KULLANMA TALIMATI

BILAXTEN® 20 mg tablet
Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her bir tablet 20 mg bilastin igerir.
o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, kolloidal
silikon dioksit anhidr, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BILAXTEN nedir ve ne icin kullanilir?

BILAXTEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BILAXTEN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BILAXTEN’in saklanmas

SN

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. BILAXTEN nedir ve ne icin kullanilir?

BILAXTEN, antihistaminik bir etkin madde olan bilastin igerir ve beyaz, oval, bikonveks
ve c¢entikli tablet seklindedir. 10, 20, 30, 40, 50 tabletlik blister ambalajlarda tedarik
edilmektedir. BILAXTEN, saman nezlesi (hapsirma, kaginti, burun akintisi ve tikanikligi
ile gozlerde kizarma ve sulanma) ve alerjik rinitin diger formlarinin tedavisinde kullanilir.
Ayrica kasintili deri dokiintiilerinin (kurdesen veya iirtiker) tedavisinde de kullanilabilir.

2.  BILAXTEN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BILAXTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. BILAXTEN veya icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY3Q3NRZW56Z1AxYnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BILAXTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
. Orta siddette veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ve baska ilaglar
kullantyorsaniz (asagidaki kisma bakiniz).

12 yasindan kiiciik ¢cocuklarda kullanilmasi uygun degildir.
Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BILAXTEN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

BILAXTEN’in etkisinin azalmasina neden olacagindan 6tiirii, yiyecekler veya greyfurt
suyu veya diger meyve sulari ile birlikte alinmamahdir. Bunu engellemek igin:

o tableti kullandiktan sonra yiyecek veya meyve suyu tiikketmek igin bir saat
bekleyebilir veya,

o yiyecek ya da meyve suyu tiikettiyseniz, iki saat bekledikten sonra tableti
kullaniniz.

Onerilen dozda (1 tablet) kullanilan BILAXTEN, alkoliin neden oldugu sersemlik hissini
arttirmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

BILAXTEN’in hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili ve dogurganlik iizerindeki etkilerine
iliskin klinik veri bulunmamaktadir veya sinirlt miktarda klinik veri bulunmaktadir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek
sahibi olmay1 planlyyorsaniz, bu ilaci almadan énce doktorunuza danisiniz. Herhangi bir
ilact almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bilastinin insanlarda anne siitline gecip gegcmedigi bilinmemektedir. Hayvanlarda yapilan
caligmalar bilastinin anne siitiine gectigini gostermektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

BILAXTEN’in ara¢ kullanma iizerindeki etkisinin ortaya konmasi amaciyla yapilan bir
calismada 20 mg BILAXTEN tedavisinin ara¢ kullanma performansini etkilemedigi
ortaya konmugtur. Ancak her hastanin ilaca verecegi yanit farkli olabilir. Bu nedenle arag
veya makine kullanmadan 6nce bu ilacin sizi nasil etkiledigini kontrol etmelisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BILAXTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {irlin her 1 tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz, litfen doktorunuzla
gorusiniz:

Ketokonazol (bir mantar ilac1)

Eritromisin (bir antibiyotik)

Diltiazem (anjina tedavisinde kullanilir)

Siklosporin (bagisiklik sisteminizin aktivitesini azaltarak organ reddini engellemek
veya sedef hastalifi, atopik dermatit ya da romatoid artrit gibi otoimmiin veya
alerjik bozukluklarda hastaligin aktivitesini azaltmak amaciyla kullanilir)

. Ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

o Rifampisin (bir antibiyotik)

. Lorazepam (benzodiyazepinler adi verilen bir ila¢ grubundadir ve merkezi sinir
sistemine etki ederek kaygiy1 azaltmak (anksiyolitik etki), normal uykuya yakin bir
uykuyu desteklemek (hipnotik etki), duygu durumunu iyilestirmek ve psikolojik
strese karst duygusal reaksiyonlarin siddetini azaltimak (trankilizan etki) i¢in
kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.  BILAXTEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar

Tedavi siiresine iliskin olarak doktorunuz yasadginiz hastaligin tiiriinii belirleyecek ve
BILAXTEN’i ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigine karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu

12 yas iistii adolesanlar ile yashlar dahil yetiskinler icin Onerilen doz giinde 1
tablettir (20 mg).

Kronik iirtiker tedavisinde, doktorunuz Bilaxten dozunu giinde 80 mg’a (4 tablet)
kadar artirabilir.

12-18 yas ve 65 yas iistii hastalar i¢in kisitli veri oldugundan doz artis1 hekim tarafindan
yarar/risk degerlendirmesi gz 6niinde bulundurularak yapilmalidir.

. Tablet agizdan alinir.

o Tablet yiyecek veya meyve suyu alimindan bir saat dnce veya iki saat sonra

alinmalidir.  (bkz, helgOHivmhii eidaroniBHeAXTENMR:, yiyecek ve igecek ile
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http://en.wikipedia.org/wiki/Immune_system
http://en.wikipedia.org/wiki/Transplant_rejection

. Tablet iizerindeki ¢emtikli ¢izgi tableti esit dozlara bolmek i¢in degildir. Centik
cizgisi, yalmizca tableti biitiinliyle yutmakta zorluk c¢ekiyorsaniz kirmaniza
yardimci olmak i¢in vardir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullaninm

Bu ilacin diger formlari - bilastin 10 mg agizda dagilan tabletler veya bilastin 2,5 mg/mL

oral ¢ozelti - viicut agirligi en az 20 kg olan 6 ila 11 yas aras1 ¢gocuklar i¢in daha uygundur

- doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Yeterli veri olmadigindan bu ilact 6 yasin altindaki ve 20 kg’in altindaki ¢ocuklara
vermeyin.

Yashlarda kullanimi
Yasli hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi izlenen yetigkin hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan yetiskin hastalarla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.

Eger BILAXTEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BILAXTEN kullandiysamz
BILAXTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konugunuz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Liitfen bu ilag paketini veya kullanma talimatin1 yaniniza almay1 unutmayiniz

BILAXTEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Dozunuzu zamaninda almay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siirede alin ve ardindan
normal doz programiniza geri doniin. Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz

varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi BILAXTEN’in de yan etkileri olabilir, ancak bunlar herkeste goriilmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Nefes almada zorluk, bas donmesi, biling kayb1 veya bayilma, yiliz, dudak, dil veya
bogazda sisme ve/veya ciltte sislik ve kizariklik gibi alerjik reaksiyon belirtileri
yasarsaniz, ilact kullanmayi birakin. ve hemen acil tibbi yardim isteyin.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BILAXTEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaya gerek olabilir.

Verilen yan etkiler su siklik derecelerine gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yetiskinlerde ve ergenlerde yasanabilecek yan etkiler sunlardir:

Yaygin:
. Bas agris1
o Sersemlik

Yaygin olmayan:
. Anormal EKG sonuglari

. Karacigerin c¢alismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri (Alanin
aminotransferaz (ALT), Aspartat aminotransferaz (AST))

Bas donmesi

Mide agrist

Yorgunluk

Istah artis1

Diizensiz kalp atis1

Kilo artis1

Bulant1 (mide bulantisi hissi)

Anksiyete

Burunda kuruluk veya rahatsizlik

Gobekte agri

Ishal

Gastrit (mide duvarinin iltihabi)

Vertigo (bas donmesi veya sersemlik)

Giigsiiz hissetme

Susama

Dispne (nefes almada zorluk)

Ag1z kurulugu
Hazimsizlik

. Kasint1

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ates

Tinnitus (kulak ¢inlamasi)

Uyuma zorlugu

Bobregin ¢alismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri (tam idrar tahlili (TiT),
kreatinin, BUN, glomerul filtrasyon hizi (GFH), albumin, kalsiyum, potasyum,
uyart, kloriir, karbon dioksit, fosfor/fosfat)

. Kan yaglarinda artis

Bilinmiyor:

Carpint1 (kalp atiginizi hissetmek)

Tasikardi (hizl1 kalp atis1)

Kusma

Asint duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyoddem, dispne, dokiintii, lokalize
O0dem/lokal sislik ve eritem gibi)

Cocuklarda yasanabilecek yan etkiler sunlardir:

Yaygin:

. Rinit (burun tahrisi)

o Alerjik konjonktivit (alerjik gdz nezlesi)
. Bas agris1

. Mide agris1 (karin / {ist karin agsisi)

Yaygin olmayan:

GO0z tahrisi

Bas donmesi

Biling kaybi

Ishal

Mide bulantisi (hasta olma hissi)
Dudak sismesi

Egzama

Urtiker (kurdesen)

Yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsanizdoktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek

kullanmakta oldugunuz é!ﬁ%‘éi&% &@%‘ﬁ%l&&é@iﬁ%%}?%%lgrﬁ%}& fazla bilgi edinilmesine katki
Belge DogruI&&gi@mi$zﬁ)\1@ﬁk@HHMQ3NRZW5621AXYnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. BILAXTEN’in saklanmasi

BILAXTEN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis kutusu ve blisteri lizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra
BILAXTEN’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayimn son gliniinii gosterir.

Ilaclar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilamamlidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil

atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ila¢ San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri: Menarini Saglik ve ila¢ Sanayi Tic. A.S. Davutpasa Cad. No.12 (34010)

Topkap/ISTANBUL
Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY3Q3NRZW56Z1AxYnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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