KULLANMA TALIMATI

BILAXTEN 20 mg tablet

Agizdan alinir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorunlarimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BILAXTEN nedir ve ne igin kullanilir?

2. BILAXTEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BILAXTEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BILAXTEN’in saklanmas:

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. BILAXTEN nedir ve ne i¢in kullamilir?

BILAXTEN, antihistaminik bir etkin madde olan bilastin igerir ve beyaz, oval,
bikonveks ve centikli tablet seklindedir. 10, 20, 30, 40, 50 tabletlik blister
ambalajlarda tedarik edilmektedir. BILAXTEN, saman nezlesi (hapsirma, kasinti,
burun akintist ve tikamiklig: ile gozlerde kizarma ve sulanma) ve alerjik rinitin
diger formlarnmn tedavisinde kullanilir. Ayrica kagmtili deri dokiintiilerinin
(kurdesen veya tirtiker) tedavisinde de kullanilabilir.



2. BILAXTEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BILAXTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e BILAXTEN veya i¢erigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa.
BILAXTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Orta giddette veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ve baska ilaglar
kullaniyorsaniz (asagidaki kisma bakiniz).
12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi uygun degildir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BILAXTENin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BILAXTEN’in etkisinin azalmasina neden olacagindan otiirii, yiyecekler veya
greyfurt suyu veya diger meyve sularn ile birlikte alimmamahdir. Bunu
engellemek igin:

. tableti kullandiktan sonra yiyecek veya meyve suyu tiiketmek igin bir
saat bekleyebilir veya,

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

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

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damginiz.

BILAXTEN’in hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir veya
sinirlt miktarda klinik veri bulunmaktadir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Bilastinin insanlarda anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Hayvanlarda

bilastinin anne siitiine gegmesiyle ilgili ¢alismalar yapilmamustir.
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Arag¢ ve makine kullanimi

BILAXTEN’in ara¢ kullanma tizerindeki etkisinin ortaya konmasi amaciyla yapilan bir
calisgmada 20 mg BILAXTEN tedavisinin ara¢ kullanma performansini etkilemedigi
ortaya konmustur. Bununla birlikte, ¢ok nadiren bazi insanlarda sersemlik hissi
gelismekte bu durum arag veya makine kullanma yeteneklerini etkileyebilmektedir.

ALEREXin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin 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, liitfen doktorunuzla
goriisliniiz:

o Ketokonazol (bir mantar ilaci)

o Eritromisin (bir antibiyotik)

o 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)

o Ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)
o Rifampisin (bir antibiyotik)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. BILAXTEN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi igin talimatlar:

Tedavinizin siiresi konusunda, hastaligimizin tipini ve BILAXTEN’i kullanmaniz
gereken siireyi doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
12 yas ve iistii ergenler ile yashlar dahil yetigskinler
e Giinde bir tablet alinmalidir.

e Tablet a¢ karina, Ornegin sabahlari kahvaltidan ©nce, alinmalidir.
BILAXTEN aldiktan 1 saat sonrasina kadar yemek yenmemelidir.

e Tablet bir bardak suyla yutulmalidur.

e Tablet iizerindeki gentikli ¢izgi tabletin iki esit pargaya bollinmesi amaciyla
yapilmamigtir. Tabletin yutulmasini kolaylagtirma amaciyla kirilmasi igin
kullanilabilir.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Bilastinin 12 yagindan kiigiik ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi heniiz
belirlenmemistir.

Yashilarda kullanimi:
Yagh hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi gerekmemektedir. 65 yas
tizerindeki hastalarla ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi izlenen hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.
Eger BILAXTEN in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BILAXTEN kullandiysamz

BILAXTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

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

Eger bir BILAXTEN dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak
almalisiniz.Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da
eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi BILAXTEN de igerigindeki herhangi bir maddeye
kars1 agirt duyarli olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki gibidir:
Yaygin: 100 kisiden 1 ila 10’unu etkiler.
° Bas agrisi

° Sersemlik



Yaygin olmayan: 1.000 kisiden 1 ila 10’unu etkiler.
o Anormal EKG sonuglari

. Karacigerin ¢aligmasiyla ilgili degisiklik g&steren kan testleri
o Bas dénmesi

. Karin agrisi

o Yorgunluk

e  Istah artis1

o Diizensiz kalp atist

. Kilo artigt

. Bulant1 (mide bulantis hissi)

. Anksiyete

. Burunda kuruluk veya rahatsizlik

J Gobekte agr

e  Ishal

o Gastrit (mide duvarinin iltihabi)

. Vertigo (bas déSnmesi veya sersemlik)

. Giligsiiz hissetme

° Susama

o Dispne (nefes almada zorluk)

. Agi1z kurulugu

. Hazimsizlik

o Kagint1

o Uguk (oral herpes)

° Ates

o Tinnitus (kulankulak ¢inlamasi)

o Uyuma zorlugu

. Bobregin calismasiyla ilgili degisiklik gosteren kan testleri
o Kan yaglarinda artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamzdoktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz 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 ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. BILAXTEN’in saklanmasi

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

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis kutusu ve blisteri {izerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra
BILAXTEN’i kullanmaymmz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Ilaglar atik su veya eve ait goplerle birlikte atilamamlidir. Gerekli olmayan ilaglarm
nasil atilacagim eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida
bulunacaktir.

Ruhsat sahibi: UFSA llag Sanayi ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. No.12 (34010)
Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E. Ulagay llag Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No.12 (34010)
Topkapl/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 18.05.2015 tarihinde onaylanmustir.



