PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Nixar 10 mg comprimate orodispersabile

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani cu o greutate corporala de cel putin 15 kg
Bilastina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nixar si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nixar
Cum sa utilizati Nixar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nixar

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nixar si pentru ce se utilizeaza

Nixar contine substanta activd bilastind care este un antihistaminic. Nixar este utilizat pentru
ameliorarea simptomelor febrei fanului (stranut, mancarime nazald, curgere a nasului, obstructie
nazala si ochi rosii, secretie lacrimald abundentd) si a altor forme de rinite alergice. Poate fi folosit si
pentru a trata eruptii $i mancarimi ale pielii (blande sau urticarie).

Nixar 10 mg comprimate orodispersabile este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani si
greutatea de cel putin 15 kg.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nixar

Nu utilizati Nixar

- daca copilul dumneavoastra este alergic la bilastind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Nixar, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului in cazul in care
copilul dumneavoastrd are insuficienta renald sau hepatica moderatd sau severd, niveluri scazute de
potasiu, magneziu, calciu in sange, daca copilul dumneavoastra are sau a avut probleme cu ritmul
inimii sau dacd ritmul cardiac este foarte scdzut, daca copilul dumneavoastra administreaza
medicamente care pot afecta ritmul inimii, dacd copilul dumneavoastra are sau a avut un anumit
model anormal al batailor inimii (cunoscut ca prelungire a intervalului QTc pe electrocardiograma),
care poate apdrea in anumite forme de boald cardiaca sau daca ia alte medicamente (vezi “Nixar
impreuna cu alte medicamente®).



Copii
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 2 ani sau greutatea sub 15 kg deoarece nu
sunt disponibile date suficiente.

Nixar impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra ia, a luat recent sau
s-ar putea sa ia orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Unele medicamente nu trebuie luate impreuna, iar pentru altele poate fi necesara modificarea dozelor
atunci cand sunt luate impreuna.

Informati intotdeauna medicul dumneavoastra sau farmacistul in cazul in care copilul dumneavoastra
utilizeaza sau primeste oricare dintre urmatoarele medicamente in plus fatd de Nixar:

. Ketoconazol (un medicament antifungic)

. Eritromicina (un antibiotic)

. Diltiazem (pentru tratamentul anginei pectorale — durere sau constrangere in zona pieptului)
. Ciclosporina (pentru scaderea activitatii sistemului imunitar, pentru a evita respingerea unui

transplant sau pentru a reduce activitatea bolii in boli autoimune si alergice cum sunt psoriazis,
dermatita atopica sau poliartritd reumatoida)

. Ritonavir (pentru tratamentul HIV)

. Rifampicina (un antibiotic)

Nixar impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Aceste comprimate orodispersabile nu trebuie luate impreuna cu alimente, suc de grepfrut sau alte
sucuri de fructe, deoarece acestea vor scadea efectul bilastinei. Pentru a evita acest lucru, puteti:

° sa 11 administrati copilului dumneavoastra comprimatul orodispersabil si sd asteptati timp de
o0 ora Tnainte ca acesta sa consume alimente sau sucuri de fructe sau
° in cazul 1n care copilul dumneavoastra a consumat alimente sau a baut sucuri de fructe, sa

asteptati doua ore inainte de a-i administra comprimatul orodispersabil.
Bilastina, la doza recomandata la adulti (20 mg), nu creste starea de somnolenta provocata de alcool
etilic.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Acest medicament este destinat utilizdrii la copii cu varsta cuprinsd Intre 2 si 11 ani si greutatea de
cel putin 15 kg. Cu toate acestea, trebuie luate in considerare aceste informatii privind utilizarea in
sigurantd a acestul medicament. Nu existd sau exista date limitate despre utilizarea bilastinei la
femeile gravide sau In timpul aldptarii si despre efectele asupra fertilitatii.

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

S-a demonstrat faptul ca bilastina 20 mg nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule la adulti.
Totusi, raspunsul fiecarui pacient la acest medicament poate fi diferit. De aceea, trebuie sa verificati
modul in care acest medicament va afecteaza copilul, inainte de a-1 l1asa sd mearga cu bicicleta sau sa
conduca alte vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Nixar contine etanol si sodiu



Acest medicament contine 0,0015 mg de alcool (etanol) in fiecare comprimat orodispersabil, ceea
ce este echivalent cu 1 mg/100 g (0,001% g/g). Cantitatea dintr-o tabletd orodispersabila este
echivalentd cu mai putin de 0,00004 ml bere sau 0,00002 ml vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat orodispersabil, ceea
ce inseamna ca este practic lipsit de sodiu.

3. Cum sa utilizati Nixar
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea la copii

Doza recomandata la copii cu varsta cuprinsa Intre 2 si 11 ani si greutatea de cel putin 15 kg este de
10 mg bilastina (1 comprimat orodispersabil) o datd pe zi pentru ameliorarea simptomelor
rinoconjunctivitei alergice si urticariei.

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 2 ani sau greutatea sub 15 kg deoarece nu
sunt disponibile date suficiente.

La adulti, inclusiv la varstnici si adolescenti cu varsta peste 12 ani, doza recomandata este de 20 mg
bilastind o datd pe zi. Pentru acest grup de pacienti, este disponibild o forma farmaceutica mai
adecvata - comprimatul - intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Comprimatul orodispersabil trebuie administrat pe cale orala.

- Introduceti comprimatul orodispersabil in cavitatea bucala a copilului dumneavoastra. Se va
dispersa rapid in saliva, putand fi astfel usor inghitit.

- In mod alternativ, puteti dispersa comprimatul orodispersabil intr-o linguritd de apa inainte de
al administra copilului dumneavoastra. Acest lucru este foarte recomandat copiilor sub 6 ani, deoarece
sunt predispusi la inhalare de corpuri straine atunci cand iau comprimate. Trebuie sa va asigurati ca
nu ramane niciun rest de sediment in lingurita.

- Trebuie sa utilizati pentru dispersie doar apa, nu utilizati suc de grepfrut sau orice alte
sucuri de fructe.

- Trebuie sa ii administrati copilului dumneavoastra comprimatul orodispersabil cu o ora
inainte sau la doua ore dupa ce copilul dumneavoastra a mancat sau a baut suc de fructe.

Deoarece durata tratamentului depinde de boala de baza a copilului dumneavoastra, medicul
dumneavoastra va stabili cat timp trebuie sa ia acesta Nixar.

Daca utilizati mai mult Nixar decat trebuie

In cazul in care copilul dumneavoastri sau altcineva utilizeazi prea mult din acest medicament,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai apropiat
spital. Nu uitati sa luati cu dumneavoastrad cutia acestui medicament sau acest prospect.

Daca uitati sa utilizati Nixar

Daca uitati sa administrati copilului doza zilnica la timp, administrati-o In aceeasi zi imediat ce va
amintiti. Apoi, administrati urmatoarea doza in ziua urmatoare, la ora obisnuitd, asa cum a prescris
medicul.

In orice caz, nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Nixar
In general, nu sunt efecte secundare atunci cand tratamentul cu Nixar este oprit.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca copilul dumneavoastra prezinta simptome ale unei reactii alergice ale carei semne pot include
dificultati de respiratie, ameteli, colaps sau pierderea cunostintei, umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului si / sau umflarea si roseata pielii, incetati administrarea medicamentului si solicitati imediat
asistentd medicala de urgenta.

Alte reactii adverse care pot aparea la copii sunt:
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. conjunctivita alergica (ochi iritati)

. cefalee

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

. ochi iritati

. ameteli

. pierderea cunostintei

. diaree

. greata (senzatie de rau)

. umflarea buzelor

. eczema

. urticarie (eruptie cutanata)
. fatigabilitate

. rinita (iritatie nazala)

. durere de stomac (dureri abdominale/dureri in abdomenul superior)

Reactiile adverse care pot aparea la adulti si adolescenti sunt:
Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

. durere de cap

. somnolenta

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane

. traseu electric al inimii (ECG) anormal

. analize de sange care aratd modificari ale modului in care functioneaza ficatul
. ameteli

. durere de stomac

. oboseala

. apetit crescut

. batai neregulate ale inimii

. crestere a greutatii corporale

. greata (senzatie de rau)



. stare de neliniste

. senzatie de nas uscat sau disconfort nazal

. dureri abdominale

. diaree

. gastritd (inflamatie a mucoasei stomacului)
. vertij (senzatie de ameteald sau invartire)

. stare de slabiciune

. sete

. dispnee (dificultate 1n respiratie)

. senzatie de gura uscata

. indigestie

. mancarimi

. rani la gura (herpes oral)

. febra

. tinitus (tiuit in urechi)

. tulburari de somn

. analize de sange care aratd modificari ale modului in care functioneaza rinichii
. crestere a valorilor grasimilor din sange

Frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

. palpitatii (perceperea batailor inimii)
. tahicardie (batai rapide ale inimii)
. varsaturi

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Nixar
Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nixar
- Substanta activa este bilastina. Fiecare comprimat orodispersabil contine bilastind 10 mg.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

- Celelalte componente sunt: manitol (E 421), croscarmeloza sodica, stearilfumarat de sodiu,
sucraloza (E955), aroma de struguri rosii (componente principale: guma arabica, butirat de etil,
triacetind, antranilat de metil, etanol, d-limonen, linalool)

Cum arata Nixar si continutul ambalajului
Comprimatele orodispersabile de Nixar sunt rotunde, albe, usor biconvexe, cu diametrul de 8 mm.

Comprimatele orodispersabile sunt furnizate in blistere OPA/AI/PVC//Al a 10 sau 30 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Fabricantul

A. Menarini Manufacturing Logistics and
Services S.r.l (AMMMLS L’ Aquila)
Via Campo di Pile

67 100 L’ Aquila (AQ)

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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