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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nestibil 20 mg tablety
bilastin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Nestibil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nestibil uzivat
Jak se ptipravek Nestibil uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nestibil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Nestibil a k ¢emu se pouziva

Pripravek Nestibil obsahuje 1é¢ivou latku bilastin, coz je antihistaminikum.

Nestibil se uziva ke zmirnéni ptiznakl senné rymy (kychani, svédéni v nosu, ryma, ucpany nos, a
cervené nebo slzici oc¢i) a dalSich forem alergické rymy. MiiZe se také uzivat k 1écbé svédivé kozni
vyrazky (kopiivka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nestibil uzivat

Neuzivejte piripravek Nestibil
- jestlize jste alergicky(a) na bilastin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Nestibil se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize mate stfedné
tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin, nizkou hladinu drasliku, hot¢iku, vapniku v krvi, jestlize
mate nebo jste mél(a) problémy se srdecnim rytmem nebo jestlize je Vas$ srdecni tep velmi nizky,
jestlize uzivate Iéky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jestlize mate nebo jste mel(a) urcity
neobvykly vzorec srde¢niho rytmu (tzv. prodlouZeni intervalu QTc na elektrokardiogramu), ktery se
muze vyskytnout u nékterych forem srde¢nich onemocnéni, a navic uzivate jiné léky (viz Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Nestibil).

Déti

Nepodavejte tento pripravek détem do 12 let.
Neprekracujte doporuc¢ené davkovani. Jestlize ptiznaky pietrvavaji, porad'te se se svym lékatem.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nestibil

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Svého lékate, prosim, informujte zejména v ptipadé, uzivate-li néktery z nasledujicich 1éki:

o Ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekei)

e Erythromycin (antibiotikum, k 1é¢b¢é bakterialnich infekci)

o Diltiazem (k 1é¢b¢ anginy pectoris, onemocnéni srdce projevujiciho se bolesti na hrudi)

o Cyklosporin (ke snizeni aktivity imunitniho systému kvili zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu nebo kviili potlaceni aktivity onemocnéni u autoimunitnich a alergickych
onemocnéni, jako je psoriaza (lupénka), atopicka dermatitida nebo revmatoidni artritida)

e Ritonavir (k 1écbé AIDS)

e Rifampicin (antibiotikum)

Pripravek Nestibil s jidlem, pitim a alkoholem
Tyto tablety se nemaji uzivat spolecné s jidlem, grapefruitovou §avou nebo ostatnimi ovocnymi
§tavami, protoze to snizuje Ucinek bilastinu. Abyste se vyhnul(a) tomuto G¢inku, mizete:

e uzit tabletu a pockat jednu hodinu nez se najite nebo budete pit ovocnou st’avu, nebo

e pockat dvé hodiny nez uzijete tabletu, jestlize jste jedl(a) nebo pil(a) ovocnou stavu.
Bilastin v doporucené davce (20 mg) nezesiluje ospalost navozenou alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Udaje o podavani bilastinu t&hotnym a kojicim Zenam a o vlivu na plodnost jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym Iékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Bylo prokazano, ze 1écba bilastinem v davce 20 mg u dospélych neovliviiuje vykon béhem fizeni.
Nicméné reakce na 1é¢bu mize byt u jednotlivych pacientii odlisna. Proto si dfive, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, ovéfte, jak na Vas tento pripravek ptsobi.

3. Jak se pripravek Nestibil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku u dospélych, véetné starSich osob, a dospivajicich od 12 let, je 1
tableta (20 mg) denn¢.

e Tableta se uziva usty.
e Tableta se musi uzivat jednu hodinu pfed nebo dvé hodiny po jidle nebo vypiti ovocné
stavy (viz bod 2 Pripravek Nestibil s jidlem, pitim a alkoholem).

o Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody.

Co se tyka délky 1éCby, 1ékar uréi typ Vaseho onemocnéni a podle toho rozhodne, jak dlouho mate
uzivat ptipravek Nestibil.

Pouziti u déti

Pro déti od 6 do 11 let s t€lesnou hmotnosti alesponi 20 kg jsou vhodnég;jsi jiné 1€kové formy — bilastin
10 mg tablety dispergovatelné v tistech nebo bilastin 2,5 mg/ml peroralni roztok . Porad’te se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.



Nepodavejte tento piipravek détem do 6 let s télesnou hmotnosti niZsi nez 20 kg, protoZe nejsou
k dispozici dostatecné udaje.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nestibil, nezZ jste mél(a)

Pokud Vy nebo kdokoli jiny pozil ptili§ mnoho tablet pfipravku Nestibil, porad’te se okamZité se
svym lékafem nebo lékarnikem nebo jdéte na pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeiite,
prosim, vzit s sebou baleni tohoto pfipravku nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nestibil

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete uzit ddvku vcas, uZijte ji co nejdiive a poté se vrat'te ke svému obvyklému
davkovacimu schématu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Nestibil
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vés objevi ptiznaky alergické reakce, které mohou zahrnovat potize s dychdnim, zavrate,
kolaps nebo ztratu védomi, otok obliCeje, rtil, jazyka nebo hrdla a/nebo otok a zarudnuti ktze,
prestaiite ptipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Mezi dalsi nezadouci u€inky, které se mohou objevit u dospélych a dospivajicich, patri:
Casté: mohou postihnout a3 1 7 10 pacientii

e bolest hlavy

e ospalost

Méné Casté: mohou postihnout az, 1 ze 100 pacientii
e abnormalni zaznam EKG

o krevni testy ukazujici na zmény funkce jater
o zavrat

o bolest horni ¢asti bficha

e Unava

e zvySena chut’ k jidlu

o nepravidelny srde¢ni tep

e zvySeni télesné hmotnosti

e pocit na zvraceni

o uzkost

e pocit suchého nosu nebo neptijemné pocity v nose
e bolest biicha

e prijem

e gastritida (zanét zaludec¢ni stény)

e vertigo (pocit zavrati nebo to¢eni)

e pocit slabosti

e 7izen

o dusnost (obtizné dychani)

e sucho v Gstech

e zazivaci potize



svédeéni

opar na rtu (oralni herpes)

horecka

usni Selest (zvonéni v usich)

poruchy spanku

krevni testy ukazujici na zmény funkce ledvin
zvysena hladina tukl v krvi

Neni znamo: 7 dostupnych udajii nelze urcit
e palpitace (pocit buSeni srdce)
o tachykardie (rychly srdecni tep)
e zvraceni

Mezi nezadouci ucinky, které se mohou objevit u déti, patii:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

e ryma (podrazdéni nosu)

o alergicky zanét spojivek (podrazdéni oci)

e Dbolest hlavy

e Dbolest biicha / bolest horni ¢asti bficha

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
e podrézdéni oka

zavrat’

ztrata védomi

prijem

pocit na zvraceni

otok rtu

ekzém

koptivka

Unava

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nestibil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
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1ékarnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nestibil obsahuje

- Lécivou latkou je bilastin. Jedna tableta obsahuje 20 mg bilastinu (ve formeé monohydratu).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, magnesium-stearat, koloidni

bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Nestibil vypada a co obsahuje toto baleni
Nestibil 20 mg tablety jsou bilé, bikonvexni, kulaté tablety o priméru 7 mm a vysce 4 mm.

Jedno baleni obsahuje 20, 30, 40, 50 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

NOUCOR HEALTH, S.A., Av. Cami Reial 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans, gpanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Estonsko, Slovenska republika: NESTIBIL

Némecko: Bilastin ADGC 20 mg Tabletten bei Allergie
Rumunsko: NESTIBIL 20 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 2. 2025.



