ALEKTOS®

bilastina

Indicagbes: para o tratamento dos sintomas da rinoconjuntivite alérgica (intermitente ou persistente) e
urticaria.

Contraindicacdes: ALEKTOS ndao deve ser usado em casos de hipersensibilidade conhecida a bilastina ou
aos demais componentes da férmula. Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de0 a 12 anos.

Adverténcias e Precaucgoes:

Gravidez e lactagdo: Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica oudocirurgido-dentista. ALEKTOS® ndo deve ser administrado a gestantese lactantes, a
menos que seja absolutamente necessario, uma vez que a experiéncia clinica sobre seu uso em mulheres
nestas condi¢des é limitada. Estudos de reprodugcdo em animais nao indicaram efeitos téxicos na
reproducdo, no parto e no desenvolvimento pdés-natal. Ndo existem informacBes sobre a excrecdo da
bilastina no leite humano. Os dados farmacocinéticos disponiveis em animais demonstraram excrecdo de
bilastina no leite. . O seu uso durante o periodo de amamentacdo deve considerar a relacdo beneficio/risco
para a mde e para a crianga. Um estudo em animais (ratos) ndo indicou qualquer efeito negativo na
fertilidade. Pacientes idosos: Ndo é necessaria nenhuma adaptagdo posoldgica para pacientesidosos.
Pacientes pediatricos: A eficicia e a seguranca do uso do produto em criancas abaixo de 12 anos de idade
ainda nao foram estabelecidas. O seu uso ndo esta indicado para menores de 12 anos. Pacientes com
insuficiéncia renal: Ndo ha necessidade de ajuste posoldgico para pacientes com insuficiéncia renal (problemas
nos rins); a dose didria ndo deve ultrapassar a posologia indicada. Em pacientes com insuficiéncia renal
moderada a severa, a coadministra¢ao de bilastina cominibidores da glicoproteinaP, taiscomo cetoconazol,
eritromicina, ciclosporina, ritonavir ou diltiazem, pode aumentar os niveis plasmaticos da bilastina e, portanto,
aumentar orisco de rea¢Oes adversasrelacionadasa bilastina. Portanto, a coadministragdode bilastina com
inibidores da glicoproteina P deve ser evitada em pacientes com insuficiéncia renal moderada a severa.
Pacientes cominsuficiéncia hepatica: Nao ha necessidade de ajuste posoldgico para pacientescomdisfuncao
hepatica (problemasno figado); a dose didria ndo deve ultrapassar a posologia indicada. Como bilastina ndo é
metabolizada e o clearance renal é sua principal via de eliminag¢do, ndo se espera que o comprometimento
hepatico aumente a exposi¢do sistémica acima da margem de seguranga. Interferéncia em testes de
laboratério: De um modo geral, os anti-histaminicos interferem com os testes cutdneos de alergia.
Recomenda-se suspender a administra¢do do produto por um periodo adequado antes dostestes. Efeitos na
capacidadede dirigir e operarmaquinas: Em estudo para avaliar os efeitos de bilastina sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas demonstrou que o tratamento com 20 mg ndo afetou o desempenho. Entretanto, os
pacientes devem ser informados que muito raramente algumas pessoas apresentaram sonoléncia, que pode
afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas:

Ingestdao com alimentos: A alimentagao reduz significativamente a biodisponibilidade oral da bilastina em
30%. Intera¢dao comsuco detoranja(“grapefruit”): Aingestdao concomitante de bilastina 20 mge suco de
toranja reduziu a biodisponibilidade da bilastina em 30%. Este efeito também pode ser valido com outros
sucos de frutas. Este efeito também pode ser vadlido com outros sucos de frutas. O mecanismo para esta
interacdo é uma inibicdo de OATP1A2, um transportador de capta¢ao para o qual bilastina é um substrato.
Produtos medicamentosos que sdo substratos ou inibidores de OATP1A2, como ritonavir ou rifampicina,
podem da mesma forma ter o potencial para diminuir as concentragdes plasmaticas de bilastina. Interagao
com cetoconazol ou eritromicina: A ingestdo concomitante de bilastina e cetoconazol ou eritromicina
aumentou a AUC da bilastina em duas vezes e a sua C,,,, de duas a trés vezes. Estas alteracdes podem ser
explicadas pela interacdo com os transportadores intestinais, pois a bilastina é substrato para a
glicoproteina P e ndo é metabolizada. As alteragdes ndo parecem afetar o perfil de seguranca da bilastina e




do cetoconazol ou da eritromicina, respectivamente. Outros medicamentos que sdao substratos ou
inibidores da glicoproteina P, tal como a ciclosporina, podem da mesma forma apresentar um potencial de
aumentar as concentragdes plasmaticasda bilastina. Interagdo comdiltiazem: Aingestdo concomitantede
bilastina 20 mg e diltiazem 60 mg aumentou a C, da bilastina em 50%. Este efeito pode ser explicado pela
interacdo com os transportadores intestinais e ndo parece afetar o perfil de segurangca da bilastina.
Interacao comlorazepam: Aingestdao concomitante de bilastina 20 mg e lorazepam 3 mg por oito dias ndo
potencializou os efeitos depressores do lorazepam sobre o Sistema Nervoso Central. Interagdo com alcool:
O desempenho psicomotor apds a ingestdao concomitante de alcool e 20 mg de bilastina foi semelhante ao
observado apds a ingestdao de alcool e placebo. Estudos de interacdo foram realizados em adultos apenas.
Espera-se que a extensdo da interacdao com outros medicamentos e outras formas de interagao seja similar
na populacao pedidtrica de 12 a 17 anos de idade.

ReacOes adversas: como todo medicamento, ALEKTOS pode causar eventos adversos, embora nem todos
o0s pacientes apresentem. Esse medicamento pode causar os seguintes eventos adversos: Reacdes comuns
(ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, cefaleia. Reagoes
incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): herpes oral, aumento
do apetite, ansiedade, insOnia, tinido, vertigem, tontura, dispnéia, desconforto nasal, ressecamento nasal,
prurido cutdneo, fadiga, sede, condicdo pré-existente melhorada, pirexia, astenia, dor/desconforto
abdominal, epigastralgia, ndusea, desconforto estomacal, diarreia, boca seca, dispepsia, gastrite, aumento
de peso, disturbios cardiacos (bloqueio de ramo direito, arritmia sinusal, QT prolongado, outras
anormalidades do ECG), elevacdo de gama glutamil transferase (y-GT), elevac¢do de alanina
aminotransferase, elevcdo de aspartato aminotransferase, creatinina e trigliceridios. Reag¢bes com
frequéncia desconhecida (ndo podem ser determinadas a partir dos dados disponiveis): palpitacdes,
taquicardia e reacgbes de hipersensibilidade (como anafilaxia, angioedema, dispneia, erup¢do cutanea
(rash), edema localizado/inchaco local e eritema) e vémitos foram observadas durante o periodo pds-
comercializacao.

Posologia e modo de usar: Os comprimidos de ALEKTOS® devem ser ingeridos em jejum, uma hora antes ou
duas horas apés a ingestdao de alimentos ou bebidas, inclusive de sucos de frutas. Os comprimidos de
ALEKTOS® devem ser ingeridos com agua em quantidade suficiente para facilitar a degluticdo. A linha de
sulco (divisdo) pode ser usada para dividir o comprimido em duas partes, caso haja dificuldade de
degluticdo. A posologia recomendada é de um comprimido de ALEKTOS® 20 mg ao dia, em dose Unica, uma
hora antes ou duas horas depois da ingestdo de alimentos ou bebidas, inclusive de sucos de frutas. A
duragdo do tratamento nos casos de rinoconjuntivite alérgica e urticdria cronica dependerd das
caracteristicas clinicas (tipo, duracdo e curso dos sintomas), devendo-se seguir as orientacées médicas.
PopulacGes especiais - Pacientes idosos: Ndo é necessario ajuste de dose em pacientes idosos (ver
“Propriedades Farmacocinéticas”). - Pacientes com insuficiéncia renal: Ndo é necessario ajuste de dose em
pacientes com insuficiéncia renal (ver “Propriedades Farmacocinéticas”). - Pacientes com insuficiéncia
hepdtica: Nao ha experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia hepatica. Como a bilastina ndo é
metabolizada e a depuragdorenal é a principal via de eliminagdo, ndo se espera que a insuficiéncia hepatica
aumente a exposi¢ado sistémica acimada margem de seguranca. Portanto, ndo é necessario ajuste de dose em
pacientes com insuficiéncia hepatica (ver “Propriedades Farmacocinéticas”). - Pacientespediatricos: Nao ha
uso relevante de bilastina em criancas de 0 a 2 anos para as indicagdes de rinoconjuntivite alérgica e
urticdria. A eficacia e a seguranca do uso do produto em criangas abaixode 12 anos de idade ainda ndo foram
estabelecidas.
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SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
MEDICAMENTO SOB PRESCRICAO.

*Alektos :marcasoblicencade Faes FarmaS.A.
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Contraindicagao: ALEKTOS nao deve ser usado em casos de hipersensibilidade conhecida a
bilastina ou aos demais componentes da férmula.

Interagdao medicamentosa: O perfil de seguranca da bilastina ndo é afetado com o uso
concomitante de medicamentos a base de cetoconazol, eritromicina, diltiazem ou
lorazepam, em pacientes com fungdo renal normal. A alimentagdo reduz significativamente
a biodisponibilidade oral da bilastina em 30%.

RX
OBSERVACOES:

» Asinformacdes devem ser apresentadas em cores que contrastem com o fundo do
anuncio, devem estar dispostas no sentido predominante da leitura da peca

publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizacao.
» Asinformacoes devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois milimetros.

» O nome da substancia ativa devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome

comercial.

» Incluir uma contraindicacao e uma interacao medicamentosa, sendo ambas as mais
relevantes. Devem ser inseridas em destaque, em cores que contrastem com o fundo

e com tamanho de no minimo 20% da maior fonte utilizada no material.
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