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Bilastyna - charakterystyka i zasady
stosowania na tle innych lekow
przeciwhistaminowych

Bilastine - characteristics and principles of use against other antihistamines
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Streszczenie: Histamina jest aming biogenng, petnigcq w organizmie cztowieka liczne funkcje, m.in. me-
diatora stanu zapalnego i reakcji alergicznej, neuroprzekaznika oraz stymulatora sekrecji kwasu zotadko-
wego. W leczeniu schorzen alergicznych stosowane sg substancje blokujace receptor histaminowy H1. An-
tagonisci receptora H1 II generacji (m. in. cetyryzyna, loratadyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, fekso-
fenadyna, rupatadyna czy bilastyna) cechujg sie wyzsza selektywnoscig wobec receptoréw histaminowych
oraz mniejszg penetracjg do centralnego systemu nerwowego w pordwnaniu do lekdw starszych, I genera-
cji. Wigze sie to z lepsza tolerancjg i wiekszym bezpieczenstwem ich stosowania w farmakoterapii chordb
o podtozu alergicznym. Jednym z blokeréw receptora H1 II generacji jest bilastyna - wprowadzona na ry-
nek jako ostatnia, posiadajaca bardzo korzystny profil farmakologiczny, zarejestrowana w Polsce do lecze-
nia alergicznego zapalenia nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Powoduje reduk-
cje objawdw alergicznych ze strony nosa, spojowek i pokrzywki znamienng w poréwnaniu z placebo oraz co
najmniej poréwnywalng z cetyryzyng, desloratadyna, lewocetyryzyna czy feksofenadyna. Bilastyna cechuje
sie rowniez bardzo wysokim bezpieczenstwem stosowania. Stowa kluczowe: bilastyna, leki przeciwhista-
minowe, choroby alergiczne, skutecznos¢, bezpieczenstwo.

Abstract: Histamine is a biogenic amine that has many functions in the human body, including being me-
diator of inflammation and allergic reaction, neurotransmitter and stimulator of gastric acid secretion. In
the treatment of allergic diseases, substances blocking the histamine H1 receptor are used. Second gene-
ration of H1 receptor antagonists (including cetirizine, loratadine, desloratadine, levocetirizine, fexofenadi-
ne, rupatadine or bilastine) are characterized by higher selectivity for histamine receptors and lower pene-
tration to the central nervous system compared to older drugs of the first generation. It is connected with
better tolerance and greater safety of their use in the pharmacotherapy of allergic diseases. One of the bloc-
kers of the second generation H1 receptor is bilastine - introduced on the market as the last one, having
a very favorable pharmacological profile. It is registered in Poland for the treatment of allergic rhinitis and
conjunctivitis (seasonal and perennial) and urticaria. It results in the reduction of allergic symptoms from
the nose, conjunctiva and urticaria as compared to placebo and at least comparable to cetirizine, deslora-
tadine, levocetirizine or fexofenadine. Bilastine is characterized by high safety of use. Keywords: bilasti-
ne, antihistamines, allergic diseases, efficacy, safety.

»> Wprowadzenie cji kwasu zotadkowego. Swoje funkcje biologicz-
Histamina jest aming biogenng - pochodng ami-  ne wywotuje poprzez stymulacje receptoréw hi-
nokwasu histydyny, syntetyzowana w orga- staminowych, ktore stanowig potencjalny punkt
nizmie ludzkim, petnigca liczne funkcje, m.in.  uchwytu dla farmakologicznych substancji lecz-
mediatora stanu zapalnego i reakcji alergicz-  niczych. Aktualnie wyrdznia sie metabotropowe
nej, neuroprzekaznika oraz stymulatora sekre-  receptory histaminowe - H1, H2, H3, H4, kto-
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rych stymulacja powoduje rézne efekty biolo-
giczne [1-4].

Jak dotad najszersze zastosowanie w farma-
koterapii zyskali antagonisci receptora H1 (np.
hydroksyzyna), wykorzystywani przede wszyst-
kim jako leki hamujace reakcje alergiczne, sub-
stancje przeciw$wigdowe, a niekiedy takze jako
leki przeciwwymiotne i $rodki sedatywne. Szer-
sze zastosowanie znalazty réwniez leki blokuja-
ce receptor H2 (np. ranitydyna), wykorzystywa-
ne jako leki hamujgce wydzielanie kwasu zotad-
kowego.

Antagonisci receptora H3 (np. betahisty-
na) znajdujg zastosowanie w leczeniu objawo-
wych zawrotéw gtowy pochodzenia przedsionko-
wego, natomiast substancje wptywajace na re-
ceptory H4 (pozostajace obecnie w trakcie ba-
dan, pierwszy raz opisane w literaturze w latach
2000-2001), moga w przysztosci znalez¢ zasto-
sowanie jako leki przeciwzapalne i/lub przeciw-
Swigdowe [2,5].

Warto podkresli¢, ze w $wietle najnowszych
badan stosowanie lekdw przeciwhistaminowych
- antagonistow receptoréw H1 - moze powodo-
wac zmniejszenie ryzyka rozwoju astmy oskrze-
lowej u pacjentdw chorych na alergiczny niezyt
nosa poprzez zmniejszenie systemowej reakcji
zapalnej towarzyszacej temu schorzeniu [6].

Ze wzgledu na szerokie mozliwosci zastoso-
wania antagonistow receptora H1 w terapii cho-
rob o podtozu alergicznym, w codziennej prak-
tyce klinicznej bardzo przydatna jest znajomos¢
charakterystyki tej grupy lekow.

»> Charakterystyka blokerow

receptora H1

Leki przeciwhistaminowe blokujace receptor H1

dzielg sie na dwie generacje, rézniace sie istot-

nie powinowactwem do receptoréw oraz profi-
lem dziatan niepozadanych.

e Leki I generacji (m.in. antazolina, difenhy-
dramina, hydroksyzyna, klemastyna, pro-
metazyna) charakteryzuja sie duza zdolno-
$cig do przenikania bariery krew-moézg, wy-
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wotujac niekorzystne efekty poprzez bloko-
wanie receptordéw histaminowych w central-
nym systemie nerwowym. Oddziatujg one
takze z innymi grupami receptoréow - mu-
skarynowymi, adrenergicznymi, serotonino-
wymi. Klinicznie znajduje to odzwierciedle-
nie w licznych dziataniach niepozadanych, do
ktorych zaliczajq sie: znaczna sedacja, wpty-
wajgca istotnie na spadek zdolnosci do na-
uki, wykonywania pracy zawodowej czy pro-
wadzenia pojazdéw mechanicznych, efekty
cholinolityczne (suchos¢ ust i oczu, zaburze-
nia widzenia, zatrzymanie moczu, zaparcia),
hipotensja ortostatyczna, tachykardia oraz
wydtuzenie odstepu QT z ryzykiem wystapie-
nia zagrazajacych zyciu arytmii w przypad-
ku przekroczenia dawki maksymalnej leku
[7-9].

e Leki Il generacji (m.in. cetyryzyna, loratady-
na, desloratadyna, lewocetyryzyna, feksofe-
nadyna, rupatadyna, bilastyna) cechujg sie
Znacznie wyzszg selektywnoscig wobec re-
ceptoréw histaminowych oraz mniejsza pe-
netracjg do centralnego systemu nerwowe-
go, co wiaze sie z lepsza tolerancja i wiek-
szym bezpieczenstwem stosowania substan-
cji z tej grupy [2,7,10].

»> Wskazania do stosowania blokerow
receptora H1

Wskazania do stosowania H1-blokerdw obejmu-
ja przede wszystkim schorzenia alergiczne, ta-
kie jak: alergiczny niezyt nosa, pokrzywke, aler-
giczne zapalenie spojowek, atopowe zapalenie
skory, alergie pokarmowa, Swiad i reakcje aler-
giczne po ukaszeniach insektdw. Wspomagajaco
stosuje sie je rowniez w anafilaksji oraz w rzad-
szych schorzeniach, np. uktadowej mastocyto-
zie.

Wytyczne dotyczace alergicznego niezy-
tu nosa czy pokrzywki nie podajg konkretnego
leku przeciwhistaminowego jako preferowane-
go, jednak ze wzgledu na znacznie korzystniej-
szy stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa
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terapii leki II generacji sq rekomendowane jako
leczenie pierwszego rzutu.

Uzasadnieniem dla sformutowania takiego
zalecenia jest rowniez fakt, ze skutecznos¢ an-
tyhistaminikéw II generacji w chorobach aler-
gicznych zostata potwierdzona w bardziej wia-
rygodnych badaniach, spetniajacych aktualnie
obowigzujace wymagania praktyki
(randomizacja, opis punktow koncowych, czas
trwania) w pordwnaniu z pracami dotyczacymi
starszych lekow I generacji. Szczegdlnie istotna
wydaje sie troska o korzystny profil bezpieczen-
stwa preparatow wybieranych do leczenia po-
krzywki, gdzie - zgodnie z wytycznymi - w ra-
zie nieosiggniecia oczekiwanego efektu mniej-
szej dawki, wymagane jest jej zwiekszenie na-
wet do 4-krotnosci dawki standardowej [11-15].

klinicznej

Roznice miedzy blokerami receptora
H1 II generacji

Leki przeciwhistaminowe II generacji réznig sie
profilem farmakokinetycznym i farmakodyna-
micznym.

Najistotniejsze z klinicznego punktu widze-
nia wydajq sie rdznice dotyczace penetracji do
centralnego systemu nerwowego, selektywnosci
wobec receptoréw histaminowych, dtugosci cza-
su dziatania, metabolizmu watrobowego i ner-
kowego, bezpieczenstwa kardiologicznego oraz
zwigzane z interakcjami z innymi lekami i alko-
holem. Niekiedy u pacjentdw obserwuje sie in-
dywidualne rdznice w skutecznosci dziatania
i nasilenia dziatan niepozadanych lekdw prze-
ciwhistaminowych II generacji, pomimo braku
ewidentnych przestanek farmakologicznych dla
tych rdéznic. Preparaty lekow antyhistaminowych
II generacji roznig, sie takze wskazaniami reje-
stracyjnymi (wg Charakterystyk Produktu Lecz-
niczego = ChPL) [2,14,16].

»> Bilastyna na tle innych blokeréow
receptora H1

Do aktualnie dostepnych na polskim rynku le-
kéw przeciwhistaminowych II generacji zalicza-
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ne sg: cetyryzyna, loratadyna, feksofenady-
na, desloratadyna, lewocetyryzyna, rupatadyna
oraz bilastyna.

W tej grupie na szczegdlng uwage zastugu-
je bilastyna, wprowadzona na rynek jako ostat-
nia - w 2010 r., charakteryzujaca sie bardzo ko-
rzystnym profilem farmakologicznym.

Bilastyna jest zarejestrowana w Polsce do
leczenia alergicznego zapalenia nosa i spojo-
wek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzyw-
ki [15,17]. W licznych badaniach wykazano re-
dukcje objawdéw ze strony nosa, spojowek i po-
krzywki, znamienng w porownaniu z placebo
oraz co najmniej poréwnywalng z cetyryzyna,
desloratadyng, lewocetyryzyng czy feksofena-
dyna [14,16,18-20].

Bilastyne cechuje réwniez szybki poczatek
oraz korzystny profil dobowego dziatania. Bi-
lastyna osigga maksymalne stezenie we krwi
juz po 1-1,5 h od przyjecia doustnego leku, co
przektada sie na szybkg redukcje objawdw (sku-
tecznos¢ poréwnywalna z cetyryzyng i feksofe-
nadynq). Ponadto w pordwnaniu z feksofenady-
ng bilastyna skuteczniej redukuje objawy mie-
dzy 22. a 26. godzing od przyjecia pojedynczej
rébwnowaznej dawki preparatu, co potwierdza
jej efektywne dziatanie przy dawkowaniu raz na
dobe [16,21].

Bilastyna charakteryzuje sie wysokim powino-
wactwem oraz selektywnoscig wzgledem recepto-
row histaminowych. Podobnie jak np. feksofena-
dyna jest réwniez substratem dla p-glikoproteiny
- biatka, ktore skutecznie ogranicza penetracje
leku do centralnego systemu nerwowego. Dzie-
ki temu bilastyna w minimalnym stopniu prze-
nika do centralnego systemu nerwowego (CSN),
co tacznie z brakiem istotnego wigzania z recep-
torami innymi niz histaminowe, warunkuje brak
wyraznego dziatania sedacyjnego, w szczegol-
nosci w poréwnaniu z cetyryzyna (ktéra wigze
nawet do 30% receptoréw H1 na terenie CSN)
i lewocetyryzyna. Cetyryzyna i lewocetyryzyna
w znacznie wiekszym stopniu penetrujg do CSN,
w zwigzku z tym czesciej prowadza do wysta-
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Nazwa produktu leczniczego Clatra, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej. Sktad jakosciowy i ilosciowy Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg bilastyny Posta¢ farmaceutyczna Tabletka ulegajaca rozpadowi
w jamie ustnej. Okragte, lekko obustronnie wypukte, biate tabletki o $rednicy 8 mm Wskazania do stosowan jawowe leczenie alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Produkt leczniczy Clatra
jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat 0 masie ciata co najmniej 20 kg. Dawkowanie i sposéb podawania Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 0 masie ciata co najmniej 20 kg 10 mg bilastyny (1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej)
raz na dobe w celu ztagodzenia objawdw alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac godzine przed lub dwie godziny po positku lub
spozyciu soku owocowego. Dzieci w wieku ponizej 6 lat i o masie ciata ponizej 20 kg: brak zalecen dotyczacych dawkowania. W zwiazku z tym bilastyny nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowej. U dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) odpowiednie
jest podawanie bilastyny w dawce 20 mg w postaci tabletek. Czas trwania leczenia W przypadku alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek czas leczenia powinien by¢ ograniczony do okresu ekspozydji na alergeny. W przypadku sezonowego
alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa leczenie mozna przerwac po ustapieniu objawow i wznowic po ich ponownym wystapieniu. W catorocznym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa leczenie ciggte mozna zaproponowac pacjentom podczas
okreséw ekspozycji na alergeny. Czas leczenia pokrzywki zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiequ dolegliwosci Szczegdine grupy pacentow Zaburzenia czynnosci nerek Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci bilastyny u dzieci
zzaburzeniami czynnosci nerek. Badania przeprowadzone u dorostych, w grupach szczegélnego ryzyka (pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek) wskazuja, ze nie jest konieczne dostosowanie dawki bilastyny u dorostych pacjentow z zaburzeniami aynnosd
nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci bilastyny u dzieci z zaburzeniami czynnosci watroby. Brak doswiadczenia klinicznego zarowno u dorostych pacjentow, jak i u dziedi z zaburzeniami czynnosci
watroby. Niemniej jednak, poniewaz bilastyna nie jest metabolizowana i jest wydalana w postaci niezmienionej w moczu i kale, nie uwaza sig, ze zaburzenia czynnosci watroby maja wptyw na zwiekszenie ogolnousiwjuwego narazenia powyzej marginesu
bezpieczeristwa u dorostych pagjent6w. Dlatego nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania u dorostych pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposob podawania Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiescic w jamie ustnej, gdzie
ulegnie szybklemu rozpuszczeniu w linie, co umozliwia fatwe potkniecie. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej mozna rowniez rozpuscic w wodne przed podaniem. Nie nalezy stosowac soku grejpfrutnwegu ani innych sokéw owocowych
do rozpuszczania. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substangie czynng bilastyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne 2 i srodki z d ia Dzieci i miodziez Nie okreslono skutecznosci
i bezpmtzenslwa stosowania bilastyny dzieci w wieku ponizej 2 lat, a u dzieci w wieku od 2 do 5 lat dane Kliniczne s3 ograniczone, dlatego nie nalezy stosowac bilastyny w tych grupach wmkuwych U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
cynnosci nerek podawame b\lastyny jednoczesnie z inhibitorami glikoproteiny P (takimi jak np. ketokonazol erytmmy(yna yklosporyna, rytonawir lub diltiazem) moze zwieksza stezenie bilastyny w osoczu, a tym samym zwiekszac ryzyko dziatari

h bilastyny. Dlateg bilastyn, P. Dziatania niepoz Podsumowanie profilu
bezpieczeristwa u dz\ecl imtodziezy W trakcie rozwoju klinicznego czestosc wystepowania, rodzaj i nasilenie dzman mepozqdanych umfodziezy (w wieku 12 do 17 lat) byty takie same jak u 0sob dorostych. Informacje zgromadzone w tej populagji (mfodziez)
w trakcie sp nadzoru po do obrotu profil bezpieczeristwa obserwowany podczas badai Klinicznych.Odsetek dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) leczonych z powodu alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa i spojéwek lub

przewlektej pokrzywki idiopatycznej, ktdre zglosity dziatania niepozadane po przyjeciu bilastyny w dawce 10 mg w 12-tygodniowym kontrolowanym badaniu klinicznym, byt porownywalny z odsetkiem pacjentow w grupie przyjmujacej placebo (68,5%
w stosunku do 67,5%). Do najczesciej zgtaszanych dziatani niepozadanych przez 291 dzieci (w wieku 2 — 11 lat) przyjmujacych bilastyne w dawce 10 mg (w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej) w badaniu klinicznym (*260 dzieci bioracych
udziatw badaniu Klinicznym dotyczacym bezpieczeristwa, 31 dzieci bioracych udziat w badaniu farmakokinetycznym) nalezaty: bél glowy, alergiczne zapalenie spojowek, zapalenie btony Sluzowej nosa i b6l brzucha. Te same dziatania niepozadane wystepowaty
z podobng czestoscia u 249 pacjentow przyjmujacych placebo. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych w populadji dzieci i mtodziezy Dziatania niepozadane, ktorych zwiazek z zastosowaniem bilastyny byt co najmniej prawdopodobny, zgtoszone
u wigcej niz 0,1% dzieci (w wieku 2-11 lat) otrzymujacych bilastyne w trakie rozwoju klinicznego zostaty przedstawione w tabeli ponizej. Czestos¢ wystepowania sklasyfikowano jak ponizej: Bardzo czesto (= 1/10) Czesto (> 1/100 do < 1/10) Niezbyt czesto
(=1/1000 do < 1/100),Nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) W tabeli nie uwzgledniono dziatar wystgpujqcy(h rzadko, bardzo rzadko oraz o nieznanej czestosci wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto
Zapalenie btony Sluzowej nosa Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto bol glowy, Niezbyt czesto Zawroty glowy pochodzenia oS utrata Sci Zaburzenia oka Czesto Alergiczne zapalenie spojowek Niezbyt czesto Podraznienie oka Zaburzenia

zotadka i jelit (zesto Bol brzucha, bol w nadbrzuszu Niezbyt czesto Biegunka, nudnosci, obrzek warg Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Niezbyt czesto Wyprysk, pokrzywka Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto zmeczenie Opis wybranych
dziatant niepozadanych w populadji dzieci i mtodziezy. U dzieci otrzymujacych bilastyne w dawce 10 mg lub placebo zgtaszano: bol glowy, bdl brzucha, alergiczne zapalenie spojéwek i btony $luzowej nosa. Czgstos¢ ich wystepowania dla bilastyny i placebo
wyniosta odpowiednio 2,1% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku bolu gtowy, 1,0% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku bolu brzucha, 1,4% w poréwnaniu z 2,0% w przypadku alergicznego zapalenia spojowek oraz 1,0% w porownaniu z 1,2% w przypadku
zapalenia btony Sluzowej nosa.. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa u pacjentéw dorostych i mtodziezy. Czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych u dorostych pacjentow i mtodziezy chorych na alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa i spojéwek lub
przewlekly idiopatyczng pokrzywkg, przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mg w badaniach klinicznych byta pordwnywalna z czestoscia dziatari niepozadanych u pacjentow przyjmujacych placebo (12,7% w stosunku do 12,8%).Badania kliniczne I1 i lll fazy
wykonywane w trakcie rozwoju klinicznego obejmowaty 2525 pacjentow dorostych i miodziezy leczonych bilastyng w réznych dawkach, z ktérych 1697 przyjmowato bilastyne w dawce 20 mg. W tych badaniach 1362 pagientw otrzymywao placebo.
Do najczesciej zgfaszanych dziatari mepazqdanych przez paqentow przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mg we wskazaniu alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa i spojowek oraz przewleklej idiopatycznej pokrzywki nalezaty: bol glowy, sennosc, zawroty

glowy i zmeczenie. Te dziatania ni D z podobng zestoscia u pagjentow przyjmujacych placebo. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych u pacjentow dorostych i mioduezy Dziatania mepozqdane, <o najmniej prawdopodobnie
2Zwigzane z przyj iem bilastyny i zqt ponad 0,1% pacjentéw przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mg w trakcie badari klinicznych (N =1697) iono w ponizszej tabeli. Czestos¢ jak ponizej: Bardzo czesto

(=1110) (zgxto (= 1/100 do < 1/10) Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100) Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) Bardzo rzadko (< 1/10 000)Nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych).W tabeli nie uwzgledniono dziatan
wystepujacych rzadko, bardzo 1zadko i o nieznanej czestosci wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto opryszczka twarzy Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezhyt czesto ZWngSZEnIE hknlenla Zaburzenla psychiczne Niezbyt czesto

lek, bezsennos¢ Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto senncsc, bol glowy, Niezbyt agsto zawroty ginwy pu(hodzema osrcdkuwego Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czesto szumy uszne, zawroty glowy Zaburzenia serca Nlezbyr
aesto blok prawej odnogi, arytmia zatokowa, puQTw inne sci w zapisie EKG Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i $rodpiersia Niezbyt czesto dusznosc, uczucie dyskomfcnu w nosie, uczucie

suchosci w nosie Zaburzenia zdgdka i jelit Niezbyt czesto b6l w nadbrzuszu bol brzucha, nudnosci, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, biegunka, suchos¢ w ustach, niestrawnosc, zapalenie Zofadka, Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto Swiad
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto zmeczenie, pragnienie, nasilenie dotychczasowych objawdw, wzmozona cieplota ciata, ostabienie Badania diagnostyczne Niezbyt czesto zwigkszona aktywnos¢ gamma glutamylotransferazy,
aktywnos¢ amil alaninowej, zwi aktywnos¢ stezenia kreatyniny w krwi, zwi stezenia trojglicerydow w krwi, ie masy ciata. (zestos¢ nieznana (nie moze by¢

okreslona na pods&awwe dostepnych danych): kotatanie serca, czestoskurcz i reakeje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, dusznosc, wysypka, miejscowy obrzek i rumier) obserwowano w okresie po wprowadzeniu do obrotu.
Opis wybranych dziatari mepozgdanych u pajentéw dorostych i miodziezy U paqentow otrzymujacych bilastyne w dawce 20 mg lub pla(ebu 2gtaszano: sennosc, bol gowy, zawroty glowy i zmeczenie. (zestosr ich wystepowania dla bilastyny i placebo wyniosta
odpowiednio 3,06% w porownamu 22,86% w przypadku sennns(l 401%w pcrownanlu 23,38%w przypadku blu gtowy, 0,83% w porwnaniu z 0,59% w przypadku zawrotéw gtowy oraz 0,83% w poréwnaniu z 1,32% w przypadku zmeczenia. Informacje

W trakcie sp  nadzoru po wp do obmtu i profil bezpieczeristwa podczas rozwoju klinicznego. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydany przez Prezesa URPLWMiPB: 24195.
Podmiot iad. i brotu: Menarini ional Operations L S.A.1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg. Aktualizacja: 01.2018. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp).

Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp z0.0.ul. Slamlnsklego4 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Petna informacja o leku dostepna na zadanie.

Nazwa produktu leczniczego Clatra, 2,5 mg/ml, roztwor doustny. Sktad jakosciowy i ilociowy Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 2,5 mg bilastyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) (1,0 mg/ml),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216) (0,2 mg/ml).Posta¢ farmaceutyczna Roztwor doustny. Przezroczysty, bezbarwny, niezbyt lepki wodny roztwar o pH 3,0-4,0, bez osadu. Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i caforocznego) oraz pokrzywki. Produkt leczniczy Clatra jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg. Dawkowanie i sposéb podawania Dzieci w wieku od 6 do 11 lat
o masie ciata co najmniej 20 kg 10 mg bilastyny (4 ml roztworu doustnego) raz na dobe w celu ztagodzenia objawdw alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Roztwdr doustny nalezy przyjmowac
godzine przed lub dwie godziny po positku lub spozyciu soku owocowego. Dzieci w wieku ponizej 6 lat i o masie ciata ponizej 20 kg: brak zalecen dotyczacych dawkowania. W zwiazku z tym bilastyny nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowej. U dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) odpowiednie jest podawanie bilastyny w dawce 20 mg w postaci tabletek. Czas trwania leczenia W przypadku alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek czas leczenia powinien by¢ ograniczony do okresu
ekspozycji na alergeny. W przypadku sezonowego alergicznego zapalenia bfony $luzowej nosa leczenie mozna przerwac po ustapieniu ubjawu'w i wznowic po ich ponownym wystapieniu. W catorocznym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa leczenie
ciagte mozna zaproponowac pacjentom podczas okreséw ekspozycji na alergeny. (zas leczenia pokrzywki zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu dolegliwosci Szczegdine grupy pagentdw Zaburzenia czynnosci nerek Nie okreslono bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci bllastyny u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. Badania przeprowadzone u dorostych, w grupach sztzegolnegu ryzyka (pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek) wskazuja, ze nie jest konieczne dostosowanie dawki bilastyny
u dorostych pacjentow z i czynnodci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Nie okreglono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci bilastyny u dziei z zaburzeniami czynnosci watroby. Brak doswiadczenia Klinicznego zaréwno u dorostych
pacjentow, jak i u dzieci z zaburzeniami czynnosci watroby. Niemniej jednak, poniewaz bilastyna nie jest metabolizowana i jest wydalana w postaci niezmienionej w moczu i kale, nie uwaza sie, ze zaburzenia czynnosci watroby maja wplyw na zwiekszenie
ogalnoustrojowego narazenia powyzej marginesu bezpieczeristwa u dorostych pacjentéw. Dlatego nie jest koniec ia u dorostych pacjentow iami czynnosci watroby. Sposob podawania Podanie doustne. D

roztworu doustnego dotaczona jest miarka dozujaca z oznaczeniem dawki 4 ml (=10 mg bilastyny). Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna bilastyne lub na ktd iek substancje pomocnicza. Specjall zenia i srodki

dotyczace stosowania Dzieci i mtodziez Nie okreslono kaecznuscl i bezp|eczenstwa stoxowama bilastyny u dzieci w W|eku ponizej 2 \at au dzieci w wieku od 2 do 5 Ial dane Kliniczne 53 ograniczone, dlatego nie nalezy stosowac bilastyny w tych grupach
wiekowych. U pacjentdw z umi jilub cigzkimi iami czynnosci nerek p bilastyny jednoczesnie zi iny P (takimi jak np. erytromycyna, cyklosporyna, rytonawir lub diltiazem) moze zW|gksza(stgzen|e
bilastyny w osoczu, a tym samym zwiekszac ryzykc dziafai niepozadanych bllastyny Dlatego u z lub cigzkimi azynnosd nerek nalezy unikac bilastyny

glikoproteiny P. Produkt leczniczy Clatra zawiera metylu (E218) i propylu (E216), ktore mogg ¢ reakgje alergiczne (mozliwe reakgje typu poznego).Dziatania niepozadane. Pndsumuwame profilu
bezpieczenistwa u dziecii miodziezy W trakcie rozwoju klinicznego tzeslasc wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatari niepozadanych u mtodziezy (w wieku 12 do 17 lat) byly takie same jak u 0s6b dorostych. Informacje zgromadzone w tej populacji (mtodziez)
w trakcie ia nadzoru po d do obrotu profil bezpieczeristwa obserwowany podczas badar klinicznych.Odsetek dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) leczonych z powodu alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa i spojowek lub
przewlektej pokrzywki idiopatycznej, ktdre zgtosity dziatania niepozadane po przyjeciu bilastyny w dawce 10 mg w 12-tygodniowym kontrolowanym badaniu Klinicznym, byt porownywalny z odsetkiem pacjentow w grupie przyjmujacej placebo (68,5%
w stosunku do 67,5%). Do najczesciej zgtaszanych dziatani niepozadanych przez 291 dzieci (w wieku 2 — 11 lat) przyjmujacych bilastyne w dawce 10 mg (w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej) w badaniu klinicznym (¥260 dziedi bioracych
udziatw badaniu Klinicznym dotyczacym bezpieczeristwa, 31 dzieci bioracych udziat w badaniu farmakokinetycznym) nalezaty: bél gtowy, alergiczne zapalenie spojowek, zapalenie btony Sluzowej nosa i b6l brzucha. Te same dziatania niepozadane wystepowaty
2 podobna czestoscia u 249 pacjentow przyjmujacych placebo. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych w populagji dzieci i mtodziezy Dziatania niepozadane, ktorych zwiazek z zastosowaniem bilastyny byt co najmniej prawdopodobny, zgtoszone
uwiecej niz 0,1% dzieci (w wieku 2-11lat) otrzymujacych bilastyne w trakcie rozwoju klinicznego zostaty przedstawione w tabeli ponizej. Czestos¢ wystepowania sklasyfikowano jak ponizej: Bardzo czesto (= 1/10) Czesto (= 1/100 do < 1/10) Niezbyt czesto
(=1/1000 do < 1/100),Nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) W tabeli nie uwzgledniono dziatart wystepujacych rzadko, bardzo rzadko oraz o nieznanej czestosci wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto
Zapalenie btony $luzowej nosa Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto bol glowy, Niezbyt czesto Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, utrata swiadomosci Zaburzenia oka (zesto Alergiczne zapalenie spojéwek Niezbyt czesto Podraznienie oka Zaburzenia
2otadka i jelit (zesto Bol brzucha, bol w nadbrzuszu Niezbyt czesto Biegunka, nudnosci, obrzek warg Zaburzenia skory i tkanki podskérmej Niezbyt czesto Wyprysk, pokrzywka Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto zmeczenie Opis wybranych
dziatan niepozadanych w populacji dzieci i mtodziezy. U dzieci otrzymujacych bilastyne w dawce 10 mg lub placebo zgtaszano: bl gtowy, bol brzucha, alergiczne zapalenie spojowek i bony sluzowej nosa. Czestosc ich wystepowania dla bilastyny i placebo
wyniosta odpowiednio 2,1% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku bolu gtowy, 1,0% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku bolu brzucha, 1,4% w poréwnaniu z 2,0% w przypadku alergicznego zapalenia spojowek oraz 1,0% w poréwnaniu z 1,2% w przypadku
zapalenia btony $luzowej nosa.. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa u pacjentéw dorostych i mtodziezy. Czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych u dorostych pacjentow i mtodziezy chorych na alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa i spojowek lub
przewlekty idiopatyczng pokrzywke, przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mg w badaniach Klinicznych byta poréwnywalna z czestoscia dziatar niepozadanych u pacjentow przyjmujacych placebo (12,7% w stosunku do 12,8%).Badania kliniczne 11 i Il fazy
wykunywane w trakcie rozwoju klinicznego obejmowaty 2525 pacjentow dorostych i miodziezy leczonych bilastyna w roznych dawkach, z ktdrych 1697 przyjmowato bilastyne w dawce 20 mg. W tych badaniach 1362 pacjentw otrzymywato placebo.
Do najczesciej zgtaszanych dziatari niepozadanych przez pacjentow przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mg we wskazaniu alergicznego zapalenia biony Sluzowej nosa i spojéwek oraz przewlektej idiopatycznej pokizywki nalezaty: bdl glowy, sennos¢, zawroty

giuwy| meczenie. Te dziatania niepoz D z podobna czstoscia u pacjentow przyjmujacych placebo. Tabelaryczne zestawienie dziafari niepozadanych u pacjentow dorostych i miuduezy Dziafania niepozadane, co najmniej prawdopodobnie
Zwigzane iem bilastyny i zgk ponad 0,1% pacjentéw przyjmujacych bilastyne w dawce 20 mq w trakcie badar klinicznych (N =1697) jiono w ponizszej tabeli. Czestos¢ wyste jak ponizej: Bardzo czesto

(=1110) Czeslc (= 1/100 do < 1/10) Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100) Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) Bardzo rzadko (< 1/10 000)Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre¢lona na podstawie dostepnych danych).W tabeli nie uwzgledniono dziatar
wystepujacych rzadko, bardzo rzadko i o nieznanej czestosci wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto opryszczka twarzy Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto zwigkszenie Oakmenla, Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto

lek, bezsennosc Zaburzenia ukladu nerwowego (zesto sennosc, bol glowy, Niezbyt czesto zawroty glowy puchodzema osrodkowego Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czesto szumy uszne, zawroty glowy p Zaburzenia serca Niezbyt
zesto blok prawej odnogj, arytmia zatokowa, wydtuzenie odstepu QT w inne i w zapisie EKG Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia Niezbyt czesto dusznosc, uczucie dyskomfortu w nosie, uczucie

suchosci w nosie Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto bol w nadbrzuszu, bol brzucha, nudnosci, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, biegunka, suchos¢ w ustach, niestrawnosc, zapalenie zotadka, Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Niezbyt czesto Swiad
aburzema ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto zmeczenie, pragnienie, nasilenie dntych(zascwych ubjawow, wzmoZona cieptota ciata, ostabienie Badania d\agnoxtyczne Niezbyt czesto zwigkszona aktywnosc gamma glutamylotransferazy,
aktywnos¢ amil alaninowej, zwi aktywnos¢ amil stezenia kreatyniny w krwi, zwi stezenia trojglicerydow w krwi, zwi ie masy ciata. Czestos¢ nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych): kotatanie serca, czestoskurcz i reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, dusznosc, wysypka, miejscowy obrzek i rumien) obserwowano w okresie po wprowadzeniu do obrotu.
Opis wybranych dziafari niepozadanych u pacjentdw dorostych i miodziezyl pacjentdw otrzymujacych bilastyne w dawce 20 mg lub placebo zgtaszano: sennosc, bol glowy, zawroty glowy i zmeczenie. Czestosc ich wystepowania dia bilastyny i placebo wyniosta
odpowiednio 3,06% w porownaniu 2 2,86% w przypadku sennosdi, 4,01% w pcrownanm 23,38% w przypadku bolu glowy, 0,83% w poréwnaniu 2 0,59% w przypadku zawrotow gowy oraz 0,83% w poréwnaniu z 1,32% w przypadku zmeczenia. Informagje

w trakdie nadzoru po do obrmu i profil bezple(zenstwa obserwowany podczas rozwoju klinicznego. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydany przez Prezesa URPLWMiPB: 24196.
Podmiot i i i brotu: Menarini Operations L S.A.1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg. Aktualizaja: 01.2018. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp).

Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp.zo.o.ul. 90m|nsk|ego 4,00-204 Warszawa, tel. 22 566 2100. Petna informacja o leku dostepna na zadanie.
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pienia niepozadanej sennosci i uczucia zmecze-
nia [2,14,16].

Nastepnym waznym aspektem bezpieczen-
stwa stosowania bilastyny jest brak stwier-
dzanej kardiotoksycznosci, ktéra byla powo-
dem wycofania z uzytku astemizolu i terfenady-
ny (starszych lekdw antyhistaminowych II ge-
neracji) kolejno w 1998 i 1999 r. W mechani-
zmie wydtuzenia odstepu QT leki te generowa-
ty ryzyko zagrazajacych zyciu wieloksztattnych
arytmii komorowych, szczegélnie w przypadku
ich przedawkowania lub réwnolegtego stosowa-
nia lekow bedacych inhibitorami cytochromoéw
P450 watroby. Warto podkresli¢, iz dla zadnego
z obecnie zarejestrowanych w Polsce antyhista-
minikéw II generacji nie stwierdzono dotychczas
takiego dziatania. Wysokie bezpieczenstwo bila-
styny potwierdzone zostato nawet dla przyjecia
dawek 11-krotnie wyzszych (220 mg) od dawek
standardowych [10,16,18,21,22].

Innym istotnym atutem bilastyny jest brak
metabolizmu nerkowego i watrobowego. Jest
ona wydalana w postaci niezmienionej w 2/3
z katem i w 1/3 z moczem. Nie jest koniecz-
na modyfikacja dawki bilastyny przy uposledzo-
nej funkcji nerek, co jest zalecane np. w przy-
padku lewocetyryzyny. Z kolei brak istotnego
metabolizmu watrobowego powoduje niewiel-
ka sktonnos$¢ do niekorzystnych interakcji z in-
nymi stosowanymi substancjami. Bilastyna nie
wptywa na dziatanie cytochromdw P450, nie jest
tez ich substratem, dzieki czemu ryzyko poten-
cjalnych oddziatywan z lekami metabolizowany-
mi przez uktad cyotchroméw watrobowych jest
minimalne (wsrod lekdw II generacji rupatady-
na jest lekiem w istotnym stopniu metabolizo-
wanym przez cytochromy watrobowe i nie po-
winna byc¢ stosowana z lekami wptywajacymi na
aktywnos¢ cytochromu CYP3A4, takimi jak an-
tybiotyki makrolidowe czy azolowe leki przeciw-
grzybicze) [10,16,17,23-25].

Istotne jest takze potwierdzenie w prdbach
klinicznych braku nasilenia efektéw sedacyjnych
przy facznym stosowaniu z lorazepamem oraz
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alkoholem - taki efekt obserwowano w przy-
padku stosowania alkoholu z cetyryzyna. Na-
lezy jednak zwrdci¢ uwage, iz bedgc subtratem
dla p-glikoproteiny, stezenie bilastyny w ustro-
ju moze ulega¢ zmianom w przypadku réwno-
czesnego stosowania lekdw wptywajacych na
aktywnosc¢ p-glikoproteiny. Sugeruje sie ostroz-
ne stosowanie leku w potaczeniu z ketokonazo-
lem, diltiazemem, erytromycyng i cyklosporyng
[10,16,17,26].

Ogolny profil metaboliczny bilastyny wyda-
je sie byc¢ jednak wyjatkowo korzystny na tle in-
nych lekéw przeciwhistaminowych, co zapew-
nia mozliwos¢ skutecznego i bezpiecznego sto-
sowania takze w szczegolnych grupach pacjen-
tow, takich jak osoby starsze, czesto zazywaja-
ce rownolegle wiele lekéw, osoby z uposledzo-
ng funkcjq nerek, czy u mtodszych, aktywnych
towarzysko dorostych, ktérzy nie chca rezygno-
wac z napojow alkoholowych. Osoby mtodsze
czesto nie stosujg regularnie lekéw wymagaja-
cych ograniczen w codziennej aktywnosci, takiej
jak np. udziat w spotkaniach towarzyskich pota-
czonych z wspomnianym wyzej piciem alkoholu.
W przypadku przyjmowania bilastyny ogranicze-
nia te nie sq konieczne [10,16,17,23].

Istotng kwestig dotyczacq stosowania bila-
styny jest podkreslane w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego ograniczenie biodostepnosci
(nawet 30%) w przypadku réwnoczesnego spo-
zywania leku z pokarmem. Z tego powodu zale-
ca sie przyjecie leku co najmniej 1h przed lub 2 h
po positku. Zaleca sie rowniez unikanie spozywa-
nia soku grejpfrutowego wraz z bilastyng - po-
przez oddziatywanie z p-glikoproteing zmniejsza
on biodostepnosc¢ bilastyny.

Zaleca sie przyjmowanie dobowej dawki bi-
lastyny jednorazowo [16,17,27,28]. Jakkolwiek
zalecenie unikania jednoczesnego przyjmowania
bilastyny z pokarmem powinno zostac przedsta-
wione pacjentowi, z obserwacji wiasnych auto-
row wynika, ze nawet w przypadku omytkowe-
go przyjmowania leku bez zachowania odstepu
od positku, lek zachowuje skutecznosc¢ kliniczna.
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Z uwagi na brak przeprowadzonych odpo-
wiednich badan, bilastyna nie jest aktualnie za-
lecana do stosowania u kobiet w cigzy, co zo-
stato podkreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego [17]. Z obecnie dostepnych anty-
histaminikow II generacji najwyzszq kategorie
bezpieczenstwa wedtug FDA (kategoria B - ba-
dania na zwierzetach nie wykazaty ryzyka dla
ptodu, ale nie potwierdzono tego u kobiet w cig-
zy) majg cetyryzyna i loratadyna. Moga byc¢ one
jednak wtgczone do leczenia tylko po doktadnym
zbadaniu przyczyny wystgpienia $wiadu i innych
objawow alergicznych przez lekarza oraz po
omowieniu ryzyka i korzysci stosowania tych le-
kow z pacjentka [29,30].

Bilastyna w leczeniu dzieci

Bilastyna w standardowej dawce (20 mg 1 x na
dobe) byta poczatkowo zarejestrowana do sto-
sowania od 12. r.z. [17]. Pdzniejsze prace do-
wiodly jednak skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania tego leku w zredukowanej (10 mg)
dawce u dzieci w wieku 2-12 lat cierpigcych na
alergiczny niezyt nosa lub przewlektg pokrzywke
[21,31,32]. Dzieki tym badaniom od niedawna
lek zostat zarejestrowany do stosowania w tych
wskazaniach u dzieci od 6.-11. r.z.

Z uwagi na wcigz ograniczone dane dotycza-
ce bezpieczenstwa stosowania u dzieci miedzy
2. a 5. r.z. bilastyna nie jest zalecana w tej gru-
pie wiekowej wg ChPL. Jak dotad nie przepro-
wadzono badan oceniajacych skutecznosé i bez-
pieczenstwo stosowania bilastyny u dzieci poni-
zej 2. r.z. [33].

Nalezy podkresli¢, ze w leczeniu schorzen
alergicznych u dzieci w wieku ponizej 6. r.z.
mogq zosta¢ zastosowane inne leki przeciw-
histaminowe, majace aktualnie rejestracje do
stosowania od 2. r.z. (loratadyna, cetyryzyna,
lewocetyryzyna, rupatadyna) lub deslorata-
dyna zarejestrowana do stosowania w postaci
syropu juz po ukonczeniu 1. r.z. [24,25,34-
36].
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»> Podsumowanie
Podsumowujac mozna powiedzie¢, ze w lecze-
niu schorzen alergicznych, takich jak alergiczny
niezyt nosa, alergiczne zapalenie spojowek, po-
krzywka, atopowe zapalenie skory, alergie po-
karmowe, bardzo dobrym wyborem sg leki prze-
ciwhistaminowe II generacji. Wykazujg one bar-
dzo duzg skuteczno$c i znaczne bezpieczenstwo
stosowania, charakteryzujq sie mniejsza liczbg
dziatan niepozadanych w poréwnaniu do star-
szych lekdw przeciwhistaminowych I generacji.
W obrebie nowych lekéw przeciwhistamino-
wych II generacji substancjg szczegdlnie wartg
rozwazenia jest bilastyna - najnowszy lek z tej
grupy, zarejestrowany do leczenia alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek oraz
w terapii pokrzywki, o skutecznosci co najmniej
porownywalnej z innymi lekami z grupy antyhi-
staminikdw II generacji. Cechuje ja szybki po-
czatek oraz korzystny profil dobowego dziatania,
co przekfada sie na szybka redukcje zgtaszanych
przez pacjenta objawdéw. Od niedawna lek ten,
z uwagi na potwierdzone w badaniach klinicz-
nych bezpieczenstwo, zostat zarejestrowany do
stosowania w leczeniu alergii u dzieci od 6.-11.

©o®

r.z. (wczesniej byt zalecany od 12. r.z).
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