Sp. zn. sukls359559/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Xados 20 mg tablety dispergovatelné v uistech

bilastin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo l¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich Gc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
l¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Xados a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Xados uzivat
Jak se ptipravek Xados uziva

Mozné nezadoucti u€inky

Jak ptipravek Xados uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Xados a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Xados obsahuje 1é¢ivou latku bilastin, coZ je antihistaminikum.

Ptipravek Xados se pouziva ke zmirnéni piiznakd senné rymy (kychani, svédéni v nose, ryma,
ucpany nos, a zarudlé nebo slzici o¢i) a dalSich forem alergické rymy u dospélych a dospivajicich
(od 12 let). Muze se také pouzivat k 1é¢b¢ svédivé kozni vyrazky (koptivka).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Xados uzZivat

Neuzivejte pripravek Xados

- jestlize jste alergicky(d) na bilastin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Xados se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate stiedné
tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin, nizkou hladinu drasliku, hotciku, vapniku v krvi,
jestlize mate nebo jste mel(a) problémy se srde¢nim rytmem nebo jestlize je Vas srdecni tep velmi



nizky, jestlize uzivate 1éky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jestlize mate nebo jste mél(a)
uréity neobvykly vzorec srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni intervalu QTc¢ na
elektrokardiogramu), ktery se miize vyskytnout u nékterych forem srde¢nich onemocnéni, a navic
uzivate jiné léky (viz Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Xados).

Déti

Nepodavejte pripravek Xados 20 mg tablety dispergovatelné v ustech détem do 12 let. Pro
alternativni 1ékové formy bilastinu vhodné pro pouzZiti u déti mladsich 12 let viz bod 3
HPouziti u détic.

Neprekracujte doporucené davkovani. Jestlize ptiznaky pretrvavaji, porad’te se se svym lékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xados

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu.

Svého 1ékare informujte zejména v piipade, uzivate-li kterykoli z nasledujicich 1éki:

e Ketokonazol ve formé tablet (k 1é¢bé Cushingova syndromu — onemocnéni, kdy t€lo tvoii
nadmérné mnozstvi kortizolu)

e Erythromycin (antibiotikum)

e Diltiazem (k 1écbé anginy pectoris, onemocnéni srdce projevujiciho se bolesti nebo
tlakem na hrudi)

e Cyklosporin (ke snizeni aktivity imunitniho systému, ¢imZ se zabrani odmitnuti
transplantovaného organu nebo snizi aktivita onemocnéni u autoimunitnich a alergickych
poruch, jako je lupénka, atopicka dermatitida nebo revmatoidni artritida)

e Ritonavir (k 1é¢b¢ infekce HIV)

e Rifampicin (antibiotikum)

Ptipravek Xados s jidlem, pitim a alkoholem

Tyto tablety dispergovatelné v Gstech se nmemaji uzivat spolecné s jidlem, grapefruitovou
$tavou nebo jinymi ovocnymi §t'avami, protoze to snizuje ucinek bilastinu. Aby se zabranilo
tomuto u¢inku, muzete:

e it tabletu dispergovatelnou v ustech a pockat jednu hodinu nez se najite nebo budete pit
ovocnou §tavu nebo

e pockat dvé hodiny nez uZijete tabletu dispergovatelnou v tstech, jestlize jste jedl(a) nebo
pil(a) ovocnou stavu.
Bilastin v doporucené dévce (20 mg) nezesiluje ospalost navozenou alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Udaje o podavani bilastinu t€hotnym a kojicim Zenam a o vlivu na plodnost jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bylo prokazano, Ze 1écba bilastinem v davce 20 mg neovliviiuje vykon béhem fizeni dopravnich
prosttedkti u dospélych. Nicméné reakce na 1é¢bu miize byt u jednotlivych pacientti riizna. Proto
ovétte, jak na Vs tento piipravek plisobi dfive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.



Pripravek Xados obsahuje sodik a ethanol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté dispergovatelné
v ustech, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,0030 mg alkoholu (ethanolu) v jedné tableté dispergovatelné
v ustech, coz odpovida 1,6 mg/100 g (0,0016 %). Mnozstvi alkoholu v jedné tableté
dispergovatelné v stech o hmotnosti 185 mg odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné tcinky.

3. Jak se pripravek Xados uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku u dospélych, véetn€ starsich osob, a dospivajicich od 12 let, je jedna
tableta dispergovatelna v ustech (20 mg) jednou denné¢.

e Tableta dispergovatelna v ustech je urCena k podavani tsty.

e Prosim, vlozte tabletu dispergovatelnou v ustech do ust. Rychle se rozpusti ve slinach a lze ji
pak snadno spolknout.

e Poptipadé¢ muizete tabletu dispergovatelnou v ustech pted uzitim rozpustit ve vode.

e K rozpusténi pouzijte vyhradné vodu, nepouzivejte grapefruitovou $tavu, ani jiné ovocné
stavy.
e Tabletu dispergovatelnou v tstech musite uzit jednu hodinu pted nebo dvé hodiny po poziti

jakéhokoli jidla nebo ovocné stavy (viz bod 2 ,Pfipravek Xados s jidlem, pitim
a alkoholem®).

Délka 1écby

Délka 1écby zavisi na typu, délce trvani a prabéhu Vasich obtizi.

Neuzivejte tento piipravek déle nez 10 dni bez konzultace s 1ékafem.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pftitizi, musite se poradit s Iékafem.

Pouziti u déti

Pro déti od 2 do 11 let s télesnou hmotnosti alespoil 15 kg mohou byt vhodnéjsi jiné 1ékové formy
tohoto pfipravku — bilastin o sile 10 mg ve form¢ tablet dispergovatelnych v ustech nebo bilastin
o sile 2,5 mg/ml ve form¢ peroralniho roztoku — porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nepodavejte bilastin détem do 2 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg, protoZe nejsou
k dispozici dostate¢né udaje.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Xados, nez jste mél(a)

Pokud Vy nebo kdokoli jiny pozil ptili§ mnoho ptipravku Xados, porad’te se okamZité se svym
lékafem nebo lIékarnikem nebo jdéte na pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeriite vzit s
sebou baleni tohoto pfipravku nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Xados

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete uzit davku vcas, uZijte ji co nejdiive a poté se vrat'te ke svému obvyklému
davkovacimu schématu.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite ptipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vés objevi ptiznaky
alergické reakce, které mohou zahrnovat potize s dychanim, zavraté, kolaps nebo ztratu védomi,
otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla a/nebo otok a zarudnuti ktize.

Mezi dalsi neZadouci ucinky, které se mohou objevit u dospélych a dospivajicich, patf¥i:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e Dbolest hlavy

e ospalost

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
e abnormalni zdznam EKG
e krevni testy ukazujici na zmény funkce jater
e zavraté
e bolest bficha
e Unava
e zvySena chut k jidlu
e nepravidelny srde¢ni tep
e zvySeni télesné hmotnosti
e pocit na zvraceni
e tuzkost
e pocit suchého nosu nebo nepiijemné pocity v nose
e Dbolest biicha
e prijem
e gastritida (zdnét zaludecni stény)
e vertigo (pocit zavrati nebo toCeni)
e pocit slabosti
e Zizen
e dusnost (obtizné dychani)
e sucho v ustech
e zazivaci potiZze
e svédéni
e opar na rtu (oralni herpes)

e horecka



e usni Selest (zvonéni v usich)
e poruchy spanku
e krevni testy ukazujici na zmény funkce ledvin

e zvySena hladina tukt v krvi

Cetnost neni znama: z dostupnych vidaji nelze uréit
e palpitace (pocit buSeni srdce)
e tachykardie (rychly srdec¢ni tep)
o zvraceni
Mezi neZadouci ucinky, které se mohou objevit u déti, patfi:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e alergicky zanét spojivek (zanét oka zptisobeny alergickou reakci)

e Dbolest hlavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
e podrazdéni oka
e zavrat
e ztrata védomi
e prijem
e pocit na zvraceni
e otokrtu
o ckzém
e koptivka
e Unava
e ryma (podrazdéni nosu)

e bolest bficha / bolest horni ¢asti biicha

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich 0¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

Jak pripravek Xados uchovavat


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xados obsahuje

- Lécivou latkou je bilastin. Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 20 mg
bilastinu.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), sodna siil kroskarmelosy, natrium-stearyl-
fumarat, sukralosa (E 955), aroma cervenych vinnych hrozna (hlavni slozky: arabska
klovatina, ethyl-butyrat, triacetin, methyl-anthranilat, ethanol, limonen D-forma, linalol).

Viz bod 2 ,,Ptipravek Xados obsahuje sodik a ethanol®.

Jak pripravek Xados vypada a co obsahuje toto baleni

Xados tablety dispergovatelné v tstech jsou bilé, kulaté, ploché tablety s vyrazenym oznacenim
,»20% na jedné stran¢ a o priméru 8§ mm.

Xados je dostupny v perforovanych jednodavkovych blistrech v baleni 10x1 tableta
dispergovatelna v ustech.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

1611 Luxembourg

Lucembursko

Vyrobce

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre Kalea 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spanélsko

nebo

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Olisir 20 mg Schmelztabletten

Belgie: Bellozal 20 mg orodispersible tablets

Bulharsko: Fortecal 20 mg orodispersible tablets



Chorvatsko: Nixar Alergija 20 mg raspadljive tablete za usta
Kypr: Bilaz 20 mg d1ckio. S106TEPOUEVO, GTO GTOUA,

Ceska republika: Xados

Estonsko: Opexa

Finsko: Revitelle 20 mg tabletti, suussa hajoava

Francie: Bilaska 20 mg comprimé orodispersible

Némecko: Bilaxten 20 mg Schmelztabletten

Recko: Bilaz 20 mg Siokio S106melpdpEVe 6TO GTOWOL
Mad’arsko: Lendin NEO 20 mg szajban diszpergalddo tabletta
Irsko: Drynol 20 mg orodispersible tablets

Italie: Bysabel

Loty$sko: Opexa 20 mg muté disperg€jamas tabletes

Litva: Opexa 20 mg burnoje disperguojamos tabletés
Lucembursko: Bellozal 20 mg orodispersible tablets

Malta: Gosall 20 mg orodispersible tablets

Polsko: Clatra

Portugalsko: Lergonix 20 mg comprimido orodispersivel
Rumunsko: Borenar 20 mg comprimate orodispersabile
Slovenska republika: Omarit 20 mg orodispergovatel'né tablety
Slovinsko: Bilador 20 mg orodisperzibilne tablete
Spanélsko: Ibis 20 mg comprimidos bucodispersables

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2026



