Bu ilagla ilgili ayrintih ve giincel bilgilere, akill telefon/tablet veya bir karekod
okuyucu ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

BILAXTEN® 10 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 10 mg bilastin igerir.

o Yardimct maddeler: Mannitol, kroskarmeloz sodyum stearil fumarat, sukraloz,
kirmizi {iziin esansi (bilesimi: arap zamki, etil butirat, triasetin, metil antranilat, etil
propionat, etil asetat, etanol, d-limonen, etil oktanoat, etil levulinat, benzil asetat, linalool,
vanilin, butrik asit, etil dekanoat)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorunlarmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BILAXTEN nedir ve ne icin kullanilir?

BILAXTEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BILAXTEN nasil kullanilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BILAXTEN’in saklanmast

ko

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. BILAXTEN nedir ve ne i¢in kullanilr?

BILAXTEN, antihistaminik bir etkin madde olan bilastin icerir.

BILAXTEN, saman nezlesi (hapsirma, kasint1, burun akintis1 ve tikaniklig1 ile gozlerde
kizarma ve sulanma) ve alerjik rinitin diger formlarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica
kasintil1 deri dokiintiilerinin (kurdesen veya iirtiker) tedavisinde de kullanilabilir.

BILAXTEN 10 mg agizda dagilan tablet, viicut agirhigi en az 15 kg olan 2 ila 11 yas
arasindaki ¢ocuklarda endikedir.
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BILAXTEN 10 mg, agizda dagilan tablet formundadir.

BILAXTEN, her biri 10 agizda dagilan tablet bulunan blisterlerde, toplam 20 agizda dagilan
tablet iceren karton kutularda sunulmaktadir.

2. BILAXTEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BILAXTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
. Cocugunuzun BILAXTEN’e veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
alerjisi (asir1 duyarlilign) varsa.

BILAXTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Cocugunuzun orta ya da siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi varsa, kanda diisiik
potasyum, magnezyum, kalsiyum diizeyleri varsa, ¢ocugunuzda kalp ritmi sorunlari varsa veya
gecmiste olduysa veya kalp atis hiz1 ¢ok diisiikse, cocugunuz kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar
aliyorsa, cocugunuzda bazi kalp hastaligi tiirlerinde ortaya ¢ikabilen belirli bir anormal kalp
atist diizeni (Elektrokardiyogramda QTc araligimin uzamasi olarak bilinir) varsa veya
cocugunuz baska ilaclar aliyorsa, BILAXTEN kullanmadan &nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz (bkz. “Diger ilaglar birlikte kullanim1”).

Yeterli veri bulunmadigindan 2 yasin altindaki veya viicut agirhig: 15 kg'in altinda olan
cocuklara bu ilac1 vermeyiniz.

BILAXTEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BILAXTENin etkisinin azalmasina neden olacagindan tiirii, yiyecekler veya greyfurt suyu
veya diger meyve sulari ile birlikte alinmamalhdir. Bunu engellemek igin:

° Cocugunuz agizda dagilan tableti kullandiktan sonra yiyecek veya meyve suyu
tilkketmek i¢in bir saat bekleyebilir veya,

° Yiyecek ya da meyve suyu tiiketiminden iki saat sonra tableti cocugunuza veriniz.

Yetiskinlerde onerilen dozda (20 mg) bilastin, alkoliin neden oldugu sersemlik hissini
arttirmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bu ilag, viicut agirhigi en az 15 kg olan 2 ila 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim igindir.
Bununla birlikte, bu ilacin giivenli kullanimi ile ilgili olarak asagidaki bilgilere dikkat
edilmelidir.
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BILAXTEN’in hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir veya sinirl
miktarda klinik veri bulunmaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

BILAXTEN’in emzirme sirasinda kullanimiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir veya sinirli
miktarda klinik veri bulunmaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BILAXTEN 20 mg'in yetiskinlerde ara¢ kullanma performansini etkilemedigi gosterilmistir.
Ancak her hastanin ilaca verdigi yanit farkli olabilir. Bu nedenle, ¢ocugunuzun bisiklet
siirmesine veya bagka araglar kullanmasina veya makine kullanmasina izin vermeden 6nce, bu
ilacin ¢ocugunuzu nasil etkiledigini kontrol etmelisiniz.

BIiLAXTEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her 1 agizda dagilan tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Bu ilag, her bir agizda dagilan tablette 0,0015 mg alkol (etanol) igerir; bu, 100 gramda 1 mg’a
(%0,001 w/w) esdegerdir. 150 mg agirligindaki bir agizda dagilan tablette bulunan alkol
miktari, 0,00004 ml biradan veya 0,00002 ml saraptan daha azdir. Bu ilagtaki alkol miktar1 ¢ok
diisiiktiir ve herhangi bir fark edilebilir etki olusturmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Cocugunuz, recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere bagka ilaclar aliyorsa, yakin
zamanda aldiysa veya alacaksa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar birlikte
alinmamalidir ve diger ilaglarla birlikte alindiginda dozlarimin degistirilmesi gerekebilir.
Cocugunuz BILAXTEN'e ek olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsa veya
aliyorsa, daima doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

° Ketokonazol (bir mantar ilact)

° Eritromisin (bir antibiyotik)

° Diltiazem (anjina pektoris — gogiis bolgesinde agri veya gerginlik 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 amactyla kullanilir)

) Ritonavir (HIV tedavisinde kullanilir)
° Rifampisin (bir antibiyotik)
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

Bu ilac1 kullanirken her zaman doktorunuzun veya eczacinizin talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Cocuklarda kullanim

Viicut agirligi en az 15 kg olan 2-11 yas arasi ¢ocuklarda 6nerilen doz, alerjik
rinokonjunktivit ve tirtiker semptomlariin hafifletilmesi i¢in giinde bir kez 10 mg
BILAXTEN"dir (1 adet agizda dagilan tablet).

Yeterli veri bulunmadigindan, viicut agirligi 15 kg'in altinda olan veya 2 yasindan kiigiik
cocuklarin kullanimina uygun degildir.

12 yas ve lizerindeki ergenler ve yaslilar dahil yetiskinler i¢in 6nerilen doz giinde bir kez 20
mg bilastindir. Bu hasta popiilasyonu i¢in daha uygun bir dozaj formu — tablet — mevcuttur,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

) Agizda dagilan tablet agizdan kullanim i¢indir.

° Agizda dagilan tableti gocugunuzun agzina yerlestiriniz. Tablet tiikiiriikte hizla dagilir
ve daha sonra kolayca yutulabilir.

° Alternatif olarak agizda dagilan tableti ¢ocugunuza vermeden Once bir ¢ay kasigi su

icinde dagitabilirsiniz. 6 yas altt cocuklarda yabanci madde soluma riski daha yiiksek
oldugundan bu 6zellikle 6nerilmektedir. Kasikta tortu kalmamasina dikkat edilmelidir.

° Dagihim icin sadece su kullanmalisimiz, greyfurt suyu veya baska meyve sulari
kullanmayniz.
° Agizda dagilan tableti gocugunuz herhangi bir yiyecek veya meyve suyu tiiketmeden

bir saat 6nce veya tiikettikten iki saat sonra vermelisiniz.
Tedavi siiresi gocugunuzun altta yatan hastaligina bagli oldugundan, cocugunuzun
BILAXTEN tedavisini ne kadar siireyle kullanacagini1 doktorunuz belirleyecektir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezligi izlenen hastalarla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.

Eger BILAXTEN'in etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla BILAXTEN kullandiysaniz
Cocugunuz veya bir baskast BILAXTEN in kullanilmas: gerekenden fazlasim kullanmissa bir
doktor veya eczact ile konusunuz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvruunuz.

Liitfen bu ilag kutusunu veya bu kullanma talimatin1 yaniniza almay1 unutmayiniz.

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

Cocugunuza giinliik dozu zamaninda vermeyi unutursaniz, hatirladiginiz anda ayni giin i¢cinde
veriniz. Ardindan, bir sonraki dozu, doktorun onerdigi sekilde, ertesi giin olagan zamaninda
veriniz.

BiLAXTEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BILAXTEN ile tedavi durduruldugunda genellikle herhangi bir yan etki olmayacaktir.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, bu ilag yan etkilere sebep olabilir, ancak bu etkiler herkeste
goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, BILAXTEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Cocugunuza nefes almada gii¢liik, bag donmesi, bayilma veya biling kaybi, yiizde, dudaklarda,
dilde veya bogazda sisme ve/veya ciltte sisme ve kizariklik gibi alerjik reaksiyon belirtileri
gosteriyorsa, ilact kullanmay1 birakiniz ve hemen acil tibbi yardim aliniz.

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.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor
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Cocuklarda meydana gelebilecek diger yan etkiler:

Yaygin:
. Alerjik konjunktivit (g6z iritasyonu)
. Bas agrisi

Yaygin olmayan:

. GOz iritasyonu

Bas donmesi

Biling kaybi1

Ishal

Bulant1 (mide bulantisi hissi)
Dudak sismesi

Egzama

Urtiker (kurdesen)

Halsizlik

Rinit (burun tahrisi)

Karin agris1 (karin/ {ist karinda agr1)

Yetiskinlerde ve adolesanlarda meydana gelebilecek yan etkiler:

Yaygin:
. Bas agris1
. Sersemlik

Yaygin olmayan:

Anormal EKG kalp sonuglari
Karacigerin ¢alismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri
Bas donmesi

Karin agrisi

Yorgunluk

Istah artis1

Diizensiz kalp atis1

Agirlik artist

Bulanti ( midede rahatsizlik hissi)
Anksiyete (kaygi bozuklugu)
Burunda kuruluk veya rahatsizlik
Gobekte agri

Ishal

Gastrit (mide duvarinin iltihabi)
Vertigo (bas donmesi veya sersemlik)
Giigsiiz hissetme

Susama

Dispne (nefes almada zorluk)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Ag1z kurulugu

J Hazimsizlik

Kasint1

Uguk (oral herpes)

Ates

Tinnitus (kulak ¢inlamasi)

Uyuma giicligii

Karacigerin ¢alismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri
Kan yaglarinda artig

Kilo artis1

Sikhig: bilinmiyor :

Carpint1 (kalp atiginin hissedilmesi)
Tasikardi (hizli kalp atist)

Kusma

Asirt duyarlilik reaksiyonlart

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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 karsilastigiiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BILAXTEN’in saklanmasi

BILAXTEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

D1s kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra BILAXTEN’i
kullanmaymiz. Ilaglar atik su veya eve ait ¢coplerle birlikte atilamamlidir. Gerekli olmayan
ilaglarin nasil atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler ¢evreyi korumaya katkida

bulunacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: Menarini Ilag San. ve Tic. A.S. Sartyer/ISTANBUL
Uretim yeri: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Tic. A.S. Zeytinburnu/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 19.01.2026 tarihinde onaylanmustir.
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