficacia y seguridad del uso del producto en nifios con
menos de 12 afios de edad todavia no se establecieron.

Duracion del tratamiento

Para rinitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicién a los alérgenos. Para
rinitis alérgica estacional el tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los sintomas
y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se puede proponer al
paciente el tratamiento continuado durante los periodos de exposicién a los alérgenos. Para
urticaria la duracidon del tratamiento depende del tipo, duracién y evolucién de los sintomas.

8. REACCIONES ADVERSAS

El nimero de eventos adversos presentados por pacientes con rinoconjuntivitis alérgica o urticaria
idiopdtica crénica tratados con 20 mg de bilastina en los estudios clinicos fue comparable al de los
pacientes tratados con placebo (12,7% versus 12,8%).

Los estudios clinicos de Fase Il y lll realizados durante el desarrollo clinico incluyeron 2525 pacientes
tratados con distintas dosis de bilastina, de los cuales 1697 recibieron 20 mg de bilastina. En estos
estudios, 1362 pacientes recibieron placebo. Los eventos adversos mas frecuentemente relatados
por pacientes tratados con 20 mg de bilastina para la indicacidn de rinoconjuntivitis alérgica o
urticaria idiopatica crénica fueron cefalea, somnolencia, mareo y fatiga. Estos eventos adversos
sucedieron con frecuencia comparable en los pacientes tratados con placebo.

Resumen tabulado de reacciones adversas

Los eventos adversos por lo menos posiblemente relacionados a bilastina y relatados en mas de
0,1% de los pacientes tratados con 20 mg de bilastina (n=1697) durante el desarrollo clinico fueron:

Reacciones muy comunes: >1/10; reacciones comunes: >1/100 y <1/10; reacciones ho comunes:
>1/1.100 y <1/100; reacciones raras: >1/10.000 y <1/1.000; reacciones muy raras: <1/10.000;
desconocidas: no se puede estimar con los datos disponibles.

Reacciones raras, muy raras y con frecuencia desconocida no se incluyeron en la tabla.
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Clase de Sistema de Organos Bilastina, Todas las dosis
Frecuencia de la Reaccion 20 mg de hilastina
Adversa n=1697 n=2515

Infecciones e infestaciones

Poco frecuente | Herpes oral [ 2(0,12%) | 2(0,08%)

Trastornos del

metabolismo ¥ la nutricion

Poco frecuente Aumento del apetito [ 10 (0.59%) [ 11 (0.44%)

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuente Ansiedad 6 (0.35%) 8 (0,32%)
Insomnio 2(0,12%) 4(0,16%)

Trastornos del sistema nerviose

Frecuente Sommnolencia 32 (3.06%) 82 (3,25%)
Dolor de cabeza 68 (4,01%) 90 (3,56%)

Poco frecuente Mareo 14 (0,83%) 23 (0,91%)

Trastornos del oido y laberinto

Poco frecuente Tinifus 2 (0,12%) 2 (0,08%)
Vertigo 3 (0,18%) 3(0,12%)

Trastornos cardiacos

Poco frecuente Bloqueo de rama derecha 4(0.24%) 5 (0,20%)
Arritmia sinusal 5 (0.30%) 5 (0,20%)
QT prolongado 9(0,53%) 10 (0.40%)
Otras anormalidades del 7(0.41%) 11 (0.44%)
ECG

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuente Disnea 2(0,12%) 2 (0,08%)
Incomodo nasal 2 {0,12%) 2 (0,08%)
Resecado nasal 3(0,18%) 6 (0,24%)

Trastornos gastrointestinales
Epigastralgia 11 (0.65%) 14 (0.55%)

Poco frecuente Dolor/incomoedo abdominal | 5 (0,30%) 5 (0,20%)
Nausea 7 (0.41%) 10 (0.40%)
Incémodo estomacal 3 (0,18%) 4 (0,16%)
Diarrea 4(0.24%) 6 (0.24%)
Boca seca 2{0.12%) 6 (0.24%)
Dispepsia 2 (0,12%) 4 (0,16%)
(Gastritis 4(0.24%) 4 (0,16%)

Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo

Poco frecuente | Picor [ 2(0.12%) | 4(0,16%)

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion

Poco frecuente Fatiga 14 (0,83%) 19 (0,75%)
Sed 3(0.18%) 4 (0,16%)
Condicion 2(0.12%) 2 (0,08%)
preexistents mejorada
Pirexia 2(0.12%) 3 (0.12%3)
Astenia 3(0.18%) 4 (0.18%)

Laboratoriales

Poco frecuente Elevacion de gama 7(0.41%) 8(0,32%)
glutamy] transferasa (-
GT)
Elevacion de alanina | 5 (0.30%) 5(0,20%)
aminotransferasa
Elevacion de  aspartato | 3 (0.18%) 3 (0.12%)
aminotransferasa
Elevacion de la creatinina 2(0.12%) 2 (0.08%)
Elevacion de trigliceridos 2(0,12%) 8 (0.47%) 2 (0,08%)
Aumento de peso 8 (0.47%) 12 (0,48%)
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Reacciones con frecuencia desconocida (no se pueden determinar a partir de los datos disponibles):
palpitaciones, taquicardia y reacciones de hipersensibilidad [como anafilaxia, angioedema, disnea,
erupcion cutanea (rash), edema localizado/hinchazon local y eritema] y vomitos se observaron
durante el periodo post comercializacion.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas fueron dos comunes (somnolencia y
cefalea) y dos no comunes (mareo y fatiga). Sus frecuencias con bilastina vs. placebo fueron 3,06 %
vs. 2,86% para somnolencia; 4,01% vs. 3,38% para cefalea; 0,83% vs. 0,59% para mareo y 0,83% vs.
1,32% para fatiga.

Casi todas las reacciones adversas incluidas en la tabla anterior se observaron en pacientes tratados
con bilastina 20 mg o con placebo con una incidencia similar.

Las informaciones recogidas durante la vigilancia tras comercializacion confirmaron el perfil de
seguridad observado durante el desarrollo clinico.

Poblacion pediatrica

Durante el desarrollo clinico, la frecuencia, tipo e intensidad de las reacciones adversas en
adolescentes (12 afios a 17 afios) fueron las mismas que las que se observaron en adultos. Las
informaciones recogidas en esta poblacién (adolescentes) durante la vigilancia tras comercializacién
confirmaron los descubrimientos de los estudios clinicos.

9. SOBREDOSIS

Las informaciones referentes a sobredosis aguda se limitan a la experiencia de los estudios clinicos
conducidos durante el desarrollo y vigilancia tras comercializacién de bilastina. En estudios clinicos,
tras la administracion de bilastina en dosis 10 a 11 veces la dosis terapéutica [220 mg (dosis Unica)
0 200 mg/dia por 7 dias] a voluntarios sanos, la frecuencia de eventos adversos emergentes del
tratamiento fue dos veces mds alta que con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente
relatadas fueron mareo, cefalea y nauseas. No se relataron eventos adversos graves ni prolongacion
significativa del intervalo QTc. Las informaciones recogidas en la vigilancia tras comercializacién son
consistentes con aquellas reportadas en estudios clinicos.

La evaluacidon critica del efecto de dosis multiples de bilastina (100 mg por 4 dias) sobre la
repolarizacidén ventricular por medio de un “estudio completo cruzado QT/QTc” en 30 voluntarios
sanos no exhibid prolongacidn significativa de QTc.

En el caso de ingestion de dosis muy arriba de las preconizadas, con manifestaciones clinicas de
intoxicacion, se deben adoptar las medidas habituales de soporte y control de los sintomas y de
mantenimiento de las funciones vitales.

No existe antidoto especifico conocido para bilastina.
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