KISA URUN BILGIiSi

1.  BESERI TIBBI URUNUN ADI
BILAXTEN® 10 mg agizda dagilan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir tablette 10 mg bilastin icermektedir.
Yardimci maddeler:

Kroskarmelloz sodyum ............. 6,895 mg/ 1 tablet
Sodyum stearil fumarat ............. 1,500 mg / 1 tablet
Etanol .......ccoocvevvviiiiieiee e, 0,0015 mg / 1 tablet

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Agizda dagilan tablet
Yuvarlak, 7,9 — 8,1 mm ¢apl hafif bikonveks beyaz tablet

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
Alerjik rinokonjunktivit (mevsimsel veya yilboyu) ve iirtikerin semptomatik tedavisi.

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi:

Pozoloji
Pediyatrik popiilasyon

- Enaz 15 kg agirhigindaki 2 - 11 yas arasindaki ¢ocuklarda

alerjik rino-konjunktivit (mevsimsel alerjik rinit veya yilboyu alerjik rinit) ve irtiker
semptomlarinin hafifletilmesi i¢in giinde bir kez 10 mg bilastin (1 agizda dagilan
tablet).

Agizda dagilan tablet, yiyecek veya meyve suyu alimindan bir saat 6nce veya iki saat
sonra alinmalidir (bkz. boliim 4.5).

Yetiskinlerde ve adolesanlarda (12 yas iizeri) bilastin 20 mg tabletlerin kullanilmasi
uygundur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tedavi siiresi:

Alerjik rinitte tedavinin alerjenlere maruz kalinan donemle sinirli olmas1 gerekmektedir.
Mevsimsel alerjik rinitte tedavi semptomlarin ortadan kalkmasiyla kesilebilir ve
yeniden ortaya ¢ikmalari halinde tekrar baglatilabilir. Yilboyu alerjik rinitte alerjenlere
maruz kalman dénemlerde hastalara devamli tedavi onerilebilir. Urtiker tedavisinin
stiresi sikayetlerin tiiriine, siiresine ve seyrine baglidir.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.

Agizda dagilan tablet agiza yerlestirildiginde tiikiiriikle hizla dagilir, boylece kolayca
yutulabilir.

Alternatif olarak agizda dagilabilen tablet, uygulamadan 6nce su iginde dagitilabilir. 6
yas alt1 ¢ocukalarda yabanci madde soluma riski daha yiiksek oldugundan bu 6zellikle
onerilmektedir. Greyfurt suyu veya diger meyve sulari dagitma islemi igin
kullanilmamalidir. (bkz. Boliim 4.5)

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek Yetmezligi olan ¢ocuklarda bilastinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Yetiskinlerde 6zel risk gruplarinda (bobrek yetmezligi olan hastalar) yapilan calismalar,
yetiskinlerde bilastin dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigin1 gostermistir (bkz.
boliim 5.2).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan c¢ocuklarda bilastinin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Karaciger yetmezligi olan yetiskin ve pediyatrik hastalarla ilgili klinik
deneyim bulunmamaktadir. Ancak bilastin metabolize edilmedigi i¢in ve degismeden
idrar ve diskiyla atildigindan, yetiskin hastalarda karaciger yetmezliinin sistemik
maruziyetini giivenlilik smir1 tizerine ¢ikarmas1 beklenmemektedir. Bu nedenle
karaciger yetmezligi olan yetigkin hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasi
gerekmemektedir (bkz. boliim 5.2).

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde olan bilastine veya boliim 6.1°de listelenen yardimeir maddelerin herhangi
birine asir1 duyarlilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Pediyatrik popiilasyon

Bilastinin 2 yasin altindaki ve viicut agirligr 15 kg’ altinda olan ¢ocuklarda etkililigi
ve giivenliligi belirlenmemistir , bu nedenle 2 yas altindaki ve vuciit agirligi 15 kg’in
altindaki ¢ocuklarda bilastinin kullanilmamasi gerekir.

Orta siddette veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda bilastinin  6rn:
ketokonazol, eritromisin, siklosporin, ritonavir veya diltiazem gibi P-glikoprotein

inhibitorleriyle birlikte uygulanmasi lazmadaki bilastin seviyesini
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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yiikseltebileceginden dolay: bilastinle ilgili advers etki riskini arttirabilir. Bu nedenle,
orta siddette veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda bilastin ve P-glikoprotein
inhibitorlerinin birlikte uygulanmasindan kaginilmalidir.

Bilastin kullanan hastalarda, elektrokardiyogramda (EKG) QT araligimmin uzamasi
vakalar1 bildirilmistir (bkz. 4.8, 4.9 ve 5.1). QT/QTC uzamasina neden olan ilaglarin,
Torsade de pointes riskini artirabilecegi diisiiniilmektedir.

Bu nedenle, bilastin uygularken QT/QTC uzamasi riski yiliksek olan hastalara dikkat
edilmelidir. Bu hastalar, kalp ritmi bozuklugu Oykiisii olan hastalar; hipokalemi,
hipomagnezemi, hipokalsemi gibi durumlari olan hastalar; QT araliginin uzamasi veya
onemli bradikardi Oykiisii bulunan hastalar; QT/QTC uzamasiyla iligkilendirilen diger
ilaglar1 kullanan hastalar1 igermektedir.

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

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 miktar1, 0,00004 ml biradan veya 0,00002 ml saraptan daha azdir. Bu ilagtaki
alkol miktar1 ¢ok diisiiktiir ve herhangi bir fark edilebilir etki olusturmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismalari, sadece yetiskinlerde gergeklestirilmistir ve asagida 6zetlenmistir.
Yiyeceklerle etkilesimi: Yiyecekler, bilastin 20 mg tabletlerin oral biyoyararlanimini
%30 ve bilastin 10 mg agizda dagilan tabletlerden birinin oral biyoyararlanimini %20
oraninda olmak tlizere anlamli 6l¢iide azaltir.

Greyfurt suyu ile etkilesim: Bilastin 20 mg ile greyfurt suyunun birlikte alinmasi
bilastinin biyoyararlanimint %30 oraninda azaltmaktadir. Bu etki diger meyve sulari
icin de gegerli olabilir. Biyoyararlanimdaki azalmanin 6l¢iisii meyve suyu ireticileri ve
meyve cesidine bagli olarak degisebilir. Bu etkilesimle ilgili mekanizma bilastinin
substrat oldugu bir alinim tasiyicist olan OATP1A2’nin inhibisyonudur (bkz. Bolim
5.2).

Ritonavir veya rifampisin ile etkilesim: Ritonavir veya rifampisin gibi OATP1A2
substratt veya inhibitorii olan tibbi iriinlerin de bilastinin plazma konsantrasyonunu
azaltma potansiyeli bulunmaktadir.

Ketokonazol veya eritromisinle etkilesim: 20 mg bilastin (giinde 1 defa) ile 400 mg
ketokonazol (giinde 1 defa) veya 500 mg eritromisinin (giinde 3 defa) eszamanli olarak
alinmasi bilastinin AUC degerini 2 kat, Cmaks degerini 2-3 kat artirmaktadir.  Bilastin
bir P-gp substrati olup metabolize edilmedigi i¢in bu degisiklikler intestinal akis
tastyicilartyla olan etkilesim ile agiklanabilir (bkz. 5.2). Bu degisikliklerin sirasiyla
bilastin ve ketokonazol veya eritromisin olmak tizere, ilgili glivenlilik profilini
etkilemedigi izlenmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Siklosporin ile etkilesim: Siklosporin gibi OATP1A2 substrati veya inhibitorii olan
diger tibbi iirlinlerin de bilastinin plazma konsantrasyonunu arttirma potansiyeli
bulunmaktadir.

Diltiazem ile etkilesim: Bilastin 20 mg (giinde 1 defa) ile diltiazem 60 mg (giinde 1
defa) ’in eszamanli olarak alinmasi bilastin Cmaks degerini %50 oraninda arttirmustir.
Bu etki intestinal akis tasiyicilariyla olan etkilesim ile agiklanabilir (bkz. 5.2) ve bu
etkinin bilastinin giivenlilik profilini etkilemedigi izlenmektedir.

Alkol ile etkilesim: Alkol ile 20 mg bilastinin eszamanli alimindan sonra izlenen
psikomotor performansin, alkol ve plasebo alimindan sonra izlenenle benzer oldugu
gozlenmistir.

Lorazepam ile etkilesim: 8 giin siireyle bilastin 20 mg (giinde 1 defa) ve lorazepam 3
mg (ginde 1 defa)’in eszamanli olarak alinmasi lorazepamin MSS deprese edici
etkilerini artirmamastir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Bilastin agizda dagilan tabletlerle ¢ocuklarda herhangi bir etkilesim c¢aligmasi
yapilmamistir. Cocuklarda bilastinin diger tibbi iriinler, yiyecek veya meyve sular ile
etkilesimine iliskin klinik deneyim bulunmadigindan, ¢ocuklara bilastin recete edilirken
su anda Yetiskin etkilesim calismalarindan elde edilen sonuglar dikkate alinmalidir.
Cocuklarda, etkilesimlere bagli olarak EAA veya Cmaks'taki degisikliklerin bilastin
giivenlik profilini etkileyip etkilemedigini belirten klinik veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Bilastinin hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir veya sinirl
miktarda klinik veri bulunmaktadir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir. (bkz. boliim 5.3). Onleme yonelik bir tedbir olarak,
hamilelikte BILAXTEN kullanimindan kaginilmast tercih edilmektedir.

Laktasyon donemi

Bilastinin insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi arastirllmamistir. Hayvanlardaki
mevcut farmakokinetik veriler, bilastinin siite gegtigini gostermistir (bkz. boliim 5.3).
Emzirmenin stirdiirtilmesi/ kesilmesi veya BILAXTEN tedavisinin
stirdiiriilmesi/kesilmesi konusunda; emzirmenin ¢ocuga, tedavinin ise anneye sagladigi
fayda goz oniine alinarak karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir veya smirli miktarda klinik veri
bulunmaktadir. Siganlarda yapilan bir ¢alismada fertilite iizerinde herhangi bir olumsuz
etki gosterilmemistir (bkz. boliim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bilastinin ara¢ kullanma tizerindeki etkilerinin ortaya konmasi amaciyla yapilan bir
calismada 20 mg bilastin tedavisinin ara¢ kullanma performansini etkilemedigi ortaya
konmustur.  Bununla birlikte, hastalar ¢ok nadir olmak ftizere sersemlik hissi
gelisebildigi ve bu durumun ara¢ veya makine kullanma yeteneklerini etkileyebildigi
konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Pediyatrik popiilasyonda giivenlilik profilinin &zeti

Klinik gelistirme sirasinda, adolesanlarda (12 yasindan 17 yasina kadar) advers
reaksiyonlarin siklig1, tipi ve siddeti yetiskinlerde gozlenenle aynidir. Pazarlama sonrasi
gbzetim sirasinda bu popiilasyonda (ergenler) toplanan bilgiler klinik ¢alisma
bulgularin1 dogrulamistir.

12 haftalik kontrollii bir klinik ¢aligmada alerjik rinokonjunktivit veya kronik idiyopatik
urtiker i¢in 10 mg bilastin ile tedaviden sonra advers olaylar (AE'ler) bildiren ¢ocuklarin
(2-11 yas) yiizdesi, plasebo alan hastalarla karsilastirilabilir (%68.5'e kars1 %67.5) ).
Klinik ¢aligmalar sirasinda bilastin (agizda dagilan tablet formiilasyonu) alan 328 ¢ocuk
(2-11 yas) tarafindan en yaygin olarak bildirilen ilgili AE'ler (Klinik giivenlilik
calismasinda maruz kalan #260 c¢ocuk, farmakokinetik ¢alismada maruz kalan 68
cocuk) bas agrisi, alerjik konjunktivit, rinit ve karin agrisidir. Bu iligkili advers olaylar,
plasebo alan 249 hastada karsilastirilabilir bir siklikta meydana gelmistir.

Pediyatrik popiilasyondaki advers reaksiyonlarin tablolastirilmis 6zeti

Bilastinle en az olasi iliskisi bulunan ve Kklinik gelistirme sirasinda bilastin alan
cocuklarin %0,1'inden fazlasinda (2-11 yas) rapor edilen AE'ler asagida tablo halinde
verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tanmin edilemiyor)

Siklig1 bilinmeyen, seyrek ve ¢ok seyrek olan reaksiyonlar tabloya dahil edilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sistem Organ Sinifi Bilastin Plasebo
. 10 mg (n=249)
Siklik Advers Reaksiyon (n=328)"
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin Rinit 3 (%0,9) 3 (%1,2)
olmayan

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin Bag agrist 6 (%1,8) 3 (%1,2)
Yaygin Bag donmesi 1 (%0,3) 0 (%0)
olmayan Biling kayb1 1 (%0,3) 0 (%0)

Goz hastaliklarn

Yaygin Alerjik konjunktivit 4 (%1,24) | 5(%2,0)
Yaygin Goz iritasyonu 1(0,3) 0 (%0)
olmayan

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin Abdominal agr1 /Ust abdominal agr1 3 (%0,9) 3 (%1,2)
olmayan

Ishal 2 (%0,6) 0 (%0)
Yaygin Bulant1 1(%0.3) | 0 (%0)
olmayan i '
Dudak sismesi 1 (%0,3) 0 (%0)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin Eg;ama 1 (%0,3) 0 (%0)
olmayan Urtiker 2 (%0,6) 2 (%0,8)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin Halsizlik 3 (%0,9) 0 (%0)
olmayan

Klinik giivenlilik calismasi gerceklestirilen 260 cocuk, farmakokinetik calisma
gerceklestirilen 68 ¢ocuk

Pediyatrik popiilasyonda se¢ilmis advers reaksiyonlarin tanimi

10 mg bilastin veya plasebo ile tedavi edilen ¢ocuklarda bas agrisi, karin agrisi, alerjik
konjunktivit ve rinit gozlenmistir. Bildirilen siklik, bas agris1 i¢in %1.8'e kars1 %1.2 ;
karm agrisi i¢in %0.9'a kars1 %1.2; Alerjik konjunktivit i¢in %1.24'e kars1 %2.0 ve rinit
i¢in %0.9'a kars1 %1.2 olmustur.

Yetiskin ve adolesan hastalarda giivenlik profilinin 6zeti

Klinik ¢alismalarda 20 mg bilastin ile tedavi edilen alerjik rinokonjunktivit veya kronik
idiyopatik iirtiker sikayeti olan yetiskin ve adolesan hastalarda advers olaylarin
insidansi, plasebo alan hastalardaki insidansla karsilastirilabilir (%12,7'ye kars1 %12.8).
Klinik gelistirme sirasinda gergeklestirilen faz II ve III klinik ¢calismalari, 1697'sine 20
mg bilastin verilen farkli dozlarda bilastin ile tedavi edilen 2525 yetiskin ve adolesan
hastay1 igermistir. Bu ¢aligmalarda 1362 hasta plasebo almistir. Alerjik rinokonjunktivit
veya kronik idiyopatik iirtiker endikasyonu i¢in 20 mg bilastin alan hastalar tarafindan
en sik bildirilen advers olaylar bas agrisi, uyusukluk, bas donmesi ve yorgunluktur. Bu
advers olaylar, plasebo alan hastalarda karsilastirilabilir siklikta meydana gelmistir.
Yetiskin ve adolesan hastalarda advers reaksiyonlarin tablolastirilmis dzeti

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilastinle en az olasi iligkisi bulunan ve klinik gelistirme sirasinda 20 mg bilastin alan
hastalarin %0,1'inden fazlasinda rapor edilen advers olaylar (N = 1697) asagida tablo
halinde verilmistir.
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tanmin edilemiyor)
Siklig1 bilinmeyen, seyrek ve ¢ok seyrek olan reaksiyonlar tabloya dahil edilmemistir.
Bilastin Tum
Sistem Organ Simifi ; Bilastin Plasebo
Siklik Advers reaksiyon NO_r1n6%7 Dozlar1 N = 1362
- N = 2525
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygmn | o) herpes 2 (%0,12) 2 (%0,08) | 0 (%0)
olmayan
Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygin  |; o 0 o
olmayan Istah artisi 10 (%0,59) 11 (%0,44) 7 (%0,51)
Psikiyatrik hastaliklar
Yayem | Anksiyete 6 (%0,35) 8 (%0,32) 0 (%0)
olmayan
0 (%0,0
Uykusuzluk 2 (%0,12) 4 (%0,16) (%0.0)

Sinir sistemi bozukluklar

Somnolans 52 (%3,06) 82 (%3,25) |39 (%2,86)
Yaygin

Bas agrist 68 (%4,01) 90 (%3,56) |46 (%3,38)
Yaygin
olmaya|Bas dénmesi 14 (%0,83) 23 (%0,91) |8 (%0,59)
n
Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Yaygm | Tinnitus 2 (%0,12) 2 (%0,08) 0 (%0)
olmayan I\ e tigo 3 (%0,18) 3(%0,12) | 0 (%0)
Kardiyak hastahklar
Yaygin | Sag dal blogu 4 (%0,24) 5 (%0,20) 3 (%0,22)
olmayan | g i aritmisi 5 (%0,30) 5 (%0,20) | 1 (%0,07)

Elektrokardiyogram QT 9 (%0,53) 10 (%0,40) 5 (%0,37)

uzamast™
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Tiim

Sistem Organ Sinifi Bilastin Bilastin Plasebo
Siklik Advers reaksiyon ﬁ|0:r1n6%7 Dozlar N = 1362
N = 2525

Diger EKG anomalileri 7 (9%0.41) 11 (9%0.44) 2 (%0,15)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal bozukluklar

Yaygin | Dispne 2 (%0,12) 2 (%0,08) 0 (%0)

olmayan | g inda rahatsizlik 2 (%0,12) 2 (%0,08) | 0(%0)
Burun kurulugu 3 (%0,18) 6 (%0,24) 4 (%0,29)

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygm | Ust abdomende agr 11 (%0,65) 14 (%0,55) 6 (%0,44)

olmayan | x 4ominal agr 5 (%0,30) 5(%0,20) | 4 (%0,29)
Bulanti 7 (%0,41) 10 (%0,40) 14 (%1,03)
Midede rahatsizlik 3 (%0,18) 4 (%0,16) 0 (%0)
Diyare 4 (%0,24) 6 (%0,24) 3 (%0,22)
Agiz kurulugu 2 (%0,12) 6 (%0,24) 5 (%0,37)
Dispepsi 2 (%0,12) 4 (%0,16) 4 (%0,29)
Gastrit 4 (%0,24) 4 (%0,16) 0 (%0)

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygm o ity 2 (%0,12) 4(%0,16) | 2 (%0,15)

olmayan

Genel ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin | Halsizlik 14 (%0,83) 19 (%0,75) 18 (%1,32)

olmayan |q . cama 3 (%0,18) 4 (%0,16) 1 (%0,07)
;I);(I::rieens iVar olan rahatsizligin 2 (9%0,12) 2 (940,08) 1 (%007)
Pireksi 2 (%0,12) 3 (%0,12) 1 (%0,07)
Asteni 3 (%0,18) 4 (%0,16) 5 (%0,37)

Arastirmalar

Yaygin | Gama-glutamiltransferaz artis1 | 7 (%0,41) 8 (%0,32) 2 (%0,15)

olmayan | Ajanin aminotransferaz artist | 5 (%0,30) 5(%0,20) | 3 (%0,22)
Aspartat aminotransferaz artig1 | 3 (%0,18) 3 (%0,12) 3 (%0,22)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilastin Tum
Sistem Organ Sinifi - Bilastin Plasebo
Siklik Advers reaksiyon N-TG%? Dozlar N = 1362
. N = 2525
Kanda kreatininde artis 2 (%0,12) 2 (%0,08) 0 (%0,0)
Kan trigliseritlerinde artig 2 (%0,12) 2 (%0,08) 3 (%0,22)
Kilo artist 8 (%0,47) 12 (%0,48) | 2 (%0,15)

*Pazarlama sonras1 da elektrokardiyogramda QT araliginin uzamasi bildirilmistir.

Stkligr bilinmiyor (Eldeki verilerden tahmin edilemiyor): Pazarlama sonrasi déonemde
palpitasyonlar, tagikardi, asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyoddem, dispne,
dokiintii, lokalize 6dem/lokal sigsme ve eritem gibi) ve kusma gdézlenmistir.

Yetiskin ve adolesan hastalarda secilmis advers olaylarin tanimi

20 mg bilastin veya plasebo ile tedavi edilen hastalarda somnolans, bas agrisi, bas
donmesi ve halsizlik gozlenmistir. Bildirilen siklik, uyku hali i¢in %3,06'ya karst
%2,86; bas agrisi i¢in %4,01'e karst %3,38; bas donmesi igin %0.83'e Kars1 %0.59 ve
yorgunluk i¢in %0.83'e karst %1.32 olmustur.

Pazarlama sonrasi gozetim sirasinda toplanan bilgiler, klinik gelistirme sirasinda
gozlemlenen giivenlilik profilini dogrulamistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Cocuklarda doz asimi igin veri yoktur.

Akut bilastinin doz agimina iliskin bilgiler, yetiskinlerde gelistirme Sirasinda yiiriitiilen
klinik calismalardan ve pazarlama sonrasi gozetimden elde edilmistir. Saglikl
goniilliilere terap6tik dozun 10 ila 11 kati olan dozlarda (220 mg (tek doz); veya 7 giin
siireyle 200 mg/giin) bilastin uygulanmasindan sonra izlenen tedaviye bagl advers olay
siklig1 plaseboyla izlenen oranin iki kat1 olmustur.

En sik bildirilen advers reaksiyonlar bas donmesi, bas agris1 ve bulantidir. Herhangi bir
ciddi advers olay veya OTc intervalinde anlamli uzama bildirilmemistir. Pazarlama
sonras1 gbzetimde toplanan bilgiler, klinik ¢alismalarda bildirilenlerle tutarhdir.
Tekrarlanan bilastin dozunun (100 mg x4 giin) ventrikiiler repolarizasyon tizerindeki
etkisiyle ilgili olarak 30 saglikli goniilliiniin yer aldigi “ayrintilh QT/QTc ¢apraz gegis
caligmas1” ile yapilan kritik degerlendirmede anlamli QTc uzamasi gosterilmemistir.
Doz agim1 durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmas: dnerilmektedir
Bilastinin bilinen spesifik bir antidotu bulunmamaktadir.
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5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanima yonelik antihistaminler; Sistemik kullanima
yonelik diger antihistaminler.
ATC kodu: RO6AX29.
Etki Mekanizmasi
Bilastin sedatif olmayan, segici periferik H1 reseptorii antagonisti afinitesine sahip olup
muskarinik reseptor afinitesi sergilemeyen, uzun siireli etki gosteren bir histamin
antogonistidir.
Bilastin, tek doz uygulamasini takiben histamine bagli kabarcik ve alevlenme seklindeki
deri reaksiyonlarini 24 saat siireyle inhibe etmistir.
Klinik etkililik
Bilastinin etkililigi yetigkinlerde ve adolesanlarda incelenmistir. Kilavuzlara gore, viicut
agirligr en az 15 kg olan 2 ila 11 yas arasi ¢ocuklarda 10 mg bilastin ile sistemik
maruziyetin 20 mg bilastin alan yetiskinlerdeki maruziyete esdeger oldugu gosterilerek,
yetiskinlerde ve adolesanlarda kanitlanmis etkililik ¢ocuklar i¢inde uygulanabilmektedir
(bkz. boliim 5.2). Alerjik rinokonjunktivitin ve iirtikerin patofizyolojisi tim yas gruplari
icin ayn1 oldugundan, yetiskin ve adolesan verilerinin ekstrapolasyonu bu iiriin i¢in
uygun kabul edilmistir.
Alerjik rinokonjunktivit (mevsimsel veya yilboyu) izlenen yetiskin ve adolesan
hastalarla yapilan klinik ¢aligmalarda 14-28 giin siireyle giinde bir kez uygulanan
bilastin 20 mg hapsirma, burun akintisi, nazal kasinti, nazal konjesyon, okiiler kasinti,
gozlerde sulanma ve okiiler kirmizilik gibi semptomlarin hafifletilmesinde etkili
olmustur. Bilastin semptomlari 24 saat boyunca etkili sekilde kontrol altinda tutmustur.
Kronik idiopatik tirtiker hastalariyla yapilan iki klinik ¢caligmada 28 giin siireyle giinde
bir kez uygulanan Bilastin 20 mg kasinti yogunlugunun hafifletilmesinde, kabarcik
sayist ve Dbiyikliginin yanisira irtikerin  hastalarda yol agtigi rahatsizligin
azaltilmasinda etkili olmustur. Hastalarin uyuma kosullar1 ve yasam Kkalitelerinde
tyilesme saglanmugtir.
Bilastinle ilgili klinik ¢aligmalarda, 9 goniillide 7 giin siireyle giinde 200 mg (klinik
dozun 10 kat1) dozunda veya ketokonazol (24 hasta) ve eritromisin (24 hasta) gibi P-gp
inhibitdrleriyle birlikte uygulanmasi halinde dahi QTc intervalinde klinik anlamliliga
sahip uzama veya diger herhangi bir kardiyovaskiiler etki gézlenmemistir. Ayrica 30
hastanin yer aldig1 ayrintili bir QT caligmas1 yapilmigtir
Onerilen doz olan 20 mg ile yapilan kontrollii klinik calismalarda bilastinin MSS
giivenlilik profilinin plaseboya benzer oldugu ve somnolans insidansinin plaseboya
kiyasla istatistiksel fark gostermedigi izlenmistir. Klinik ¢alismalarda giinde bir kez 40
mg’a kadar olan dozlardaki bilastin psikomotor performansi etkilememis ve standart
stiriis testinde ara¢ kullanma performansi tizerinde etkili olmamustir.
Faz II ve III ¢alismalarda yer alan yasli (>65 yas) hastalarda etkililik veya giivenlilik
bakimindan geng hastalara kiyasla herhangi bir fark izlenmemistir.
Klinik giivenlilik
2-11 yas arasi ¢ocuklarla yapilan 12 haftalik kontrollii bir klinik ¢aligmada (toplam 509
cocuk, 10 mg bilastin ile tedavi edilen 260 gocuk: 58'i 2 ila <6 yasinda, 105'i 6 ila <9
yasinda ve 97'si 9 ila <12 yasinda ve 249'u plasebo ile tedavi edilmistir: 58'i 2 ila <6
yasinda, 95'1 6 ila <9 yasinda ve 96's1 9 ila <12 yasinda), onerilen pediyatrik doz olan
giinde bir kez 10 mg'da, bilastin'in (n=260) giivenlilik profili plaseboya benzerdir (n=
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249), bilastin 10 mg ve plasebo alan hastalarin sirasiyla %5.8 ve %8.0'inda advers ilag
reaksiyonlar1 goriilmiistiir. Hem bilastin 10 mg hem de plasebo, bu c¢alisma sirasinda
Pediatrik Uyku Anketinde somnolans ve sedasyon skorlarinda hafif bir diislis gostermis
ve tedavi gruplar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark yaratmamustir. 2 ila 11
yas arasindaki bu cocuklarda, plaseboya kiyasla giinde 10 mg bilastin uygulamasini
takiben QTc'de anlamli farkliliklar gozlenmemistir. Alerjik rinokonjunktivit veya kronik
trtikerli ¢ocuklara 6zel Yasam Kalitesi anketleri, bilastin ve plasebo kollar1 arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fark olmaksizin 12 hafta boyunca skorlarda genel bir artig
gostermistir. 509 cocugun toplam popiilasyonu sunlart igeriyordu: Alerjik
rinokonjunktivit teshisi konmus 479 goniillii ve kronik {irtiker teshisi konmus 30
gonilli. 252'si (%96.9) alerjik rinokonjunktivit i¢in ve 8'1 (%3.1) kronik iirtikeri igin
olmak ftizere 260 c¢ocuga bilastin verilmistir. Benzer sekilde, 227'si (%91,2) alerjik
rinokonjunktivit i¢in ve 22'si (%8,8) kronik tirtiker i¢cin olmak iizere 249 ¢ocuga plasebo
verilmistir.

Pediyatrik popiilasyon

Avrupa Ilag Ajansi, 2 yasin altindaki pediatrik popiilasyonun tiim alt gruplarinda
bilastin ile yapilan caligmalarin sonuglarint sunma zorunlulugundan vazgecmistir
(pediatrik kullanima iligkin bilgi i¢in bkz. boliim 4.2).

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Bilastin oral uygulamayi takiben hizla emilime ugramakta ve maksimum plazma
konsantrasyonuna kadar gecen siire yaklasik 1.3 saat olmaktadir. Birikim
gozlenmemistir. Bilastinin ortalama oral biyoyararlanim degeri %61 dir.

Dagilim:
In vitro ve in vivo ¢alismalar, bilastinin bir Pgp (bkz. 4.5 “Ketokonazol veya eritromisin

ile Etkilesim” ve “Diltiazem ile Etkilesim”) ve OATP (bkz. 4.5 “Greyfurt suyu ile
etkilesim”) substrati oldugunu gostermistir.  Terapotik dozlarda bilastin %84-90
oraninda plazma proteinlerine baglanmaktadir.

Biyotransformasyon:
Bilastin in vitro c¢alismalarda CYP450 izoenzimlerini uyarmamis veya inhibe
etmemistir.

Eliminasyon:
Saglikli gontilliilerde yapilan bir kiitle dengesi ¢alismasinda tek doz 20 mg 14C-bilastin

uygulamasi sonrasinda, uygulanan dozun yaklasik %95°i idrarda (%28,3) ve feceste
(%66,5) degismemis bilastin olarak geri kazanilmig, bu durum bilastinin insanlarda
onemli dl¢iide metabolize edilmedigini dogrulamistir. Saglikli goniillillerde hesaplanan
ortalama eliminasyon yar1 Omrii 14,5 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bilastin, calisilan doz araliginda (5 ila 220 mg) dogrusal farmakokinetik sergilemis,

bireyler arasi degiskepligin diisik-eldygu-gorlenmmistisi.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56RG83SHY3Q3NRRG83S3k0MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi

Yetiskinlerde, bilastinin bobrek yetmezligi olan hastalardaki etkileri incelenmistir.
Bobrek yetmezligi izlenen goniilliilerde yapilan bir ¢alismada, yetmezlik izlenmeyen
(GFR: >80 mL/dk/1,73 m2) goniilliilerde 737,4 (£260,8) ngxsa/mL olan ortalama (SD)
AUCO0-oodegeri hafif yetmezlik (GFR: 50-80 mL/dk/1,73 m2) izlenen goniillillerde
967,4 (£140,2) ngxsa/mL’ye; orta siddette yetmezlik (GFR: 30 - <50 mL/dk/1,73 m2)
izlenen goniilliillerde 1384,2 (£263,23) ngxsa/mL’ye; siddetli yetmezlik (GFR: < 30
mL/dk/1,73 m2) izlenen goniillilerde 1708,5 (£699,0) ngxsa/mL’ye yiikselmistir.
Bilastinin ortalama (SD) yar1 6mrii yetmezlik izlenmeyen goniillillerde 9.3 saat (+ 2,8),
hafif yetmezlik izlenen goniillillerde 15,1 saat (+ 7,7), orta siddette yetmezlik izlenen
gontillillerde 10.5 saat (£ 2,3), siddetli yetmezlik izlenen goniilliilerde 18.4 saat (+ 11,4)
olmustur. Bilastinin idrarla atilimi tiim goniilliilerde 48-72 saat sonrasinda biiyiik dl¢iide
tamamlanmistir. Bobrek yetmezligi izlenen hastalardaki plazma bilastin seviyeleri
bilastinle ilgili giivenlilik araligi i¢inde oldugundan dolayi, bu farmakokinetik
degisikliklerin bilastin gilivenliligi iizerinde klinik anlamliliga sahip etki gostermesi
beklenmemektedir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi izlenen kisilerle ilgili farmakokinetik veri bulunmamaktadir.
Bilastin insanlarda metabolize edilmemektedir. Bobrek yetmezligi ¢alismasinin
sonuclar1 eliminasyona major katkida bulunan yolun renal eliminasyon oldugunu
gosterdiginden, bilastin eliminasyonunda biliyer atilimin yalnizca az bir miktarinin rol
almas1t  beklenmektedir. Karaciger fonksiyonlarindaki  degisikliklerin  bilastin
farmakokinetigi tizerinde klinik anlamliliga sahip etki gostermesi beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda farmakokinetik analiz, 2 ila 11 yaslar1 arasindaki, alerjik rinokonjonktivit
veya kronik tirtiker tanis1 almig, giinde bir kez 10 mg bilastin orodispersibl tablet almis
66 ¢ocuktan elde edilen veriler iizerinde yapilmistir. Plazma konsantrasyonu verilerinin
farmakokinetik analizi, bilastin 10 mg giinde bir kez verilen pediyatrik dozun,
yetiskinler ve ergenlerde 20 mg doz sonrasi gozlemlenen sistemik maruziyet araliginda
oldugunu gostermektedir. AUC degeri aralign (95% giiven araligr) 2 ila 11 yas
arasindaki ¢ocuklarda 511,5 ile 1450 ng saat/ml arasinda olmustur.Bu sonuglar, ilag
giivenlilik profiline gore yetiskinlerde giinde bir kez 80 mg dozdan elde edilen verilere
dayal1 olarak giivenlilik esiginin biiyiik 6l¢iide altinda ¢ikmistir. Bu sonuglar, viicut
agirligr en az 15 kg olan 2 ila 11 yas araligindaki pediatrik popiilasyon i¢in uygun
terapotik doz olarak giinde bir kez 10 mg agizdan alinan bilastin se¢imini dogrulamistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik
potansiyel ile ilgili konvansiyonel c¢alismalar temelinde, klinik dis1 bilastin
caligmalarinda insanlarda herhangi 6zel bir tehlike oldugu gosterilmemistir.

Ureme toksisitesi c¢alismalarinda bilastinin fetiis iizerindeki etkileri (siganlarda
implantasyon Oncesi ve sonrasi kayip, tavsanlarda kraniyal kemiklerin, sternumun ve
ekstremitelerin  kusurlu kemiklesmesi) yalnizca maternal toksik dozlarda ortaya

ikmistir.  NOAEL’lerdeki maruziyet seviyeleri oOnerilen terapotik dozdaki insan
Y
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maruziyetini yeterince agsmaktadir (>30 kat).

Bir laktasyon caligmasinda, tek bir oral doz (20 mg/kg) uygulanan emziren sigcanlarin
sitinde bilastin  tespit edilmistir. ~ Siitteki  bilastin  konsantrasyonlari, anne
plazmasindakilerin yaklagik yarist kadardir. Bu sonuglarin insanlar igin Onemi
bilinmemektedir.

Sicanlardaki fertilite ¢alismalarinda, 1000 mg/kg/giin’e kadar oral olarak uygulanan
bilastin disi veya erkek iireme organlarinda herhangi bir etkiye yol agmamustir.
Ciftlesme, fertilite ve gebelik indeksleri etkilenmemistir.

Siganlarda yapilan ve ilag konsantrasyonlarinin otoradyografiyle belirlendigi dagilim
caligmasinda goriildiigii gibi, bilastin MSS’de birikim yapmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mannitol
Kroskarmelloz sodyum
Sodyum stearil fumarat
Sukraloz
Kirmizi tiziim esansi (ana bilesenler: arap zamnki, etil butirat, triasetin, metil antranilat,
etil propionat, etil asetat, etanol, d-limonen, etil oktanoat, etil levulinat, benzil asetat,
linalool, vanilin, butrik asit, etil dekanoat)
6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BILAXTEN® 10 mg agizda dagilan tabletler bir OPA/AI/PVC//Al blister iginde
ambalajlanmaktadir.

Her bir blister 10 agizda dagilan tablet icermektedir. Blisterler karton kutular iginde
ambalajlanmaktadir.

20 adet agizda dagilan tablet igeren ambalaj bulunmaktadir.
Tiim ambalaj sekilleri pazarlanmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi" ve "
Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Menarini Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sartyer/ISTANBUL
Tel.: 0212 467 1111
Faks.: 0212 467 12 12
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8.  RUHSAT NUMARASI
2026/5

9. ILKRUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: 19.01.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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