PAKKAUSSELOSTE
Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Revitelle 20 mg tabletti, suussa hajoava
bilastiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

[Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mité Revitelle on ja mihin sitd kiytetdan

2 Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Revitelle-valmistetta
3. Miten Revitelle-valmistetta kiytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5 Revitelle-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. Mitia Revitelle on ja mihin siti kiyte tiéin

Revitelle siséltdd vaikuttavana aineena bilastiinia, joka on antihistamiini. Revitelle-valmistetta kiytetdan
heindnuhan (aivastelun, nendn kutinan, vuotamisen ja tukkoisuuden seké silmien punoituksen ja
vuotamisen) ja muun tyyppisen allergisen nuhan lievittimiseen. Sitd voidaan kayttdd myos kutiavan
ihottuman (nokkosihottuman eli urtikarian) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Revitelle-valmiste tta

Ali kiiyti Revitelle-valmiste tta
- jos olet allerginen bilastiinille tai timén Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Revitelle-valmistetta, jos sinulla on
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kaytit lisaksi muita ladkkeitd (ks. Muut ladkevalmisteet
ja Revitelle).

Lapset

Ali anna titi lidiketti alle 12-vuotiaille lapsille.

Al yliti suositeltua annosta. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytti lazkériin.

Muut lidsikevalmisteet ja Revitelle

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, myGs ilman reseptid saatavia ladkkeita.



Keskustele lddkérin kanssa erityisesti, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeista:

e ketokonatsoli (sienilddke)

e erytromysiini (antibiootti)

e diltiatseemi (rasitusrintakivun eli angina pectoriksen hoitoon — kipu tai puristava tunne rintakehidn
alueella)

e siklosporini (elimiston immuunipuolustuksen heikentdmiseen elinsiirteen hylkimisen estdmiseksi tai
autoimmuunisairauksien ja allergiasairauksien, kuten psoriaasin, atooppisen ihotulehduksen ja
nivelreuman, aktiivisuuden vihentdmiseen)

e ritonaviiri (AIDSin hoitoon)

e rifampisiini (antibiootti).

Revitelle ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Niitd suussa hajoavia tabletteja ei saa ottaa ruuan tai greippime hun tai muun he delméime hun kanssa,

koska se heikentdi bilastinin tehoa. Tdmé voidaan valttda

e ottamalla suussa hajoava tabletti ja odottamalla sen jilkeen tunti ennen ruokailua tai hedelmdmehun
juomista tai

e odottamalla kaksi tuntia ennen kuin otat suussa hajoavan tabletin, jos olet ruokaillut tai juonut
hedelmédmehua.

Bilastiini suositeltuna annoksena (20 mg) ei lisdd alkoholin aiheuttamaa uneliaisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Eiole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja bilastiinin kiytostd raskaana oleville naisille, kaytosta
imetyksen aikana tai vaikutuksesta hedelmallisyyteen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.
Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On osoitettu, ettei hoito 20 mgm annoksella vaikuta ajokykyyn aikuisilla. Yksilollinen vaste
ladkevalmisteeseen voi kuitenkin vaihdella. Timén vuoksi sinun pitdd seurata, kuinka tima ladke vaikuttaa
sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kiytdt koneita.

Revitelle sisiltii natriumia ja etanolia
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per suussa hajoava tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

Téama lddkevalmiste sisdltdd 0,0030 mg alkoholia (etanolia) per suussa hajoava tabletti, mikd vastaa
1,6 mg:aa / 100 g (0,0016 % w/w). Alkoholimidrd yhdessd 185 mg painavassa suussa hajoavassa
tabletissa vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 mlaa vinii.

Tamén ladkevalmisteen sisdltima pieni médéra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.  Miten Revitelle-valmis te tta kiyte tiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille, iikkadt ja vihintddn 12-vuotiaat nuoret mukaan lukien, on 1 suussa hajoava
tabletti (20 mg bilastiinia) kerran vuorokaudessa.

e Suussa hajoava tabletti otetaan suun kautta.

e Aseta suussa hajoava tabletti suuhusi. Se liukenee nopeasti sylkeen ja sen jilkeen se on helppo
niell3.



e Voit my0s liuottaa suussa hajoavan tabletin veteen ennen sen ottamista.

e Kiyti seoksen valmistamiseen vain vetti, 4l kidytd greippimehua tai muita hedelmdmehuja.

e Ota suussa hajoava tabletti tuntia ennen kuin syt ruokaa tai juot hedelmédmehua tai kaksi tuntia
tdmén jilkeen (ks. kohta 2, Revitelle ruuan, juoman ja alkoholin kanssa).

Ladkari médrittdd sairautesi tyypin ja paéttdd sen perusteella, miten kauan sinun pitéé ottaa Revitelle-
valmistetta.

Kiytto lapsille

6—11-vuotiaille, vihintdédn 20 kg painaville lapsille saattavat soveltua paremmin tidméidn lddkkeen muut
muodot (10 mg bilastiinia sisdltdvit suussa hajoavat tabletit tai 2,5 mg/ml bilastiinia sisdltdvé oraaliliuos).
Kysy asiasta ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Bilastiinia ei saa antaa alle 6-vuotiaille, alle 20 kg painaville lapsille, koska ldikkeen kiytosti
tassi potilasryhmaéssi ei ole saatavilla riittavésti tietoa.

Jos otat enemmiin Revitelle-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Muista ottaa tdmé lddkepakkaus tai timd pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Revitelle-valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin muistat ja jatka sitten tavanomaista
annostusohjelmaasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos lopetat Revitelle-valmisteen kiyton
Revitelle-valmisteen kdytdn lopettaminen ei yleensa aiheuta jalkivaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulla ilmenee allergisen reaktion oireita, kuten hengitysvaikeutta, huimausta, pyortymisté tai
tajuttomuutta, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta ja/tai ihon turvotusta tai punoitusta, lopeta
ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys laakériin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia aikuisilla ja nuorilla ovat:
Yleiset: saattavat ilmeti enintdén 1 henkilolli kymmenesti
o paédnsirky
o uneliaisuus.

Melko harvinaiset: saattavat ilmeti enintdin 1 henkilollid sadasta
o poikkeavuudet sydimen EK G-rekisterdinnissé

. verikoetulokset, jotka viittaavat muutoksiin maksan toiminnassa
o heitehuimaus

o mahakipu

. vasymys



o lisidntynyt ruokahalu

o epasdannolliset syddmenlyonnit

o painon nousu

o pahoinvointi

o ahdistuneisuus

o nenin kuivuminen tai epamiellyttiva tunne nendssa
o vatsakipu

o ripuli

o mahan seindmén tulehdus (gastriitti)

o huimauksen tai pyorimisen tunne (vertigo)
o heikotuksen tunne

o jano

o hengenahdistus

o suun kuivuminen

o ruoansulatushairiot

o kutina

o yskdnrokko (huuliherpes)

J kuume

. tinnitus (korvien soiminen)

o univaikeudet

o verikoetulokset, jotka viittaavat muutoksiin munuaisten toiminnassa
o suurentunut veren rasvapitoisuus.

Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
. syddmentykytys

o syddmen tihedlyontisyys

o oksentelu.

Mahdollisia haittavaikutuksia lapsilla ovat:
Yleiset: saattavat ilmeti alle 1 henkilolli kymmenesti

o nuha (nendn drsytys)
o allerginen sidekalvotulehdus (silmien drsytys)
o paansarky

o mahakipu (vatsakipu/yldvatsakipu).

Melko harvinaiset: saattavat ilmeta alle 1 henkilolld sadasta
. silmien arsytys

o heitehuimaus

o tajunnan menetys

o ripuli

o pahoinvointi

o huulien turpoaminen

o ihottuma

o nokkosihottuma (urtikaria)
. vasymys.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Revitelle-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titd Fdkettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin EXP
jalkeen. Vimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Revitelle sisaltia

- Vaikuttava aine on bilastiini. Yksi suussa hajoava tabletti sisdltid 20 mg bilastiinia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), kroskarmelloosinatrium, natriumstearyyliftumaratti, sukraloosi
(E955), punainen rypilearomi (pddkomponentit: arabikumi, etyylibutyraatti, triasetiini,
metyyliantranilaatti, etanoli, d-limoneeni, linaloli).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Revitelle suussa hajovat tabletit ovat pyoreitd, litteitd, valkoisia tabletteja, joiden toisella puolella on
kaiverrus 20" ja joiden lapimitta on 8 mm.

Revitelle on saatavilla repéisyviivallisissa lipipainopakkauksissa, joissa on 10 x 1,20x 1,30 x 1,40 x 1 tai
50 x 1 yksittdispakattua suussa hajoavaa tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Menarini International Operations Luxembourg S. A.
1, Avenue de la Gare L-1611 Luxembourg
Luxemburg

Valmistaja

FAES FARMA, S.A.

Maximo Aguirre, 14. 48.940 — Leioa (Vizcaya)
Espanja

tai
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.,

Via Campo di Pile 67100, L’ Aquila,
Italia



Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta: Olisir 20 mg Schmelztabletten
Belgia: Bellozal 20 mg orodispersible tablets
Bulgaria: ®oprekan 3a gerna 20 mg AUCTIEPTUPAIIH CE B ycTaTa TaOJICTKH
Kroatia: Nixar 20 mg raspadljive tablete za usta
Kypros: Bilaz 20 mg dioxia S106TEPOUEVE GTO GTOLA
Tsekki: Xados
Viro: Opexa
Suomi: Revitelle 20 mg tabletti, suussa hajoava
Ranska: Bilaska 20 mg comprimé orodispersible
Saksa: Bilaxten 20 mg Schmelztabletten
Kreikka: Bilaz 20 mg dioxia 510.6mEPOUEVA GTO GTOLL
Unkari: Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalodo tabletta
Irlanti: Drynol 20 mg orodispersible tablets
Italia: Bysabel 20 mg compressa orodispersibile
Latvia: Opexa 20 mg muté disperg€jamas tabletes
Liettua: Opexa 20 mg burnoje disperguojamos tabletés
Luxemburg: Bellozal 20 mg orodispersible tablets
Malta: Gosall 20 mg orodispersible tablets
Puola: Clatra
Portugali: Lergonix 20 mg comprimido orodispersivel
Romania: Borenar 20 mg comprimate orodispersabile
Slovakia: Omarit 20 mg orodispergovatelné tablety
Slovenia: Bilador 20 mg orodisperzibilne tablete
Espanja: Ibis 20 mg comprimidos bucodispersables
Ruotsi: Bilaxten
Y hdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): [laxten

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.1.2024



BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anviindaren

Revitelle 20 mg table tter, munsdnderfallande
bilastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Revitelle dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Revitelle
Hur du anviander Revitelle

Eventuella biverkningar

Hur Revitelle ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

NS

1. Vad Revitelle édr och vad det anvinds for

Revitelle innehaller den aktiva substansen bilastin som ar ett antihistamin. Revitelle anvénds for att lindra
hésnuva (nysningar, en kliande, rinnande och tappt nidsa, roda och rinnande 6gon) och andra typer av
allergisk snuva. Det kan ocksé anvindas for att behandla kliande utslag (nédsselutslag eller urtikaria).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Revitelle

Ta inte Revitelle:
- om du &r allergisk mot bilastin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Revitelle, om du har mattlig eller gravt nedsatt
njurfunktion och du dirtill tar andra likemedel (se Andra likemedel och Revitelle).

Barn

Ge inte detta liikemedel till barn under 12 ér.

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Om symtomen &r ihdllande, kontakta likare.

Andra likemedel och Revitelle

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,

dven receptfria sadana.

Diskutera sérskilt med din likare om du tar nigot av foljande likemedel utdver Revitelle:



e ketokonazol (ett svampmedel)

e erytromycin (ett antibiotikum)

e diltiazem (for behandling av kérlkramp — smérta eller tryck dver brostet)

e ciklosporin (for att ddmpa immunférsvaret och dirmed undvika avstdtning vid transplantationer, eller
minskad aktivitet vid autoimmuna och allergiska tillstind som psoriasis, atopisk dermatit eller reumatisk
artrit)

e ritonavir (fér behandling av AIDS)

e rifampicin (ett antibiotikum).

Revitelle med mat, dryck och alkohol

Dessa munsonderfallande tabletter ska inte tas med mat eller med grape fruktjuice eller andra
fruktjuicer eftersom detta kommer att minska effekten av bilastin. For att undvika detta kan du:

e ta en munsdnderfallande tablett och véinta en timme innan du 4ter mat eller dricker fruktjuice eller

e vinta itva timmar innan du tar den munsonderfallande tabletten, om du dtit mat eller druckit fruktjuice.

Bilastin vid rekommenderad dos (20 mg) okar inte den désighet som orsakas av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga eller begransad mingd data fran anvdndningen av bilastin i gravida kvinnor eller under
amning och om effekterna pa fertilitet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.
RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Det har visat sig att behandling med 20 mg bilastin inte paverkar korformégan hos vuxna. Det individuella
svaret pa likemedlet kan dock variera. Darfor ska du folja hur detta likemedel paverkar dig, innan du kor
eller anviinder maskiner.

Revitelle innehaller natrium och etanol
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per munsonderfallande tablett, d.v.s. dr nést
mtill natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller 0,0030 mg alkohol (etanol) per munsdnderfallande tablett motsvarande

1,6 mg/100 g (0,0016 % w/w). Méngden i en munsdnderfallande tablett som viger 185 mg motsvarar
mindre dn 1 ml ol eller 1 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvander Revitelle

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna, inklusive dldre och ungdomar som ar 12 ar eller dldre, ar
1 munsoénderfallande tablett (20 mg bilastin) en gdng dagligen.

e Munsonderfallande tablett tas oralt.

e Ligg den munsdnderfallande tabletten i munnen. Tabletten 16ses snabbt upp i saliven och kan sedan
latt sviljas.

e Dukan ocksé I6sa upp den munsonderfallande tabletten i vatten innan du tar den.



e Anvind endast vatten for att 16sa upp tabletten, anvind inte grapefruktjuice eller andra
fruktjuicer.

e Ta den munsonderfallande tabletten en timme fore eller tvd timmar efter att du har dtit mat eller
druckit fruktjuice (se avsnitt 2, ”Revitelle med mat, dryck och alkohol”).

Betriaffande behandlingstidens lingd kommer din likare att bestimma vilken sjukdom du lider av och hur
linge du ska ta Revitelle.

Anvindning hos barn

Andra former av detta likemedel (bilastin 10 mg munsonderfallande tabletter eller bilastin 2,5 mg/ml oral
16sning) kan vara ldmpligare for barn mellan 6 och 11 &r som vdger minst 20 kg. Fraga din likare eller
apotekspersonal.

Ge inte bilastin till barn under 6 ar som viger under 20 kg eftersom det inte finns tillrickliga
data tillgangliga.

Om du har tagit for stor méingd av Revitelle

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Kom ihag att ta férpackningen eller bipacksedeln med dig.

Om du har glomt att ta Revitelle

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Skulle du glomma att ta den dagliga dosen i tid, ta den sa snart som mdjligt och aterga sedan till ditt vanliga
doseringsschema.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Revitelle
I allménhet forekommer det inga efterverkningar nir behandlingen med Revitelle avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Om du upplever symtom pa en allergisk reaktion, sésom andningssvarigheter, yrsel, kollaps eller
medvetandeforlust, svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen, och/eller svullen och rodnad hud, sluta
att ta likemedlet och s6k omedelbart akut lakarvard.

Andra biverkningar som kan upptrida hos vuxna och ungdomar ér:
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare
o huvudvirk

o somnighetskansla.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare

o onormalt EKG

o blodprov som visar pa fordndringar av leverfunktionen
o yrsel

° magont



. trotthet

o okad aptit

o oregelbunden hjirtrytm

o viktokning

o illamaende

o oro

o torrhet eller obehag i ndsan

o buksmérta

o diarré

o gastrit (inflammation i magsacken)
o vertigo (snurrande eller svindlande kénsla)
o svaghetskénsla

. torst

o dyspné (andningssvarigheter)

o muntorrhet

o dalig matsméltning

o klada

o munsar (oral herpes)

o feber

o tinnitus (ringande Gron)

o somnsvarigheter

o blodprov som visar pa foérdndringar av njurfunktionen
o okad mingd fetter i blodet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
o hjértklappning

o snabb hjirtrytm

o krakningar.

Biverkningar som kan upptrida hos barn ér:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
o rinit (irritation i ndsan)

o allergisk konjunktivit (6goninflammation orsakad av en allergisk reaktion)
o huvudvirk
o magont (buksmérta/smérta i 6vre delen av buken).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
o Ogonirritation

o yrsel

o forlust av medvetandet
J diarré

o illamaende

o svullnad av ldppar

o hudutslag

o urtikaria (nédsselutslag)
o trotthet.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Revitelle ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel har inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen dr bilastin. Varje tablett innehaller 20 mg bilastin.

- Ovriga innehallsimnen ir mannitol (E421), kroskarmellosnatrium, natriumstearylfumarat, sukralos
(E955), rod druvsmak (huvudkomponenter: gummi arabikum, etylbutyrat, triacetin, metylantranilat,
etanol, d-limonen, linalool)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Revitelle munsonderfallande tabletter &r runda, platta, vita tabletter ingraverade med 20 pa ena sidan
och med en diameter av 8 mm.

Revitelle tillhandahalls i perforerade endosblisterférpackningar om 10 x 1,20x 1,30 x 1,40 x 1 eller 50 x 1
munsonderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Menarini International Operations Luxembourg S. A.
1, Avenue de la Gare L-1611 Luxembourg
Luxemburg

Tillverkare

FAES FARMA, S.A.

Maximo Aguirre, 14. 48.940 — Leioa (Vizcaya)
Spanien

eller

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.,
Via Campo di Pile 67100, L’ Aquila,
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ItalienDetta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Osterrike: Olisir 20 mg Schmelztabletten

Belgien: Bellozal 20 mg orodispersible tablets

Bulgarien: ®oprekan 3a gena 20 mg AUCTICPTUPAIH CE B ycTaTa TaOJICTKH
Kroatien: Nixar 20 mg raspadljive tablete za usta
Cypern: Bilaz 20 mg d1ckio 5106TEPOLEVO GTO GTOMA
Tjeckien: Xados

Estland: Opexa

Finland: Revitelle 20 mg tabletti, suussa hajoava
Frankrike: Bilaska 20 mg comprimé orodispersible
Tyskland: Bilaxten 20 mg Schmelztabletten

Grekland: Bilaz 20 mg diokio. dS10.0TEPOUEVA GTO GTOUA
Ungern: Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddo tabletta
Irland: Drynol 20 mg orodispersible tablets

Italien: Bysabel 20 mg compressa orodispersibile
Lettland: Opexa 20 mg muté disperg€jamas tabletes
Litauen: Opexa 20 mg burnoje disperguojamos tabletés
Luxemburg: Bellozal 20 mg orodispersible tablets

Malta: Gosall 20 mg orodispersible tablets

Polen: Clatra

Portugal: Lergonix 20 mg comprimido orodispersivel
Ruménien: Borenar 20 mg comprimate orodispersabile
Slovakien: Omarit 20 mg orodispergovatel'né tablety
Slovenien: Bilador 20 mg orodisperzibilne tablete
Spanien: Ibis 20 mg comprimidos bucodispersables
Sverige: Bilaxten

Forenade kungariket (Nordirland): Tlaxten

Denna bipacksedel dndrades senast 12.1.2024.
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