
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION W O O 3 O 

BUENOS AIRES, o 4 ENE 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005708-11-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FAES FARMA SA, representada 

por EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL, solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo públiCO en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICiÓN N° O O 3 O 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BILASTINA 

FAES y nombre/s genérico/s BILASTINA, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por 

EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL, representante de 

FAES FARMA SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autoriZados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-005708-11-3 

DISPOSICIÓN NO: O O 3 O 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOH 

A.N.M..A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O O 3 O 

Nombre comercial: BILASTINA FAES 

Nombre/s genérico/s: BILASTINA 

País de origen de elaboracióri, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FAES FARMA SAo 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MÁXIMO AGUIRRE 14, LEIOA, 

VIZCAYA, ESPAÑA. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto NO 150/92: España. 

País de procedencia: España. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA 26 KM. 1, EJIDO 

COLON, DEPARTAMENTO DE COLON, PROVINCIA DE ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: BILASTINA FAES. 

Clasificación ATC: R06AX. 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la rinoconjuntivitis 

alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria .. 

Concentración/es: 20 mg DE BILASTINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BILASTINA 20 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 103.0 mg, CARBOXIMETIL ALMIDON 

SODICO 1.0 mg, SILICE COLOIDAL 0.5 mg, ESTEARATO MAGNESICO 0.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primaria/s: BLISTER. 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 60 meses 

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: O O 3 O 
\ 

JJJil~i t, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUENNTERVENTOR 

A.N.l'I.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: O O 3 O 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.~. 
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PROYECTO DE ROTULO 
BILASTINA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 

o o 3 O 01-{ 

Industria Espalola Veata Bajo Receta 

Lote: 
Veneimieato: 

Fórmula: 
Cada comprimido contiene: 
Bilastina 20 mg, Excipientes e.s.p. 

Domkaci6a: Según prescripción médica 

Presentacioaes: Envases conteniendo 10, 20, 30 Y 40 comprimidos. 

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Ver el prospecto adjunto 

Conservar este medicamento: Mantener a temperatura ambiente no mayor a 30"<: 

MANTENER FUERA DE EL ALCANCE DE LOS NIÑos 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Importado y Comercializado por EuroLab, Especialidades Medicinales, de Eurofar S.R.L. 
Directora técnica: Ana Maria Rossi 
Dirección: Ruta 26 Km.!, Ejido Colón, Opto. Colón, Prov. de Entre Rlos 
ElaboIado en Faes Farma S.A, Méximo Aguirre 14, Leioa, Espafla. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
BILASTINA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 

o o 3 O w-

Induma Espdola , Veata Bajo Reeeta 

F6rmnla 
Cada comprimido contiene: 
Bilastina 
Celulosa microcristalina 
Carboximctilamidón sódico 
Sllicc coloidal 
Estearato magp6sico de origen vegetal 

Indieacloues 

20,Omg 
103,Omg ~ 

1,0 mg 
O,Smg 
0,5 mg 

Tratamiento sintomático de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y pereune) y de la 
urticaria. 

Caracteristicas Farmac:oló¡iealll Propiedades 

Grupo terapéutico: AntihistamúIicos de uso sistémico, otros 8Iltibistamlnicos de uso 
sistémico. Código ATC: R06AX. 

Acción Farmacológica 
Bilastina es un antagonista de la histamina DO sedante Y de acción prolongada, con afiuidad 
antagonista selectiva por los receptores HI periféricos y sin afiDidad por los receptores 
muscarlnicos. 
Tras la administraciÓD de una dosis ónica bilastina inhibió durante 24 horas las reacciollCs 
Clmlncas de habón (consisten en crupciollCS de peque60s milfmelros o varios CCIltImotros, 
de colorsción blanca o rojiza, rodeados ¡eneraImente de una balo eritematoso y que 
frecuentemente pican) y eritema inducidas por histamina . 
En eilsayos cHuicos rcalizados en pacientes aduhos y adolesccmtcs con rinocol\iuntivitis 
alérgica (estacional y perenne), bilastina administrada en una ónica dosis diaria de 20 mg 
durante 14-28 dlas fue eficaz para aliviar los slntomas, tales como estornudos, rinonOl, 
picor nasal, congestión nasal, picor ocular,lagrimeo y enrojecimiento ocular. Bilastina 
controló los sintomas de forma eficaz durante 24 horas. 

, En dos ensayos cHnicos realizados en pacientes coo urticaria crónica idiopática, bilastina 
'~~strada en una única dosis diaria de 20 mg durante 28 dias fue eficaz para aliviar la 
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inteusidad del prurito Y el número y tamaño de los habones, asi como el malestar de los 
pacientes derivado de la lIlticaria. Los pacientes obtuvieron una mejoria en la calidad del 
suelIo Y en la calidad de vida. 
En los ensayos cllnicos resj!iudos conbilastina no se obseMl ninguna prolongación del 
intervalo QTc ni ningán otro efecto cardiovasoular clfnicamente relevantes, incluso a dosis 
basta 200 mg diarios (10 veces la dosis terap6utica) durante 7 días en 9 sujetos o incluso 
cU8Ddo se administraron de forma concomitante iuhibidores de p.gp, tales como 
ketoconuol (24 slijetos) y eritromicina (24 sujetos). 
Además se ha llevado a cabo lID estudio "tborough QT' en 30 volUlltarios. 
En los ensayos cllnioos contro1edos rea!jUldos con la dosis recomendada, 20 mg una vez al 
dfa, el perfil de seguridad de biJ.astipa sobre el SNC fue similar al placebo y la iucidencia de 
somnolencia DO fue estadísticamente diferente a placebo. Bilastina a dosis hasta 40 mg por 
dla no afectó al metimiento psicomotor en los ensayos clfnicos y no afectó a la capacidad 
de conducción en un estudio estándar de conducción. 
La eficacia y seguridad de bila~tina en los pacientes ancianos ~.6S ados) Incluidos en los 
estudios de fase TI Y m DO mostraron diferencias signi~vas con respecto a los pacientes 
más jóvenes. 

Propiedadesfarmacocinéticas 
Bilastina presenta una farmacocin6tica lineal en el rango de dosis estudiado (S a 220 mg), 
con una ~a variabilidad interindividual. BiIastina se absorbe rápi.damcnte tras la 
administración oral con un tiempo hasta alcanzar la concentración plasmérica máxima de 
aproximadamente 1.3 horas. No se ha observado acumulación. Estudios in vitro e in vivo 
han demostrado que bilaotiM es un substrato de la p.gp (ver Interacción con ketoconazo~ 
eritromicina y diltia:z.em) y del OATP (ver Interacción con zumo de pomelo). En base a los 
estudiosiu vitro, DO cabe esperar que bilastina inhiba los siguientes transportadores a nivel 
de la circulación sistémica: P-gp, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIBI, OATPIB3, OATP2BI, 
OAT!, OAn, OCT!, OCT2, yNTCP, ya que solo se detectó una ligeraillhibición parap. 
gp, OATP2Bl Y ocn, estimándose una CISO::: 300 11M. muy superior a la conceotración 
plasmática máxima Cmax y por :110, esIas interacciones careceo de relevancia clfnica. Sin 
embargo, en base a estos resultados no se puede descartar que bilastina sea inhibidor de 
transportadores presentes en la mucosa intestinal, como por ejemplo Pgp. 
A las dosis terapéuticas la unión de bilagtjna a las protefnas plasmáticas es de 84·9()0.4. 
En estlIdios in vitro bilastina DO indujo ni inhibió la actividad de 108 isoenzimas del 
CYP4S O. En un estudio de baJa1J(1C de masas reali7J!do en voluntarios sanos, tras la 
administración de una dosis única de 20 mg de 14C-tMlasrina, casi el 95% de la dosis 
administrada fue rec;upcrada en orina (28.3%) Y heces (66.S%) como bilastiDa inalterada, 
confirmando que bilastina DO es signif'lCativamente metabolizada en humanos. La vida 
media de eliminación calculada en voluntarios sanos fue de 14.5 bs. 
Pacientes con insuficiencia renal: 
En Qll Ostudio realizado en sujetos con insuficiencia reoalla AUCO-oo media (DE) aumentó 
de 137.4(:1:260.8) ngx:hr/m1 en sujetos sin insuficiencia (IFG: > 80 m1Imin11.73 m2) a: 
967.4 (:1:140.2) ngx:hr/ml en sujetos con insuficiencia leve (IFG: 50-80 m1Imin11.73 m2), 
1384.2 (:1:263.23) ngx:hr/ml ~ sujetos con insuficiencia moderada (IFG: 30· <SO 
mllminll. 73 m2), y 1708.S (:1:699.<1) ngx:hr1m1 en sujetos con insuficiencia severa (IFG: < 
~0~1.73 m2). Lasemivida de eliminación (media:l:DE) de bilastinafue de 9.3 h (:1: 
~.~)v"~ujetos sin insuficiencia, lS.1 h (:1: 7.7) en sujetos con insuficiencia lew, 10.5 h (:1: 
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2.3) en sujetos con insuficiencia modc.tada y 18.4 h (± U.4) en sujetos llOII insuficiencia 
severa. La excreción urinaria de bilastiDa fue completa tras 48-72 hs eu todos los sujetos. 
No cabe espenr que estos cambios farmacocin6ticos tengan una influencia cl.lnic4mente 
relevante sobre la seguridad de bi1astina. ya que los niveles plasmáticos de bilastina en 
pacientes con insuficiencia renal Continúan estando dentro del rango de seguridad de 
bilastina. 
Pacientes con insuficiencia hepática: . 
No hay datos ~tiC08 en sujetos llOII iDsuficiencia hepática. Bilastina no es 
metabolizada en humanos. Puesto que los resultados del estudio eu insuficiencia renal 
indican que la vía reaal es la principal responsable de la e1;m;nac\6n cabo esperar que la 
excreción biliar solo esté implicada de forma marginal en la eliminación de bilastina. No se 
espera que los cambios en la función hq>ática tengan una influencia clJnic.amente relevante 
en la fannacociD6tica de bilastiua. 
Pacientes ancianos: 
Se dispone solo de datos limitados en sujetos mayores de 65 a60s. No se han observado 
diferencias estadísticamente significativas CID la fannacocinética de bilastiDa eu sujetos 
ancianos comparados CQIl sqjetos jóvenes. 

POlologla y forma de administnc16n 
VIa de administración: VIa oral 
Adultos y adolescentes (edad igualo superior a 12 aIIos) 
La dosis recomendada es de 20 mg (1 comprimido) una vez al <llapara el alivio de los 
síntomas de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la U11Ícaria. 
El comprimido debe administrarse por vía oral \IDa hora antes O dos horas después de la 
íngesta de a1imeDtoI O de zumos de frutas. Se recomienda admiDisttar la dosis diaria en \IDa 
única toma. . 
Ancianos 
No se requiere ajuste de dosis en pacientes ancianos (ver Acción Farmacológica y 
Propiedades farmacociD6ticas). La experiencia en pacientes mayores de 6S atlos es limitada. 
Niflos menores de 12 aIIos 
No se ha establecido todavía la segwidad y eficacia de bilastina en ni40s menores de 12 
alias de edad. 
Insuficiencia renal 
No se requiere !ÚÚStar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver Propiedades 
farmacocinétil:as). 
Insuficiencia hepática 
No hay experiencia clfnica en pacientes con insuficiencia hepática. TenieDdo en cuenta que 
bi1astina no es mctabolizada y que el aclarllmicnto renal es su principal vía de eliminación, 
DO se espera que la insuficiencia hepática aumente la exposición sistémica por encima del 
margen de seguridad. Por ello. DO se requien ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia 
hepática (ver Propiedades flInullllOCinéticas). 

, 
I 
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Dul'OCi6n del tratamiento: 
Para rinitis ~ el tratvniento debe 1imitarse al periodo de exposición a los ~s. 
Para riDitis alérgica es1acÍOD8l el tratamiento puede interrumpirse CII8IIdo se hayan resueho 
los slntomas y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis al6rgica perellDe se 
puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de exposición a 
los a1érgenos. 
Para urticaria la dunwión del tratamiento depende del tipo, dmación y evolución de los 
slntomas. 

, 
Contniudialdones 

Hipersensibilidad al principio activo bi1astina o a alguno de los excipientes. 
No administrar a niflos men(ll'es de 12 aII.os. Embarazo y lacIaDcia (Ver Advertencias y 
PrecauciODes). 

AdverteDdas y Precauciones 

Advertencias y precauciones espectales de empleo 
La eficacia Y seguridad de bilastina en niIlos menores de 12 ados de edad no han sido 
establecidas. 
En pacientes con iDsuficicncia renal moderada o severa la administración conwmitante de 
bilastina con inhibidores de la P-glicoprotefna, tales como p.ej., ketoconazol, eritromicina, 
ciclosporina, riton8vir o dDtiazem, puede aumentar los niveles plasmáticos de biIastina y 
por tanto aumentar el riesgo de efectos adversos de büastina. Por ello, la administración 
concomitanfl! de biI8stina e inhibidores de la P-g1icoprof2fna debe evitarse en pacientes con 
insuficiencia renaJ moderada o severa. 

Fertilidad, embarazo y /QctQ1Icta 
Fertllldod: No hay datos clinicos o éstos son limitados. En un estudio en ratas no se detectó 
ningún efecto negativo sobre la fertilidad (Ver Datos precHnicos sobre seguridad). 
Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de bilastina en mtúeres 
etnbanizadas. Los.estudios en animales no sugieren efectos pajudiciales directos ni 
indirectos en términos de toxicidad para la teproduceión, el parto o el desarrollo postnatal 
(Ver Datos prec1fuicos sobre seguridad). 
lActancia: Se desooDoce si bilastina se excreta en la leche materna. La excreción de 
biJa.otina en la leche no ha sido estudiada en animales. Se debe decidir si es prefenble 
continuar/interrumpir la lactancia o continuar/intmumpir el tratamiento con bilastina tras 
considerar el beneficio de la lactancia para el ni1Io y el beneficio dellfallllniento para la 
madre. 
Como medida de precaución, es prefenble evitar el uso de bilastina durante el embarazo. 

Interacción con otros medicamentos y otras jorm4S de interacción 
Interacción con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidJId 
oral de bilastina en un 300/", 
Interacción 00Il zumo de pomelo: La admjnistración concomitante de bilsstina 20 mg y 
~o de pomelo disminuyó la biodisponibilidJId de bilastina en un 30%. Este efecto puede 
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ocurrir también COI! otros zumos de fiutas. El grado de rCducciÓD en la biodispoDlbilidad 
puede variar entre 1iIbrieantes y frutos. El inecaniamo respcmsable de esta interacción es la 
inhibición del OA1PIA2, 1m traDspoItador de c:apIaI:ióo, del cual biJastiDa es susIrato (ver 
Propiedades fiIrmaQociMticas). Los medic8lDCIltos que sean sustratos o iDlnbidores del 
OA1PIA2, tales como ritonavir o rifampicina, podrlan igualmente reducir las 
concentraciones plasmáticas de biJastina. 

/ 

\ 

Interacción con /cetoCOflilZol <> eritromicino: La administraciÓll concomitante de bilastina y 
kctoconazol o eritrom.icina awnent6 el AUC de bilastina en 2 veces y la Cmax en 2-3 veces. 
Estos cambios se pueden explicar c!cbido a la interacción con transportadores intHtjnales de 
excreci.ÓD, ya que bilistina es sustrato de la P-gp y no es metaboliDda (ver Propiedades 
fiIrmarocin6tieas). Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y 
ketoc:onazol o mi1romicina, respectivamente. OIros medicamentos que sean sustratos o 
inlubidores de la P-gp, tal como ciclosporiDa, podr!an igualmente aumentar las 
cOllCCll1I1ciones plasméticas de bi!astina 
Interacción con diltlazem: la administraciÓll concomitante de bilasripa 20 mg Y diltillZCm 
60 mg aumentó la Cmax de bílastina en 1m 500/0. Este efecto se puede explicar por la 
interacción con transportadores intestinales de excreción (ver Propiedades 
fannacocinéticas) y no parece afectar al perlíI. de seguridad de bilaslina 
Interacción con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la administraciÓD concomitante de 
alcohol y 20 mg de bilastina fue similar al observado tras la administración de alcohol Y 
placebo. 
Interacción con lorazepam: La administraciÓD concomitante de biJastina 20 mg Y 
lorazepam 3 mg durante 8 dlas no potenció los efectos depresores del SNC causados por 
lorazepam. 

Efectos sobre la capacidad para condMci,. y utilIZar máquinas 
Un estudio mdizado para evaluar los efectos de biJastiua sobre la capacidad de conducción 
demostró que el tratamiento COIl 20 mg no afectó al rendimiento dunlnte la conducción. No 
obstante, se debe informar a los pacientes de que muy raramente algunas personas 
experimentan somnolencia, lo que puede afectar a su capacidad para conducir o utilizar 
máquinas. 

Datos prec/lnlcos sobre seguridad 
Los datos de los cstndios no cIlnicos no muestran riesgos espceiales para los seres "umanos 
según los estudioJ convencionales de farmacologla de seguridad, toxicidad a dosis ccpetidas, 
genotoxicidad ypotencial careinogénico. 
En los estudios de toxicidad pan la reproducción ílDÍCBmente se obsecvaron efectos de 
bilastína sobre el feto (pérdidas pre y post-implantación en ratas y osificación incompleta 
de buesos craneales; esternón y miembros en conejos) a dosis tóxicas para la madre. 
LosniVeIes de expoSición determinados por las NOAEL son superiores (> 30 veces) ajos 
niveles de exposiciÓD alcanzados en hllD18llOs a la dosis terapéutica recomendada. 
En UD estudio de fertilidad ca raIBS,la adnrinistnwiÓJI oral de büastina a dosis hasta I 000 
mg/kgldfa no indujo ning6n c;fecto sobre los Ó1'@IIDOS reprodulltivos de los machos ni de las 
hembras. Los fudices. de apareamiento, fertilidad y gravidez no se VÍe'l0ll afedados. 
Tti y como se observó en un estudio de disttibución en ratas con determinación de las 
e . . OlIes de fmnaco pOI' antomldiogratla, bilastina no se acnmula a nivel del SNC. 
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El número de ewntos advwsos experimentados por los pacientes afectados de 
rinoconjuntivitis alérgica o mtiauia crónica idiopática tratados con Mastina 20 mg en los 
estudios clfnicos fue comparable a! observado en los pacientes que recibieron p1ac:ebo 
(12.7% frente a 12.80/0). 
Las reacciones advers. notificadas más frecuentemente por los pacientes tratados con 
bilastina 20 mg durante" los estudios cllnicos de fase 11 Y m fueron cefalea, somnolencia, 
mareo y filtiga. Estos eventos adversos ocurrieron con una mc\lel1Cia similar en los 
pacientes que recibieron p1ac:ebo. 

La siguiente tabla muestra las reacciones adversas a! menos posiblemente re1ac:iolllldas con 
bilastina y notificadas en más del 0.1 % de los pacientes tratados con bilastina 20 mg 
durante el desarrollo clúúco. 
Las frecuencias se han clasificado como sigue: Muy frecuentes ~1I10); Frecuentes ~1I100 
a <1/10); Poco frecuentes ~1I1.000 a <1/100); Raras ~1I10.000 a <111,000); Muy raras 
«1/10.000); Frecuencia no conocida (DO puede estimarle: aplll1ir de los datos disponibles). 
Las reacciones raras, muy J:8llIS Y de frecuencia no conocida DO se han incluido en la tabla. 

Clasificación por órganos del sistema 

Frecuencia R.eacciÓD adversa Bilastina Bilastina Placebo 
20mg cualquier dosis N=1362 

N=1697 N=2525 

Infecciones e infestaciones 
Poco frecuentes . L labial 2 (O. 12%t 2--'-0.08%1 O (O.O%t 

Trutomos del metabolismo y de la DUlrici6n 

Poco frecuentes I Aumento de apetito 10(0.59%) 11 (0.44%) 7(0.51%) 
Trastornoe 

. . tricos 
Poco frecuentes Ansiedad 6(0.35%) 8 0.32% O 0.0%) 

Insomnio 2 (0.12%) 4 0.16% O o.o%} 
Trastornos del oído y del laberinto 

Poco frecuentes Timútus 2( 0.12% 2 0.08% O O.OOA,j 
Vértigo 3( 0.18% 3 0.12% O 0.0%) 

Trastornos cardiacos 
Poco frecuentes Bloqueo de rama 4(0.24%) 5 (0.20%) 3 (0.22%) 

derecha 
Anitmia smusa! 5 (0.30%) 5 (0.200A,) 1 (0.07%) 
Electrocardiograma 9(0.53%) 10 (0.40%) 5 (0.37%) 
QTprol 

' ... ....., Otras anottl1llfas 7 (0.41%) 11 (0.44%) 2 (0.15%) 
I , deldelECG 

~~~~~~ 
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TrastomPs del sistema nemoso 
Frecuentes Somnolencia 52 3.06%) 82 (3.25%) 

. Cefalea ' 68 4.01%) 90 (3.56%) 
Poco frecuentes Mareo 14 0.83%) 23 (0.91 %) 

Trastonlos resoimtorios torácicos y mediatlniCOI 
Poco frecuentes Disnea 2 (0.12% 2 (0.08%) 

Molestias nasales 2 (0.12% 2 (0.08%) 
Se nasal 3 (0.18% 6 (0.24%) 

Trastornos DStrointestinales 
Poco ftecuenres DOlor abdominal II (0.6S%) 14 (0.55%) 

Dolor abdomiDal S 0.30% 5 (0.20%) 
NIiusea 7 0.41% 10 0.400/0) 
Molestias gástricas 3 0.18% 4 0.16%) 

4 (0.24% 6 0.24%) 
bucal 2 (0.12% 6 0.24%) 

Dispepsia 2 (0.12% 4 0.16%) 
Gastritis 4 (0.24%) 4 0.16%) 

Traatomos de la Diel v del teiido subcutáneo 

39 (2,86%) 
46 (3.38%) 
8 (0.59%) 

0(0.0%) 
0(0.0%) 

4(0,29%1 

6 (0.44%) 

4 (0.29%) 
14 1.03%) 
o 0.00/0 

3 (0.22% 
5(0.37% 
4(0.29% 
0(0.0%) 

Poco frecuentes I Prurito I 2 (0.12%) I 4(0.16%) I 2 (O.1S%) 
Trastomos es y alteraciolles en elluaar de admjnistración 

Poco frecuentes Fatiaa 14 (0.83%) 19 (0,7So/e) ISC1.32%) 
Sed 3 (0.18%) 4 (0.16%) I (0.07%) 
Mejorla de una 2 (0.12%) 2 (0.08%) 1 (0.07%) 
condición 

me 
Pirexia 2 (0.12%) 3 (0.12%) I TO.07%) 
Astenia 3 (0.18%) 4 (0.16",(,) 5 (0,37%) 

ExvloracioDes mentarías 
AumeDtOde 7 (0,41%) 8(0.32%) 2 (O.1S%) 

'Gamma-
. .,lnhrmiltransferasa 
AmneDtO de Alanin 5 (0.30%) 5 (0.20%) 3 (O,22e,(,) 
aminottansferasa 
Aumento de 3 (0.18%) 3 (0.12%) 3 (0,22%) 
'Aspartato 
aminotnmsferaSa 
Aumeutode 2 (0.12%) 2 (0.08%) 0(0,0",(,) 
creatiniDa 
plasmática 
AumeDtOde 2 (0.12%) 2(0,08%) 3 (0.22%) 
triglicéridos 
nlasmático~ 

1 
Aumento de pé;so 8 (0.47%) 12 (0.48%) 2 (0.15%) 
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Sobredollil 
La información relacionada con sobredosis aguda se 1imita a la experieDcia de los ensayos 
cIfnicos reatizados ~ el de.nollo de bilastiDa. Tras admjnisbación de biIastina a 
dosis de 10 a II V09CS la dosis lCiap6utica (220 mg (dosis única); o 200 mgfdla durante 7 
dfas) a voluntarios sanos,la frecuencia de acontecimientos adversos tras el tratamiento fue 
dos veces superior 8' la observada tras la administración de placcbo. Las reacciones 
adversas más frecucnteulmlte notificadas fueron mareo, cefalea y Dáusca. No se notificaron 
acontecimientos adversos graves ni prolonpciones significativos del intervalo QTc. 
La evaluaeión critica del et'etto de dosis múltiples de bilastina (100 mg durante 4 días) 
sobre la repolarizaci6n ventricular en UD estudio cruzado de "tborough QTIQTc" reali7JIdo 
con 30 voluntarios sanos no mostró ninguna prolongación significativa del intervalo QTc. 
En caso de produarse una sobredosis se recomienda 1Iatamiento sintomático y de soporte. 
No se conoce ningún antidoto especifico para bilastina. 

En caso de sobredosis accidcntal, de inmediato se debe contactar al médico o recurrir al 
hospital más cercano. 

• Centro de Referencia Toxicológica - Centro de InfOxicocWMs: (011) 4962-22476 (011) 
4962-6666 

• Hospital de NiIIQS Rictmlo Guttémz: (011)4801-5555 

Conservar este medicamento: Mantener a temperatura ambiente DO mayor a 3O"C 

Pnsea.ladones: Envases conteniendo 10,20,30 Y 40 comprimidos. 

MANTENER FUERA DE EL ALCANCE DE LOS ~OS 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N": 
Importado yCon1ercializado por Eurolab, Especialidades Medicinales, de Eurofar S.R.L. 
Directóra I6cnica: Ana Maria Rossi 
Dirección: Ruta 26 Km.l, Ejido Colón, Opto. Colón, Prov. de Entre Ríos 
Elaborado en Facs Farma S.A, Máximo Agoine 14, Leioa, Espalla. 



PROYECTO DE ROTULO 
BILASTINA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 
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Industria EspaAola Venta Bajo Receta 

Lote: 
Vencimiento: 

Fórmula: 
Cada comprimido contiene: 
Bi1astina 20 ma, Excipientes C.S.p. 

DoIIific:aci6n: Según prescripción médica 

Presentaciones: Euvases conteniendo 10,20,30 Y 40 comprimidos. 

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Vel el prospecto adjunto 

COI1SCifV3f este medicamento: Mantener a temperatura ambiente DO mayor a 30"C 

MANTENER FUERA DE EL ALCANCE DE LOS NDl'os 

Espocialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Importado y Comercializado por ElD'oLab, Espccialidades Medicinales, de ElD'ofitr S.R.L. 
Directora técnica: Ana Marla Rossi 
DireCción: Ruta 26 Km.l, Ejido Colón, Opto. Colón, Prov. de Entte Ríos 
Elaborado en Faes Farma S.A, Máximo Aguirre 14, Leioa, EspaIIa. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
BILASTJNA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 

Industria Espalo" ' 

Fórmula 
Cada comprimido coatieue: 
BiIastina 
Celulosa microcristalin 3 

Carboximetilarnidón sódico 
Silice coloidal 
Estearato magnésico de origen ~getlIl 

Indicaeloues 

20,Omg 
103,Omg 

1,Omg 
0,5mg 
0,5 mg 

VeutaBljoReeeta 

Tratamiento sintomático de la riDocOl\iuntivitis alérgica (estacional y pemme) y de la 
urticaria. 

Caracteristitas Farmaco16¡ieas/ Propiedades 

Gnq¡o terapévtico: Antihistam1níc:os de uso sistémico, otros antihistam.fnicos de uso 
,-. sistémico. Código ATC: R06AX. 

Acci6n Fa1'1llacol6gica 
BiIastina es UD antagonista de la bistamina no sedante y de acción prolongada, coa afinidad 
antagonista selectiVa por los receptores Hl periféricos y sin afinidad por los receptores 
muscarfnicos. 
Tras la administración de \1118 dosis ÓIIÍC8 bilastina inhibió durante 24 horas las reacciones 
Cld!\neas de habón (consisten en erupciones de pequdos millmetros o varios centfmetros, 
de coloración blaDca o rojiza, rodeados genen¡lmentc de \1118 halo eritematoso y que 
Cnlcuentemente pican) y eritema inducidas por histamina . 
En ensayos cHnicos realizados en pacientes adultos y adolesceDtes con rinocoJUuntivitis 
alérgica (estacional y petCIlDC), bjlastjna administrada en una Wili:a dosis diaria de 20 mg 
durante 14·28 dias fue eficaz para aliviar los sfntomas, tales como estornudos, rinorrea, 
picor nasaI. coagestiÓD nasa\, picor ocuIar,lagrimeo y enrojecimiento ocular. Bilastina 
controló los sIntomas de forma eficaz durante 24 horas. 
En dos ensayos clúiicos realizados en pacientes con urticaria crónica icüopática, bilastina 
\ .. r;t¡adalt." una única dosis diaria de 20 mg durante 28 dias fue eficaz para aliviar la 
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intensidad del prurito Y el DÚ!III!I'O Y tamaflo de los habones, as! como el malestar de los 
pacieutes derivado de la urticaria. Los pacientes obtuvieron UDa mejoda ea la calidad del 
sueiIo Y en la calidad de vida. 
En los ensayos clini<lOS realizados con bilastiua no se observó ninguna prolongación del 
intervalo QTc ni ningún otro meto cardiovascWar cUnicamente relevantes, incluso a dosis 
basta 200 mg diarios (10 veces la dosis terap6utica) durante 7 dfu en 9 8Ujetos o incluso 
cwmdo se administraron de tbnna concomitante inIubidores de P-gp, tales como 
ketowDazol (24 s¡ijetos) y eritromicína (24 s¡ijetos). 
Además se ha novado a cabo un estudio "Ihorough QT" en 30 voluntarios. 
En los eDS8yoS cUnicos controlados mlizados con la dosis RC<""endada, 20 mg una vez al 
dla, el perlil de seguridad de bilasliDa sobre el SNC fue similar al placebo Y la incidencia de 
somnolencia DO fue estadísticamente diferente a placebo. Bilastina a dosis basta 40 mg por 
dla no afectó al rendimiento psícomotor en los ensayos clínicos y no afectó a la capacidad 
de conducción en. un estudio estándar de conducción. 
La eficacia y seguridad de bilastina en los pacientes ancianos ~ 65 aftos) incluidos en los 
estudios de fase n y m no mostraron diferencias significativas con respecto a los pacientes 
más jóvenes. 

PropledorlJls fannacocinéticas 
BiIastina presenta una farmacoci.nética lineal en el rango de dosis estudiado (S a 220 mg), 
con una biga variabilidad interindividual. BiIastiDa se absorbe rápidamente tras la 
administración oral con un tiempo hasta alcanzar la concentración plasmAtioa JDáxiIna de 
~ 1.3 holas. No se ha observado 1WIlD!1IIaci.ón. Estudios in vitro e in vivo 
han demostrado que bila.."'Ína es un substrato de la P-gp (ver Interacción con ketoconazo~ 
eritromicina y diItiazem) Y del OATP (ver lnteracción con zumo de pomelo). En base a los 
estudios in vitro, no cabe esperar que bilastina inhiba los siguientes tnmspcrtadores a nivel 
de la cinmIación sistémica: P-gp, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIB1, OATPIB3, OATP2Bl, 
OATl, OAr3, OCTI, OCT2. y NTCP, ya que solo se detectó UDa ligera inhibición para P
gp, OATP2Bl Y OCTI, estimándose una CISO ~ 300 11M, muy superior a la concentración 
plasmática máxima Cmax y por ello, estas interacciones carecen de reIevaneia clfníca. Sin 
embarso, en base a estos resultados no se puede descartBr que bilastina sea inhibidor de 
tnmspcrtadores pmenles en la mucosa intes1ina1, como por ejemplo Pgp. 
A las dosis tcrIIpWticllllla unión de bi1astina a las protefDas p1asm'ri,* es de 84-90%. 
En estudios in vitro bj!astina DO indlijo ni inlubió la actividad de los isoenzimas del 
CYP4S0. En un estlldio de blllan<le de masas rcalimdo en vohmtarios sanos, tras la 
administración de una dosis única de 20 mg de 14C-bilJsrina, casi el9S% de la dosis 
acbninistrada fue recuperada en orina (28.3%) Y heces (66.S%) comobilastina inalterada, 
confirmando que bilastina DO es significativamente mctabolizada en humanos. la vida 
media de eliminación calculada en voluntarios sanos fue de 14.5 hs. 
Pacientes con insuficiencia renal: 
En un estudio reali..ado en sujetos con insuficiencia reoalla AUCO-oo media (DE) aumentó 
de 137.4 (:1:260.8) ngxhrlml ea sujetos SÍIl insuficiencia(lFG: > 80 mIIII1iDIl.73 m2) a: 
967.4 (:1:140.2) ngxbr/ml en sqjetos con insuficiencia leve (lFG: S0-80 mllmiD11.73 m2), 
1384.2 (:1:263.23) ngxbr/ml ~ sujetos con insuficiencia moderada (lFG: 30· <SO 
mVminll.73 m2), Y 1708.S (~99.11) ngxhrlml en sujetos con insuficiencia sevenl (lFG: < 
30 mIIIDin11.73 m2). La semivida de eliminación (medla±DE) de bilastina fue de 9.3 h (± 
2/'8) sujetos sin insuficiencia, IS.l h (:1: 7.7) en sqjetos con insuficiencia leve, 10.Sh (:1: 
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2.3) en stQetos con iDsuficieooia~da y 18.4 h (± 1l.4) en sujetos con iDsuficicncia 
severa. La cxaeci(m urinaria de bilastiDa fue completa tras 48-72 ha en todos los sujetos. 
No cabe esperar que estos cambios llIrmacocin6ticos 1eDp111DI8 influencia cllDicameute 
releva.o~ sobre la seguridad de bilutioa, ya que los niveles pl.gmétioos de bilasrina en 
pacientes con insuficiencia reuI continúan es1BDdo dentro del rango de segvridad de 
bilastiDa. 
Pacientes con Insuflciencia hepática: . 
No hay datos farmacocinéticos en s~et/)s con insuficiencia hepática. Bilastina no es 
metabolizada en huiiwws. Puesto que los resu1tados del estudio en insuficiencia renal 
indicIO que la vía rcu1 es la principal taponsable de la eliminAción cabe esperar que la 
exaeción biliar solo est6 implicada de forma margiDal en la eJjminaciÓD de Mastina No se 
espera. que los cambios en la función hepática tengan una influencia clúOOamente relevante 
en la farmaoocin6tica de bilastina. 
Pacientes ancianos: 
Se dispone solo de datos limitados en sujetos mayores de 65 aftoso No se han observado 
diferencias estadisticamente s¡gnificativas en la farmacocinética de bilastina en sujetos 
ancianos coniparados con sujetos jóvenes. 

Posoloafa '1 forma de admiDistnci6n 
Vla de administración: Vfa ata! 
AthJtos y adolescentes (edad igual o superior a 12 aIIos) 
La dosis recomendada es de 20 m.g (1 comprimido) una vez al dfa para el alivio de los 
sfn10mas de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria. 
El comprimido de~ administrarse por vía oral1Dl8 hora antea o dos horas después de la 
ingesta de alimentos o de zumos de ftutas. Se recomienda administrar la dosis diaria en una 
única toma. 
Ancianos 
No se !'eqUiere ajuste de dosis en pacientes ancianos (ver Acción Farmacológica y 
Propiedades tirmacocinétiCiVl). La experiencia en paciCDtes lII8yores de 65 dos es limitada. 
Nillos menores de 12 aIIos 
No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de bilastina en DilIos menores de 12 
dos de edad. . 
lnnlficiencia renal 
No se!'eqUiere $Btar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver Propiedades 
fan:nacocin6ticas); 
Insuficiencia hepática 
No hay experiencia clínica en pacientes con insuficiencia hepética. Teniendo en cuenta que 
bi1astina no es metabolizada y que el aclaramiento renal es su principal vía de eliminación, 
no se espera que la insuficiencia hepática aumente la exposición sistémica por encima del 
margen de seguridad. Por ello, no se requiere ~ustar la dosis en pacientes con insuficiencia 
hepática (ver Propiedades llIrmacocinéticas). 
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Duración del tratamlenlD: 
Para ripitis aUrgica eltralarniento debe limitarse al periodo de exposiciÓD a los aJm-genos. 
Para rinitis alérgica estacioDal el tratamiento puede iDtmumpirse cuando se ba}'llll resuelto 
los slntomas y reiDiciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis al6rgica pereone se 
puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de exposiciÓD a 
los al.6rgenos. , 
Para urtil18ria la d1lJlKlÍÓD del tratamiento depende del tipo, duraciÓD Y evolución de los 
slntomas. 

, 
Contrainditacloaes 

Hipersensibilidad al principio activo büastiDa o a alguno de los excipientes. 
No adminiSlrar a nUlos menores de 12 aftoso Embarazo y lactaDcia (Ver Advertencias y 
Precauciones). 

Advertenclas y Prec:aUclODes 

Advenencias y precauciones especta/es de empleo 
La eficacia y seguridad de bilastjna en nUlos menores de 12 aftos de edad no han sido 
establecidas. 
En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa la administración concomitante de 
bilastiDa con iDhibidores de la P-glicoprotefna, tales como p.ej., kctnconazol• erilromiciila, 
cicloaporiDa, ritonavir o diltiazem, puede aumentllr los niveles plaslÚticos de bilastina Y 
por tanto 8llmentar el riesgo de efectos advmos de bi1astina. Por ello, la adminisIración 
concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glicoprotelna debe evitarse en pacientes con 
insuficiencia renal moderada o severa. 

Fertilidad. embarazo y Jactancia 
Fenilidad: No bay datos cllnicos o 6stos son limitados. En UD estudio en tatas no se detectó 
ningún efecto negativo sobre la fertilidad (Ver Datos precllnicos sobre seguridad). 
Embarazo: No bay datos o éstos son limitados relativos al uso de bilutina en mujeres 
etDbaruadas. Loscstudios en animales 110 sugieren efectos perjudiciales directos ni 
indirectos en términos de toxicidad para la reproducción, el parto o el desarrollo postnataJ 
(Ver Datos preclInicos sobre Sl'\guridad). 
Lactancia: Se desconoce si bilastina se excreta en la leche materna. La excreciÓD de 
biJastina en la leche DO ba sido estudiada en animales. Se debe decidir si es preferible 
cootinuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el tralamiento con bilastina tras 
considc!'ar el beneficio de la lactancia para el nido yel beneficio del trammionto para la 
madre. 
Como medida de precaución, es preferible cvitllr el uso de bilastina durante el embarazo. 

Imeracción con otros medicamenJos y otrasformas de intef'Occi6n 
Intef'OccWn con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad 
oral de bíJastina en UD 30% 
Intmacción con zumo de pomelo: La adrninist.ración concomitante de bilastina 20 mg Y 
,~depolDCIO disminuyó la biodisponibilidad de büastina en UD 30%. Este efecto puede 
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0CIII1'ÍI' también con otros zumos de frutas. El grado de reducción en la biodisponibilidad 
puode variar eutre fabricantes Y frutos. El mecanismo respcmsab1e de esta in1eraI:ción es la 
illhibiciOn del OATPIA2, un lrlmSpOttador de captacióo, del CIIII1 bilastiDa es SUSIrato (ver 
Propiedades fiamaI:ociuéticas). Los medicamentos que sean sustratos o inllibidores del 
OA TPl Al, tales como ritonavir o rifampiciDa, podr!an igualmente ücir las 
cOllCllnlraciones plasmáticas de bilastiDa. 
Interacc/On con ketoconazol cJ el'itromicina: La adminisá8ctón cancnnútante de bilastiDa y 
ketocooazol o eritromicma aumentó el AUC de bilastina en 2 veces y la Cmax en 2·3 _. 
Estos cambios so pv.odcn explicar ~do a la interacción con transportadores iDtestínaIes de 
excreción, ya que bilistiDa es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver Propiedades 
farmacociDética). Estos cambios DO parecen afectar al pcrfil de seguridad de bilastina y 
ketocooazol o eritromiciDa, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o 
i!lhibidorcs de la P-gp, tal COIllO ciclosporiDa., podrfan igualmente aumentar las 
concentraciones plasmáticas de bilastina 
lnterocclOn con di/t/a%em: la administración concomitante de bilastiDa 20 mg Y diltiazem 
60 mg aumentó la Cmax de bilastina en un SO%. Este efecto se puede explicar por la 
interacción con transportadores mstinales de excreción (ver Propiedades 
farmacocin6ticas) y no parece afectar al perfil de seguridad de bilastina. 
Interacción con alcohol: El rendimienID psicomotor tras la adminis1ración concomitante de 
alcohol y 20 mg de bilastina fue similar al observado tras la administración de a1colloJ y 
placebo. 
Interacción con 101'OZepam: La administración concomitante de bilastina 20 mg y 
lorazepam 3 mg durante 8 dlas no poflmció los eftctos depresores del SNC causados por 
lorazepam. 

Efectos sobn la capacidad para conducir y utüiZar máquinas 
Un esbIdio reaHzado para evaluar los doctos de biIaatina sobre la capacidad de conducción 
deIIlOsIró que el tratamiento con 20 mg no afectó al reodimiento durante la CODducciÓll. No 
obstante, se debe infonnar a los pacimtes de que muy raramente algunas persoDa8 
experimentan somnolencia, lo que puede afectar a su capacidad para cOllducÚ' o utilizar 
máquinas. 

Datos preclfnlcos sobn seguridad 
Los datos de los estUdios !lO c1inicos DO muestran riesgos especiales para los seres humanOS 
según los estudios convencionales de farmacologfa de seguridad. toxicidad a dosis repetidas, 
gcnotolÚcidad y potenaial carcinogénico. 
En los estudios de toxicidad para la reprodncción l)nicamente se observaron efectos de 
bilastina sobre el feto (pérdidas pre y post-implantación en ratas y osificación incompleta 
de huesos cnmcalell, esternón y miembros en conejos) a dosis tóxicas para la madre. 
Los DiVcles de expoSiciÓll determinados por las NOAEL son superiores (> 30 veces) a los 
niveles de exposición a1c8!!zados en humanos a la dosis ~ca recomendada. 
En un estudio de íertiIidad en ratas, la administración oral de bilastina a dosis hasta 1000 
mglkgldla DO indujo ningún ~fecto sobre los órpnos rcproductívos de los machos Di de las 
hembras. Los IDdicesde apareamiénto. fertilidad y gravidez DO se vieron afectados. 
Tal y se observó en un estudio de distribucióJI en ratas con detenninacióll de las 
. 'ones de ftrmaco por autorradiogra:fia, bilastina no se acumula a Divel del SNC. 
I .IY i 
i 'r, i r¡,S\ 1 
'. ~ .q~ 

~~:.~~ ~ ~t-~ 
~~ oJo.° 

.. ~ 



o o 3 O': . 
,,~' •. • 

El número de evartos advarsos experimentados por los paciemes afectados de 
riaocoJVuntivitis aJér¡pca o lDticaria crónica idiopática tratados con hilaRiDa 20 mg en los 
estudios cUnicos fue comparable al observado en los pacientes que recibieron placebo 
(12.7% frente a 12.8%). 
Las reacciones adversas notificadas más lICC\laltcmente por los pacientes tratados con 
bilastina 20 mg duraDIi los estudios éUnicos de fase n y m fueron ccfalca, somnolencia, 
marco y fitiga. Estos eventos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los 
pacientes que rectbicron placebo. 

La siguiente tabla muestra las reaccioncs adversas al menos postblemente relacionadas con 
bilastina y notificadas en más del 0.1 % de los pacientes lnItados con bilastina 20 mg 
dulante el dcsanoUo clfnico. 
Las frecuencias se Ium clasificado como sigue; Muy frecuelItcs (;::1110); Frecuentes (;::1/100 
a <1110); Poco 1lecucntes (;::1/1.000 a <11100); Raras ~1/10.000 a <111,000); Muy 1VIIS 

«1/10.000); Frecuencia DO conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 
Las reacciones raras, muy 1VIIS y de 1lecuencia DO conocida DO se han incluido en la tabla. 

Clasificación por órgaaos del sistema 
. 

Frecuencia ReacciÓD adversa Bilastina BiIastina PIaoebo . 20m¡ cualquier dosis N=1362 
N .. I697 N=2525 

Infecciones c infestaciones 
Poco freCuentes l. labial I 2(0.12%) I 2l0.08%) 0(0.0%) 

Trastornos del metabolismo y de la nutriciÓD 

Poco frecuentes Aumento de ~to I 10(0.59%) I 11 (0.44%) 7(0.51%) 
Trastornos liS' 

. 
Poco 1lecuentes I Ansiedad 6 0.35% 8 0.32% 1 O 0.0%) 

lJDsomnio 2 0.12% 4 0.16% I O 0.0%) 
Trastornos del otdo y del laberinto 

Poco llecuentes Tinnitus 219.12% 2 0.08% ~ O 0.0% 
Vértiao t 3 (0.18% 3 0.12% O 0.0% 

Trastornos cardfacos 
Poco frecuentes Bloqueo de rama 4(024%) 5 (0.20%) 3 (0.22%) 

derecha 
Anitmia sinusal UO.30%) 5 (O.2O%l 1{0.07%) 
Electrocardiograma 

_ QT prolongado 
9(0.53%) 10 (0.40"1Ó) 5(0.37%) 

! "- Otras anomalias 7 (0,41%) 11 (0.44%) 2 (0.15%) 
'. delde1ECG 
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Traslomoa del sistema DerVioso 
Frecuentes Somnolencia 52 3.06% 82 (3.25% 39 2.86%) 

Cefalea 68( 4.01% 90 (3.56% 46 3.38%) 
Poco frecuentes Mareo 14 {0.83% 23 (0.91% 8(0.59%) 

Trastornos resoiratorios. lmácicos y mediastiDicos 
Poco frecuentes Disnea 2 (0.12%) 2 0.08% O o.O%f 

Molestias nasales 2 (0.12%) 2 0.08% O 0.00,4,) 
S nasal 3 (0.18%) 6 0.24% 4(0.29%) 

Trastornos aastrointeslinales 
Poco frecuentes DOlor abdominal 11 (0.65%) 14 (0.55%) 6(0.44%) 

s 
Dolor abdo .... inal 5 0.30% 5 ( 0.200,4, 4 0.29",4,) 
NAusea 7 0.41% 10 0.40% 14 1.03%} 
Molestias gástricas 3 0.18% 4 0.16% 00.0% 
Diarrea 4 0.24% 6 0.24% 3 0.22% 

bucal 2 0.12% 6 0.24% 5 0.37% 
Di 2 0.12% 4 0.16% 4 0.29% 
Gastritis 4(0.24% 4( 0.16% 0(0.0%) 

Trastomos de la Die! v del tejido subcudneo 
Poco frecllCl1tes I Prurito I 2 (0.12%) 4 (O.16%) 2 (0.15%) 

Trastomos es y li1lInI:iones en elluR Ir de administración 
Poco frecuenles FatiJza 14 (0.83%) 19(0.75%) 180.32%) 

Sed 3 (0.18%) 4 (0.16%) 1 (0.07%) 
~orladeuna 2 (0.12%) 2(0.08%) 1 (0.07%) 
condición 

t~ 

Pirexia 2(0.12%) )(0.12%) nO.07%) 
Astenia 3(0.18%) 4(0.16%) 5(0.37%) 

ElUIloraciones complementarias - Poco frecuentes Alimento de 7 (0.41%) 8(0.32%) 2 (0.15%) 
Gamma-

. trausferasa 
Aumento de Alanin 5 (0.30%) 5 (0.20%) 3 (0.22%) 
: aminotraDsferasa 
Aumcmtode 3 (0.18%) 3 (0.12%) 3 (0.22%) 
: Aspartat.o 
IIDIinotnmsferasa 
Alimento de 2 (0.12%) 2 (0.08%) 0(0.00,4,) 
'creatinina 

, 
plasmAtica 
Aumento de 2 (0.12%) 2(0.08%) 3 (0.22%) 
triglic6ridos 
plasmá1icos 

•. I J Aumento de ~so 8 (0.47%) 12(0.48%) 2 (0.15%) 
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Sobnclosil 
La información relaciouada con sobredosis aguda se limita a la experieocia de los ensayos 
clfnicos realimetos duranIe el desaIroIlo de bilMtina Tras acImiDiJtJación de bilastioa a 
dosis de 10 a 11 VC9CS la dosis terap6utiea (220 mg (dosis única); o 200 mgldla durante 7 
días) a voluntarios S8I1OS, la frecueocia de aooutecimientos adversos tras el tratamiento fue 
dos veces superior .. la observada lI'as la administración de placebo. Las reacciooes 
adversas m6s frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y náusea. No se notificaron 
acontecimientos adversos graves DÍ prolongaciones sigoificalivos del intervalo QTc. 
La evaluación critica del efecto de dosis múltiples de bilastiDa (100m.¡ dllIll\ie 4 dias) 
sobre la repoIarización ventricular en un estudio cruzado de "thorougb. QT/QTc" reaHudo 

con 30 volnntarios sanos no mostró ninguna prolongación significativa del intervalo QTc. 
En caso de producirse una sobredosis se recomienda tratamiento sintomático y de soporte. 
No se conoce ninP antídoto especfñco para bilastiD8 

En caso de sobredosis accidental, de inmediato se debe contactar al médico o reclllrir al 
hospital más cercano. 

• Centro de Referencia Toxicol6gica - Centro de Intoxicaciones: (011) 4962-22476(011) 
4962-6666 

• Hospital de NiIIQS Ricardo Gu~mz: (011)4801-5555 

Conservar este medicamento: Mantener a temperatura ambiente no mayor a 3O"C 

Prelleatadon.: Envasas contenieDdo 10, 20, 30 y 40 comprimidos. 

MANTENER.FUERADEELALCANCEDELOS~OS 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N": 
Importado y ColD.C!Wllizado por Eurolab, Especialidades Medicinales, de Eurofar S.R.L. 
Directora t6cDica: ADa Mm. Rossi 
Dirección: Ruta 26 Km.!, Ejido ColóD, Opto. Colón, Prov. de En1re Rios 
Elaborado en Faes Farma S.A, M4ximo Aguitrc 14, Leioa, Espilla. 
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PROYECTO DE ROTUW 
BILASTINA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 

o o 3 O 

Industria Espalota VeIlta Bajo Receta 

Lote: 
Vencimiento: 

F6rmula: 
Cada comprimido contiene: 
Bilastina 20 mg, Excipientes e.s.p. 

DoIltlcacl6n: SegúD prescripción médica 

PresentaciOlll!ll: Envases conteniendo 10,20, 30 Y 40 comprimidos. 

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Ver el prospecto adjunto 

Con5eIVlU" este medicamento: Mantener a temperatura ambiente DO mayor a 3O"C 

MANTENER FUERA DE EL ALCANCE DE LOS NrnOS 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Importado y Comercializado por EuroLab, Especialidades Medicinales, de Eurofar S.R.L. 
Directora t6cnica:ADa MarIa Rossi 
Diretción: Ruta 26 Km.l, Ejido Colón, Opto. Colón, Prov. de Entre Ríos 
Elaborado en Faes Farma S.A., Máximo Aguirrc 14, Leioa, Espada. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
BILASTINA FAES 
BILASTINA 20 mg 

Comprimidos 

Industria Espa60la , 

F6rmula 
Cada comprimido contiene: 
Bilastjna 
Celulosa microcristalina 
Carboximetilamidón sódico 
Stlice coloidal 
Estearato magoésjco de origen vegctal 

IDdicaclones 

20,Omg 
I03,Omg 

I,Omg 
O,5mg 
O,5mg 

Venta Bajo Receta 

Tratamiento sintomático de la rinOCOJÜUlltivitis alérgica (estacional y perenne) y de la 
urticaria. 

Caracteristieu Farmacol6¡ieast Propiedades 

Grupo terapblttco: Antihistamúlicos de uso sistémico, otros antihistanúaicos de uso 
sistémico. Código ATC: R06AX. 

Acción Farmacol6glca 
Bilastina es un antagonista de la histamiDa no sec!ante y de acción prolongada, con afinidad 
antagonista selectiw por los receptores Hl perif6ricos y sin afinidad por los receptores 
muscarfnjcos. 
Tras la admiDistraoión de una dosis única biIastina inhibió durante 24 horas las reacciones 
cllllineas de bab6D (consisten en erupciones de pequeaos milime1ros o varios centfmetros, 
de colotación blaD.ca o rojiza, rodeados gencra1mente de una halo eritematoso y que 
frecuentemente proan) y eritema inducidas por histamina . 
En ensayos cHuicos reali'lJldos en pacientes aduJtos Y adolescentes con rinoconjuntivitis 
aJérgillll (estacional Y pemme), bi1astioa admjnjstrida.en una únillll dosis diaria de 20 mg 
durante 14-28 dias fue e&az para aliviar los sfntomas, tales como estornudos, rinorrea, 
picor nasal, congestión nasal, picor ocular, lagrimeo Y enrojecimiento ocular. Büastioa 
control610s s1ntomas de fotmaeficaz durante 24 horas. 
En dos ensayos clftiiQos realizados en pacientes con urticaria cróaillll idiopática, bi1astina 
~ en una única dosis diaria de 20 mg durante 28 dias fue eficaz para aliviar la 
'. ' 
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intensidad del prurito Y el DÍDDeroy tamafto de los baboues, asf como el malestar de los 
pacieutes derivado de la urticaria. Los pacientes obtuvieron \lila mejoda en la calidad del 
suelo Y en la calidad de vida. 
En Jos cmsayos clfnicos realizados con bilastina no se observó mnguua prolonpción del 
inteJvalo QTc ni ningún otro efecto cllldiovascular cllnicamento re1ewntes, incluso a dosis 
basta 200 mg diarios (lO veces la dosis teIapéutica) durante 7 dIas en 9 sujetos o incluso 
cwmdo se administraron de forma concomitante inhibidores de P-gp, tales como 
ketocoDaZOI (24 sujetos) y eritromicina (24 sujetos). 
Además se ha llevado a cabo UD estudio "thorougb QT" en 30 voluntarios. 
En los ensayos cUnicos controlados rea!jrados con la dosis recomendada, 20 mg una vez al 
dIa, el perlil de seguridad de biJastina sobre el SNC fue similar al placebo y la incidencia de 
somnolencia no fue efladlsticamente diferente a placebo. Bilastina a dosis basta 40 mg por 
dla no afectó al rendimiento psicomotor en los ensayos cIfnicos y no afectó a la capacidad 
de conducción en un estudio estl\ndar de conducción. 
La eficacia y seguridad de büastina en los pacientes anciano, ~.6S aftos) ÍMluidos en los 
estudios de fase n y m no moslTaron diferencias significativas con respecto a los pacientes 
más jóvenes. 

Propiedades fannacoct1léttcas 
Bi1astina presenta \lila fannacocinética lineal en el rango de dosis estudiado (S a 220 mg), 
COll una baja variabilidad interindividual. Bilastina se absorbe r6pidamentc tras la 
administración oral con un tiempo basta alcanzar la concentrIIeión plasmAtica máxima de 
aproximadamente 1.3 horas. No se ha observado acumulación. Estudios in vitro e in vivo 
han demostrado que biIastiDa es un sub8ttato de la P-gp (ver Interacción con ketoconazol, 
eritromicina y diltiazml) y del OATP (ver Interacción COD zumo de pomelo). En base a los 
estudios in vitro, no cabe esperar que bilastiua inhiba los siguientes traDsportadores a nivel 
de la c:iroulación sistémica: P-gp, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIBl, OATPIB3, OATP2BI, 
OATI, OAT3, OCTl, ocn, y NTCP, ya que solo se detectó una 1igera inhibición para P
gp,OATP2BI yOCTI, estimándose unaCISO~ 300 ¡tM, muy superior ala concentración 
plasmitíca máxima Cmax Y por ello, estas interaeciones carecen de relevancia clfníca. Sin 
embargo, en base a .estos resultados no se puede descarlar que büastina sea in1u'bidor de 
transportadores presentes en la mucosa intestinal, como por ejemplo Pgp. 
A las dosis Ier8péuticas la unióa de bilastina a las proteúw p!as1!!átjeas es de 84-900/ .. 
En estudiOs in vitro biJastína no indIijo Di inhibió la actividad de los isoenrimas del 
CYP4S0. En un estudio de balance de masas realizado en voluntarios sanos,1raS la 
adrniais1rBCión de una dosis única de 20 mg de 14C-bilasrina, casi e19S% de la dosis 
administrada fue recuperada en orina (28.3%) Y beces (66.S%) comobilastina inalterada. 
confirmando que bi1astina no es signific:atíwmentc metabolizada en hll1ll8llOS. La vida 
media de eliminación calculada en voluutarios sanos me de 14.5 hs. 
Pacientes con instificienci<1 renal: 
En UD estudio realizado en sujetos con insuficiencia reoaIla AUCO-"" media (DE) aumentó 
de i37.4(%260.8) ngxhrlml en sujetos sin illsuñciencia (lFG: > 80 m1ImiD1l.73 m2) a: 
967.4 (:1:140.2) ngxhrlml en sujetos con insuficiencia leve (IFG: SO-80 mlIminIl. 73 m2), 
1384.2 (%263.23)ngxhrlml cp Sqjct.os CClIl insuficiencia moderada (IFG: 30 - <sO 
mJIminIl.73 m2), y 1708.S (:699.0) ngxhrlml en sqjetos con insuficiencia severa (!FG: < 

. 30 m1Im.in11.73 m2). La semivida de eliminación (media:l: DE) de bilastiDa fue de 9.3 h (= 
;.~ ~8 sin insuficiencia, IS.l h (= 7.7) ea sujetos CClIl insuficiencia leve, 10.S h (= 
I ./ ~f;?('1 
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2.3) ea sujetos con iDsuficienoia moc:\erada y 18.4 h (:!: 1-1.4) ea sujetos con insuficiencia 
severa. La eac:crec:i6n urinaria de biIastiDa fae completa tru 48-72 hs ea todos los sujetos. 
No eabe espet8i que estos cambios farmacocim!ticos teu.pn UIIIl influencia clinicamente 
~ sobre la segm;dad de bj!astina, ya que los niveles plasm6ticos de büastina en 
pacientes con insuficiencia renal continúan estllDdo dentro dellllllgo de seguridad de 
bilastioa. 
PacitmleS con tns'4ficiencia hepática: . 
No hay datos farmacocinéticos en sujetos COD iDsuficiencia hepática. BilastiDa DO es 
metabolizada ea huÍOanos. Puesto que los resultados del estudio eD insuficiencia renal 
indican que la vIa reul es la priw:ip&l responsable de la. oIimjnación cabe esperar que la 
excreción biliar solo esté implicada de forma marginal al la eliminación de biIastiDa. No se 
espera que los cambios ea la función hepática tImgan 1II1II inflUeJlcia I:Uni""men .... relevante 
eDla farmacooin6tica de bilastina. 
Pacientes aru;ianos: 
Se dispone solo de datoa limitados ea SlVetos mayores de 65 aftoso No se han observado 
diferencias est&dIsticamente significativas ea la farmacocinétic:a de bilastina eD Slijetos 
ancianos comparados con sujetos jóvenes. 

POlOlocfa y forma de .dminiotraci6D 
Vfa de adminis1raeión: Vía oral 
Adultos y adolescentes (edad igualo superior a 1201103) 
La dosis recomendada es de 231111 (1 comprimido) 1II1II vez al dla para el alivio de los 
slntomas de la riDoconjuntivitis alérgica (estacional y perenno) y de la urticaria. 
El comprimido de~ ac!nJinis1rarse por vIa oral 1II1II hora antes o dos horas después de fa 
ingesta de alimeutos o de zumos de 1hi1aS. Se rec:omieIlda administIar la dosis diaria ea 1II1II 
~cato~. . 
Ancianos 
No se ~equiere ajuste de dosis ea pacientes ancianos (ver Acción Farmacológica y 
Propiedades farmacooinéticas). La experienoia ea pacientes ~yores de 65 dos es limitada. 
NiIIos menores de 12 ollas 
No se ha establecido todavía la seguridad Y eficacia de bi1astina ea niftos IIICDOIOS de 12 
a1Ios de edad. 
lnsujiciencla renal 
No se requiere !Vustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver Propiedades 
farmaocxlinéticas). 
Insuficiencia hepática 
No hay experieacia cUnica ea pacientes con insuficiencia hepática. Teniendo en cuenta que 
bilastina no es metabolizada y que el aclaramiento renaJ es su principal vIa de elimjnación, 
DO se espera que la insuficiencia hepática aumente la arposición sist6mica por eacima del 
lIllII'gen de seguridad. Por ello. no se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia 
hepática (ver Propiedades fiIrmacocilléticas) . 
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Duración del tratamiento: 
Para ripilis aWrgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposición a los alérgenos. 
Para riDitis alérgica estacional el tratamiento puede interrumpirse ClNO se hayan resuelto 
los sfntomas y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenac se 
puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de exposición a 
los alérgenos. 
Para urticaria la duración dellratamiento depende del tipo, duración y evolución de los 
slntomas. 

, 
CODtniDdicadones 

Hipersensibilidad al principio activo bilastina o a alguno de los excipientes. 
No admjnistrar a oiftos menores de 12 Idios. Embamzo Y lactancia (Vec Advertencias y 
Precauciones). 

Advertencias y Precauciones 

Advertencias y precauciones especltJJes de empko 
La eficacia y seguridad de bilastina en niflos menores de 12 aiIos de edad no han sido 
establecidas. 
En pacientes con iDsuficiencia renal moderada o severa la adminislI1lción concontitante de 
bilastina con iDhibidom de la l'-gIicoprotefna, tales como p.ej., ketoconazol, eritromicma, 
ciclosporina, ritonilvir o di1tia2.em, puede a»mentar los niveles plasmaticos de bilastina Y 
por tanto aumentar el riesgo de efectos adversos de biIastina. Por ello, la admiDistraci6n 
concomitante de bíl8stina e inhibidores de la P-glicoprotefna debe evitarse en pacientes con 
insuficiencia renal modenda o severa. 

Ferlilidad, embarazo y lactancia 
Fertilidad: No hay datos clfnicos o éstos son limitados. En un estudio en ratas no se detectó 
ning(m efecto negativo sobre la fertilidad (Ver Datos preclinicos sobre seguridad). 
Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres 
einbarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni 
indirectos en términos de toxicidad para la reproducción, el parto o el desmoUo posIDBtal 
(Ver Datos precllnicos sobre seguridad). 
Lactancia: Se desconoce si biIastina se exCrela en la leche materna. La excreción de 
bi1astina en la leche 110 ha sido estlldiada en !!'Dimates. Se debe decidir si es preferible 
continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento con bilastína tras 
considersr el beneficio de la lactancia para el niflo y el beneficio del tndamiento para la 
madre. 
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de biIastina durante el embarazo. 

Interacción con otros medicalllentos y otras formas de interacción 
Interacción con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad 
oral de bilastina en un 3IW ... 
Interacción con zumo de pomelo: La administración roncomitante de biIastina 20 mg y 
ZWIlO de pomeI.3. disminuyó la biodisponibilidad de bi1astina en un 30%. Este ofecto puede 
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ocurrir también con otros ZWDOS de fi'utas. El grado de raduocñón en la biodisponibilidad 
puede wriar entre filbriC8lltes y frutos. El inec8llismo rcspcmsable de esta ÍIIter8I:ciÓll es la 
iDhibición del OATPIAl, UD. tramportador de captación, del cual bilastina es SlISIrato (ver 
Propiedades farma4;ocil*icas). Los modicamenlD& que sean suslnltos o inhibidores del 
OATPIAl, tales como ritonavir o rifampiciDa, podrIan igllalmente reducir las 
concen1raCiones plasmáticas de bi1astiDa. 
Interacción con ketOCOlUlZol o erttromici7lo: La administraeión concomitante de bilastina Y 
ketoconazol o eritromicina aumentó el AUC de biJastina en 2 veces y la Cmax en 2·3 veces. 
Estos cambios se pueden explicar ~ido a la inta'acCi6n con tnm.sportadores intestjna1es de 
excreción, ya que billstiDa es sustrato de la p.gp y no es metabo1izada (ver Propiodades 
farInacociDétic). Estos cambios DO parecen afectar al perfil de seguridad de biIastina y 
kctoconazo1 o eritromicilla, respectivamente. Otros medicamentos que sean susUlllDs o 
inlubidores de la p.gp, tal como ciclosporina, podrfan igualmente aumentar las 
concentraciones plasmáticas du bi'asfina. 
Interacción con dIltia%em: la administración concolDÍtante de bilastiDa 20 m¡ Y diltíazem 
60 m¡ aumentó la Cmax de büastina en UD 50%. Este efecto se puede explicar por la 
interacción con transponadorell imestinalcs de excreción (ver Prop~ades 
farmacocinétk:as) y DO parece afectar al perfil de seguridad de bilastina. 
Interacción con alcohol: El rendimiento psicomotor Iras la admin is!ración concomitante de 
alcohol y 20 mg de bilastína fue similar al observado ttas la administración de alcohol Y 
placebo. 
Interacción con 1000aupam: La administxación concomitante de bilastiu 20 m.g Y 
loraz.epam 3 mg durante 8 dlas 110 potelICió los efectos depresores del SNC causados por 
loruepam 

Efectos sobre la capacidod para condllcir y IItUizar 11IÓAlUlnas 
Un estudio reali7ado para evaluar los efectos de biIastiDa sobre la capacidad de condncción 
demostró que el tratamiento con 20 mg no afectó al rendimiento durante la coDducción. No 
obstante, se debe infonnar a los pacientes de que muy nramonte alguDas personas 
cxpe¡j'ueJltaD somnolencia, lo que puede afectar a su capacidad para conducir o utílizar 
máquinas. 

Datos peclfnicos sobre seguri4ad 
Los datos de los estudios DO cllnicos 110 muestran riesgos especiales pea los seres humanos 
según los estudios coovenciouaJes de fannacoloala de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, 
genotoxicidad y poteDcia\ cartinogéDico. 
En los estudios de toxk:idad para la reproducción t\namente se observaron efectos de 
bilastina sobre el feto (p6J:didas pre y post·implantación en ratas y osificación incompleta 
de huesos craneales, estcm6n y miembros en conejos) a dosis tóxicas para la madre. 
Los niVeles de exposición determinados por las NOAEL son superiores (> 30 veces) a los 
niveles de exposk:iÓD aIcaDVIdos (ID hlllllBDOl a la dosis terap6utica recomeodacla 
En \111 estudio de fertilidad en ratas, la administración oral de bilastina a dosis hasta 1000 
mgllcgldIa DO indnjo ningún ~to sobre los 6rganos reproductivos de los machos ni de las 
hembras. Los ítldices de aparcamiinto, fertilidad y gravidez no se vieron afectados. 
Tal y como se observó en un estudio de distribución en ratas con determinación de las 
concen1r~~~O por antorradiografia, biIastina DO se acumula a nivel del SNC. 

. i"~~ 

'--Ji "k 
'I.~l.~~~~" 

... ~I~~~O V <SI" \:. 
'( 



'" 

• o o 3 O .. d,.o 

Reac:eiolles Idvenal 

El número de e\'altos advmas expCrimentados por los pacien1ea afectados de 
rínoconjuntivitis l16rgica o urtk.aria cróDica idiopátíca tratados con biJa.ctjna 20 mg en los 
estudios clfnicos fue comparable al observado en los pacientes que recibieron placebo 
(12.7% frente a 12.80/0). 
Las reacciones adversas notificadas más frecuentemente por los pacien1ea tratados con 
bilastin.a 20 mg durante'los estudios óllnicos de fase 11 Y m fueron oefalea, somooleocia, 
mareo y filtiga. Estos eventos adversos 0CUIrier0n con una frecueJK:ia similar en los 
pacientes que recibieron plaoebo. 

La siguiente tabla muestra lis reacciones adversas al menos pos¡blemente relacionadas con 
bilastina y notificadas en más del 0.1 % de los pacientes tratados con büastina 20 mg 
dUlllllle el desarrollo clfoíco. 
Las ftecueocias se hm clasificado como sigue: Muy frecuentes (;!1I10); Frecuentes (;!I/IOO 
a <l/lO); Poco frecuentes (;!lIl.ooo a <l/lOO); Raru (;!1I10.000 a <111,000); Muy raras 
«1/10.000); Frecuencia no oonocida(no puede estimane a partir de los datos dispombles). 
Las reacciones raras, muy raras y de frecueocia no conocida no se han iDcluido en la tabla. 

Clasificación por órganos del sistema 

Frecuencia Re.:ci.6n adversa Bilastina Bilastina Placebo 
20mg oualquic:r dosis N=1362 

N=1697 Nz2525 

Infecciones e infestaA:iones 
Poco frecuen1ea J labial I 2 (0.12%) I 2 (0.08%) I O (O.OO.4) 

Trutmnos del metabolismo y de lanulrición 

Poco frecuentes ~Aum.ento de aoetito lO (0.59%) I 11 (0.44%11 7(0.510/01 
Trastornos psiquiitricos 

Poco frecuen1ea I Ansiedad 6 (0.35%) 8(0.32%) I 0(0.0%) 
I InsOmnio 2 (OJ2%) 4(0.16%11 010.0%1 

Trastornos del oldo Y del laberinto 
Poco ftecueo1ea I Túmitus 2 (0.12%) 2( 0.08%) O (O.OOA.) 

!V6rtUlo 3 (0.18%) 3 0.12%) O(O.()O~ 

Trastornos c8rdfacos 
Poco frecuentes Bloqueo de rama 4(0.24%) 5 (0.20%) 3 (0.22%) 

derecha 
Arritmia sinusal 5 (0.30%) 5 (0.20%) l (0.07%J 
Electrocardiograma 9(0.53%) 10(0.40%) 5 (0.37%) 
QTprol 
Otras aoomaHas 7 (0.41%) 11 (0.44%) 2 (0.15%) 

, ::l ' del del ECG 
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l'rutomos del sistema nervioso 
Frecuentes Somnolencia 52 3,06% 82 3.25% 39 2.86%) 

Cefalea 68( 4.01% 90 3.56% 46 3.38".4) 
Poco frecuentes Mareo 14 (0.83% 23 0.91% 8 (0.59%) 

TraslOm09 torios toIácicos y mediastiDicos 
Poco frecuentes Disnea 2(0.12%) 2(0.08% O( 0.00.4 

Molestias lUISIIIes 2(0.12%) 2(0.08% O( 0.0% 
nasal 3 (O.l80/v 610.24% 4_(0.290/.) 

Trastornos ~ointestinales 
Poco frecuentes DOlor abdominal II (0.65%) 14(0,55%) 6 (0,44%) 

s 
Dolor abdominal S 0.3001f1 S( 0.20%) 0.29%) 4( 

Náusea 7 0.41% 10 0.40%) 14 1.03~ 
Molestias gástricas 3 0.18% 4( 0.16% 00.0%' 
Diarrea 4 0.24% 61 0.24% 3 0.22%) 

bucal 2 0.12% 6 0.24% S 0.37% 
Dispepsia 2 (0.12% 4 0.16% 4 (0.29".4) 
Gastritis 4 (0.24% 4 0.16%) 0(0.0%) 

Trastor.Ios de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes I Prurito I 2 (0.12%) 4 (0.16%) 2 (0.15%) 

Trastornos es y alteraciones en elluMar_de admjn¡"1rIci6n 
Poco frecuentes Fatiga 14(0.83%) 19(0.75%) 18 (1.32%) 

Sed 3 (0.18%) 4 (0.16%) 1 (0.07%) 
~jorfa de UDa 2 (0.12%) 2(0.08%) 1 (0.07%) 
cOlldición 
-eexistente 
Piroxia 2 (0.12%) 3 0.12% 1 0.07% 
Astenia 3 (0.18%) 4 0.16% 5 0.37% - Exploraciones JDCDtarias 

Poco ftecuentes Aumento de 7 (0.41%) 8(0.32%) 2 (0.15%) 
Gamma-

·.glutamiltransfeta 

·Aumento de A1anin S (0.30%) 5 (0,20%) 3 (022%) 
anJinotJansferasa 
Aumento de 3 (0.18%) 3 (0.12%) 3 (0.22%) 
Aspartato 
aminotJansferasa 
Aumento de 2 (0.12%) 2 (0.08%) 0(0.00.4) 
'cmrtinin, . 

Iplasmética 
Aumento de 2 (0.12%) 2(0.08%) 3 (0.22%) 
triglicéridos 
plasméticos 

I AumeJlto de péso 8 (0.47%) 12(0.48%) 2 (0.15%) 
1/ 
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La iDformaciÓD Rlaciooada too sobroclosis aguda le limita a la experieacia de los ensayos 
elúlicoll J'l'llli'zados durame el desaJroUo de bilastma. Tru Idmiuislraci6n de bilaRa B . 

dosis de 10 a 11 ~ la dosis laap6utica (220 mg (dosis única); o 200 mgldfa dW'8llte 7 
dfas) a voluntarios sanos, la frecuencia de lICODleCimíentos adversos tras el tratamiento fue 
dos veces superior .. la obsetVlda 1rU la adrnjnjstnICÍÓD de ~. Las reaccioucs 
adversas más frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y náusea. No se notifitaron 
acontecimientos adversos graves ni prolonpcioucs significativos del intervalo QTe. 
La evaluaciÓD critica del efecto de dosis múltiples de bilastina (lOO mg dUl'lDte 4 dfas) 
sobre la repolari1.aci6n ventricular en un eSllldio cruzado de "Ihorougb Q1IQTc" rcaljndo 
con 30 voluntarios sanos no mostró ninguna pro1oJlpción significativa del intervalo QTe. 
En caso de producirse una sobredosis se recomienda tratamiento sintomático y de soporte. 
No se conoce ning6n antfdoto específico para bilastina. 

En caso de sobredosis accidental, de inmediato se debe contaclar al médico o recurrir al 
hospital más cercano. 

• Centro de Referencia Toxicol6gica - Centro de Intoxicaciones: (011) 4962-22476 (011) 
4962-6666 

• Hospital de Nillqs Ricardo Gutl4rrez: (011)4801-5555 

Conservar este medicamento: Mantener a temperatura ambiente no mayor a 3O"C 

Presentaciones: Envues conteniendo 10, 20, 30 Y 40 comprimidos. 

MANTENER FUERA DE EL ALCANCE DE LOS~OS 
Especialidad Medicinal Autori2ada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N": 
lmportado y COIDercializado por Eurolab, Especialídadcs McdiciDales, de EurofiU' S.R.L. 
DirectOra t6cnica: Ana Maria Rossi 
Dirección: Ruta 26 Km.l, Ejido Colón, Dpto. Colón, Prov. de Entre Ríos 
Elaborado en Faes Farma S.A, Miximo Aguirre ] 4, Leioa, Espllfta. 
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• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-005708-11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimenbs b Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 3 O ,y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por EUROLAB 

ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL, se autorizó la inscripción en 

el Registro de EspeCialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto 

importado con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: BILASTINA FAES 

Nombre/s genériCO/S: BILASTINA 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FAES FARMA SAo 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MÁXIMO AGUIRRE 14, LEIOA, 

VIZCAYA, ESPAÑA. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto NO 150/92: España. 

País de procedencia: España. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA 26 KM. 1, EJIDO 

COLON, DEPARTAMENTO DE COLON, PROVINCIA DE ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: BILASTINA FAES. 

Clasificación ATC: R06AX. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la rinoconjuntivitis 

alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria .. 

Concentración/es: 20 mg DE BILASTINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BILASTINA 20 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 103.0 mg, CARBOXIMETIL ALMIDON 

SODICO 1.0 mg, SILICE COLOIDAL 0.5 mg, ESTEARATO MAGNESICO 0.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER. 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 60 meses 

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 
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Secretaría de Políticas, 
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A.N.M.A.T. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a FAES FARMA SA, representada por EUROLAB ESPECIALIDADES 

MEDICINALES DE EUROFAR SRL el Certificado No~--,5~6",,--=5,--5_8 __ , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del mes de _..JJO,-,4c..1E..llNllo.E .... 2""Ol",2 __ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: O O 30 
DI oTTO A. ORSINGHER 

SUS_INTERVENTOR 
A.N.lI<l.A.'¡:. 


