Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Actine 20 mg tablete

bilastin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Actine i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Actine
Kako uzimati Actine

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Actine

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Actine i za §to se koristi

Actine sadrzi djelatnu tvar bilastin, koja je anithistaminik. Actine se koristi za ublazavanje simptoma
peludne hunjavice (kihanje, svrbeZ nosa, curenje iz nosa i zacepljen nos, Crvene i suzne o¢i) i ostalih
oblika alergijskog rinitisa. Moze se koristiti i za lijeCenje koznog osipa koji svrbi (koprivnjaca ili
urtikarija).

Actine je namijenjen za primjenu u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Actine

Nemojte uzimati Actine
- ako ste alergi¢ni na bilastin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego pocnete uzimati bilastin ako imate
umjereno ili teSko oStec¢enje bubrega, niske razine kalija, magnezija, kalcija u krvi, ako imate ili ste
imali probleme sa sré¢anim ritmom ili ako vam je brzina sr¢anih otkucaja vrlo smanjena, ako uzimate
lijekove koji mogu utjecati na sréani ritam, ako imate ili ste imali odredeni abnormalni uzorak
otkucaja srca (poznat kao produljenje QTc intervala na elektrokardiogramu) koji se moze pojaviti kod
nekih oblika bolesti srca, a osim toga uzimate druge lijekove (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Actine®).

Djeca
Nemojte davati lijek djeci mladoj od 12 godina.

Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu. Ako simptomi potraju, posavjetujte se s lijeCnikom.
Drugi lijekovi i Actine

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

HALMED
! 20 - 08 - 2026
ODOBRENO




Osobito se posavjetujte s lije¢nikom ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

o ketokonazol (lijek protiv gljivica)

e eritromicin (antibiotik)

e diltiazem (za lijecenje angine pektoris)

e ciklosporin (za smanjenje aktivnosti imunoloskog sustava radi sprje¢avanja odbacivanja
presadenog organa ili radi smanjenja aktivnosti bolesti kod autoimunih i alergijskih
poremecaja, poput psorijaze, atopijskog dermatitisa ili reumatoidnog artritisa)

e ritonavir (za lijeenje HIV infekcije)

e rifampicin (antibiotik)

Actine s hranom, pi¢em i alkoholom
Ove tablete ne smiju se uzimati s hranom, sokom od grejpa ni s drugim vo¢nim sokovima jer ¢e se
time smanjiti u¢inak bilastina. Kako biste to izbjegli, mozZete:

e uzeti tabletu i pricekati jedan sat prije nego $to uzmete hranu ili voéni sok, ili

e ako ste uzeli hranu ili voéni sok, pricekati dva sata prije nego Sto uzmete tabletu.
Bilastin u preporucenoj dnevnoj dozi (20 mg) ne pojacava omamljenost nastalu konzumacijom
alkohola.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ne postoje ili su ograni¢eni podaci o primjeni bilastina kod trudnica i tijekom dojenja i utjecaja na
plodnost.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije
nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dokazano je da uzimanje bilastina u dozi od 20 mg ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima u
odraslih. Medutim, odgovor na lijek moze se razlikovati od bolesnika do bolesnika. Stoga trebate
provjeriti kako ovaj lijek utjeCe na Vas, prije nego vozite ili upravljate strojevima.

Actine sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Actine

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za odrasle, ukljuéujuéi starije bolesnike i adolescente u dobi od 12 godina i starije je

jedna tableta (20 mg) dnevno.

e Tableta se uzima kroz usta.

e Tableta se mora uzeti jedan sat prije ili dva sata nakon uzimanja hrane ili vo¢nog soka (vidjeti dio
2. ,,Actine s hranom, pi¢em i alkoholom®).

e Tabletu progutajte uz ¢asu vode.

e Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne moZete progutati cijelu.

Sto se ti¢e trajanja lije¢enja, lijeénik ¢e utvrditi od koje bolesti patite i odrediti koliko dugo trebate

uzimati Actine.

Primjena u djece

Drugi oblici ovog lijeka — bilastin 10 mg raspadljive tablete za usta ili bilastin 2,5 mg/ml oralna
otopina — mogu biti primjereniji za djecu u dod 6 do 11 godina starosti s tjeleshom tezinom od
najmanje 20 kg — obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 6 godina tjelesne teZine nize od 20 kg, jer nema
dovoljno podataka.
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Ako uzmete vise lijeka Actine nego $to ste trebali

Uzmete li Vi ili netko drugi previse lijeka Actine treba se odmah javiti lijecniku ili ljekarniku ili otic¢i
u hitnu sluzbu najblize bolnice. Molimo sjetite se sa sobom uzeti pakiranje ovog lijeka ili ovu uputu o
lijeku.

Ako ste zaboravili uzeti Actine

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Zaboravite li uzeti dozu lijeka na vrijeme, uzmite je ¢im bude moguce, a zatim lijek nastavite uzimati
po uobicajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite simptome alergijske reakcije ¢iji znakovi mogu ukljucivati poteskoée u disanju,
omaglicu, kolaps ili gubitak svijesti, oticanje lica, usana, jezika ili grla i/ili pojavu oticanja i crvenila
na kozi, prestanite uzimati lijek i odmah potrazite hitni medicinski savjet.

Druge nuspojave koje se javljaju u odraslih i adolescenata mogu biti:

Ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
e glavobolja
e omamljenost

Manje ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
e abnormalni nalaz EKG-a

krvne pretrage koje pokazuju promjene u radu jetre

omaglica

bol u zelucu

umor

pojacan apetit

nepravilni otkucaji srca

povecana tjelesna teZina

mucnina

tjeskoba

suh nos ili neugodan osjecaj u nosu

bol u trbuhu

proljev

gastritis (upala ZeluCane stijenke)

vrtoglavica

osjecaj slabosti

zed

dispneja (otezano disanje)

suha usta

oteZana probava

svrbez

groznica (oralni herpes)

vrucica

tinitus (zvonjava u usima)

teskoce sa spavanjem

krvne pretrage koje pokazuju promjene u radu bubrega

povisene masnoce U Krvi
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Nepoznata ucestalost: ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka
e palpitacije (osjecaj lupanja srca)
¢ tahikardija (ubrzan rad srca)
e povracanje

Nuspojave koje se mogu javiti u djece:

Ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
o rinitis (hunjavica)
o alergijski konjunktivitis (iritacija oka)
e glavobolja
e Dbol u zelucu (abdominalna bol/bol gornjeg abdomena)

Manje Ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
e iritacija oka

omaglica

gubitak svijesti

proljev

mucnina

oticanje usnica

ekcem

urikarija (koprivnjaca)

umor

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Actine

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Actine sadrzi

- Djelatna tvar je bilastin. Jedna tableta sadrzi 20 mg bilastina.

- Druge pomoc¢ne tvari su: mikrokristali¢na celuloza; natrijev $kroboglikolat vrste A (dobiven iz
krumpira); bezvodni koloidni silicijev dioksid; magnezijev stearat.

Kako Actine izgleda i sadrzaj pakiranja

Actine 20 mg su bijele do gotovo bijele, bikonveksne, neoblozene tablete ovalnog oblika, pribliznih
dimenzija 10 mm x 5 mm, s utisnutim oznakama ,,M“ & ,,B“ izmedu kojih je urez i bez oznaka na
drugoj strani.

Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na

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

Actine je dostupan u pakiranju od 10, 20 ili 30 tableta u OPA/AI/PVC//AI blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Pharmas d.o.o.
Radnicka cesta 47
10000 Zagreb

Proizvodac:
PharmasS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10000 Zagreb

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2026.
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