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PARA CHILE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Con-
tiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta
seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto puede
necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente
al indicado por su médico.

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

Bilastina 20 mg
Excipientes c.s.: Celulosa Microcristalina, Glicolato Soédico de Almidon de Papa, Tipo
A, Dioxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio.

USO ORAL

USO ADULTO PARA MAYORES DE 12 ANOS

CLASIFICACION

Grupo terapéutico: Otros Antihistaminicos para uso sistémico.

CLASIFICACION ATC

RO6AX29

1. ;PARA QUE ESTA INDICADO ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contiene bilastina como principio activo, que es un antihistaminico.
esta destinado para el tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacio-
nal y perenne) y de la urticaria.-

2. ;COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contiene bilastina, un antihistaminico de segunda generacion al-
tamente selectivo que también tiene actividad antiinflamatoria. Inhibe los receptores
periféricos de histamina H1, sin efectos sedantes ni cardiotoxicos.

3. ;CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento no debe usarse en casos de hipersensibilidad conocida a bilastina u
otros componentes de la formula.

Este medicamento esta contraindicado para nifios menores de 12 aiios.

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Embarazo y lactancia: Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embaraza-
das sin consejo médico o del dentista. Bilastina no debe administrarse a mujeres em-
barazadas y lactantes a menos que sea absolutamente necesario, ya que la experiencia
clinica con su uso en mujeres con estas condiciones es limitada. Los datos disponibles
han demostrado la liberacion de bilastina en la leche de animales, pero no hay informa-
cién sobre la liberacion de bilastina en la leche humana. Su uso durante el periodo de
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lactancia debe considerar el balance beneficio/riesgo para la madre y el nifio. Un estudio
en animales no indico ninglin efecto negativo sobre la fertilidad.

Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad
avanzada.

Pacientes pediatricos: Atn no se ha establecido la eficacia y seguridad del uso del
producto en niflos menores de 12 afios. No se recomienda su uso en nifios menores de
12 afos.

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con dis-
funcién renal (problemas renales); la dosis diaria no debe exceder la dosis indicada. En
pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave, la coadministracion de bilastina
con inhibidores de la glicoproteina P, como ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ri-
tonavir o diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos de bilastina y, por lo tanto,
aumentar el riesgo de reacciones adversas relacionadas con el medicamento bilastina
Por lo tanto, se debe evitar la administracion conjunta de bilastina con inhibidores de la
glicoproteina P en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes
con disfuncién hepatica (problemas hepaticos); la dosis diaria no debe exceder la dosis
indicada.

Interferencia en ensayos de laboratorio: En general, los antihistaminicos interfieren
en los ensayos cutaneos de alergia. Se recomienda la suspension del uso del producto
por un periodo adecuado antes de los ensayos.

Efectos sobre la habilidad de conducir y operar maquinas: En un estudio realizado
para establecer el efecto de bilastina en la capacidad de dirigir demostré que el trata-
miento con 20 mg de bilastina no afecta la capacidad de manejar y operar maquinas. Sin
embargo, muy raramente algunas personas presentaron somnolencia, que puede afectar
su habilidad de manejar u operar maquinas.

Interacciones con medicamentos: Informe a su médico si usted esta tomando, o tomd
recientemente, otros medicamentos, incluso aquellos de libre venta. El perfil de seguri-
dad de la bilastina no es afectado con el uso concomitante de medicamentos a base de
cetoconazol (un antifngico), eritromicina (un antibiotico), diltiazem (para tratar angi-
na), ciclosporina (para reducir la actividad del sistema inmune, evitando asi el rechazo
atrasplante o reduciendo la actividad de la enfermedad en enfermedades autoinmunes y
alérgicas, como psoriasis, dermatitis atopica o artritis reumatoidea), o lorazepam (para
tratar ansiedad) por pacientes con funcion renal normal. El uso concomitante de rito-
navir (para tratar SIDA) o rifampicina (un antibiético) puede reducir la concentracion
plasmatica de bilastina. Sin embargo, en caso que esté haciendo uso de esos o de otros
medicamentos, informe a su médico.

Interaccién con alcohol: No se observaron modificaciones en el desempefio psicomo-
tor tras la ingestion concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina.

Ingestién con alimentos: El producto no se debe ingerir con alimentos o bebidas
(incluso jugo de frutas y jugo de toronja “pomelo”), pues su efecto puede disminuir.
Para evitar eso, usted puede:

- Administrar el comprimido y esperar | hora antes de ingerir alimentos o jugo de
frutas.

- Si usted ha ingerido alimentos o jugo de frutas, aguarde 2 horas antes de administrar
el comprimido.

Informe a su médico o cirujano-dentista si usted esta haciendo uso de algin otro
medicamento. No use medicamento sin el conocimiento de su médico. Puede ser

5..DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO GUARDAR ESTE ME-
DICAMENTO?

El producto se debe conservar en el embalaje original y a temperatura ambiente (alma-
cenar a no mas de 30°C).

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

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. Si esta en el plazo de validez
y usted observe algiin cambio en la apariencia, consulte el farmacéutico para saber si
podra usarlo.

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

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

La bilastina se destina a administracion exclusiva por via oral.

Siga las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico
o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos de bilastina se deben tomar en condiciones de ayunas, una hora antes
o dos horas después de la ingestion de alimentos o bebidas, incluso de jugo de frutas.
Los comprimidos de bilastina se deben tomar con agua en cantidad suficiente para fa-
cilitar la degluticion.

La linea de surco (division) se puede usar para dividir el comprimido en dos partes en
caso de que haya dificultad de degluticion. La posologia recomendada es de 1 compri-
mido de bilastina 20 mg por dia, en dosis Ginica, una hora antes o dos horas después de
la ingestion de alimentos o bebidas, incluso de jugos de frutas.

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

Poblaciones especiales

Pacientes ancianos: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos.

Pacientes con problemas en los rifiones: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes
con problemas en los rifiones.

Pacientes con problemas en el higado: No hay experiencia clinica en pacientes con pro-
blemas en el higado. Debido a la via de eliminacion de este medicamento, no es necesa-
rio un ajuste de dosis en estos pacientes.

Pacientes pediatricos: La eficacia y la seguridad del uso del producto en nifios con me-
nos de 12 afos de edad todavia no se establecieron.

Duracion del tratamiento

Para rinitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a los alérge-
nos. 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 exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende del
tipo, duracion y evolucion de los sintomas.

Siga la orientaciéon de su médico, respetando siempre las horas, las dosis y la du-
racién del tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su
médico.

7. ;QUE DEBO HACER CI?IRNDO SE ME OLVIDO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

En caso de que se haya olvidado de tomar una dosis, la debe tomar cuando se acuerde
(siempre una hora antes o dos horas después de la ingestion de alimentos o bebidas,
incluso de jugos de frutas). Sin embargo, si estda muy cerca de la administracion de la
proxima dosis, no la tome. Tome solamente la dosis siguiente y siga con el esquema
posolédgico regular (dosis tnica diaria). No tome una dosis doble para compensar la
dosis faltante.

En caso de dudas, busque la orientacién del farmacéutico o de su médico, o ciru-
jano-dentista.

8. ;QUE MALES ME PUEDE CAUSAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, bilastina 20 mg puede causar eventos adversos, aunque no
todos los pacientes los presenten. Este medicamento puede causar los siguientes eventos
adversos:

Reacciones comunes (pueden afectar hasta 1 en 10 pacientes que utilizan este medi-
camento): dolor de cabeza y somnolencia. Reacciones poco comunes (pueden afectar
hasta 1 en 100 pacientes a 1 en 1000 pacientes que utilizan este medicamento):
trazado anormal del corazon en el electrocardiograma (ECG), modificaciones de de-
terminadas enzimas del higado (gama-glutamil transferasa, alanina aminotransferasa
y aspartato aminotransferasa), mareo, dolor de estomago, fatiga, aumento del apetito,
latido irregular del corazon, aumento del peso, nausea, ansiedad, nariz seca o incomodo
nasal, dolor de barriga, diarrea, inflamacion de la pared del estomago, vértigo, sensa-
cion de debilidad, sed, dificultad de respirar, boca seca, dificultad de digestion, picazon,
herpes oral (heridas de frio), fiebre, tinnitus (ruido de campana en los oidos), dificultad
de dormir, modificaciones en el examen de sangre que muestran como los riflones estan
funcionando (aumento de creatinina en la sangre), aumento de grasa en la sangre (au-
mento de trigliceridos en la sangre).

Reacciones con frecuencia desconocida: palpitaciones en el corazon, taquicardia (ra-
pido latido del corazon), reacciones alérgicas, cuyas sefiales pueden incluir dificultad
para respirar, mareo, desmayo o pérdida de consciencia, hinchazon del rostro, labios,
lengua o garganta e/o hinchazon y rojez de la piel y vomitos.

Si usted observa cualquiera de estos efectos colaterales graves, pare de tomar el medi-
camento y consulte inmediatamente a un médico. Si cualquiera de estos efectos colate-
rales se transforma en serio o si usted observa algiin efecto colateral no listado, informe
a sumédico o farmacéutico.

Informe a su médico, cirujano-dentista o farmacéutico la aparicién de reacciones
indeseable por el uso del medicamento. Informe también la empresa a través de su
servicio de atencion al cliente.

9. (‘,QUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA INDI-
CADA DE ESTE MEDICAMENTO?

Las informaciones referentes al uso de una cantidad mas alta que la indicada de este
medicamento se limitan a la experiencia de los estudios clinicos conducidos durante el
desarrollo y vigilancia tras la comercializacion de la bilastina. En estudios clinicos, tras
la administracion de la bilastina en dosis 10 a 11 veces la dosis terapéutica a voluntarios
sanos, la frecuencia de eventos adversos emergentes del tratamiento fue dos veces mas
alta que con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente relatadas fueron ma-
reo, cefalea y nausea. Las informaciones recogidas en la vigilancia tras la comerciali-
zacion son consistentes con aquellas reportadas en estudios clinicos. No existe antidoto
especifico conocido para la bilastina. En caso de ingestion de dosis muy arriba de las
recomendadas, busque inmediatamente asistencia médica. No tome ninguna medida sin

antes consultar a un médico. Informe al médico el medicamento que utilizo, la cantidad
y los sintomas que esta presentando.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque rapidamente la aten-
cion médico urgente y lleve el embalaje o el prospecto del medicamento, si posible.
DESCRIPCION ENVASE

Estuche de cartulina impreso que contiene Blister OPA-PVC-ALU/ALU impreso o Blis-
ter PCTFE-PVC (transparente, incoloro) /ALU impreso, mas folleto de informacién al
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.,

Rodovia Presidente Castello Branco, N° 3565, KM 35.6

Itapevi — Sao Paulo, Brasil.

Importado por:

EUROFARMA CHILE SPA.

Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2, Pudahuel, Santiago, Chile.
Distribuido por:

EUROFARMA CHILE SPA.

Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2, Pudahuel, Santiago, Chile
y/o

DROGUERIA EUROFARMA CHILE SPA.

Caupolican N° 9291, Bodegas E, F y G, Quilicura, Santiago Chile.

Zeurofarma

peligroso para su salud.
| | | | |
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PARA ECUADOR

PRESENTACIONES

Caja x 1 blister x 30 comprimidos + inserto Caja x 3 blister x 10 comprimidos c/u +
inserto

USO ORAL USO ADULTO

FORMULA DE COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

bilastina 20 mg
Excipientes ** c.s.p 1 comprimido
*Excipientes: celulosa microcristalina, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio y
estearato de magnesio.

INFORMACIONES AL PACIENTE

(PARA QUE SE INDICA ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento se destina al tratamiento de los sintomas de la rinoconjuntivitis
alérgica, tales como estornudos, nariz entupida (congestion nasal), picazon y secrecion
nasal, ojos rojos y lagrimeo, y al tratamiento de los sintomas de la urticaria cronica,
tales como erupciones de la piel con placas rojizas (eritemas) y papulas, acompanadas
de picazon.

:COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contiene bilastina, un antihistaminico de segunda generacion,
altamente selectivo, que presenta también actividad antiinflamatoria. Inhibe los
receptores periféricos H1 de la histamina, sin efectos sedativos o cardiotoxicos.
({CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento no se debe usar en casos de hipersensibilidad conocida a la bilastina
o a los demas componentes de la formula.

Se contraindica este medicamento a menores de 12 aifios de edad.

LQUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Embarazo y lactancia: No se debe utilizar este medicamento por mujeres
embarazadas sin orientacion médica. La bilastina no se debe administrar a gestantes
y lactantes, a no ser cuando es absolutamente necesario, una vez que la experiencia
clinica sobre su uso en mujeres en estas condiciones es limitada. Datos disponibles
demostraron liberacion de bilastina en la leche de animales, pero no hay informaciones
sobre la liberacion de la bilastina en la leche humana. Su uso durante el periodo de
amamantacion debe considerar la relacion beneficio/riesgo para la madre y para el nifio.
Un estudio en animales no indicé ninglin efecto negativo en la fertilidad.

Pacientes ancianos: No hay necesidad de ninguna adaptacion posologica 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 esta indicado para
menores de 12 aflos.

Pacientes con insuficiencia renal: No hay necesidad de un ajuste posologico para
pacientes con disfuncion renal (problemas en los rifiones); la dosis diaria no debe
pasar la posologia indicada. En pacientes con insuficiencia renal moderada a grave,
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 coadministracion de bilastina con
inhibidores de la glucoproteina P se debe evitar en pacientes con insuficiencia renal

moderada a grave.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No hay necesidad de ajuste posologico para
pacientes con disfuncion hepatica (problemas en el higado); la dosis diaria no debe
pasar la posologia indicada.

Interferencia en ensayos de laboratorio: En general, los antihistaminicos interfieren
en los ensayos cutaneos de alergia. Se recomienda la suspension del uso del producto
por un periodo adecuado antes de los ensayos.

Efectos sobre la habilidad de conducir y operar maquinas En un estudio realizado
para establecer el efecto de bilastina en la capacidad de dirigir demostré que el
tratamiento con 20 mg de bilastina no afecta la capacidad de manejar y operar maquinas.
Sin embargo, muy raramente algunas personas presentaron somnolencia, que puede
afectar su habilidad de manejar u operar maquinas.

Interacciones con medicamentos: Informe a su médico si usted estd tomando, o
tomo recientemente, otros medicamentos, incluso aquellos de libre venta. El perfil de
seguridad de la bilastina no es afectado con el uso concomitante de medicamentos a
base de cetoconazol (un antifingico), eritromicina (un antibidtico), diltiazem (para
tratar angina), ciclosporina (para reducir la actividad del sistema inmune, evitando asi
el rechazo a trasplante o reduciendo la actividad de la enfermedad en enfermedades
autoinmunes y alérgicas, como psoriasis, dermatitis atopica o artritis reumatoidea),
o lorazepam (para tratar ansiedad) por pacientes con funcion renal normal. El uso
concomitante de ritonavir (para tratar SIDA) o rifampicina (un antibidtico) puede
reducir la concentracion plasmatica de bilastina. Sin embargo, en caso que esté haciendo
uso de esos o de otros medicamentos, informe a su médico.

Interacciéon con alcohol: No se observaron modificaciones en el desempefio psicomotor
tras la ingestion concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina.

Ingestion con alimentos: El producto no se debe ingerir con alimentos o bebidas
(incluso jugo de frutas y jugo de toronja “pomelo”), pues su efecto puede disminuir.
Para evitar eso, usted puede:

Administrar el comprimido y esperar 1 hora antes de ingerir alimentos o jugo de frutas.
Si usted ha ingerido alimentos o jugo de frutas, aguarde 2 horas antes de administrar
el comprimido.

Informe a su médico si usted esta haciendo uso de algin otros medicamento. No use
medicamento sin el conocimiento de su médico. Puede ser peligroso para su salud.
(DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

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 degluticion.

Nimero 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. Si esté en el plazo de validez
y usted observe algiin cambio en la apariencia, consulte el farmacéutico para saber
si podra usarlo.

Se deben mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
:COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

La bilastina se destina a administracion exclusiva por via oral.

Los comprimidos de bilastina se deben tomar en condiciones de ayunas, una hora antes
o dos horas después de la ingestion de alimentos o bebidas, incluso de jugo de frutas.
Los comprimidos de bilastina se deben tomar con agua en cantidad suficiente para
facilitar la degluticion.

La linea de surco (division) se puede usar para dividir el comprimido en dos partes en
caso que haya dificultad de degluticion. La posologia recomendada es de 1 comprimido
de bilastina 20 mg por dia, en dosis unica, una hora antes o dos horas después de la
ingestion de alimentos o bebidas, incluso de jugos de frutas.

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

Poblaciones especiales

Pacientes ancianos: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos.
Pacientes con problemas en los riflones: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes
con problemas en los rifiones. Pacientes con problemas en el higado: No hay experiencia
clinica en pacientes con problemas en el higado. Debido a la via de eliminacion de este
medicamento, no es necesario un ajuste de dosis en estos pacientes.

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

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre las horas, las dosis y la
duraciéon del tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de
su médico.

(QUEDEBOHACER CUANDO SE ME OLVIDO USAR ESTE MEDICAMENTO?
En caso que se haya olvidado de tomar una dosis, la debe tomar asi que se acuerde
(siempre una hora antes o dos horas después de la ingestion de alimentos o bebidas,
incluso de jugos de frutas). Sin embargo, si estd muy cerca de la administracion de la
proxima dosis, no la tome. Tome solamente la dosis siguiente y siga con el esquema
posolégico regular (dosis Gnica diaria). No tome una dosis doble para compensar la
dosis caliente.

En caso de dudas, busque la orientaciéon del farmacéutico o de su médico.

(',QUE MALES ME PUEDE CAUSAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, bilastina 20 mg puede causar eventos adversos, aunque no
todos los pacientes los presenten. Este medicamento puede causar los siguientes eventos
adversos:

Reacciones comunes (pueden afectar hasta 1 en 10 pacientes que utilizan
este medicamento): dolor de cabeza y somnolencia. Reacciones incomunes
(pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes a 1 en 1000 pacientes que utilizan este
medicamento): trazado anormal del corazon en el electrocardiograma (ECG),
modificaciones de determinadas enzimas del higado (gama-glutamil transferasa,
alanina aminotransferasa y aspartato aminotransferasa), mareo, dolor de estomago,
fatiga, aumento del apetito, latido irregular del corazén, aumento del peso, nausea,
ansiedad, nariz seca o incomodo nasal, dolor de barriga, diarrea, inflamacion de la
pared del estomago, vértigo, sensacion de debilidad, sed, dificultad de respirar, boca
seca, dificultad de digestion, picazon, herpes oral (heridas de frio), fiebre, tinnitus
(ruido de campana en los oidos), dificultad de dormir, modificaciones en el examen de
sangre que muestran como los rifiones estan funcionando (aumento de creatinina en la
sangre), aumento de grasa en la sangre (aumento de trigliceridos en la sangre).
Reacciones con frecuencia desconocida: palpitaciones en el corazon, taquicardia
(rapido latido del corazon), reacciones alérgicas, cuyas sefiales pueden incluir dificultad

para respirar, mareo, desmayo o pérdida de consciencia, hinchazon del rostro, labios,
lengua o garganta e/o hinchazon y rojez de la piel y vomitos.

Si usted observa cualquiera de estos efectos colaterales graves, pare de tomar el
medicamento y consulte inmediatamente a un médico. Si cualquiera de estos efectos
colaterales se transforma en serio o si usted observa alglin efecto colateral no listado,
informe a su médico o farmacéutico.

Informe a su médico o farmacéutico la aparicion de reacciones indeseable por
el uso del medicamento. Informe también la empresa a través de su servicio de
atencion al cliente.

LQUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA
INDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?

Las informaciones referentes al uso de una cantidad mas alta que la indicada de este
medicamento se limitan a la experiencia de los estudios clinicos conducidos durante
el desarrollo y vigilancia tras la comercializacion de la bilastina. En estudios clinicos,
tras la administracion de la bilastina en dosis 10 a 11 veces la dosis terapéutica a
voluntarios sanos, la frecuencia de eventos adversos emergentes del tratamiento fue
dos veces mas alta que con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente
relatadas fueron mareo, cefalea y nausea. Las informaciones recogidas en la vigilancia
tras la comercializacion son consistentes con aquellas reportadas en estudios clinicos.
No existe antidoto especifico conocido para la bilastina. En caso de ingestion de dosis
muy arriba de las recomendadas, busque inmediatamente asistencia médica. No tome
ninguna medida sin antes consultar a un médico. Informe al médico el medicamento
que utilizo, la cantidad y los sintomas que esta presentando.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque rapidamente la
atencion médico urgente y lleve el embalaje o el prospecto del medicamento, si
posible. Llame a 0800 722 6001, si usted necesita de mas orientaciones.
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