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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Xados 2,5 mg/ml peroralni roztok
Pro déti ve véku 2 az 11 let s télesnou hmotnosti alespon 15 kg
bilastin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢ne Vase dité tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dité.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xados a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Xados uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

Co je pripravek Xados a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Xados obsahuje l1é¢ivou latku bilastin, coz je antihistaminikum.

Xados se pouziva ke zmirnéni piiznakd senné rymy (kychani, svédéni nosu, ryma, ucpany nos a
zrudnuti a slzeni o¢i) a dalSich forem alergické rymy. Mize se také pouzivat k 1écbé svédivé
kozni vyrazky (koptivka).

Ptipravek Xados 2,5 mg/ml perordlni roztok je urCen pro déti od 2 do 11 let s télesnou
hmotnosti alespoii 15 kg.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Xados uZivat

Neuzivejte pripravek Xados
- jestlize je VaSe dit¢ alergické na bilastin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Xados se porad'te se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem, jestlize ma Vase
dit¢ stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater, nizkou hladinu drasliku,
hot¢iku, vapniku v krvi, jestlize ma nebo mélo problémy se srde¢nim rytmem nebo jestlize je
jeho srde¢ni tep velmi nizky, jestlize uziva léky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jestlize
ma nebo mélo urcity neobvykly vzorec srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni intervalu QTc na
elektrokardiogramu), ktery se mize vyskytnout u nékterych forem srde¢nich onemocnéni, nebo
uziva jiné léky (viz Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Xados).

Déti

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



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Xados

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které VaSe dité uziva, které v nedavné
dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu. Nékteré léky nemaji byt uzivany spole¢né a u jinych mtze byt potieba upravit davku,
pokud se uzivaji spolecné.

Vzdy informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud Vase dité uziva nebo dostava néktery z
nasledujicich 1ékid spolecné s piipravkem Xados:

. ketokonazol (k 1écbé plisniovych infekei)

o erythromycin (antibiotikum)

. diltiazem (k 1é¢bée anginy pectoris — bolest nebo tisei na hrudi)

o cyklosporin (ke snizeni aktivity imunitniho systému, ¢imz se zabrani odmitnuti

transplantatu nebo snizi aktivita onemocnéni u autoimunitnich a alergickych poruch,
jako je lupénka, atopicka dermatitida nebo revmatoidni artritida)

o ritonavir (k 1écbeé HIV)

o rifampicin (antibiotikum)

Pripravek Xados s jidlem, pitim a alkoholem

Peroralni roztok se nema uzivat spolecné s jidlem, grapefruitovou $avou nebo jinymi
ovocnymi $t’avami, protoze to snizuje ucinek bilastinu. Aby se zabranilo tomuto ucinku,
muzete:

o podat svému ditéti peroralni roztok a pockat jednu hodinu, nez se dité€ naji nebo napije
ovocné stavy nebo
o jestlize Vase dit¢ jedlo nebo pilo ovocnou stavu, pockat dvé hodiny, nez mu podate

peroralni roztok.
Bilastin v doporu¢ené davce u dospélych (20 mg) nezesiluje ospalost navozenou alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tento 1éCivy piipravek je urCen pro déti od 2 do 11 let s télesnou hmotnosti alespont 15 kg.
Nicméné je tieba vzit v uvahu nasledujici informace tykajici se bezpecného uzivani tohoto
1é¢ivého pripravku. Udaje o podavéni bilastinu téhotnym a kojicim Zenam a o vlivu na plodnost
jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bylo prokazano, ze bilastin v davce 20 mg u dospélych neovlivituje vykon béhem fizeni.
Nicméné reakce kazdého pacienta na 1é¢bu mize byt odlisna. Proto byste mél(a) zkontrolovat,
jak tento 1€k ovliviiuje Vase dité, nez dit¢ nechate jet na kole, fidit jiné vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Xados obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Xados obsahuje ethanol a sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje 0,44 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce (4 ml), coz
odpovida 11 mg/100 ml (0,011 % m/v.). Mnozstvi alkoholu ve 4 ml tohoto 1é¢ivého pripravku
odpovida méné nez 0,02 ml piva nebo 0,005 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.



Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 4 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Jak se pripravek Xados uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Pouziti u déti

Doporucend davka bilastinu u déti od 2 do 11 let s té€lesnou hmotnosti alesponl 15 kg je 10 mg (4
ml perordlniho roztoku) jednou denné€ pro zmirnéni ptiznakl alergické rymy spojené se zanétem
ocnich spojivek (rinokonjunktivitidy) nebo kopfivky.

Nepodavejte tento piipravek détem do 2 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg, protoze
nejsou k dispozici dostatecné udaje.

Doporucend davka ptipravku u dospélych, vcetné starSich lidi a dospivajicich od 12 let, je 20
mg bilastinu jednou denné. Pro tuto skupinu pacientii je k dispozici vhodnéjsi 1€kova forma —
tableta. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Peroralni roztok je urcen k podavani usty.

o Lahvicka peroralniho roztoku je dodavana s bezpecnostnim détskym uzaveérem, ktery
se musi oteviit nasledujicim zptisobem: zatlacte plastovy Sroubovaci uzavér smérem
doll a zaroven otocte proti smeru hodinovych rucicek.

o K peroralnimu roztoku je ptrilozena odmérka pro davkovani se znackou 4 ml (= 10 mg

bilastinu v jedné davce), ktera Vam pomtize peroralni roztok spravné davkovat

Napliite odmérku 4 ml peroralniho roztoku

Podavejte pfimo z odmérky

Po uziti odmérku umyjte

Peroralni roztok podejte ditéti jednu hodinu pied jidlem nebo vypitim ovocné stavy

nebo dvé hodiny poté.

Protoze délka 1écby zavisi na zakladnim onemocnéni Vaseho ditéte, délku 1écby ptipravkem
Xados urci lékat.

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

Pokud Vase dité nebo kdokoli jiny pozil ptili§ mnoho tohoto pfipravku, porad’te se okamzité se
svym lékaifem nebo jdéte na pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeiite vzit s sebou baleni
tohoto pfipravku nebo tuto pfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Xados

Pokud zapomenete podat svému ditéti denni davku vcas, podejte ji co nejdiive ve stejny den,
jakmile si vzpomenete.

Poté podéavejte dalsi davku nasledujici den v obvyklém Case, jak predepsal 1¢kar.

V zadném ptipadé nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Xados
Obecné plati, ze pti ukonceni 1écby pripravkem Xados nedochézi k zadnym nasledkiim.

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



Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u VasSeho ditéte objevi ptiznaky alergické reakce, které mohou zahrnovat potize s
dychanim, zavraté, kolaps nebo ztratu védomi, otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla a/nebo otok
a zarudnuti kize, prestaite ptipravek podavat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Mezi dalSi neZadouci ucinky, které se mohou objevit u déti, patfi:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

o alergicky zanét spojivek (podrazdéni oci)

o bolest hlavy

éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu
podrazdéni oka
zévrat’
ztrata védomi
prijem
pocit na zvraceni (nevolnost)
otok rtu
ekzém
koptivka
unava
ryma (podrazdéni nosu)
bolest bricha / bolest horni ¢asti biicha

e 6 o6 o o o o o o o o z

Mezi nezadouci ucinky, které se mohou objevit u dospélych a dospivajicich, patii:
Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti

o bolest hlavy

o ospalost

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
abnormalni zaznam EKG

krevni testy ukazujici na zmény funkce jater
zavrat

bolest horni ¢asti bficha

unava

zvysena chut k jidlu

nepravidelny srdecni tep

zvyseni télesné hmotnosti

pocit na zvraceni (nevolnost)

uzkost

pocit suchého nosu nebo nepiijemné pocity v nose
bolest biicha

prijem

gastritida (zanét Zaludecni stény)

vertigo (pocit zavrati nebo toceni)

pocit slabosti

Zizen

dusnost (obtizné dychani)

sucho v tstech

zazivaci potize



svédeéni

opar na rtu

horecka

usni Selest (zvonéni v usich)

poruchy spanku

krevni testy ukazujici na zmény funkce ledvin
zvysena hladina tukd v krvi

etnost neni znamo: z dostupnych tidaji nelze urcit
zvraceni
palpitace (pocit buSeni srdce)
tachykardie (rychly srde¢ni tep)

o o o

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich 0¢inkd muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Jak pripravek Xados uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésic.
Neuzivejte tento ptipravek, pokud zaznamenate jakékoli viditelné ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Xados obsahuje

Lécivou latkou je bilastin. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 2,5 mg bilastinu.

Pomocnymi latkami jsou betadex (E459), hyetelosa, methylparaben (E218), propyparaben
(E216), sukralosa (E955), malinové aroma (hlavni slozky: ethanol, triacetin, voda, ethyl-butyrat,
linalyl-acetat), kyselina chlorovodikova, 37% nebo 10% (k upravé pH), hydroxid sodny (k
upraveé pH), ¢isténa voda



Jak pripravek Xados vypada a co obsahuje toto baleni
Xados peroralni roztok je Ciry, bezbarvy, mirné viskézni vodny roztok o pH 3,0-4,0, bez
precipitatu.

Xados 2,5 mg/ml perordlni roztok je balen vlahvicce ze skla jantarové hnédé barvy
uzavfené hlinikovym Sroubovacim uzavérem nebo polypropylenovym bezpecnostnim détskym
uzavérem a obsahuje 15 nebo 25ml odmérku kalibrovanou pro 4ml davku. Jedna lahvicka
obsahuje 120 ml peroralniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

1611 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Spanélsko

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Nasitop 2,5 mg/ml Losung zum Einnehmen
Belgie: Bellozal 2,5 mg oral solution

Bulharsko: ®oprekain 3a gena 2.5 mg/ml nepopajieH pa3TBop
Kypr: Bilaz 2.5 mg/mL moécio didAvpa

Ceska republika: Xados

Dansko: Revitelle, oral oplgsning 2,5 mg/ml

Estonsko: Opexa

Finsko: Revitelle

Francie: Bilaska 2.5 mg/ ml solution buvable

Némecko: Bilaxten 2,5 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Recko: Bilaz 2.5 mg/mL mécio Siéhvpo

Madarsko: Lendin

Island: Bilaxten 2,5 mg/ml mixtira, lausn

Irsko: Drynol

Lotyssko: Opexa 2,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Litva: Opexa

Lucembursko: Bellozal 2,5 mg oral solution



Malta: Gosall 2.5 mg/ml oral solution

Norsko: Zilas 2,5 mg/ml mikstur, opplesning

Polsko: Clatra

Portugalsko: Lergonix 2,5 mg/ml solugao oral
Romunsko: Borenar 2,5 mg/ml solutie orala

Slovenska republika: Omarit 2,5 mg/ml peroralny roztok
Slovinsko: Bilador 2,5 mg peroralna raztopina
Spanélsko: Ibis 2,5 mg/ml solucion oral

Svédsko: Bilaxten

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Ilaxten

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 17. 7. 2025



