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LABIXTEN 20 mg, comprimé 
Bilastine 

FORME PHARMACEUTIQUE 
Comprimé. 

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Chaque comprimé cootienl20 mg de bilastine. 
Excipients: cellulose microcristalline, calboxyméthylamidon sodique, 
silk:e colloïdale, stéarate de magnésium d'origine végétaÏe. 

ACTION PHARMACOLOGIQUE 
Classe pharmacotherapeutique: antihistaminiques à usage systémique, 
autres antihistaminiques à usage systémique. Code ATC: R06AX. 
La bilastine est un antagoniste non sédatif de l'histamine. d'action 
prolongée, exerçant un effet antagoniste sélectif sur les récepteurs H1 

périphériques et dénué d'aHinité pour les récepteurs muscariniques. 

INDICATIONS THERAPEUTIQUES 
Traitement symptomatique de la rhinoconjonctMte allergique (saisonnière 
et perannuelle) et de rurticaire. 

CONTRE·INDICATIONS 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules el à utiliser des 
machines 
Une étude réalisée pour évaluer l'effet de la bilastine sur l'aptitude à 
conduire des vétW::uIes a démallTé qu'un traitement avec 20 mg n'aHectait 
pas les perfOlfTlances de la conduite. Cependari, três rarement <pelques 
personnes ont ressenti de la somnoleflCe, ce qui pourrait aHecter leur 
aptitude à conduire ou à utiliser des mamines. 
Prise d'alcool 
À la dose recommandée (20 mg), la bîlastine n'augmente pas la 
somnolence provoquée par l'alcool. 

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION 
Voie d'administration; 
Voie orale 
la barre de cassure n'est là que pour laciliter la prise du comprimé, elle 
ne le divise ~ en deux demi-doses égales. 

- Hypersensibilité à la substance active bilastine ou à l'un des excipients. 

Ces comprimés ne doivent pas être pris avec des aliments ni avec du 
jus de pamplemousse ou d'autres Jus de fruits, car cela diminuerait 
l'efficacité de la bilastine. Pour éviter cela, vous pollVez: 

PRECAUTIONS D'EMPLOI 
Ne pas dépasser la oose recommandée. Si les symptômes persistenl, 
consunez un médecin. 
l'effICacité et la sécurité de la bilastine mez les enfants de moins de 12 
ans n'ont pas été établies. 
Chez les patients préseotant une insufflSaOce rénale modérée ou sévère, 
l'administration concomitante de bilastine et d'inhibiteurs de la P­
glycoprotéine, tels que le kétoconazole, l'élythromycine, la ciclosporine, 
le ritonavir ou le diHiazem, peut augmenter les taux plasmatiques de 
bilastine et, par conséquent, augmenter le risque de survenue d'effets 
indésirables de la bilastine. Il convient donc d'éviter l'administration 
concomitante de bilastine el d'inhibiteurs de ~ P-glycoprotéine chez les 
patients ayant une insuHisance rénale modérée ou sévère. 

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES 
FORMES D'INTERACTION 

- prendre un comprimé et allendre une heure avant de prendre de la 
nourriture ou un jus de fruits, ou 

- si vous avez pris de la nourriture ou un jus de fruits, attendre deux 
heures avant de prendre un comprimé. 

Adultes, y compris les personnes âgées et les adolescents de 12 
ans ou plus 
• Prenez un oomprimê par jour. 
• Le comprimé doit être pris à jeun. 
• Avalez le comprimé avec un verre d'eau. 
• La barre de cassure n'est pas là pour diviser le comprimé en deux 

demi·doses égales. Elle peut être ulilisée pour diviser le comprimé el 
en faciliter la prise. 

Durée du traitement: 
Concernanlla durée du traitement, voire médecin déterminera la nature 
de la maladie dont vous souffrez et vous indiquera pendant combien de 

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris temps vous devez prendre lABIXTEN 20 mg, comprimé. 
un médicament obtenu sans ordonnance, panez-en à votre médecin ou 
à votre pharmacien. Si vous oubliez de prendre lABIXTEN 20 mg, comprimé: 
Interaction avec les aliments: la prise d'aliments réduit significativement Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez 
la biodisponibilité orale de la bilastine de 30 %. oublié de prendre. .. .,. 
Interaction avec le jus de pamplemousse: l'administration concomnante Pre~ez la dose oubliee dès que possIble, puiS conunuez selon le rythme 
de bilastine 2{) mg et de jus de pamplemousse réduit ta 6iOdi$pOoibl~~bnuel., . , .. . . . 
de la bilastine de 30 %. Cet eHet peut également être observé avec SI vous avez d a,~tres qu.esli~ns sur 1 ~tlhs~tlon ?e ce medlcam~nt, 
d'autres jus de fru~s. La diminution de la biodisponibilité peut varier en demandez plus d mfonnallons a votre médecin ou a votre phannaclen. 
looction des labricants de jus de lruits ~ du fype de fruits. Le mécanisme TRAITEMENT À SUIVRE EN CAS DE SURDOSAGE 
responsable de celle interaction est l'inhibition de l'OATP1A2, un En cas de suage ou d'ngestion acclIentele, a:rnuItez irmlédiatement 
transporteur au niveau de rabsorption, 0001 la bilasline est un substrat. votre médecin ou votre pharmacien. 
les médicaments qli sont des substrats ou des ilhibileurs de roATP1A2, 
lels que le ritonavir ou la rifampicine, peuvent également réduire les EFFETS INDÉSIRABLES 
coocentralions plasmatiques de bilastine. Comme tous !es médicaments, LABIXTEN 20 mg, comprimé est 
1 1 1 l'administration susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y 

i soit pas sujet. 
muniplie par 2 l'aire sous la (ASC) et par 2 à 313 les effets indésirables qui peuvent SUivenir sont les suivants: 
maximale plasmatique (c;.,...) de la bilastine. Compte terlU du fait que la Fréquents (toochant 1 à 10persoones sur 100):maux de tête, somnolerœ. 
bilastine est un substrat de la P·glycoprotéine et qu'elle n'est pas Peu fréquents (louchant 1 à 10 persoones sur 1 000): augmentation des 
métabolisée, ces observations pellVent s'expliquer par l'interaction avec enzymes hépatiques, augmentation de la créatininémie, augmentation 
les transporteurs d'efflux intestinaux. Ces modifications ne semblent pas des trig~cérides dans le sang, anomalies de rECG, battements carcHaques 
affecter le profil de sécurité de la bilast ine et, respectivement, du irréguliers, étourdissement, acouphènes (bourdonnements dans tes 
kétoconazole ou de l'él)1hromycine. les autres médicaments substrats oreilles), vertige (une sensation vertigineuse ou d'instabilité), dyspnée 
ou inhibiteurs de la P·glycoprotéine, tels que la ciclosporine, pourraient (difficulté à respirer), sécheresse ou inconfort nasal, douleur à restomac, 
également augmenter les concentrations plasmatiques de la bilastine. nausées (envies de vomir), diarrhée, bouche sèche, indigestion, gastrite 
Interaction avec le diltiazem: radministration concomitante de 20 mg de (inflammation de la paroi de l'estomac), démangeaisOlls, prise de poids, 
~lastile et de 60 mg de diltiazem atqnenle la c.,. de la blastile de 50 %. douleur abdominale, augmentation de l'appétit, herpès labial, fatigue, 
Cet effet peul s'expliquer par rinteraction avec les transporteurs d'efflux soif, fievre, sensation de faiblesse, anxiété, difficulté à dormir. 
iltesitlaux et ne ""'"' pas .... delfel ... j>di de ,,;me de. biasIre. Si vous ressenlez l'un des effels mentionnés comme grave OIJ si VOIlS 

Interaction avec l'alcool: les performances psychomotrices après présentez des effets indésirables non mentionnés dans cene notice, 
administration COllComitante d'alcool et de 20 mg de bilastine sonl veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien. 
smifaires à ceDes observées après admmlmlion dak:OO el du placebo. CONSERVATION DE LABIXTEN 20 MG, COMPRIMES 
Interaction avec le lorazépam; radministration coocomitanle de 20 mg Tenir hors de fa portée et de la vue des enfants. 
de blastine et de 3 mg de Iorazépam pendantS jours ne renlorce pas Ne pas utiliser LABlXTEN 2() mg, COOlpriméS après la date de péremption 
les effets dépresseurs du lorazépam sur le système nerveux centra l. mentionnée surla boite ou la ~aquette lhermoIoonée. La dated'expiratioo 
MISES EN GARDE SPÉCIALES fait référence au dernier jour du mois. 
Grossesse et allaitement À conserver à une température ne dépassant pas 30 "C. 
Grossesse Tout produit non utilisé ou périmé doit être éliminé confonnément à la 
Il n'existe pas de données ou il n'existe que des données limitées sur réglementation en Vigueur. 
l'utilisation de la bilastine chez la femme enceinte. Par mesure de PRÉSENTATIONS 
précaution, il est préférable d'éviter l'utilisation de LABIXTEN 20 mg, 
comprimé pendant la grossesse. 
Allaitement 
L'utilisation de LABIXTEN 20 mg, comprimé n'est pas recommandée 
pendant l'allaitement. 
Veuinez informer votre médecin si vous êtes enceinte, si vous prévoyez 
rIP l'l>tr~ 1 ~i \I(1U~ I:litp. 

Chaque plaquette thermoformée conlient la comprimés. les plaquelles 
thermoformées sont conditionnées dans un étui cartonné. 
Boîte de 20 comprimés. 

TITULAIRE ET FABRICANT 
FAES FARMA, S.A .• Maximo Aguirre, 14 - 48940 Leioa (Vizcaya) 
Espa ne 
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