Pakendi infoleht: teave kasutajale

Opexa, 20 mg tabletid
Bilastiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Opexa ja milleks seda kasutatakse

Opexa tabletid sisaldavad toimeainet bilastiini, mis on antihistamiinikum. Opexa’t kasutatakse
heinapalaviku (aevastamine, nina siigelemine, nina tilkumine, ninakinnisus, punetavad ja vesised
silmad) ja teiste sarnaste allergilise riniidi vormide siimptomite leevendamiseks. Seda v3idakse
kasutada ka siigeleva nahal66be (ndgestobi ehk urtikaaria) ravimiseks.

2. Mida on vaja teada enne Opexa votmist

Arge vitke Opexa’t:
- kui olete bilastiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Opexa votmist pidage néu oma arsti voi apteekriga, kui teil on mdddukas vai raske
neerukahjustus ja te kasutate lisaks teisi ravimeid (vt "Muud ravimid ja Opexa").

Lapsed
Arge andke seda ravimit alla 12-aasta vanustele lastele.

Arge iiletage soovitatud annust. Kui siimptomid jadvad piisima, tuleb poérduda arsti poole.

Muud ravimid ja Opexa

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Radkige kindlasti oma arstiga, kui te kasutate mdnda allpool nimetatud ravimitest:

- ketokonasool (seenevastane ravim),

- eriitromiitsiin (antibiootikum),

- diltiaseem (stenokardia ravim),

- tsiiklosporiin (kasutatakse teie immuunsiisteemi aktiivsuse péarssimiseks, et viltida siiratud
kudede/organite dratdukereaktsioone voi vihendada selliste autoimmuunhaiguste ja allergiliste
haiguste aktiivsust, nagu psoriaas, atoopiline dermatiit vdi reumatoidartriit),

- ritonaviir (AIDS-i ravim),

- rifampitsiin (antibiootikum).




Opexa koos toidu, joogi ja alkoholiga

Neid tablette ei tohi votta koos toiduga véi greipfruudi mahlaga vai teiste puuviljamahladega, sest
see norgendab bilastiini toimet. Selle viltimiseks vdite:

- votta tableti ja oodata 1 tund enne toidu s6omist v3i puuviljamahla joomist voi

- kui te olete just s66nud vai joonud puuviljamahla, oodata 2 tundi enne tableti v3tmist.
Soovitatud annuses (20 mg) manustatuna ei suurenda bilastiin alkoholist tingitud uimasust.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Bilastiini kasutamise kohta rasedatel ja imetamise ajal ning selle toimetest viljakusele on andmeid
vihe voi need puuduvad.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Uuringus, mis viidi 14bi bilastiini toime hindamiseks autojuhtimisele, ndidati, et 20 mg bilastiini
annuse manustamine ei mdjuta autojuhtimise vdimet. Siiski v6ib monedel inimestel viga harva
tekkida uimasus, mis vdib mgjutada autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimet.

3. Kuidas Opexa’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Taiskasvanutel, sh eakatel ja 12-aastastel ning vanematel noorukitel, on soovitatav annus 1 tablett

(20 mg) d6péevas.

- Tablett on suukaudseks kasutamiseks.

- Tablett tuleb sisse votta tithja kdhuga, nt hommikul enne hommikusdoki. Te ei tohi siitia 1 tunni
jooksul pérast bilastiini votmist (vt 15ik 2 "Opexa koos toidu, joogi ja alkoholiga").

- Neelake tablett alla klaasitdie veega.

- Poolitusjoon ei ole mdeldud tableti vdrdseteks annusteks jagamiseks. Seda voib kasutada tableti
poolitamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist.

Ravi kestuse iile otsustab teie arst, méérates kindlaks haiguse tiitibi ja kui kaua te peate Opexa’t votma.

Kasutamine lastel
Arge andke seda ravimit alla 12-aastastele lastele.

Kui te vitate Opexa’t rohkem Kkui ette nihtud

Kui teie voi keegi teine on votnud Opexa’t suuremas annuses kui ette ndhtud, votke kohe ithendust
oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Opexa’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vétmata.

Kui unustasite ravimit votta digel ajal, tehke seda nii ruttu kui voimalik ja p66rduge pérast seda tagasi
tavaparase annustamisskeemi juurde.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Voimalikud kérvaltoimed on jirgmised:



Sage: voib esineda kuni 1 kasutajal 10-st

peavalu,
unisus.

Aeg-ajalt: vdib esineda kuni 1 kasutajal 100-st

Sagedus teadmata (ei ole véimalik hinnata olemasolevate andmete alusel)

héired siidame elektrokardiogrammil (EKG),
hdired vereanaliiiisides, mis iseloomustavad maksa t36d,
pearinglus,

maovalu,

vasimus,

s00giisu suurenemine,

siidame riitmihé&ired,

kehakaalu tdus,

iiveldus,

arevus,

ninakuivus v0i ebamugavustunne ninas,
k&huvalu,

kohulahtisus,

gastriit (maoseinapdletik),

vertiigo (peapdorituse- vOi keerlemisetunne),
ndrkustunne,

janu,

diispnoe (hingamisraskused),

suukuivus,

seedehiired,

stigelus,

kiilmavillid (huuleherpes),

palavik,

tinnitus (helin kdrvus),

magamisraskused,

muutused vereanaliiiisides, mis iseloomustavad neerude t66d,

vere rasvasisalduse suurenemine.

siidamepekslemine (oma siidamel6okide tundmine),
tahhiikardia (kiirenenud siidamel66gid),

Allergilised reaktsioonid, mille ndhtude hulka v&ivad kuuluda hingamisraskused, pearinglus,
kollaps v6i teadvusekaotus, ndo, huulte, keele vdi kdri paistetus ja/vdi naha paistetus ja
punetus. Kui tdheldate mdnda nendest tdsistest kdrvaltoimetest, siis 1dpetage ravimi vdtmine

ja poorduge viivitamatult arsti poole.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem

infot ravimi ohutusest.

S.

Kuidas Opexa’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterpakendil parast

EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Opexa sisaldab

- Toimeaine on bilastiin. Iga tablett sisaldab 20 mg bilastiini.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, naatriumtérklisgliikolaat tiitip A (kartulist),
kolloidne veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas Opexa viilja néieb ja pakendi sisu

Opexa 20 mg tabletid on valged, ovaalsed, kaksikkumerad, poolitusjoonega tabletid (pikkus 10 mm,
laius 5 mm).

Tabletid on blisterpakendites, milles on 10, 20, 30, 40 v&i 50 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootjad:
Faes Farma S.A.

Maximo Aguirre 14
Hispaania

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

D-01097 Dresden

Saksamaa

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.
Via Campo di Pile

1-67100 L'Aquila

[taalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 6675001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria: Nasitop 20 mg Tabletten

Belgia: Bellozal 20 mg Tablet

Bulgaaria: Fortecal 20 mg Ta6nerka

Kiipros: Bilaz 20 mg Awokio

TSehhi Vabariik: Xados 20 mg Tablety

Taani: Revitelle 20 mg Tablet



Eesti: Opexa

Soome: Revitelle 20 mg Tabletti
Prantsusmaa: Bilaska 20 mg Comprimé
Saksamaa: Bilaxten 20 mg Tabletten
Kreeka: Bilaz 20 mg Awokio

Ungari: Lendin 20 mg tabletta

Island: Bilaxten 20 mg Tafla

lirimaa: Drynol 20 mg tablets

Itaalia: Olisir 20 mg Compressa

Lati: Opexa 20 mg Tabletes

Leedu: Opexa 20 mg Tabletis
Luksemburg: Bellozal 20 mg Tablet
Malta: Gosall 20 mg tablets

Norra: Zilas 20 mg Tablett

Poola: Clatra

Portugal: Lergonix 20 mg Comprimido
Rumeenia: Borenar 20 mg Comprimate
Slovaki Vabariik: Omarit 20 mg Tableta
Sloveenia: Bilador 20 mg tablete
Hispaania: Ibis 20 mg Comprimido
Rootsi: Bilaxten 20 mg Tablett
Uhendkuningriik: Ilaxten 20 mg tablets

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



