Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Clatra, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Dla dzieci w wieku od 2 do 11 lat o masie ciala co najmniej 15 kg

Bilastinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clatra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clatra
Jak stosowac lek Clatra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clatra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Co to jest lek Clatra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Clatra zawiera substancje czynng bilastyne, ktora dziata przeciwhistaminowo.

Lek Clatra stosuje si¢ w celu ztagodzenia objawow kataru siennego (kichanie, $wiad, katar, zatkany
Nnos oraz zaczerwienione i tzawigce oczy) oraz innych postaci alergicznego zapalenia blony §luzowej
nosa. Lek moze by¢ rowniez stosowany do leczenia swedzacych wysypek skornych (bable lub

pokrzywka).

Lek Clatra, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej jest wskazany do stosowania u dzieci
w wieku od 2 do 11 lat o masie ciata co najmniej 15 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clatra

Kiedy nie stosowa¢ leku Clatra
- jesli dziecko ma uczulenie na bilastyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clatra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli

u dziecka wystepuja umiarkowane lub cigzKie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, mate stgzenie
potasu, magnezu, wapnia we krwi, jesli dziecko ma lub miato zaburzenia rytmu serca lub bardzo
wolne tetno, jesli przyjmuje leki, ktore mogg wptywac na rytm serca, je$li ma lub miato
nieprawidlowy wzorzec bicia serca (znany jako wydtuzenie odstgpu QTc na elektrokardiogramie),



mogacy wystepowac w niektorych rodzajach chorob serca lub jesli dziecko przyjmuje inne leki (patrz
,,.Lek Clatra a inne leki”).

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat lub masie ciata ponizej 15 kg, poniewaz
brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku.

Lek Clatra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach rowniez tych, ktore wydawane sa
bez recepty, przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko moze
przyjmowac w przysztosci.

Niektorych lekow nie nalezy przyjmowaé jednocze$nie, a w przypadku innych moze by¢ konieczna
zmiana dawki, gdy sa jednoczes$nie stosowane.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u dziecka stosuje si¢ ktorykolwiek

z nastepujacych lekow oprocz leku Clatra:

o ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

o erytromycyna (antybiotyk)

o diltiazem (lek stosowany w dtawicy piersiowej — bolu lub ucisku w obrebie Klatki piersiowej)

o cyklosporyna (lek zmniejszajacy aktywnos¢ uktadu odpornosciowego, stosowany w celu
uniknigcia odrzucenia przeszczepu lub zmniejszenia nasilenia choroby W przypadku chorob
autoimmunologicznych i alergicznych, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory lub
reumatoidalne zapalenie stawow)

o rytonawir (w leczeniu HIV)

o ryfampicyna (antybiotyk)

Lek Clatra z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy przyjmowac leku razem z jedzeniem ani z sokiem grejpfrutowym, ani innymi sokami

owocowymi, poniewaz ostabia to dziatanie leku Clatra. Aby unikng¢ ostabienia dziatania leku, nalezy:

- poda¢ dziecku tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i poczekaé godzine przed podaniem
dziecku positku lub soku owocowego lub

- jesli dziecko zjadto positek lub wypito sok owocowy nalezy odczeka¢ 2 godziny przed podaniem
dziecku tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.

Bilastyna w dawce zalecanej u dorostych (20 mg) nie zwicksza senno$ci wywotanej spozyciem
alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 11 lat o masie ciata co najmniej

15 kg. Jednak, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
tego leku. Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w cigzy,
w okresie karmienia piersia oraz wptywu na ptodnos¢.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wykazano, ze przyjmowanie bilastyny w dawce 20 mg nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw u osob dorostych. Jednak odpowiedZ na leczenie u kazdego pacjenta moze by¢ inna.
Dlatego nalezy sprawdzi¢, jak ten lek dziata na dziecko, zanim pozwoli si¢ dziecku na jazdg¢ na
rowerze, prowadzenie innego pojazdu lub obstuge maszyn.

Lek Clatra zawiera etanol i s6d
Ten lek zawiera 0,0015 mg alkoholu (etanolu) w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej



co jest rownowazne 1 mg/ 100 g (0,001% wi/w). Ilo§¢ alkoholu w tabletce ulegajacej rozpadowi

W jamie ustnej jest rownowazna mniej niz 0,00004 ml piwa lub 0,00002 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke ulegajacg rozpadowi w jamie ustnej, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Clatra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka u dzieci w wieku od 2 do 11 lat o masie ciata co najmniej 15 kg to 10 mg bilastyny

(1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej) raz na dobe w celu ztagodzenia objawow alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek oraz pokrzywki.

Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciata ponizej 15 kg,
poniewaz brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku.

Dla dorostych, w tym 0sob w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, zalecana
dawka bilastyny wynosi 20 mg raz na dobg. Dla tej populacji pacjentéw dostepna jest bardziej
odpowiednia posta¢ leku — tabletka; nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej jest przeznaczona do podawania doustnego.
e Nalezy umiescic¢ tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej dziecka. Szybko rozpusci si¢
w $linie, a nastepnie mozna ja tatwo potknac.

e  Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej mozna rowniez rozpusci¢ w tyzeczce wody przed
podaniem dziecku. Jest to wysoce zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz istnieje u
nich zwigkszone ryzyko zadtawienia sig tabletka. Nalezy upewnic si¢, ze na tyzeczce nie bedzie
zadnych pozostatosci.

e Do rozpuszczenia tabletki nalezy uzywaé wylacznie wody, nie uzywac soku grejpfrutowego ani

innych sokow owocowych.

e Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy podawac dziecku jedna godzine przed lub

dwie godziny po jakimkolwiek positku lub wypiciu soku owocowego.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju choroby u dziecka. Lekarz ustali, jak dtugo dziecko powinno
przyjmowac lek Clatra.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clatra

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Clatra przez dziecko lub inng osobe nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku lub ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Clatra

W przypadku pominiecia dawki u dziecka, nalezy podac jg tak szybko jak to mozliwe tego samego
dnia. Nastepnie, nalezy poda¢ kolejng dawke w dniu nastgpnym o zwyklej porze zgodnie

z zaleceniami lekarza. W zadnym wypadku nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Clatra
Nie nalezy si¢ spodziewaé nastgpstw wynikajacych z przerwania leczenia lekiem Clatra.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli u dziecka wystapig reakcje nadwrazliwosci, w tym: trudno$ci w oddychaniu, zawroty gtowy,
zapa$¢ lub utrata swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i (lub) obrzek i zaczerwienienie
skory, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, ktére mogg wystepowa¢ u dzieci, to:

Czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow
. alergiczne zapalenie spojowek (podraznienie oczu)
o bol gtowy

Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow
podraznienie oczu

zawroty glowy

utrata przytomnosci

biegunka

nudnosci

obrzegk warg

wyprysk

pokrzywka

zmeczenie

zapalenie btony §luzowej nosa (podraznienie nosa)
bol zotadka (bodle brzucha, bol w nadbrzuszu)

Dzialania niepozadane, ktére moga wystepowac u dorostych i mlodziezy to:

Czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw
o bole glowy
. Sennos$¢

Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéow
nieprawidtowy zapis EKG

zmiany w badaniach krwi wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby
zawroty glowy

bol zotagdka

zmeczenie

wzmozony apetyt

zaburzenia rytmu serca

zwickszenie masy ciala

nudnosci

lek

uczucie suchos$ci lub dyskomfortu w nosie

b6l brzucha

biegunka

zapalenie zotgdka (zapalenie blony $luzowej zotadka)

zawroty gtowy (zawroty lub uczucie wirowania)

ostabienie

Wwzmozone pragnienie

duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)



sucho$¢ w jamie ustnej

Niestrawnos¢

swiad

opryszczka jamy ustnej

goraczka

szumy uszne (dzwonienie w uszach)

zaburzenia snu

zmiany w badaniach krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci nerek
podwyzszone stezenie lipidow we krwi

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o kotatanie serca (uczucie bicia serca)
o czestoskurcz (szybkie bicie serca)

o wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Clatra
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clatra

- Substancja czynng leku jest bilastyna. Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
10 mgq bilastyny.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran, sukraloza
(E 955), aromat czerwonych winogron (gléwne sktadniki: guma arabska, etylu maslan, triacetyna,
metylu antranilan, etanol, D-limonen, linalol).



Jak wyglada lek Clatra i co zawiera opakowanie
Lek Clatra, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej to okragte, lekko obustronnie wypukte, biate
tabletki o §rednicy 8 mm.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej pakowane sg w blistry. Wielkosci opakowan: 10, 20, 30,
lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luxembourg

Luksemburg

Wytworca

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Vizcaya)
Hiszpania

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Campo di Pile, 67100 L’Aquila
Witochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Nasitop 10 mg Schmelztabletten

Belgia: Bellozal 10 mg orodispersible tablets
Butgaria: ®oprekan 3a nena 10 mg qucneprupaiiiy ce B ycrata Ta0lIeTKH
Cypr: Bilaz 10 mg diokia daomeipdpeva 610 oTOM
Czechy: Xados

Dania: Revitelle, smeltetabletter 10 mg

Estonia: Opexa

Finlandia: Revitelle

Francja: Bilaska 10 mg comprimé orodispersible
Niemcy: Bilaxten 10 mg Schmelztabletten

Grecja: Bilaz 10 mg d1okia dtocmelpdpeva 6To 6TOUO
Wegry: Lendin

Islandia: Bilaxten 10 mg munndreifitoflur

Irlandia: Drynol

Lotwa: Opexa 10 mg mut€ disperg€jamas tabletes
Litwa: Opexa

Luksemburg: Bellozal 10 mg orodispersible tablets
Malta: Gosall 10 mg orodispersible tablets

Norwegia: Zilas 10 mg smeltetablett

Polska: Clatra

Portugalia: Lergonix 10 mg comprimido orodispersivel
Rumunia: Borenar 10 mg comprimate orodispersabile
Stowacja: Omarit 10 mg orodispergovatel’né tablety



Stowenia: Bilador 10 mg orodispersibilne tablete
Hiszpania: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables
Szwecja: Bilaxten

Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Poéinocna): llaxten

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 566 21 00
Faks: +48 22 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025



