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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Opexa 20 mg tabletes
bilastinum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Japec 3 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Opexa 20 mg tabletes, un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Opexa 20 mg tablesu lietosanas
3. Ka lietot Opexa 20 mg tabletes

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Opexa 20 mg tabletes

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Opexa 20 mg tabletes, un kadam noliikam tas lieto

Opexa 20 mg tabletes satur aktivo vielu bilastinu, kas ir antihistamina Iidzeklis. Tas lieto, lai mazinatu
siena drudza simptomus (Skavas, deguna niezi, izdalijjumus no deguna, aizliktu degunu un apsartusas
un asarojosas acis), ka arf citu alergiska rinita veidu simptomus. Tas var lietot arT niezo$u izsitumu uz
adas jeb natrenes arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Opexa 20 mg tableSu lietoSanas

Nelietojiet Opexa 20 mg tabletes $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret bilastinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Opexa 20 mg tablesu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vidéji smagi
vai smagi nieru darbibas trauc€jumi, zems kalija, magnija, kalcija ITmenis asinTs, ja Jums ir vai ir bijusi
sirds ritma trauc€jumi vai Jums ir izteikti paléninata sirdsdarbiba, ja lietojat zales, kas var ietekmé&t
sirds ritmu, ja Jums ir vai ir bijusi noteikta sirdsdarbibas patologija (zinama ka pagarinats QTc
intervals elektrokardiogramma), kas var rasties dazu sirds slimibu gadijumos, un Jas papildus lietojat
citas zales (skatit “Citas zales un Opexa 20 mg tabletes”).

Berni

Nedodiet $is zales bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Nedrikst parsniegt ieteikto devu. Ja simptomi neizzid, konsultgjieties ar arstu.

Citas zales un Opexa 20 mg tabletes

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Jo pasi pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak minétajam zalém:

o ketokonazolu (pretsenisu lidzekli);

o eritromicinu (antibiotikas);

o diltiazemu (lidzekli stenokardijas arsteésanai);

o ciklosporinu (Iidzekli organisma imiinas sist€émas aktivitates mazinasanai organu
parstadiSanas vai tadu slimibu ka psoriazes, atopiska dermatita vai reimatoida artrita
gadijuma);

. ritonaviru (Itdzekli HIV arstésanai);

. rifampicinu (antibiotikas).

Opexa 20 mg tabletes kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Sis tabletes nedrikst lictot kopa ar partikas produktiem, greipfriitu sulu vai citu auglu sulam, jo
tadgjadi tiks pavajinata bilastina iedarbiba. Lai ta nenotiktu, Jiis varat:

o lietot tableti vienu stundu pirms €$anas vai auglu sulas lieto$anas uztura,
o vai ari pagaidit divas stundas p&c €Sanas vai auglu sulas lieto$anas uztura un tad lietot
tableti.

Bilastins ieteiktaja deva (20 mg) nepastiprina alkohola izraisito miegainibu.
Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Datu par bilastina lietosanu griitniecem un sievietém laika, kad baro ar kriiti, un ietekmi uz fertilitati
nav vai to ir maz.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Ir pieradits, ka 20 mg bilastina pieaugusajiem neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus. Tomer Katra
pacienta reakcija péc zalu lietosanas var bt atskiriga. Tad€| pirms transportlidzekla vadisanas vai
mehanismu apkalposanas Jums janovéro, kada ir Jsu reakcija péc zalu lietoSanas.

Opexa 20 mg tabletes satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablet€, - biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Opexa 20 mg tabletes

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

leteicama deva pieaugusajiem, tostarp gados vecakiem cilvékiem, un pusaudziem no 12 gadu vecuma
ir 1 tablete (20 mg) diena.
e Tablete paredzeta iekskigai lietoSanai.
e Tablete jalieto vienu stundu pirms vai arT divas stundas péc €Sanas vai auglu sulas lietoSanas
uztura (skatit 2. punktu “Opexa 20 mg tabletes kopa ar uzturu, dz&rienu un alkoholu”).
e Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens.
e Dalijuma linija paredzgta tikai, lai palidz&tu Jums salauzt tableti, ja Jums ir gritibas norit to
veselu.

Arste3anas ilgums atkarigs no Jiisu siidzibu veida, ilguma un gaitas.

Nelietojiet sis zales ilgak par 10 dienam, nekonsultgjoties ar arstu.
Ja p&c 3 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.
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LietoSana bérniem

Bérniem vecuma no 6 1idz 11 gadiem ar kermena masu vismaz 20 kg piemérotakas citas $o zalu
formas — bilastina 10 mg mutg disperg€jamas tabletes vai bilastina 2,5 mg/ml skidums iekskigai
lietoSanai. Jautajiet arstam vai farmaceitam.

Nedodiet bilastinu bérniem lidz 6 gadu vecumam ar kermena masu zem 20 kg, jo nav pietiekami
daudz datu.

Ja esat lietojis Opexa 20 mg tabletes vairak neka noteikts

Ja JUs vai kads cits ir lietojis Opexa 20 mg tabletes vairak neka noteikts, nekavéjoties sazinieties ar
arstu vai farmaceitu vai ar dodieties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Atcerieties
panemt 11dzi So zalu iepakojumu vai lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Opexa 20 mg tabletes

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja esat aizmirsis lietot zales paredz&taja laika, lietojiet tas, tiklidz atceraties, un péc tam atgriezieties
pie ierasta zalu lietoSanas grafika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja novérojat alergiskas reakcijas simptomus, tadus ka elpas trikums, reibonis, gibSana vai samanas
zudums, sejas, lipu, méles vai rikles pietikums un/vai adas pietikums un apsartums, partrauciet zalu
lietosanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas iespejamas blakusparadibas pieaugusajiem un pusaudZiem ir noraditas talak.

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):
o galvassapes,
o miegainiba.

Retak (var skart mazak neka 1 no 100 cilvékiem):
novirzes EKG sirds aktivitates pieraksta,
asins analizu rezultati, kas liecina par izmainam aknu darbiba,
reibonis,

sapes vedera augseja dala,

nogurums,

palielinata Estgriba,

neregulara sirdsdarbiba,

kermena masas pieaugums,

slikta dasa,

trauksmainiba,

sauss deguns vai diskomforta sajiita deguna,
sapes védera,

caureja,

gastrits (kunga glotadas iekaisums),

vertigo (grieSanas sajiita),

nespéks,
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slapes,

aizdusa (apgriitinata elposana),
sausuma sajiita mutg,

gremosanas traucgjumi,

nieze,

aukstumpumpas (mutes herpes),
drudzis,

troksnis ausTs (“zvani$ana”),

miega traucgjumi,

asins analizu rezultati, kas liecina par izmainam nieru darbiba,
paaugstinats taukvielu [imenis asinis.

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. sirdsklauves,
o tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba),
° vemsSana.

Iespejamas blakusparadibas bérniem ir noraditas talak.

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):

o rinits (deguna kairinajums),

o alergisks konjunktivits (acu kairinajums),
o galvassapes,

o sapes veédera/sapes védera augsdala.

Retak (var skart mazak neka 1 no 100 cilvekiem):
acu kairinajums,

reibonis,

samanas zudums,

caureja,

slikta dasa (nelabums),

ltpu pietukums,

ekzeéma,

natrene,

nespéks.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas a1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Opexa 20 mg tabletes
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

21-0176 4


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

SASKANOTS ZVA 08-05-2025

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Opexa 20 mg tabletes satur

- Aktiva viela ir bilastins. Katra tableté ir 20 mg bilastina.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, A tipa cietes natrija glikolats (iegiits no
kartupeliem), koloidalais beziidens silicija dioksids, magnija stearats.

Opexa 20 mg tableSu arégjais izskats un iepakojums

Opexa 20 mg tabletes ir baltas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar dalijuma ltniju (garums 10 mm,
platums 5 mm).

Tabletes ir iepakotas blisteros, iepakojuma pa 10 tabletem.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luksemburga

RazZotajs

Faes Farma S.A.
Maximo Aguirre, 14
Leioa (Vizcaya), Spanija

vai

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Campo di Pile
L Aquila, Italija

vai

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13;
01097 Dresden, Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Austrija: Olisir 20 mg Tabletten
Belgija: Bellozal 20 mg Tablet
Bulgarija: Fortecal 20 mg Tabnerka
Kipra: Bilaz 20 mg Awxio

Cehija: Xados

Danija: Revitelle, tabletter 20 mg
Igaunija: Opexa

Somija: Revitelle 20 mg tabletti
Francija: Bilaska 20 mg Comprimé
Vacija: Bilaxten 20 mg Tabletten
Griekija: Bilaz 20 mg Awkio
Ungarija: Lendin 20 mg tabletta
Islande: Bilaxten 20 mg toflur

Irija: Drynol 20 mg tablets

Italija: Bysabel 20 mg Compressa
Latvija: Opexa 20 mg tabletes
Lietuva: Opexa 20 mg tabletés
Luksemburga: Bellozal 20 mg Tablet
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Malta: Gosall 20 mg tablets

Norvégija: Zilas 20 mg tablett

Polija: Clatra

Portugale: Lergonix 20 mg Comprimido

Rumanija: Borenar 20 mg comprimate

Slovakija: Omarit

Slovénija: Bilador 20 mg tablete

Spanija: Ibis 20 mg comprimidos

Zviedrija: Bilaxten 20 mg tablett

Apvienota Karaliste (Ziemelirija): llaxten 20 mg tablets

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2025.
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