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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Aelardis 10 mg comprimidos orodispersiveis
bilastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para o seu filho. Nao deve déd-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem oS mesmos
sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Aelardis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aelardis
3. Como tomar Aelardis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Aelardis

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Aelardis e para que € utilizado

Aelardis contém a substincia ativa bilastina, que € um anti-histaminico.

Aelardis € usado no alivio dos sintomas de febre dos fenos (espirros, comichio, corrimento nasal,
congestdo nasal e olhos vermelhos e lacrimejantes) e outras formas de rinite alérgica. Também
pode ser usado para o tratamento de erupgdes cutaneas que causam prurido (urticaria).

Aelardis 10 mg comprimido estd indicado em criangas a partir dos 6 anos de idade com peso
corporal de, pelo menos, 20 kg e estd também indicado em adultos e adolescentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aelardis

Nao utilize Aelardis

- setem alergia a bilastina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Aelardis se tem compromisso renal ou
hepatico moderado a grave ou se estd a tomar outros medicamentos (ver “Outros medicamentos e
Aelardis™).

Criangas

Nio dé este medicamento a criangas com menos de 6 anos de idade com um peso corporal abaixo
de 20 kg, uma vez que os dados disponiveis nao sdo suficientes.

Outros medicamentos e Aelardis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos nao devem ser tomados em conjunto e outros podem precisar de alteracio
da dose quando tomados em conjunto.

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tomar algum dos seguintes
medicamentos para além de Aelardis:

e (Cetoconazol comprimidos (usado para tratar a sindrome de Cushing, quando o corpo
produz um excesso de cortisol)

e Eritromicina (um antibiotico)

e Diltiazem (para o tratamento da dor ou aperto na drea do peito — angina de peito)

e Ciclosporina (para reduzir a atividade do seu sistema imunitdrio, com o objetivo de evitar
arejeicao de transplantes ou de reduzir a atividade das doencas autoimunes e alérgicas,
tais como psoriase, dermatite atopica ou artrite reumatoide)

e Ritonavir (para o tratamento da SIDA)

e Rifampicina (um antibidtico)

Aelardis com alimentos, bebidas e alcool

Estes comprimidos ndao devem ser tomados com alimentos ou com sumo de toranja ou outros
sumos de frutas, pois estes diminuem o efeito da bilastina. Para evitar essa situacado, pode:

- tomar ou dar o comprimido ao seu filho e esperar uma hora antes de ingerir alimentos
ou sumos de fruta, ou

- esperar duas horas antes de tomar ou dar o comprimido, caso tenham ingerido alimentos
ou sumos de fruta.

A bilastina, na dose recomendada para adultos (20 mg), ndo aumenta a sonoléncia produzida pelo
alcool.
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Gravidez, amamentacdo e fertilidade

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de bilastina em mulheres gravidas, mulheres a
amamentar e os seus efeitos na fertilidade € limitada ou inexistente.

Se estd gravida ou amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Foi demonstrado que bilastina 20 mg nao afeta a capacidade de conduzir nos adultos. No entanto,
a resposta de cada doente ao medicamento pode ser diferente.

Deste modo, deve verificar a forma como este medicamento o afeta ou ao seu filho, antes de
andar de bicicleta, conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

Aelardis contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Aelardis contém didxido de enxofre

Este medicamento contém didxido de enxofre e pode causar, raramente, reagdes alérgicas (de
hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

3. Como tomar Aelardis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Utiliza¢do em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos
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A dose recomendada em adultos, incluindo idosos e adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos, € de 20 mg uma vez por dia (dois comprimidos de 10 mg).

Utilizagdo em criancas

A dose recomendada em criangas com idades entre 6 e 11 anos com peso corporal de, pelo
menos, 20 kg é de um comprimido de 10 mg uma vez por dia. Nao dé este medicamento a
criangas com menos de 6 anos com peso corporal abaixo de 20 kg, visto que os dados disponiveis
ndo sdo suficientes.

- O comprimido € para utiliza¢do por via oral.

- Coloque o comprimido na sua boca ou na boca do seu filho. Ird dispersar-se rapidamente
na saliva, podendo depois ser facilmente engolido.

- Em alternativa, pode dispersar o comprimido numa colher de cha de d4gua antes de o
tomar ou de dar ao seu filho. Deve certificar-se de que ndo fica nenhum residuo na
colher.

- Utilize exclusivamente a dgua para a dispersdo, e ndo utilize sumo de toranja ou
quaisquer outros sumos de fruta.

- O comprimido deve ser tomado uma hora antes ou duas horas depois de comer quaisquer
alimentos ou beber sumo de fruta. Ver seccao 2, “Aelardis com alimentos, bebidas e
alcool”.

Uma vez que a duracdo do tratamento depende da doenga que sofra, o médico ird determinar
durante quanto tempo deve tomar Aelardis.

Se utilizar mais Aelardis do que deveria

Se tomar demasiado medicamento, informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao centro de
emergeéncia hospitalar mais préximo. Lembre-se de levar a embalagem ou o folheto informativo
deste medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Aelardis

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esquecer de tomar ou dar a dose didria ao seu filho na hora habitual, a dose deve ser tomada
no mesmo dia assim que se lembrar. Depois, tome ou dé a préxima dose no dia seguinte, na hora
habitual, conforme recomendado pelo médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se parar de utilizar Aelardis

Geralmente nio existem efeitos residuais quando se para o tratamento com Aelardis.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se apresentar sintomas de uma reacio alérgica, cujos sinais podem incluir dificuldade em
respirar, tonturas, colapso ou perda de consciéncia, inchago da face, 1dbios, lingua ou garganta
e/ou inchacgo e vermelhiddo da pele, pare de utilizar o medicamento e procure aconselhamento
médico urgente imediatamente.

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer em criancas sao:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

rinite (irritacdo no nariz)

conjuntivite alérgica (irritacdo nos olhos)

dor de cabeca

dor de estdmago (dor abdominal/dor abdominal superior)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
irritac@o nos olhos

tonturas

perda de consciéncia

diarreia

nduseas (sensaciao de ma disposicao)

inchaco dos labios

eczema

urticdria

fadiga

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer em adultos e adolescentes sao:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e dor de cabeca
e sonoléncia

Pouco frequentes: podem afetar at€ 1 em 100 pessoas

e registo cardiaco por ECG anormal
e resultados de andlises sanguineas com alteragdes ao nivel do funcionamento do figado
e tonturas
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dor de estdmago

cansago

aumento do apetite

batimento do coracdo irregular

aumento de peso

nduseas (sensaciao de ma disposicao)
ansiedade

secura ou desconforto nasal

dor de barriga

diarreia

gastrite (inflamacao da parede do estdmago)
vertigens (sensacao de tonturas ou de “ver tudo a andar a roda”)
sensacdo de fraqueza

sede

dispneia (dificuldade em respirar)

boca seca

indigestao

comichdo

herpes oral

febre

zumbidos nos ouvidos

dificuldade em dormir

resultados de anédlises sanguineas com alteragdes ao nivel do funcionamento dos rins
aumento da gordura no sangue

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados conhecidos
e palpitacdes (sentir o coracio a bater)
e taquicardia (batimento cardiaco rdpido)
e vOmitos

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejadveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes

contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Aelardis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Aelardis

- A substancia ativa € a bilastina.
Cada comprimido contém 10 mg de bilastina.

- Os outros componentes s3o:

Manitol (E 421), celulose microcristalina, croscarmelose sddica (ver sec¢do 2 “Aelardis contém
s6dio”), aluminossilicato de magnésio, sucralose, aroma de uva (ver seccao 2 “Aelardis contém
diéxido de enxofre”), estearato de magnésio, silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Aelardis e conteddo da embalagem

Os comprimidos orodispersiveis de Aelardis 10 mg s3o comprimidos redondos de
aproximadamente 7,5 mm, brancos a esbranquicados, lisos a mosqueados, biconvexos, gravados
com “10” de um lado e lisos do outro lado.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters de 10, 20, 30 ou 50 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Teva Pharma — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A — Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, 920 01 Hlohovec
Republica Eslovaca
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
sob as seguintes denominagdes:

SE: Bilastin Teva

BG: Bilastine Teva 10 mg orodispersibleTablets

ES: Bilastina Teva 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
PL: Bilagra ORO

PT: Aelardis

Este folheto informativo foi revisto pela dltima vez em



