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H Streszczenie: Alergie wynikajg z nadmiernej reakcji uktadu odpornosciowego na kontakt z alergenami. Po-
wszechnie spotykane alergeny znajduja sie w pytkach traw i zbdz, roztoczach kurzu domowego, wydzielinach
zwierzat domowych, w jadzie owadéw, w niektérych sktadnikach zywnosci oraz w lekach. W czesci przypadkéw
objawy alergii moga by¢ bardzo ucigzliwe i znaczaco obnizajq jako$¢ zycia pacjentow. Jedng z opcji terapeutycz-
nych stosowanych w przypadku alergii s leki przeciwhistaminowe. Do tej grupy nalezy bilastyna, czyli dtugo
dziatajacy selektywny antagonista obwodowych receptoréw histaminowych H,.

B Keywords: bilastine, antihistamines, allergies, primary care.

B Abstract: Allergies result from an overreaction of the immune system to contact with allergens. Common
allergens are found in grass and grain pollen, house dust mites, pet secretions, insect venom, certain food ingre-
dients and some medications. In some cases, allergy symptoms can be very bothersome and can significantly
reduce patients' quality of life. One of the therapeutic options used for allergies, are antihistamines. This group

includes bilastine, a long-acting selective antagonist of peripheral histamine H, receptors.

B Wprowadzenie

Alergie (gr. allos - inny, ergos - reakcja) po-
wstaja, gdy uktad odpornosciowy orga-
nizmu nadmiernie reaguje na kontakt
z alergenami, czyli zewnatrzpochodnymi
antygenami. U wiekszosci ludzi kontakt z aler-
genami nie prowadzi do nadmiernej, patologicz-
nej odpowiedzi. W przypadku oséb z alergiami
jest inaczej. Najczesciej w wyniku reakcji immu-
nologicznych z udziatem przeciwciat IgE, przyfa-
czonych do receptoréow na powierzchni komorek
tucznych (mastocytdw) i bazofili, nastepuje uwal-
nianie mediatoréw chemicznych (gtdéwnie hista-
miny). Mediatory oddziatujac na okoliczne tkanki,
prowadzg do wystgpienia objawow alergii [1-6].
Powszechnie wystepujace alergeny znajdujq sie
w pytkach traw i zbdz, roztoczach kurzu domo-
wego, wydzielinach zwierzat domowych, w jadzie
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owadow, w niektdrych sktadnikach zywnosci oraz
lekow. W wielu przypadkach objawy alergii nie
sq bardzo nasilone, majq postac tagodnych ob-
jawow z drég oddechowych oraz skéry. W cze-
$ci przypadkéw objawy alergii moga byc¢ jednak
bardzo ucigzliwe i znaczaco obniza¢ jakos¢ zycia
pacjentéw, np. utrudniajg oddychanie przez nos
i powodujg przewlekty, meczacy kaszel [1-6].

W pracy opisano mechanizm dziatania, wskaza-
nia do stosowania i zasady prowadzenia farmako-
terapii schorzen alergicznych przy uzyciu bilastyny,
czyli dtugo dziatajacego selektywnego antagonisty
obwodowych receptoréw histaminowych H,.

l Obraz kliniczny schorzen
alergicznych

Do chordb alergicznych zaliczana jest gru-
pa schorzen, ktére obejmujg alergiczny niezyt
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nosa, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy, cho-
robe posurowicza oraz stany bezposredniego
zagrozenia zycia - anafilaksje i wstrzas anafi-
laktyczny. Do najczesciej spotykanych alergii
naleza dwa pierwsze sposrdd wymienionych
schorzen.

Objawy alergicznego niezytu nosa, ktory
moze mie¢ posta¢ sezonowgq lub catoroczng, to
m.in.:

o wyciek wodnistej lub Sluzowej wydzieliny
z nosa, co prowadzi do zatkania nosa. Moze
wystepowac znaczne ostabienie wechu lub
jego utrata;

o kichanie, czesto w postaci napadow;

¢ $wiad nosa, podniebienia oraz czesto $wiad
i przekrwienie spojowek;

o kaszel, ktory moze by¢ przewlekty. Powstaje
w wyniku sptywania nadmiaru wydzieliny po
tylnej Scianie gardta;

¢ objawy ogodlnoustrojowe, takie jak niewielkie
podwyzszenie temperatury ciata, béle gtowy,
zaburzenia snu, problemy z koncentracjg
i uczeniem sie.

Pokrzywke (fac. urticaria) charakteryzuje m.in.:

e obecnos¢ babli pokrzywkowych, czyli rézo-
wych lub porcelanowobiatych zmian otoczo-
nych rumieniem; najczesciej sa one wypukte
- wystaja ponad powierzchnie skory;

¢ Swiad, pieczenie okolic zajetych przez bable
pokrzywkowe;

¢ ustepowanie babli w czasie < 24 godzin, bez
pozostawienia zmian na skdrze;

e moze jej towarzyszyc¢ obrzek naczyniorucho-
wy [1-6].

B Mechanizm dziatania bilastyny

Najwazniejsze z klinicznego punktu widzenia

elementy opisujace whasciwosci bilastyny to:

¢ jest ona dilugo dziatajacym selektywnym
antagonista obwodowych receptoréow
histaminowych H,. Nalezy do antyhistami-
nikow II generacji. Lek nie wigze sie z recep-
torami cholinergicznymi - muskarynowymi
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i dzieki temu nie powoduje ucigzliwych dzia-
tan niepozadanych;

¢ po podaniu doustnym szybko wchtania
sie z przewodu pokarmowego. Maksy-
malne stezenie leku w osoczu krwi (t, ) wy-
nosi ok. 1,3 godziny. Dostepno$¢ biologiczna
wynosi ok. 60%. Pokarm znaczgco zmniej-
sza dostepnosc¢ biologiczna bilastyny;

o lek wiaze sie 2z biatkami
w ok. 90%; nie ulega istotnym przemia-
nom w ustroju. Czas pottrwania (t,,) bilasty-
ny wynosi ok. 14 godzin. Z tego wzgledu lek
jest podawany 1 raz/dobe;

e prawie 95% dawki jednorazowej ule-
ga wydaleniu w postaci niezmienionej,
w tym ok. 30% jest usuwane z moczem i ok.
70% z katem [7-10].

0so0Cza

B Wskazania i zasady prowadzenia

farmakoterapii bilastyna

Wskazania do zastosowania bilastyny obejmujg

objawowa terapie typowych schorzen alergicznych:

o alergicznego zapalenia bfony Sluzowej nosa oraz

spojowek (postaci sezonowej i catorocznej);

o pokrzywki.

Oczywiscie w przypadku wymienionych choréb
stosuje sie réwniez inne postaci farmaceutyczne,
jednak doustne antyhistaminiki, do ktorych nale-
zy bilastyna, sa bardzo dobrg opcjq terapeutyczng
[7-10].

Zasady prowadzenia farmakoterapii bilasty-
ng sg nastepujace:

o lek przyjmuje sie doustnie, najlepiej
1 godzine przed positkiem lub 2 godzi-
ny po positku. Dzieki temu wieksze jest
wchtanianie substancji czynnej;

e u o0so6b dorostych i dzieci w wieku > 12
lat zalecane jest przyjmowanie 20 mg
leku/dobe. Nie ma konieczno$ci mody-
fikacji dawkowania u o0sdb starszych oraz
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci ne-
rek albo watroby;

e udzieci w wieku 6-11 lat podaje sie 10
mg leku/dobe. Nie ma badan dotyczacych
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Clabilla
2. NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Bilastinum
3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 20 mg bilastyny.
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka.
5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catoroczne-
go) oraz pokrzywki. Produkt leczniczy Clabilla jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).
6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej)
20 mg bilastyny (1 tabletka) raz na dobe w celu ztagodzenia objawéw alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezo-
nowego i catorocznego) oraz pokrzywki. Tabletke nalezy przyjmowac godzine przed lub dwie godziny po positku lub spozyciu soku
owocowego.
Czas trwania leczenia
W przypadku alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek czas leczenia powinien by¢ ograniczony do okresu ekspozyciji
na alergeny. W przypadku sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa leczenie mozna przerwac po ustapieniu obja-
woéw i wznowi¢ po ich ponownym wystgpieniu. W catorocznym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa leczenie ciagte mozna
zaproponowac pacjentom podczas okreséw ekspozycji na alergeny. Czas leczenia pokrzywki zalezy od rodzaju, czasu trwania i jej
przebiegu.
Specjalne grupy pacjentéw
Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.
Zaburzenia czynnosci nerek
Badania przeprowadzone u dorostych, w grupach szczegdlnego ryzyka (pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek) wskazuija, ze nie
jest konieczne dostosowanie dawkowania bilastyny u dorostych.
Zaburzenia czynnosci watroby
Brak badarn klinicznych u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Niemniej jednak, poniewaz bilastyna nie jest meta-
bolizowana i jest wydalana w postaci niezmienionej w moczu i kale, nie uwaza sie, ze zaburzenia czynnosci watroby maja wptyw na
zwiekszenie ogdlnoustrojowego narazenia powyzej marginesu bezpieczenstwa u dorostych pacjentéw. Dlatego nie jest konieczne
dostosowywanie dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Dzieci i mfodziez
- Dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg.
W tej populacji wiasciwe jest stosowanie bilastyny w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej o mocy 10 mg i bilasty-
ny w postaci roztworu doustnego o mocy 2,5 mg/ml.
- Dzieci w wieku ponizej 6 lat i o masie ciata ponizej 20 kg.
Brak zalecen dotyczacych dawkowania. W zwigzku z tym bilastyny nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowe;j.
Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci bilastyny u dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby.
Sposoéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkngé w catosci, popijajac woda. Zaleca sie przyjmowac¢ dobowg dawke jednorazowo.
7. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
8. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Dzieci i mtodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bilastyny u dzieci w wieku ponizej 2 lat, a u dzieci w wieku od 2 do 5 lat
dane kliniczne sg ograniczone, dlatego nie nalezy stosowac bilastyny w tych grupach wiekowych. U pacjentéw z umiarkowang lub
ciezkg niewydolnoscia nerek podawanie bilastyny jednoczesnie z inhibitorami glikoproteiny P (takimi jak np. ketokonazol, erytromy-
cyna, cyklosporyna, rytonawir lub diltiazem) moze zwigkszaé stezenie bilastyny w osoczu, a tym samym zwiekszaé ryzyko dziatan
niepozadanych bilastyny. Dlatego u pacjentéw z umiarkowang lub ciezkag niewydolnoscig nerek nalezy unika¢ podawania bilastyny
jednoczesnie z inhibitorami glikoproteiny P.
Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
9. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Cigza
Brak lub dostepne s3 nieliczne dane dotyczace stosowania bilastyny u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzane na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego dziatania w odniesieniu do
toksycznego wptywu na rozréd, przebieg porodu czy rozwdj pourodzeniowy. W celu zachowania srodkéw ostroznosci zaleca sie
unika¢ stosowania produktu Clabilla podczas cigzy.
Karmienie piersig
Nie badano u ludzi wydzielania bilastyny do mleka. Dostepne dane farmakokinetyczne u zwierzat wykazaty wydzielanie bilastyny
do mleka. Nalezy podja¢ decyzje, czy kontynuowac lub przerwac karmienie piersig lub przerwac leczenie produktem leczniczym
Clabilla, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci dla matki wynikajace z leczenia bilastyna.
Ptodnos¢
Brak lub dostepne sa nieliczne dane kliniczne. Badania na szczurach nie wykazaty niekorzystnego wptywu na ptodnosc.
10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o,
J Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republika Czeska.
11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 27288
12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp — Lek wydawany na recepte.
13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Glenmark Pharmaceuticals sp. z 0.0., ul.
Osmarniska 14, 02—-823 Warszawa.
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bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
bilastyny u dzieci z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. Z tego wzgledu nie na-
lezy jej podawac dzieciom w wieku 6-11 lat
z uszkodzeniem tych narzaddéw;

e czas prowadzenia terapii
o W leczeniu postaci pokrzywki zalezy od

przebiegu schorzenia;

o w przypadku alergicznego zapalenia bto-
ny sluzowej nosa:

- w leczeniu postaci sezonowej terapie
mozna przerwac po ustgpieniu obja-
wow i ponownie podawac lek po na-
wrocie objawow;

- w leczeniu postaci catorocznej terapie
mozna kontynuowac przez caty okres
narazenia na alergeny;

e ze wzgledu na brak odpowiednich badan,
zalecane jest unikanie stosowania bila-
styny w czasie ciazy. Decyzja dotyczaca
stosowania leku w okresie karmienia piersig
powinna by¢ podjeta po rozwazeniu stosun-
ku korzysci i ryzyka dla dziecka oraz matki;

e w wiekszosci przypadkdéw lek nie wywie-
ra negatywnego wplywu na funkcje
psychoruchowe i nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugi urzadzen
mechanicznych. W bardzo rzadkich przypad-
kach bilastyna moze powodowac sennos¢
[7-10].

B Podsumowanie
Alergie wystepujg, gdy uktad odpornosciowy
nadmiernie reaguje na kontakt z alergenami,
ktore u wiekszosci 0sob nie wywotujg wygoro-
wanej odpowiedzi immunologicznej. W czesci
przypadkow objawy alergii sg dos$¢ tagodne,
u innych os6b mogg by¢ bardzo ucigzliwe.
Bilastyna jest dlugo dziatajacym selektyw-
nym antagonista obwodowych receptoréw hi-
staminowych H,, lekiem IT generacji. Po podaniu
doustnym szybko wchfania sie z przewodu po-
karmowego. Jest to lek bezpieczny. Jego daw-
ka nie musi by¢ zmniejszana u o0sob starszych
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lub pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
i watroby. Wskazania do stosowania bilastyny
obejmuja leczenie alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa oraz terapie pokrzywki.
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