KULLANMA TALIMATI

BIiLASBIL 2,5 mg/mL oral ¢ozelti
Agiz yoluyla alimir.

* Etkin madde: Her 1 mL’lik oral ¢ozelti 2,5 mg bilastin igerir.

* Yardimcit maddeler: Beta siklodekstrin (E459), hidroksietil seliiloz, metil parahidroksibenzoat
(E218), propil parahidroksibenzoat (E216), sukraloz, ahududu aromasi, hidroklorik asit ve saf
su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BILASBIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BILASBIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BILASBIL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BILASBIL ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. BILASBIL nedir ve ne icin kullanilir?
BILASBIL, etkin madde olarak bir antihistaminik olan bilastin icerir.

BILASBIL, 120 mL berrak, renksiz, hafif viskoz sulu ¢ézelti igeren, Tip III amber renkli cam
sisede kullanma talimati ve 4 mL 6lgekli siringa ile sunulur.

BILASBIL, saman nezlesi (hapsirma, kasinti, burun akintis1 ve tikaniklig1 ile gdzlerde kizarma
ve sulanma) ve alerjik rinitin diger formlarmin tedavisinde kullanilir. Ayrica kasintili deri
dokiintiilerinin (kurdesen veya iirtiker) tedavisinde de kullanilabilir.

BILASBIL 2,5 mg/mL oral ¢ozelti viicut agirligi en az 20 kg olan 6-11 yas arasindaki
cocuklarda kullanilir.
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2. BILASBIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BIiLASBIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« BILASBIL veya icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa.

BILASBIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Cocugunuzda orta siddette veya siddetli bobrek yetmezligi varsa veya baska ilaglar
kullaniyorsa (asagidaki kisma bakiniz)

Yeterli veri bulunmadii i¢in 6 yasindan kiiciik veya viicut agirligi 20 kg’dan daha az olan
cocuklarda kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BILASBILin yiyecek ve icecek ile kullamlmas
BILASBIL’in etkisinin azalmasina neden olacagindan o6tiirii, yiyecekler veya greyfurt suyu
veya diger meyve sulari ile birlikte alimmamahdir. Bunu engellemek igin:

» BILASBIL’i kullandiktan sonra yiyecek veya meyve suyu tiiketmek i¢in bir saat bekleyebilir
veya,

+ yiyecek ya da meyve suyu tiikettiyseniz, iki saat bekledikten sonra BILASBIL’i
kullanabilirsiniz.

Bilastin, erigkinlerde onerilen dozda (20 mg) kullanildiginda alkoliin neden oldugu sersemlik
hissini arttirmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Bu ila¢ viicut agirligi 20 kg’dan az olmayan 6 ila 11 yas arasindaki ¢ocuklara yoneliktir. Ancak
bu ilacin giivenli kullanimu ile ilgili olarak asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

Bilastinin hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri bulunmamakta veya sinirlt miktarda
klinik veri bulunmaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bilastinin insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Hayvanlarda bilastinin anne

stitiine ge¢cmesiyle ilgili caligmalar yapilmamustir.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Arac ve makine kullanimi

20 mg dozunda kullanilan bilastinin erigkinlerde ara¢ ve makine kullanimimi etkilemedigi
gosterilmistir. Ancak her hastanin ilaca verecegi cevap farkli olabilir. Bu nedenle ara¢ veya
makine kullanimi 6ncesinde bu ilacin ¢cocugunuzu etkileyip etkilemedigini kontrol ediniz.

BILASBIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216), alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Cocugunuz o6zellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysa, liitfen doktorunuzla
gorusinuz:

* Ketokonazol (bir mantar ilact)

* Eritromisin (bir antibiyotik)

* Diltiazem (anjina tedavisinde kullanilir)

» Siklosporin (bagisiklik sisteminizin aktivitesini azaltarak organ reddini engellemek veya sedef
hastalig1, atopik dermatit ya da romatoid artrit gibi otoimmiin veya alerjik bozukluklarda
hastaligin aktivitesini azaltmak amaciyla kullanilir)

* Ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

* Rifampisin (bir antibiyotik)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BILASBIL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tedavinizin siiresi konusunda, hastaligmizin tipini ve BILASBIL’i kullanmaniz gereken siireyi
doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Cocuklarda kullanin

Viicut agirligi en az 20 kg olan 6 ila 11 yas aras1 cocuklarda:

Saman nezlesi (hapsirma, kasinti, burun akintisi ve tikanikligi ile gozlerde kizarma ve sulanma)
ve alerjik rinitin diger formlarinin tedavisinde ve kasintili deri dokiintiilerinin (kurdesen veya
tirtiker) tedavisinde giinde bir kez 10 mg bilastin (4 mL oral ¢dzelti) kullanilmas1 6nerilir.

BILASTIN;

e Agiz yolundan,

e Giinde bir kez 4 mL,

e Ag karnina, 6rnegin sabahlar1 kahvaltidan 6nce kullanilir. Cocugunuza oral ¢ozeltiyi yiyecek
veya meyve suyu alimindan bir saat dnce veya iki saat sonra vermelisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Uygun kullaniom ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde
kullanilir.
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Yeterli klinik veri olmadig: i¢in 6 yas altinda veya viicut agirligi 20 kg’dan az olan ¢ocuklarda
kullanmayiniz.

12 yas iistii ergenler ile yashlar dahil eriskin popiilasyon:
12 yas iistii ergenler ve 65 yas dahil erigkinlerde onerilen giinliikk doz uygun olan diger farmasotik
sekillerdeki 20 mg bilastindir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezliginde kullanim
Bobrek yetmezligi izlenen hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.

Eger BILASBIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BILASBIL kullandiysaniz

BILASBIL kullanilmas1 gerekenden fazla kullanilmissa bir doktor veya eczaci ile konusunuz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz. Liitfen bu ila¢ kutusunu veya bu
kullanma talimatin1 yaniniza almay1 unutmayiniz.

BiLASBIL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Cocugunuza giinliik dozu zamaninda vermeyi unutursaniz, hatirladiginiz anda ayn1 giin i¢cinde
veriniz. Ardindan bir sonraki dozu doktorun onerdigi sekilde ertesi giin olagan zamaninda
veriniz.

BILASBIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmast beklenmez.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime
geciniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BILASBIL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BILASBIL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (Yiizde, dudaklarda, dilde, bogazda ya da viicudun diger kisimlarinda
sislik, ciltte dokiintii, kaginma ya da kurdesen, hirilt1 veya nefes darlig1 vb.).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BILASBIL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cocuklarda karsilasilan yan etkiler

Yaygin:

* Rinit (belirtileri burun kasintisi, hapsirma, burun tikanikligi, burun akintisi1 olabilen burun
tahrisi)

* Alerjik konjonktivit (alerjenlere bagli olarak goz yiizeyinde sisme, kizariklik ve kasint1)

* Bas agris1

* Karin agrisi

Yaygin olmayan:

» GOzde tahris

* Bas donmesi

* Biling kaybi1

« ishal

* Bulanti

* Dudaklarin sismesi
* Egzama

* Kurdesen (iirtiker)
* Yorgunluk

Yetiskinlerde karsilasilan yan etkiler
Yaygin:

* Bas agris1

e Sersemlik hissi

Yaygin olmayan:

* Anormal EKG sonugclari

* Karacigerin ¢aligmasiyla ilgili degisiklik gdsteren kan testleri
* Bas donmesi

* Karin agrist

* Yorgunluk

« istah artis1

* Diizensiz kalp atis1

* Kilo artis1

* Bulant1 (mide bulantisi hissi)

* Anksiyete

* Burunda kuruluk veya rahatsizlik
* Gobekte agr1

e ishal
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* Gastrit (mide duvarmnin iltihabi)

* Vertigo (bas donmesi veya sersemlik)
* (Gligsiiz hissetme

* Susama

* Dispne (nefes almada zorluk)

* Ag1z kurulugu

* Hazimsizlik

* Kasinft1

* Ucuk (oral herpes)

* Ates

* Tinnitus (kulak ¢inlamasi)

* Uyuma zorlugu

* Bobregin ¢alismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri
* Kan yaglarinda artig

Bilinmiyor:

* Carpinti

* Kalp atim hizinin artmasi (tasikardi)
* Kusma

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

5. BILASBIL’in saklanmasi
BILASBIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 6 ay igerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BILASBIL i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BILASBIL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

Ruhsat sahibi:
BILIM 1LAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu / ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Gebze / KOCAELI

Bu kullanma talimati 26.12.2025 tarihinde onaylanmistir.
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