1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Bilaxten 20 mg comprimidos bucodispersables
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido bucodispersable
contiene 20 mg de bilastina. Excipiente con efecto conocido: cada comprimido
bucodispersable contiene 0,0030 mg de etanol. Para consultar la lista completa de
excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimido bucodispersable.
Comprimidos blancos, redondos, planos, grabados con “20” en una cara y de 8 mm de
diametro. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Tratamiento sintomatico
de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria. Bilaxten 20 mg
comprimidos bucodispersables estd indicado adultos y adolescentes (edad igual o
superior a 12 afios). 4.2 Posologia y forma de administracion Posologia Adultos y
adolescentes (edad igual o superior a 12 afios)20 mg de bilastina una vez al dia para el
alivio de los sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (RAE y RAP) y de la urticaria. El
comprimido debe administrarse una hora antes o dos horas después de la ingesta de
alimentos o de zumos de frutas (ver seccion 4.5). Duracion del tratamiento: Para
rinoconjuntivitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion 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 exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende
del tipo, duracién y evolucién de los sintomas. Poblaciones especiales Pacientes de edad
avanzada No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada (ver secciones
5.1y 5.2). Insuficiencia renal Los estudios realizados en grupos de adultos con un riesgo
especial (pacientes con insuficiencia renal) indican que no se requiere ajustar la dosis de
bilastina en adultos (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepética No hay experiencia clinica en
pacientes adultos con insuficiencia hepatica. Sin embargo, dado que bilastina no se
metaboliza y se elimina inalterada en orina y heces, no se espera que la insuficiencia
hepéatica aumente la exposicion sistémica por encima del margen de seguridad en
pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la dosis en pacientes adultos con
insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2). Poblacién peditrica -Ninos de 6 a 11 afios de
edad con un peso corporal minimo de 20 kg: Bilastina 10 mg comprimidos
bucodispersables y bilastina 2,5 mg/ml solucién oral son apropiados para administrar a
esta poblacién. -Nifios menores de 6 afios de edad o un peso inferior a 20 kg: Los datos
actualmente disponibles se incluyen en las secciones 4.4, 4.8, 5.1y 5.2, sin embargo, no
se puede hacer una recomendacion posoldgica. Por lo tanto, no se debe usar bilastina en
este grupo de edad. No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de bilastina en
nifios con insuficiencia renal o hepatica. Forma de administracion Via oral. El comprimido
bucodispersable se debe colocar en la boca donde se disuelve rapidamente en la saliva,
por lo que se puede tragar facilmente. Alternativamente, el comprimido bucodispersable
se puede dispersar en agua antes de la administracion. No se debe utilizar zumo de
pomelo o cualquier otro zumo de fruta para la dispersion (ver seccion 4.5).
4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Poblacidn pedidtrica La eficacia y seguridad de bilastina en niflos menores de 2 afios de
edad no han sido establecidas y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, por
lo que bilastina no se deberia utilizar en estos grupos de edad. En pacientes con
insuficiencia renal moderada o severa, la administracién concomitante de bilastina con
inhibidores de la P-glicoproteina, tales como p.ej., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina,
ritonavir o diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos de bilastina y por tanto
aumentar el riesgo de efectos adversos de bilastina. Por ello, la administracion
concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes
con insuficiencia renal moderada o severa. Excipientes Este medicamento contiene
menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido bucodispersable; esto es,
esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos y
se resumen a continuacién. Interaccién con alimentos: Los alimentos reducen
significativamente la biodisponibilidad oral de bilastina en un 30%. Interaccién con zumo
de pomelo: La administracién concomitante de bilastina 20 mg y zumo de pomelo
disminuy® la biodisponibilidad de bilastina en un 30%. Este efecto puede ocurrir también
con otros zumos de frutas. El grado de reduccion en la biodisponibilidad puede variar
entre fabricantes y frutos. El mecanismo responsable de esta interaccion es la inhibicion
del OATP1A2, un transportador de captacion, del cual bilastina es sustrato (ver seccion
5.2). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores de OATP1A2, tales como
ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir las concentraciones plasmaticas de
bilastina. Interaccion con ketoconazol o eritromicina: La administracion concomitante de
bilastina 20 mg una vez al dia y ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg
3 veces al dia aument6 el AUC de bilastina en 2 veces y la Cmax en 2-3 veces. Estos
cambios se pueden explicar debido a la interaccion con transportadores intestinales de
excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver seccion 5.2).
Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o
eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de
la P-gp, tal como ciclosporina, podrian igualmente aumentar las concentraciones
plasméticas de bilastina. Interaccién con diltiazem: : La administracion concomitante de
bilastina 20 mg una vez al dia y diltiazem 60 mg una vez al diaaumenté laC,  de bilastina
un 50%. Este efecto se puede explicar por la interaccién con transportadores intestinales
de excrecion (ver seccion 5.2) y no parece afectar al perfil de seguridad de bilastina.
Interaccién con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la administraciéon concomitante de
alcohol y 20 mg de bilastina una vez al dia fue similar al observado tras la administracion
de alcohol y placebo. Interaccién con lorazepam: La administracién concomitante de
bilastina 20 mg una vez al dia y lorazepam 3 mg una vez al dia durante 8 dias no potencié

los efectos depresores del SNC de lorazepam. Poblacion pediatrica Los ensayos de
interacciones se han realizado sélo en adultos. Dado que no hay experiencia clinica sobre
la interaccion de bilastina con otros medicamentos, alimentos o zumos de frutas en nifios,
actualmente se deben considerar los resultados obtenidos en los estudios de interacciones
con adultos cuando se prescriba bilastina pediatrica. No existen datos clinicos en nifios
para asegurar que los cambios en la AUC o G debidos a interacciones afectan al perfil
de seguridad de bilastina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No hay datos
o0 estos son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién pero estos efectos
solo se observaron con exposiciones consideradas superiores a la maxima humana, lo
gue indica poca relevancia para el uso clinico (ver seccién 5.3). Como medida de
precaucion, es preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo.
Lactancia La excrecion de bilastina en la leche no ha sido estudiada en humanos. Los
datos farmacocinéticos disponibles en animales muestran que bilastina se excreta en la
leche (ver seccién 5.3). Se debe decidir si continuar/discontinuar la lactancia o interrumpir/
abstenerse del tratamiento con este medicamento tras considerar el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con bilastina para la madre. Fertilidad
No hay datos clinicos o éstos son limitados. En un estudio en ratas no se detecté ningiin
efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas Un estudio realizado en adultos para evaluar los efectos de
bilastina sobre la capacidad para conducir, demostré que el tratamiento con 20 mg de
bilastina no afect6 al rendimiento durante la conduccion. No obstante, dado que puede
variar la respuesta individual al medicamento, se recomienda a los pacientes no conducir
o utilizar maquinas hasta que hayan establecido su propia respuesta a bilastina.
4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad en pacientes adultos y
adolescentes La incidencia de acontecimientos adversos en pacientes adultos y
adolescentes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria crénica idiopatica tratados
con bilastina 20 mg en los estudios clinicos fue comparable a la incidencia en pacientes
que recibieron placebo (12,7% frente a 12,8%). Los ensayos clinicos de fase Il y Il
realizados durante el desarrollo clinico incluyeron 2.525 pacientes adultos y adolescentes
tratados con diferentes dosis de bilastina, de los cuales, 1.697 recibieron 20 mg de
bilastina. En estos ensayos 1.362 pacientes recibieron placebo. Las reacciones adversas
notificadas mas frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg para la
indicacion de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria crénica idiopatica fueron cefalea,
somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una
frecuencia similar en los pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de
reacciones adversas en pacientes adultos y adolescentes La siguiente tabla muestra los
acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con bilastina y notificados
en mas del 0,1% de los pacientes tratados con bilastina 20 mg durante el desarrollo
clinico (N = 1.697). Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy
frecuentes (>1/10) Frecuentes (>1/100 a <1/10) Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100) Raras
(>1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles) Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no
conocida no se han incluido en la tabla.

Bilastina Bilastir_ma
o ) . 20 mg cualql.ner Placebo
Clasificacion por érganos y Sistema N=1697 dosis N=1362
Frecuencia Reaccion Adversa N=2525
Infecciones e infestaciones
Poco Herpes labial 2(0,12%) | 2(0,08%) | 0(0,0%)
frecuente
Trastornos del metabolismo y de la nutricion
:'zzjente Aumento de apetito 10 (0,59%) (0,411411% ) 7(0,51%)
Trastornos psiquidtricos
Poco Ansiedad 6(0,35%) | 8(0,32%) | 0(0,0%)
frecuente Insomnio 2(0,12%) | 4(0,16%) | 0(0,0%)
Trastornos del sistema nervioso
Somnolencia 52 (3,06%) (3’32%) (2;:%)
Frecuente " 16
Cefalea 68 (4,01%) (3.56%) | (3.38%)
:Zs;’eme Mareo 14(0,83%) (0;13% ) | 8059%)
Trastornos del oido y del laberinto
Poco Tinnitus 2(0,12%) | 2(0,08%) | 0(0,0%)
frecuente Vértigo 3(0,18%) | 3(0,12%) | 0(0,0%)
Trastornos cardiacos
Blogueo de rama derecha 4(0,24%) | 5(0,20%) | 3(0,22%)
Arritmia sinusal 5(0,30%) | 5(0,20%) | 1(0,07%)
Poco
frecuente ler:tteec:;zlooagl.:-og(:;ma prolongado 9(053%) (0,4118%) 5(037%)
Otras anomalias del ECG 7(0,41%) (0,411111%) 2(0,15%)




Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Se han
observado palpitaciones, taquicardia, reacciones de hipersensibilidad (como anafilaxia,
angioedema, disnea, erupcion cutanea, edema localizado/hinchazén local y eritema) y
vémitos durante el periodo de post-comercializacion. Descripcién de las reacciones
adversas relevantes en pacientes adultos y adolescentes. Se observaron somnolencia,
cefalea, mareo y fatiga tanto en pacientes tratados con 20 mg de bilastina o con placebo.
Las frecuencias notificadas para 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. La informacién recogida durante la post-comercializacion ha confirmado
el perfil de seguridad observado durante el desarrollo clinico. Resumen del perfil de
seguridad en poblacién pediétrica Durante el desarrollo clinico, la frecuencia, el tipo
e intensidad de las reacciones adversas en adolescentes (de 12 a 17 afios) fueron las
mismas que las observadas en adultos. La informacién recogida en esta poblacion
(adolescentes) durante la post-comercializacién ha confirmado los resultados de los
ensayos clinicos. En un ensayo clinico controlado de 12 semanas, el porcentaje de nifios
(2-11 afos) que notificaron acontecimientos adversos (AAs) después del tratamiento con
bilastina 10 mg para rinoconjuntivitis alérgica o urticaria idiopatica cronica fue comparable
con los pacientes que recibieron placebo (68,5% versus 67,5 %). Los AAs relacionados
notificados mas frecuentemente por 291 nifios (2-11 afios) que recibieron bilastina (en
la forma farmacéutica de comprimidos bucodispersables) durante los ensayos clinicos
(#260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el estudio
farmacocinético) fueron dolor de cabeza, conjuntivitis alérgica, rinitis y dolor abdominal.
Estos acontecimientos adversos relacionados ocurrieron con una frecuencia comparable
en 249 pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas
en la poblacién pediatrica La siguiente tabla muestra los acontecimientos adversos al
menos posiblemente relacionados con bilastina y notificados en mas del 0,1% de los
nifios (2-11 afios) tratados con bilastina durante el desarrollo clinico. Las frecuencias se
han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10) Frecuentes (>1/100 a <1/10)
Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100) Raras (>1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Las
reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida no se han incluido en la tabla.

;rastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Clasificacion por érganos del Sistema B;Igsnt:;a Placebo
0co ) . " ~
frecuente Dishea 2(0,12%) | 2(0,08%) | 0(0,0%) Frecuencia Reaccién Adversa (n=291)" (n=249)
Poco Molestias nasales 2(0,12%) | 2(0,08%) | 0(0,0%) Infecciones e infestaciones
frecuente Sequedad nasal 3(0,18%) | 6(0,24%) | 4 (0,29%) Poco frecuente Rinitis ‘ 3(1,0 %) ‘ 3(1,2 %)
Trastornos gastrointestinales Trastornos del sistema nervioso
Dolor abdominal ) 110.65% 14 8 (0.44% Frecuente Cefalea 6(2,1%) | 3(1,2%)
olor abdominal superior (0,65%) (0.55%) (0,44%) .y t Mareo 1003 %) | 00,0 %)
oco frecuente
Dolor abdominal 5(0,30%) | 5(0,20%) | 4(0,29%) Pérdida de conciencia 1(0,3%) | 0(0,0%)
10 14 Trastornos oculares
Nausea 7(0,41%)
Poco (0,40%) | (1,03%) Frecuente Conjuntivitis alérgica 4(1,4%) | 52,0 %)
frecuente Molestias gastricas 3(0,18%) | 4(0,16%) | 0(0,0%) Poco frecuente Irritacion ocular 1(0,3%) | 0(0,0 %)
Diarrea 4(0,24%) | 6(0,24%) | 3 (0,22%) Trastornos gastrointestinales
Sequedad bucal 2(0,12%) | 6(0,24%) | 5(0,37%) Frecuente Dolor abdominal/ Dolor abdominal | 10%) | 3012%)
Dispepsia 2(0,12%) | 4(0,16%) | 4 (0,29%) superior o e
Gastritis 4(0,24%) | 4(0,16%) | 0(0,0%) Diarrea 2(0,7%) | 0(0,0%)
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Poco frecuente Nauseas 1(0,3%) | 0(0,0%)
Poco Prurito 2(0.12%) | 4(0,16%) | 2 (0,15%) Hinchazoén de los labios 1(0,3%) | 0(0,0%)
,12% ,16% ,15%
frecuente Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Eczema 1(0,3%) | 0(0,0 %)
Poco frecuente —
Fatiga 14083%) | 12 18 Urticaria 207%) | 2(08%)
(0.75%) | (1,32%) Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco Sed 8(0.18%) | 4(016%) | 10.07%) | ["poco frecuente Fatiga [ 207%) [000%
frecuente MeJorlla de una condicion 2(0,12%) | 2(0,08%) | 1(0,07% #260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el estudio
preexistente
Pirexia 2(0,12%) | 3(0,12%) | 1(0,07%) farmacocinetico.
Astenia 3(0,18%) | 4(0,16%) | 5(0,37%) Descripcion de las reacciones adversas relevantes en la poblacién pediétrica Se observaron
Exploraciones complementarias cefalea, dolor abdominal, conjuntivitis alérgica y rinitis tanto en nifios tratados con 10 mg
de bilastina como con placebo. Las frecuencias notificadas para bilastina vs. placebo
Aumento de
" ; 7(0,41%) | 8(0,32%) | 2(0,15%) fueron: 2,1% vs. 1,2% para cefalea; 1,0% vs. 1,2% para dolor abdominal; 1,4% vs.
gamma-glutamiltransferasa
Aumento de alanin 2,0% para conjuntivitis alérgica; y 1,0% vs. 1,2% para rinitis. Notificacion de sospechas
aminotransferasa 5(0,30%) | 5(0,20%) | 3(0,22%) de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién
AumeTto d? aspartato 3(0,18%) | 3(0,12%) | 3(0,22%) beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
Poco aminotrans erasal - sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
frecuente Aument9 de creatinina 2(012%) | 2(0,08%) | 0(0,0%) de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis La
plasmatica informacién relacionada con sobredosis aguda de bilastina se recoge de la experiencia
AumethF) de triglicéridos 2(0,12%) | 2(0,08%) | 3(0.22%) de los gnlsayc?? clinicos realizados (,iulrante el desarrol!ol en ald,ultos y-Ia vllgllanma post-
plasmaticos comercializacion. En los ensayos clinicos, tras la administracion de bilastina a dosis de
. 12 ) 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg como dosis Unica o 200 mg/dia durante 7
Aumento de peso 8(0:47%) [9 2(0,15%) dias) a 26 voluntarios adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos adversos tras el
(0,48%)

tratamiento fue dos veces superior a la observada tras la administracién de placebo. Las
reacciones adversas mas frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y ndusea.
No se notificaron acontecimientos adversos graves ni prolongaciones significativas del
intervalo QTc. La informacion recogida durante la postcomercializacion coincide con la
informacién obtenida en los ensayos clinicos. La evaluacién critica del efecto de dosis
multiples de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion ventricular en un
estudio cruzado de “thorough QT/QTc” realizado con 30 voluntarios adultos sanos no
mostré ninguna prolongacion significativa del intervalo QTc. No hay datos de sobredosis
en nifios. En caso de producirse una sobredosis se recomienda tratamiento sintomatico
y de soporte. No se conoce ningun antidoto especifico para bilastina. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS (consultar ficha técnica extendida) 6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes Manitol (E421). Croscarmelosa sddica. Fumarato de estearilo
y sodio. Sucralosa (E955.) Aroma de uva roja (componentes mayoritarios: goma
arabica, butirato de etilo, triacetina, antranilato de metilo, etanol, d-limoneno, linalol).
6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Periodo de validez 4 afios 6.4 Precauciones
especiales de conservacion Este medicamento no requiere condiciones especiales de
conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Blisteres precortados unidosis OPA/
Al/PVC//Al de 10x1, 20x1, 30x1, 40x1, 50x1 comprimidos bucodispersables envasados
en estuches de cartén. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios
de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones La
eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION FAES FARMA, S.A. Méaximo Aguirre, 14,
48940 Leioa, Espafia 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
88727 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION Marzo 2023 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Enero 2023
11, PRESENTACION Y PVP. IVA.: Bilaxten 20 mg comprimidos bucodispersables, PVP.
IVA. 6,99€ 12. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta
médica. Rembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Para méas informacion consulte la
ficha técnica completa en www.aemps.gob.es





