Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalodo tabletta
bilasztin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lendin NEO 20 mg sz4jban diszpergalodo tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddo tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Lendin NEO 20 mg sz4jban diszpergalodo tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddoé tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalédo tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lendin NEO 20 mg szajban diszpergal6do tabletta (a tovabbiakban: Lendin NEQO) bilasztin
hatbéanyagot tartalmaz, amely egy antihisztamin. A Lendin NEO csillapitja a szénanatha tiineteit
(tlisszOgés, orrfolyas €s viszketés, orrdugulas, valamint szemvorosség €s konnyezés) €s az allergias
rinitisz egyéb formait. A készitmény alkalmazhato viszketd borkiiitések (csalankiiitések, urtikaria)
kezelésére is.

2. Tudnivalok a Lendin NEO szedése elott

Ne szedje a Lendin NEO-t, ha On allergias a bilasztinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Lendin NEO szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben Onnek
kozépsulyos vagy stlyos vesekarosodasa van, és rdadasul egyidejiileg egyéb gyogyszereket is szed
(lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Lendin NEO”).

Gyermekek
Ne adja ezt a gydgyszert 12 éven aluli gyermeknek.

Az eldirt adagot nem szabad tullépni. Ha tiinetei valtozatlanul fennallnak, forduljon a
kezelborvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Lendin NEO
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Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Kiilonosen az alabbi gyogyszerek alkalmazasa esetén indokolt orvosaval konzultalnia:

o ketokonazol (gombaellenes gyogyszer)

o eritromicin (egy antibiotikum)

. diltiazem (szivtdji szoritd fajdalom, azaz angina pektorisz kezelésére alkalmazott gyogyszer)
o ciklosporin (az immunrendszer aktivitadsanak csokkentésére szolgald gyogyszer, melyet az

atiiltetett szervek kilokodésének megel6zésére, vagy bizonyos autoimmun illetve allergias
betegségek (mint pl. a pszoridzis, atopias borgyulladas, azaz dermatitisz vagy reumas iziileti
gyulladés, azaz reumatoid artritisz) aktivitasanak csokkentésére alkalmazhato)

. ritonavir (szerzett immunhianyos allapot, azaz AIDS kezelést szolgald gyogyszer)

. rifampicin (egy antibiotikum).

A Lendin NEO egyidejii bevétele étellel, itallal vagy alkohollal

A szajban diszpergalddo tablettakat nem szabad étkezés kozben vagy grapefruitlével vagy mas
gyiimolcslével bevenni, mert ez csokkenti a bilasztin hatasat. Hogy ezt elkertilje, a kovetkezoket
teheti:

. Vegye be a szajban diszpergalodo tablettat, és varjon egy orat, miel6tt enne, vagy
gyliimolcslevet inna;

vagy

. Etkezés vagy gyiimolcsléfogyasztas utan varjon két orat, mielStt bevenné a szajban

diszpergalodo tablettat.
A bilasztin az ajanlott adagban (20 mg) nem fokozza az alkohol okozta almossagot.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Nincs, vagy csak korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a bilasztin terhes n6kon és szoptatas
alatt torténd alkalmazasarol, valamint a termékenységre gyakorolt hatasarol.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Felnétteknél torténd alkalmazasa soran bebizonyosodott, hogy 20 mg bilasztin nem befolyasolja a
gépjarmiivezetési képességet. Azonban a gyogyszerre adott valasz minden beteg esetében kiillonb6zo
lehet. Ezért meg kell gy6zddnie arrol, hogy ez a gyodgyszer hogyan befolyasolja Ont, mielétt jarmiivet
vezetne vagy gépet lizemeltetne.

A Lendin NEO natriumot és etanolt tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szajban diszpergalodo
tablettanként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a készitmény 0,0030 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként, amely
egyenértékii 1,6 mg/100 g (0,0016 m/m%) alkohollal. A készitmény egy szdjban diszpergal6do
tablettajaban talalhat6 alkoholmennyiség kevesebb, mint 1 ml sérnek vagy 1 ml bornak felel meg.
A készitményben talalhato kis mennyiségi alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan Kell szedni a Lendin NEO-t?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek - beleértve az idoskortakat is - és a 12 éves vagy ennél
iddsebb serdiiloknek, 1 szajban diszpergalddo tabletta (20 mg bilasztin) naponta egyszer.
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o A szajban diszpergalddo tabletta szajon at alkalmazando.

o A szajban diszpergalodo tablettat helyezze a szajaba, ahol a nyal hatasara gyorsan szétesik, és
igy kénnyen lenyelhetd.

o Mas mddon alkalmazva, tegye vizbe a szajban diszpergalddo tablettat, majd hagyja szétesni és
eloszlani (diszpergalddni).

o Kizardélag vizet szabad hasznalni a diszpergalashoz, ne hasznaljon grapefruit-levet vagy mas
gylimolcslevet.

o A szajban diszpergalodo tablettat egy oraval étkezés vagy gyiimolcslé fogyasztasa el6tt vagy két
oraval ezt kovetden kell beadni (lasd a 2. pontot ,,A Lendin NEO bevétele étellel, itallal vagy
alkohollal”).

A kezelés idétartama

A kezelés idotartama az On panaszainak tipusatol, idétartamatol és lefolyasatol fiigg.

Ne szedje ezt a gydgyszert 10 napnal tovabb, orvosi feliigyelet nélkiil.

Feltétlentiil beszéljen orvossal, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

Alkalmazasa gyermekeknél
Ne adja ezt a gyogyszert 12 éven aluli gyermeknek.

A gyogyszer egyéb, csak az orvos altal vényre felirva kaphato hataserdsségei és gyogyszerformai, igy
a bilasztin 10 mg szajban diszpergalodo tabletta és a bilasztin 2,5 mg/ml belséleges oldat
megfelel6bbek lehetnek a 6-11 éves kort, legalabb 20 kg-os testtomegii gyermekek szamara, orvosi
javaslatra, az orvos altal megadott adagban és ideig alkalmazhatoak. Ne adja a bilasztint 6 éven aluli,
kevesebb mint 20 kg-os testtomegii gyermeknek, mivel ebben a betegcsoportban nem all
rendelkezésre elegend6 adat.

Ha az eldirtnal tobb Lendin NEO-t vett be

Ha On vagy béarki mas tal sok Lendin NEO szijban diszpergalodé tablettat vett be, azonnal forduljon
a kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi
osztalyat. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszer dobozat vagy betegtajékoztatojat.

Ha elfelejtette bevenni a Lendin NEO-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtette idoben bevenni az eldirt adagot, minél elobb vegye be, és ezt kdvetden térjen vissza a
szokasos adagolasi rendhez.

Ha abbahagyja a Lendin NEO kezelést
Altalaban nem jelentkeznek utéhatasok a Lendin NEO kezelés leallitasakor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha On olyan allergias reakciokat tapasztal, melyek jelei lehetnek a nehézlégzés, szédiilés, djulas vagy
tudatvesztés, az arc, az ajak, a nyelv vagy a torok duzzanata ¢s/vagy a bor felpiiffedése és borpir
megjelenése, hagyja abba a gyogyszer szedését €s siirgdsen forduljon orvoshoz!

Egyéb mellékhatasok, melyek eléfordulhatnak felndtteknél és serdiiloknél:

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet
- fejfajas



- almossag.

Nem gyakori: 100-bd! legfeljebb 1 embert érinthet
EKG eltérések
- a majmiikddés valtozasara utald laboratoriumi eredmények
- szédiilés
- gyomortdji fajdalom
- faradtsagérzés
- étvagyfokozodas
- szabalytalan szivverés
- sulygyarapodas
- hanyinger (émelygés)
- szorongas
- szaraz orrnyalkahartya vagy kellemetlen érzés az orrban
- hasi fajdalom
- hasmenés
- a gyomor faldnak gyulladasa (gasztritisz)
- forgo jellegli szédiilés (vertigo)
- gyengeségérzet
- szomjusagérzet
- 1égzési nehézségek (diszpnoe)
- szajszarazsag
- emésztési zavar
- viszketés
- kis, folyadékkal teli hdlyagok az ajkak kornyékén vagy a szajiiregben (ajakherpesz
- laz
- flilcsengés (tinnitusz)
- alvési zavarok
- a vesemiikddés valtozasait jelz6 laboratoriumi eredmények
- megemelkedett vérzsir értékek

Gyakorisaga nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg
- szivdobogas érzés (palpitacio)

- szapora szivverés (tahikardia)

- hanyas

Mellékhatasok, melyek el6fordulhatnak gyermekeknél:

Gyakori: 10-bdl legfeljebb I embert erinthet

- rinitisz (orrnyalkahartya irritacio)

- allergias konjunktivitisz (szemgyulladas, melyet allergias reakcid okozhat)
- fejfajas

- gyomorfajas (hasi fajdalom / a has felsd részét érintd fajdalom)

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 embert érinthet
Szemirritacio

- szédiilés

- eszméletvesztés

- hasmenés

- hanyinger (émelygés)

- ajakduzzanat

- ekcéma

. csalankitités (urtikaria)

- faradtsag érzet



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lendin NEO 20 mg szdjban diszpergalodo tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lendin NEO 20 mg szajban diszpergal6do tabletta?

- A készitmény hatoanyaga: a bilasztin. A gydgyszer 20 mg bilasztint tartalmaz szajban
diszpergalodo tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), kroszkarmell6z-natrium, natrium-sztearil-fumarat, szukraloz
(E955), voros szolo izl izesitd anyag (fo Osszetevoi: akaciamézga, etil-butirat, triacetin, metil-
antranilat, etanol, d-limonén, linalool).

Milyen a Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddo tabletta kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

A Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddo tabletta fehér, lapos, kerek, az egyik oldalan ,,20”-as
jeloléssel ellatott, 8 mm atmérdjh tabletta.

10 db, 20 db, 30 db, 40 db vagy 50 db tabletta buborékcsomagolasban dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611

Luxemburg

Gyarté:

Faes Farma S.A.
Maximo Aguirre, 14
Leioa (Vizcaya)
Spanyolorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Olisir
Belgium, Luxemburg Bellozal
Bulgaria Fortecal

Horvéatorszag Nixar


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ciprus, Gorogorszag
Csehorszag
Finnorszag

Esztorszag, Litvania, Lettorszag

Franciaorszag
frorszag
Németorszag
Lengyelorszag
Magyarorszag
Malta
Olaszorszag
Portugéalia
Romania
Spanyolorszag
Szlovakia
Szlovénia
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Bilaz
Xados
Revitelle
Opexa
Bilaska
Drynol
Bilaxten
Clatra
Lendin NEO
Gosall
Bysabel
Lergonix
Borenar
Ibis
Omarit
Bilador

OGYI-T-21640/10 10x1 adagonként perforalt OPA/AI/PVC//Al

buborékcsomagolas

OGYI-T-21640/11 20x1 adagonként perforalt OPA/Al/PVC//Al

buborékcsomagolas

OGYI-T-21640/12 30x1 adagonként perforalt OPA/AI/PVC//Al

buborékcsomagolas

OGYI-T-21640/13 40x1 adagonként perforalt OPA/AI/PVC//Al

buborékcsomagolas

OGYI-T-21640/14 50x1 adagonként perforalt OPA/Al/PVC//Al

buborékcsomagolas

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. februar





