DIFERENCI

ENTRE RINITIS
DEBIDA A INFECCION POR
COVID-19 Y LAALERGIA
A POLENES

Profesor Tomas Chivato Pérez
Especialista en Alergologia
Decano de la Facultad de Medicina de la Universidad CEU San Pablo (Madrid)



DIFERENCIAS

ENTRE RINITIS DEBIDA A INFECCION POR
Y LAALERGIA A POLENES

En estos momentos de pandemia producida por la infeccion por COVID-19 coincidente con la
polinizacion de diferentes arboles y gramineas en nuestras ciudades es conveniente respon-
der algunas preguntas y aclarar las principales diferencias epidemioldgicas, clinicas, radio-
logicas y terapéuticas.
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COVID-19: microscopio electronico POLENES: microscopio electrénico
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diferencias

CovID-19
Durante los 14 dias anteriores, el paciente:
» Habria viajado o residido en paises de alto riesgo.

» Habria estado en contacto con pacientes infectados, dlag-
nosticados o con sospecha (fiebre o sintomas respiratorios
en paises, zonas o lugares de riesgo).

POLENES

» Exposicion a niveles elevados de polenes en lugar de residencia o viajes
(comprobable por paginas web como www.polenes.com o www.seaic.org).

+ Antecedentes personales de primaveras previas con clinica compatible
de rinitis alérgica.



http://www.polenes.com
http://www.seaic.org
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RINITIS INFECCIOSA DEBIDA A COVID-19

o Los cuadros viricos que afectan la mucosa nasal
pueden iniciarse con cierto grado de congestion y
secrecion nasal acuosa con algun estornudo aislado.

* No suele asociarse a conjuntivitis.
» No se acompanan de picor nasal ni conjuntival.

» La sintomatologia de vias bajas (tos y disnea) apa-
rece tras varios dias de evolucion de la infeccion.

» Inicialmente cursa con febricula y pueden evolu-
cionar a cuadro febril (>38°C).

o Es llamativa la anosmia y alteraciones del gusto.

» La sintomatologia no empeora al estar al aire libre
y no mejora en lugares cerrados.

» La sintomatologia no mejora con la utilizacién de
antihistaminicos.

» Puede cursar con astenia, mialgias y odinofagia.

RINITIS ALERGICA POR SENSIBILIZACION A POLENES

» La rinitis alérgica se caracteriza por cursar con estor-
nudos frecuentes en salva, secrecion nasal acuosa,
obstruccion nasal (congestion) y picor nasal.

» La rinitis alérgica se asocia con mucha frecuencia
a conjuntivitis que se caracteriza por cursar con
enrojecimiento conjuntival, lagrimeo y picor ocular.

» La rinitis alérgica se asocia con frecuencia al asma
bronquial alérgica que se caracteriza por cursar con
tos, disnea y sibilancias. Estos sintomas toracicos
suelen ocurrir simultaneamente a la clinica nasal.

« No cursa con fiebre.

» Los sintomas empeoran al aire libre y mejoran en
lugares cerrados.

* La sintomatologia nasal y ocular mejora rapida-
mente con la utilizacion de antihistaminicos.

+ No cursa con mialgias ni odinofagia.
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CovID-19

» Deteccion del acido nucleico en muestras
bioldgicas (nariz, etc.).

» Aislamiento y cultivo del virus.
» Deteccion de anticuerpos.
» Deteccion de marcadores de inflamacion.

« Deteccion de infecciones sobreanadidas
(bacterianas, etc.).

RINITIS ALERGICA

» Pruebas cutaneas.

» Determinacion de inmunoglobulina E especifica.
» Pruebas de provocacion nasal y/o conjuntival.

+ Rinomanometria.

* Inmunoglobulina E total.
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COVID-19 POLENES
* Rx: neumonia. * Rx de torax: normal.

« TAC: neumonia bilateral.  TAC: normal.
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diferencias

Rx: radiografia.
TAC: tomografia axial
computarizada.

INFECCION POR COVID-19
* Antivirales.

» Antitérmicos.

+ Antipalddicos.

+ Oxigenoterapia.

« Antibiéticos.

+ Corticoides.

« Ventilacion mecanica.

RINITIS ALERGICA: tratamiento escalonado (modificado de guia ARIA)

Intermitente leve Intermitente Persistente Persistente
moderada o grave leve moderada o grave

Corticoides intranasales

Cromona tépica

Antagonistas de los receptores de los leucotrienos

Anihistaminicos no sedantes de sequnda generacion

Descongestivos intranasales (<10 dias) u oral

Evitar alérgenos e irritantes

Inmunoterapia




¢LOS PACIENTES ALERGICOS TIENEN MAS RIESGO
DE INFECTARSE POR COVID-19?

. {;} « Con los datos disponibles no parece que los pacientes alérgicos
L, tengan un mayor riesgo de contraer infeccion por COVID-19.

+ El sistema inmune de los pacientes alérgicos responde con norma-
lidad ante una infeccion.

¢ En el caso de los nifos alérgicos tampoco presentan un mayor
riesgo de padecer una manifestacion mas grave de la infeccion por
coronavirus.

EN EL CASO DE ASMA ALERGICA
OUE IMPLICACIONES PUEDE TENER LA INFECCION
POR COVID-19?

+ COVID-19 puede afectar los pulmones y podria producir un
aumento de la inflamacion bronquial de los pacientes asmaticos, |
aumentando el riesgo de presentar una crisis de asma.

» Los pacientes con asma han de cumplir su plan personal de con-
trol de tratamiento. No deben suspender su medicacion prescrita
de control de corticosteroides inhalados u orales. Suspender los
corticosteroides inhalados podria conllevar un empeoramiento
potencialmente peligroso del asma, y evitar los corticosteroides
orales durante los ataques de asma graves podria tener graves con-
secuencias.

¢PUEDEN UTILIZARSE LOS CORTICOIDES INTRANASALES EN LOS
PACIENTES CON RINITIS ALERGICA?

* El aerosol nasal con corticosteroides puede continuarse en la temporada de la rinitis
alérgica en aquellos pacientes que los precisen.

+ No se recomienda suspender el aerosol de corticoide nasal local dado que no se ha demostrado
la supresion del sistema inmune.Ademas los estornudos mas intensos y frecuentes podrian favo-
recer una mayor propagacion del COVID-19.

» Prescribir aerosol nasal local contra la anosmia debido a la infeccién por COVID-19 no
tiene sentido.
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PREVENIR SIEMPRE ES MEJOR QUE CURAR

C@@

« Lavado frecuente de manos.

* Disminuir las relaciones interpersonales innecesarias
siguiendo las medidas de confinamiento domiciliario.

« Evitar el contacto con las personas que tengan sintomas
de infeccion respiratoria (por leve que sea).

« Utilizar mascarilla si precisasen frecuentar zonas de
mayor riesgo como centros sanitarios o urgencias.
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* Mds de 90 millones de tratamientos en todo el mundo'
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. Jasificacio i Isi o Bilastina
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido | Clasificacion por érganos delsistema Bilastina | ¢ clouier | Placebo
contiene 20 mg de bilastina. Para consultar la lista completa de excipientes . B 20 mg dosis N=1362
ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido. Comprimidos | Frecuencia  [Reaccion adversa N=1697 N=2525

blancos ovales biconvexos y ranurados (longitud 10 mm, anchura 5 mm). La -

ranura sirve unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para | Infecciones e infestaciones

dividiren dosis iguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. - | poco frecuentes [Herpes labial [ 200,12%)
Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) n — :

y de la urticaria. Bilaxten 20 mg comprimidos esta indicado en adultos y Trastornos del metabolismo y de a nutricion

2(008%) | 0(0,0%)

adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 4.2 Posologia y forma de | Poco frecuentes | Aumento de apefito [ 10(059%) [ 11(044%) [ 7(051%)
administracion. Posologia. Adultos y adolescentes (edad igual o superior a | Trastornos psiquiatricos

12 afios). 20 mg de bilastina (1 comprimido) una vez al dia para el alivio de los i 0 0 0
sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (RAE y RAP) y de la urticaria. El foco i Ans:eda.d 6(0'350A) ) 8(0'32“& ) 0(0.0%)
comprimido debe administrarse una hora antes o dos horas después de la | TeCUNtes Insomnio 2012%) | 4(0.16%)

ingesta de alimentos o de zumos de frutas (ver seccion 4.5). Duracion del | Trastornos del sistema nervioso

tratamiento: Para rinoconjuntivitis alérgica el tratamiento debe limitarse al Somnolencia 52 (3,06%) | 82(3,25%) | 39(2,86%)
periodo de exposicion a los alérgenos. Para rinitis alérgica estacional el | Frecuentes = = a0
tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los sintomas y Cefalea 68 (4.01%) | 90(3,56%) | 46(3,38%)
reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se | Poco frecuentes | Mareo 14(0,83%) | 23(0,91%) | 8(0,59%)
puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de | Trastornos del oido y del laberinto

exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende Tinnitus 2(0.12%) 2(0,08%) 0(00%)
del tipo, duracion y evolucion de los sintomas. Poblaciones especiales. | Poco frecuentes —— T s =
Pacientes de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes de Vértigo 3(0,18%) 3(0.12%) 0(0.0%)
edad avanzada (ver secciones 5.1 y 5.2 en ficha técnica extendida). |Trastornos cardiacos

Insuficiencia renal. Los estudios realizados en grupos de adultos con un Bloqueo de rama derecha 4(024%) | 5(0,20%) | 3(0,22%)
riesgo especial (pacientes con insuficiencia renal) indican que no se requiere — - . -
ajustar la dosis de bilastina en adultos (ver seccion 5.2 en ficha técnica | pygg Amitmia sinusal 5(0,30%) | 5(0.20%) | 1(0,07%)
extendida). Insuficiencia hepatica. No hay experiencia clinica en pacientes Intervalo QT del electrocardio-

adultos con insuficiencia hepatica. Sin embargo, dado que bilastina no se frecuentes grama prSongado 9(0,5%%) | 10(040%) | 5(037%)
metaboliza y se elimina inalterada en orina y heces, no se espera que la Otras anomalias del ECG 7(041%) | 11(044%) | 2(0,15%)

insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por encima del T — ——
margen de seguridad en pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la | Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos

dosis en pacientes adultos con insuficiencia hepética (ver seccion 5.2 en ficha Disnea 2(0,12%) | 2(0,08%) 0(0,0%)
técnica extendida). Poblacion pediatrica. - Nifios de 6 a 11 afios de edad con | Poco Molestias nasales 2(012%) | 2(0,08%) 0(0,0%)

un peso corporal minimo de 20 kg: Bilastina 10 mg comprimidos |recuentes
bucodispersables y bilastina 2,5 mg/mL solucién oral son apropiados para Sequedad nasal 3(0,18%) | 6(024%) | 4(029%)
administrar a esta poblacion. - Nifios menores de 6 afios de edad o un peso | Trastornos gastrointestinales
inferior a 20 kg: Los datos actualmente disponibles se incluyen en las ) .
secciones 4.4,94.8, 51y 5.2, sin embargg, no se puede yhacer una Dolor abdominal superior | 11(0,65%) | 14(055%) | 6(044%)
recomendacion posoldgica. Por lo tanto, no se debe usar bilastina en este 0 0 0

grupo de edad. No se ha establecido la seguridad y eficacia de bilastina en 0,30%) 5 (0.20%) 4(0.29%)

Dolor abdominal

5(
nifios con insuficiencia renal o hepética. Forma de administracion: Via oral. El P Nausea T(041%) | 10(040%) | 14(1,03%)
comprimido puede tragarse con agua. Se recomienda administrar la dosis foco Molestias gastricas 3(0,18%) 4(0,16%) 0(0,0%)
diaria en una tnica toma. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al | ecuentes Diarrea £(024%) | 6(024%) | 3(0.22%)
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 y 0 o
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Poblacion peditrica. quuedqd bucal 2(0.12 n/") 6(0.24 n/") 5(037 0/")
La eficacia y seguridad de bilastina en nifios menores de 2 afios de edad no Dispepsia 2(012%) | 4(0,16%) | 4(0,29%)
han sido establecidas y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, Gastritis 4(0,24%) | 4(0,16%) 0(0,0%)
por lo que bilastina no se deberia ufiizar en estos grupos de edad. En [7rastoros de la piel y del tejido subcutaneo
pacientes con insuficiencia renal moderada o severa la administracion Poco i | Pt | 20120 | 1(0,16%) | 21015%
concomitante de bilastina con inhibidores de la P-glicoproteina, tales como ~[-0COfecuentes |7iumo (0.12%) k) (0.15%)
p.ej., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diliazem, puede | Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
aumentar los niveles plasmétjcos de bilastina y por tanto aumentar 9| riesgo Fatiga 14(0,83%) | 19(0,75%) | 18(1,32%)
de efectos adversos de bilastina. Por ello, la administracién concomitante de Sed 3(0,18%) | 4(0,16%) 1(0,07%)
bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes con -
insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Interaccion con otros |Poc0 Mejoria de una condicion 2(012%) | 2(008%) | 1(007%)
medicamentos y otras formas de interaccion. Los estudios de |frecuentes preexistente
interacciones se han realizado sélo en adultos y se resumen a continuacion. Pirexia 2(0,12%) 3(0,12%) 1(0,07%)
Interaccion_con_alimentos: Los alimentos reducen significativamente la Astenia 3(018%) | 4(0,16%) 5(0,37%)
biodisponibilidad oral de bilastina en un 30%. Interaccién con zumo de - -
pomelo: La administracién concomitante e bilastina 20 mg y zumo de pomelo | EXploraciones complementarias
disminuy la biodisponibilidad de bilastina en un 30%. Este efecto puede Aumento de Gamma-
ocurrir también con otros zumos de frutas. El grado de reduccion en la glutamiltransferasa T041%) | 8(032%) | 2(015%)
biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. El mecanismo Aumento de Alani
responsable de esta interaccion es la inhibicion del OATP1A2, un ”f”e? 0 ? anin 5(030% | 5(020%) | 3(0,22%)
}ransportador de captacion, del cual bilastina es sustrato (ver seccion 5.2 en Zm’”o ’tans eg asan )
icha técnica extendida). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores umento ae Aspariato 0 0 0
del OATP1A2, tales como ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir gggzentes aminotransferasa 3(0.18%) | 3(0.12k) 3(0.22%)
las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccién con ketoconazol o Aumento de creatinina . . )
eritromicina: La administracién concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia plasmatica 2(0,12%) 2(0,08%) 0(0.0%)
y ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg tres veces al dia A
aumento el AUC de bilastina en 2 veces y la C,y, en 2-3 veces. Estos cambios Ag':;gg%gg trigicridos 2(012%) | 2(0,08%) | 3(0,22%)
se pueden explicar debido a la interaccion con transportadores intestinales de p 5 5 >
excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver Aumento de peso 8(047%) | 12(048%) | 2(0.15%)

seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Estos cambios no parecen afectar al

perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la P-gp, tal como ciclosporina, podrian
igualmente aumentar las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccion con diltiazem: la administracion concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia y diltiazem 60 mg
una vez al dia aumentd la C,,,, de bilastina en un 50%. Este efecto se puede explicar por la interaccion con transportadores intestinales de excrecion (ver seccion 5.2 en ficha
técnica extendida) y no parece afectar al perfil de seguridad de bilastina. Interaccion con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la administracion concomitante de alcohol y 20 mg
de bilastina una vez al dia fue similar al observado tras la administracion de alcohol y placebo. Interaccién con lorazepam: La administracion concomitante de bilastina 20 mg una
vez al dia y lorazepam 3 mg una vez al dia durante 8 dias no potencid los efectos depresores del SNC causados por lorazepam. Poblacién pediétrica. Los ensayos de interacciones



se han realizado sélo en adultos. Dado que no hay experiencia clinica sobre la interaccion de bilastina con otros medicamentos, alimentos o zumos de frutas en nifios, actualmente
se deben considerar los resultados obtenidos en los estudios de interacciones con adultos cuando se prescriba bilastina pediatrica. No existen datos clinicos en nifios para
asegurar que los cambios en la AUC o Cmax debidos a interacciones afectan al perfil de seguridad de bilastina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos o
éstos son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudicia\es directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion, el parto o el desarrollo postnatal (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Bilaxten 20 mg
comprimidos durante el embarazo. Lactancia. La excrecion de bilastina en la leche no ha sido estudiada en humanos. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales muestran
que bilastina se excreta en la leche (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). Se debe decidir si continuar/discontinuar la lactancia o interrumpir/abstenerse del tratamiento con
Bilaxten 20 mg comprimidos tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. No hay datos clinicos o éstos son
limitados. En un estudio en ratas no se detectd ningln efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Un estudio realizado en adultos para evaluar los efectos de bilastina sobre la capacidad para conducir demostré que el tratamiento con 20 mg no
afecto al rendimiento durante la conduccion. No obstante, dado que puede variar la respuesta individual al medicamento, se recomienda a los pacientes no conducir o utilizar
maquinas hasta que hayan establecido su propia respuesta a bilastina. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad en pacientes adultos y adolescentes. La
incidencia de acontecimientos adversos en pacientes adultos y adolescentes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria crénica idiopatica tratados con bilastina 20 mg en
los estudios clinicos fue comparable a la incidencia en pacientes que recibieron placebo (12,7% frente a 12,8%). Los ensayos clinicos de fase Il y Ill realizados durante el desarrollo
clinico incluyeron 2.525 pacientes adultos y adolescentes tratados con diferentes dosis de bilastina, de los cuales, 1.697 recibieron 20 mg de bilastina. Adicionalmente, en estos
ensayos 1.362 pacientes recibieron placebo. Las reacciones adversas notificadas més frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg para la indicacion de
rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopatica fueron cefalea, somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los
pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en pacientes adultos y adolescentes. La siguiente tabla muestra las reacciones adversas al menos
posiblemente relacionadas con bilastina y notificadas en més del 0,1% de los pacientes tratados con bilastina 20 mg durante el desarrollo clinico (N = 1.697). Las frecuencias se
han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (21/10). Frecuentes (21/100 a <1/10). Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100). Raras (21/10.000 a <1/1.000). Muy raras
(<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida no se han incluido en la
tabla. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): se han observado palpitaciones, taquicardia y reacciones de hipersensibilidad (como
anafilaxia, angioedema, disnea, erupcion cutanea, edema localizadohinchazén local y eritema) y vomitos durante el periodo de post-comercializacion. Descripcion de las
reacciones adversas relevantes en pacientes adultos y adolescentes. Se observaron somnolencia, cefalea, mareo y fatiga tanto en pacientes tratados con 20 mg de bilastina o con
placebo. La frecuencia notificada fue 3,06% vs. 2,86% para somnolencia; 4,01% vs. 3,38% para cefalea; 0,83% vs. 0,59 para mareo; y 0,83% vs. 1,32 para fatiga. La informacion
recogida durante la post-comercializacion ha confirmado el perfil de seguridad observado durante el desarrollo clinico. Resumen del perfil de sequridad en poblacién pediatrica.
Durante el desarrollo clinico, la frecuencia, el tipo e intensidad de las reacciones adversas en adolescentes (de 12 a 17 afios) fueron las mismas que las observadas en adultos. La
informacion recogida en esta poblacion (adolescentes) durante la post-comercializacién ha confirmado los resultados de los ensayos clinicos. En un ensayo clinico controlado de
12 semanas, el porcentaje de nifios (2-11 afios) que notificaron acontecimientos adversos (AAs) después del tratamiento con bilastina 10 mg para rinoconjuntivitis alérgica o
urticaria idiopatica cronica fue comparable con los pacientes que recibieron placebo (68,5% versus 67,5 %). Los AAs relacionados notificados mas frecuentemente por 291 nifios
(2-11 afios) que recibieron bilastina (en la forma farmacéutica de comprimidos bucodispersables) durante los ensayos clinicos (#260 nifios expuestos en el estudio clinico de
seguridad, 31 nifios expuestos en el estudio farmacocinético) fueron dolor de cabeza, conjuntivitis alérgica, rinitis y dolor abdominal. Estos acontecimientos adversos relacionados
ocurrieron con una frecuencia comparable en 249 pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en la poblacion pediatrica. La siguiente tabla
muestra los acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con bilastina y notificados en més del 0,1% de los nifios (2-11 afios) tratados con bilastina durante el
desarrollo clinico. Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (21/10) Frecuentes (21/100 a <1/10) Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100) Raras
(21/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no
conocida no se han incluido en la tabla. Descripcion de las reacciones adversas relevantes en la poblacion pediétrica. Se observaron cefalea, dolor abdominal, conjuntivitis alérgica
y rinitis tanto en nifios tratados con 10 mg de bilastina como con placebo. La frecuencia notificada fue 2,1% vs. 1,2% para cefalea; 1,0% vs. 1,2% para dolor abdominal; 1,4% vs.
2,0% para conjuntivitis alérgica; y 1,0% vs. 1,2% para rinitis. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La informacion
relacionada con sobredosis aguda de bilastina se recoge de la experiencia de los ensayos clinicos
realizados durante el desarrollo y durante la post-comercializacion. En los ensayos clinicos, tras
Placebo | laadministracion de bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg como dosis

Clasificacion por drganos del sistema Bilastina

. B m (n=249) | Unica0200 mg/diadurante 7 dias) a 26 voluntarios adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos
Frecuencia Reaccion adversa (n=291)# adversos tras el tratamiento fue dos veces superior a la observada tras la administracion de
placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y

Infecciones e infestaciones nausea. No se notificaron acontecimientos adversos graves ni prolongaciones significativas del

Frecuente [ Rinitis 3(10%) | 3(1,2%) | intervalo QTc. La informacion recogida durante la post-comercializacion coincide con la
Trastornos del sistema nervioso informacion obtenida en los ensayos clinicos. La evaluacion critica del efecto de dosis multiples

de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion ventricular en un estudio cruzado de
Cefalea 6(21% | 3(12%) | “thorough QT/QTc" realizado con 30 voluntarios adultos sanos no mostrd ninguna prolongacion
Mareo 1(03%) | 0(00%) | significativa del intervalo QTc. No hay datos de sobredosis en nifios. En caso de producirse una
- T sobredosis se recomienda tratamiento sintomético y de soporte. No se conoce ningin antidoto
Poco frecuentes Pérdida de conciencia | 1(0,3%) | 0(0,0%) | especifico para bilastina.5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. (Consultar ficha técnica
extendida). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Celulosa microcristalina.

Frecuente

Trastornos oculares Carboximetilaimidon sodico tipo A (derivado de patata). Silice coloidal anhidra. Estearato
Frecuente Conjuntivitis alérgica | 4(14%) | 5(20%) | magnésico. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4

o . . Precauciones especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones
Poco frecuentes Iritacion ocular 1(03%) | 0(00%) | especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. EI medicamento esta

envasado en un blister, que consta de dos partes: 1. Laminado, compuesto por poliamida orientada

Trastornos gastrointestinales (cara exterior del laminado), aluminio y PVC (cara interior del laminado). 2. Pelicula de aluminio.

i Después del moldeado y llenado con comprimidos, la pelicula de aluminio es termosellada al

Frecuente ggg%m%g?ggg%gﬁ orl 3 (10%) | 3(1,2%) | laminadocon unalacade sellado por calor (copolimero de PVC-PVAC y resinas de butiimetacrilato).
Cada blister contiene 10 comprimidos. Los blisters estan envasados en estuches de cartdn.

Diarrea 2(07%) | 0(0,0%) | Tamariosdeenvase:10,20, 30,400 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados

- . . algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras

Poco frecuente Néuseas 1003%) | 0(0.0%) | manipulaciones. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
Hinchazon de los 1003% 00% estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA

Jabios (03%) | 0(00%) | AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. FAES FARMA, S.A. Maximo Aguirre, 14. 48940 -

Leioa. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 73.027.9. FECHA DE LA

Trastoros de la pel y del tejido subcutdneo PRIMERA AUTORIZACION! RENOVACIGN DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera

Poco frecuente Eczema 1(03%) | 0(00%) | autorizacion: 23 de noviembre de 2010. Fecha de la Gima renovacion: 07 de octubre de 2015. 10.
Urticaria 2(07%) | 2(08%) | FECHADELAREVISION DEL TEXTO.08/2019. 1. PRESENTACION Y PV.P. LV.A. Bilaxten 20

- . ~ mg, 20 comprimidos, PV.P. |V.A. 12,80€ Bilaxten 2,5 mg/ml solucion oral, PV.P. IV.A. 9,6€,

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Bilaxten 10 mg, 20 comprimidos, PV.P. |V.A. 6,40€. 12. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y
Poco frecuente Fatiga | 207%) | 0(00%) DISPENSACION: Con receta médica. Resmbolsable por el Sistema Nacional de Salud. Para mas

informacién consulte la ficha técnica completa en www.aemps.gob.es.

#260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos enel  g|BLIOGRAFIA: 1. Datos internos de la compaiiia.
estudio farmacocinético



