KULLANMA TALIMATI

BAXANT PLUS By, 25/1 mg film tablet
Agi1z yolu ile uygulanir.

e Etkin madde: Her bir tablette 25 mg pregabalin ve 1 mg B, vitamini (siyanokobalamin)
igerir.

o Yardimct maddeler: Polivinil pirolidon K30, mannitol, kolloidal silisyum dioksit,
mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum
dioksit (E171), makrogol/PEG, talk, kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172).

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BAXANT PLUS Bj; nedir ve ne icin kullanilir?

2. BAXANT PLUS B;,’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3 BAXANT PLUS Bj; nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BAXANT PLUS Bj;’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BAXANT PLUS By; nedir ve ne icin kullanilir?

BAXANT PLUS By, 60 film tablet iceren blister ambalajda sunulan, pregabalin ve Bj;
vitamini kombinasyonudur. Tabletler, pembe ve yuvarlak sekillidir.

BAXANT PLUS Bj,, Bj; vitamini eksikligi saptanan ve mide-bagirsak emilim sorunu
olmayan hastalarda; kismi sara (epilepsi) nobetlerinin tedavisinde diger ndbet ilaglar ile
birlikte ek tedavi olarak; merkezden uzak (periferik) sinir hasarina bagli agrinin (néropatik
agr1) tedavisinde, yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugu ve fibromiyalji tedavisinde kullanilan
ve agizdan alinan bir ilagtir.

BAXANT PLUS By, 18 yas ve istii olan yetigkinlerde kullanilir. 18 yasin altindakilere
yeterli giivenlik ve etkinlik bulunmadigi i¢in kullanimi 6nerilmez.

Noropatik Agn

BAXANT PLUS Bjy,, yetiskinlerde merkezden uzak (periferik) sinirlerin hasar gérmesinden
kaynaklanan uzun siireli agrilarda kullanilir. Seker hastaligi ve zona gibi birgok hastalik
sinirlerinize zarar vererek sinir hasarina bagli agriya sebep olabilir. Bu agr hissi sicaklik,
yanma, batma, vurma, zonklama, sizlama, uyusma, karincalanma, seklinde ya da elektrik
carpmast, igne batmasi gibi delici keskin veya kramp tarzinda bir agr1 seklinde tanimlanabilir.
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Noropatik agr1 duygu durumunuzdaki degisikliklere, uyuma sorunlarina ve yorgunluga neden
olup fiziksel ve sosyal yasaminizi ve genel yasam kalitenizi etkileyebilir.

Epilepsi (sara)

BAXANT PLUS B, yetiskinlerde sara nobetlerinin bir ¢esidini tedavi etmek i¢in kullanilir.
(sekonder jeneralize konviilsyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi parsiyel konviilsiyonlar).
Doktorunuz almakta oldugunuz ilaglarla durumunuzu kontrol altinda tutamadigi zaman
BAXANT PLUS By,’yi tedavinize ekleyebilirr BAXANT PLUS Bj; sara nébetlerinin
tedavisinde tek basma kullanim i¢in degildir ve her zaman sara nobetlerini kontrol altinda
tutmak i¢in kullanilan diger ilaglarla birlikte kullanilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu

BAXANT PLUS Bj,; yaygm anksiyete (kaygi) bozuklugunu tedavi etmek icin kullanilir.
Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun (Y AB) belirtileri kontrol etmesi zor olan, uzun siireli
asir1 kaygi ve endisedir. Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugu ayn1 zamanda huzursuzluk,ani
ve siddetli heyecan, koseye sikistirilmishik hissi, kolaylikla bitkin diisme, konsantrasyon
giicliigii, ani unutkanlik, alinganlik hissi, kas sertligi veya uyku sorunlari gibi durumlara yol
acabilir. Bu giinliik yasamin sikintilarindan ve stresinden farklidir.

Fibromiyalji

BAXANT PLUS By, yetiskinlerde fibromiyalji tedavisinde kullanilir. Fibromiyalji esas olarak
kaslar1 ve kaslarin kemige yapistig1 bolgeleri etkileyen ve yaygin agriya neden olan bir ¢esit
yumusak doku romatizmasi olup, daha ¢ok erigkinlerin hastaligidir.

2. BAXANT PLUS B;;’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BAXANT PLUS By,’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

BAXANT PLUS By,’yi pregabalin, Bj, vitamini veya BAXANT PLUS B, igerigindeki
herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlili§iniz varsa kullanmayiniz.

Kanda B, vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu gérme siniri hastaliklarinda (optik
ndropatiler) (Leber hastaligr) kullanilmasi uygun degildir.

Ayrica, BAXANT PLUS B»’nin 18 yas alt1 kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi
icin bu yas grubunda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

BAXANT PLUS By,’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

BAXANT PLUS By, kullanan bazi hastalarda alerjik reaksiyon belirtileri bildirilmistir. Bu
belirtiler arasinda yiiziin, dudaklarin, dil ve bogazin sismesi ve yaygin deri dokiintiisii yer alir.
Bu belirtiler ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuzla konusunuz.

BAXANT PLUS Bj,, bag déonmesi ve uyku haline neden olabilir, bu durum yasl hastalarda
kazara yaralanma (diisme) olasiligini arttirabilir. Bu nedenle ilacin gosterdigi etkilere alisana
kadar dikkatli olmalisiniz.

BAXANT PLUS By», bulanik gérme veya gorme kaybina ya da gormede diger degisikliklere
neden olabilir. Bunlar gecicidir. Gérme duyunuzda herhangi bir deg8isim olursa hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

BAXANT PLUS Bj; tedavisi alirken kilo alan bazi seker hastalarinda seker hastaligi
tedavisinde degisiklik yapilmas1 gerekebilir.
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Omurilik hasar1 olan hastalar agr1 veya spastisite i¢in baska ilag kullaniyor olabileceginden ve
bu ilaglarin pregabalin ile benzer yan etkileri oldugundan bu ilaglar birlikte kullanildiginda
yan etkilerin siddeti artabilir ve uykulu olma gibi baz1 yan etkiler daha sik goriilebilir.
BAXANT PLUS Bj,, kabizliga (konstipasyon) sebep olabilecek ilaclarla (bazi tip agr
kesiciler gibi) birlikte alindiginda sindirim sisteminde (gastrointestinal sistem) rahatsizliklar
olusabilir (6rnegin; kabizlik, bagirsak tikanmasi veya bagirsak felci). Eger kabizlik
yasarsaniz, ozellikle bu probleme yatkinli§iniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger, alkol veya ilag bagimlilig1 dykiinliz varsa BAXANT PLUS By;’yi almadan 6nce bunu
doktorunuza soyleyiniz. Recetelenenden daha fazla miktarda ilaca ihtiyaciniz oldugunu
diistinliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

BAXANT PLUS By, alirken veya biraktiktan kisa bir siire sonra konviilsiyon (ndbet) ortaya
ciktigima dair raporlar bulunmaktadir. Eger nobet gecirirseniz derhal doktorunuzla temasa
geciniz.

BAXANT PLUS By, alan ve diger rahatsizliklarin eslik ettigi bazi hastalarda beyin
fonksiyonlarinda azalma (ensefalopati) olduguna dair raporlar bulunmaktadir. Eger, karaciger
veya bobrek rahatsizligini da igeren herhangi bir ciddi saglik problemi Oykiinliz varsa
doktorunuza sdyleyiniz.

BAXANT PLUS Bj,, By, vitamini icerdiginden, B12 vitamini eksikligine bagli hastaliklarin
kesin bir teshisi konmadan kullanilmamalidir.

BAXANT PLUS Bj, uygulanmas1 esnasinda, kloramfenikol kullanilmas1 siyanokobalamine
(B12 vitamini) kars1 tedavi edici etkiyi azaltabilir.

BAXANT PLUS By, ile tedavi esnasinda enfeksiyon, folik asit kullanimi, anemi (kansizlik),
iremi (kanda iire miktarmin fazla olmasi) gibi durumlarin ortaya c¢ikist da tedavinin
etkinligini azaltabilir. Agir anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olan hastalarda ve
yagslilarda acil 6nlemler gerekebilir.

Hamilelikteki B, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamissa BAXANT PLUS By,
kullanilmamalidir. Hamilelikte ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik By, vitamini dozu
2,2 ve 2,6 meg'dir. By, vitamini anne siitiine gecer.

Pregabalin kullanan bazi hastalarda kalp yetmezligi bildirilmistir. Bu hastalar cogunlukla kalp
damar hastaliklar1 olan yasl kisilerdir. Bu ilact almadan dnce kalp hastaligi dykiiniiz varsa
mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Pregabalin kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi bildirilmistir. Eger BAXANT PLUS
Bi, kullanirken {irinasyonda (idrar yapma) azalma fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz
¢linkii ilacin birakilmasi bu durumu diizeltebilir.

BAXANT PLUS B, gibi antiepileptik ilaglar kullanan az sayida bazi hastalar kendilerine
zarar verme veya Oldliirmeyi diislinmiislerdir. Bu gibi diisiinceleriniz oldugu zaman

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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BAXANT PLUS Bj,’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BAXANT PLUS By, a¢ veya tok karnina alinabilir.

BAXANT PLUS By ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez. Alkol, BAXANT PLUS By,
icerigindeki B, vitamininin emilimini azaltir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BAXANT PLUS Bj;’nin hamilelikte kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin etkin dogum kontrol yontemleri uygulamalari
Onertilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BAXANT PLUS Bj,’ nin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmediginden, emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BAXANT PLUS By, bas donmesi, uykulu olma ve konsantrasyon azalmasina neden olabilir.
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanim becerinizi etkileyip etkilemedigini bilene kadar ara¢ ve
makine kullanmayiniz.

BAXANT PLUS Bi;’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in bir risk olusturmaz.

BAXANT PLUS Bj;’nin igeriginde bulunan mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

BAXANT PLUS B, ve diger bazi ilaglar birbirini etkileyebilir. Belirli baz ilaglarla birlikte
alindiginda bu ilaglarin yan etkilerini arttirabilir ve bu durum solunum durmasi ve komaya
kadar gidebilir. Bag donmesi, uykulu olma hali ve konsantrasyon azalmasmin derecesi
BAXANT PLUS By, ile birlikte asagidaki maddeleri iceren tibbi iiriinlerin kullanilmasiyla
artabilir:

e Oksikodon (agr1 kesici)

e [orazepam (anksiyete tedavisinde kullanilan bir ilag )

e Alkol

BAXANT PLUS B,; oral kontraseptiflerle birlikte kullanilabilir.

Antibiyotik ve vitamin igeren bagka ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BAXANT PLUS Bj; nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

BAXANT PLUS Byj,’yi her zaman doktorunuz tarafindan size tarif edildigi sekliyle
kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e BAXANT PLUS Bj,’yi ne zaman ve ne kadar almaniz gerektigini doktorunuz
sOyleyecektir.

e Doz genellikle giinde 150 mg ile 600 mg arasinda degismektedir. Doktorunuz tedavi
sirasinda aldigimiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla goriismeden dozu kendiniz
degistirmeyiniz.

e B, vitamini dozu 1 mg — 4 mg arasindadir.

e BAXANT PLUS Bj;’ nin etkisinin sizin i¢in ¢ok kuvvetli veya zayif oldugunu
diisiiniiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BAXANT PLUS Bj; agizdan kullanilir.
BAXANT PLUS Bj;’yi bir miktar su (6rnegin bir bardak su) ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlarindaki azalmaya gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz sinirlamasi ve dikkatli kullanilmasi gerekmektedir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger BAXANT PLUS B nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla BAXANT PLUS By; kullandiysamz:
BAXANT PLUS B;’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger almaniz gerekenden fazla BAXANT PLUS B); kullandiysaniz, doktorunuzu arayiniz ya
da kullanmakta oldugunuz BAXANT PLUS B, kutusunu da yaniniza alarak, derhal en yakin
saglik merkezine bagvurunuz. Bu duruma bagli olarak uykulu hissetme, kafa karisikligi,
saldirganlik veya huzursuzluk hissedebilirsiniz.

BAXANT PLUS By;’yi kullanmay1 unutursaniz:

BAXANT PLUS Bjy’yi diizenli olarak her giin ayni saatlerde almaniz 6nemlidir. BAXANT
PLUS Bj;’yi kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman aliniz (bir sonraki dozunuzun
zamani degilse).

Bir sonraki dozu olagan dozda ve zamaninda aliniz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak igin
fazladan bir tablet almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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BAXANT PLUS By, ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedigi takdirde BAXANT PLUS Bj,’yi almayr birakmaymiz. Tedavi
sonlandirilacaksa en az bir hafta siireyle doz kademeli olarak azaltilarak yapilmalidir.

Uzun veya kisa siireli pregabalin tedavisi sonlandirildiginda bazi yan etkiler goriilebilir.
Bunlar arasinda uyumada zorluk, bas agrisi, bulanti, ishal, grip benzeri belirtiler, sinirlilik,
depresyon, agri, terleme ve bas donmesi yer alir. Bu yan etkiler BAXANT PLUS By, yi uzun
stiredir kullaniyor iseniz daha belirgin olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BAXANT PLUS B, nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BAXANT PLUS B;y;’yi kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kasinti, nefes almada giicliik, agiz, yiiz, dudaklar
veya dilde sigsme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu liste bu yan
etkilerin kag hastada ortaya cikabilecegini gostermektedir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (= 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 tahmin edilemiyor).

Cok yaygin:

e Bas donmesi, uyku hali, bas agris1

Yaygin:

e Burun ve yutak iltihab1 (nazofarenjit)

e Istah artis1

e Asirt mutlu hissetme (6fori), zihin karisikligi (konfiizyon), uyaranlara karsi asir1 duyarl
olma durumu (irritabilite), cinsel istekte azalma, yer ve zaman kavramlar ile ilgili zihin
karisiklig1 (dezoryantasyon), uykusuzluk

e Yiiriimede dengesizlik (ataksi), koordinasyon bozuklugu, titreme, kelimeleri sdylemede

giicliik (dizartri), bellek kayb1 (amnezi), hafiza bozuklugu, dikkat kaybi, karincalanma

hissi (parestezi), uyusma (hipoestezi), sakinlik (sedasyon), denge bozuklugu, biling

uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (letarji)

Bulanik gérme, ¢ift gérme (diplopi)

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)

Kusma, bulanti, agiz kurulugu, kabizlik, ishal, gaz, karinda siskinlik

Kas kramplari, eklemlerde agr1 (artralji), sirt agrisi, uzuvlarda agri, boyun bolgesinde

kramp (servikal spazm)

e Peniste sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon)
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Yiirtiyliste anormallik, diigme, sarhosluk hissi, anormal hissetme, yorgunluk, periferik
0dem, 6dem

Kilo artis1

Bogaz agrisi

Yaygin olmavan:

Kandaki hiicrelerin sayisinin azalmasi (ndtropenti)

Asirt duyarlilik (hipersensitivite)

Istah kayb, diisiik kan sekeri, yiiksek kan sekeri

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon), panik atak, huzursuzluk,
ajitasyon, depresyon, sikinti, artmis duygu durum, saldirganlik (agresyon), ruh hali
degisikligi, benlik yitimi, kelime bulma zorlugu, anormal riiya, cinsel istekte artis (libido
artis1), orgazm olamama (anorgazmi), duygu yoksunlugu (apati), diistinme giicliigii, kotii
hissetme

Bayilma, sersemlik, bir kas ya da kas grubunda ani kisa siireli kasilmalar (miyoklonus),
biling kaybi, diisiincelerde ve zihinsel aktivitelerde asir1 artis (psikomotor hiper aktivite),
diskinezi (istemli hareketlerin bozulmasi), ayaga kalkarken goriilen bas donmesi, asir
titreme, gozlerde hizli ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus), bilissel bozukluk, zihinsel
bozukluk, konusma bozuklugu, reflekslerde azalma, duyularda uyaranlara karsi asiri
hassasiyet (hiperestezi), yanma hissi, agiizi (tat alma duyusunu kaybetme), halsizlik
Gorme alaninda g¢evresel (periferik) gorme kaybi, gérme bozukluklari, gozlerde sisme,
gorlis alan1 bozuklugu, gorsel keskinlikte azalma, gozlerde agri, goriis zafiyeti, gérme
alaninda kivilcim seklinde 151k ve renk algis1 (fotopsi), goz kurulugu, goz yas: salgisinda
artma, gozlerde iritasyon, tat duyusu kaybi

Sese hassasiyet (hiperakuzi)

Kalbin normalden hizli atmasi (tasikardi), kalp ritm bozukluklar1 (birinci dereceden
atriyoventrikiiler blok), kalp atim hizinda yavaslama (siniis bradikardisi), konjestif kalp
yetmezligi

Kizarma, sicak basmasi, diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci, el ve ayaklarda sogukluk
Nefes darligr (dispne), goglis agrisi, epistaksis (burun kanamasi), Oksiiriik, burun
tikanikligi, burun akintisi, burun boslugu dokusu iltihabi (rinit), horlama, burunda
kuruluk, yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna geri kagmasi (gastrodzofageal
reflii), asir tiikiiriik salgisi, agizda hissizlesme (oral hipoestezi)

Kirmizi renkli kabartili (papiiler) dokiintiiler, kurdesen, asir1 terleme, kasinti, ciltte
hassasiyet

Kas segirmesi, eklemlerde sisme, kaslarda agr1 (miyalji), boyun agrisi, kas katiligi

Idrarini tutamama, agrili ve giigliikle idrara ¢ikma (diziiri)

Ejakiilasyonda gecikme (ge¢ bosalma), cinsel fonksiyon bozuklugu, agrili adet donemi
(dismenore), gdgiis agrist

Yaygin 6dem, yiizde 6dem, gogiis sikigmasi, agri, ates (pireksi), gligsiizliik (asteni),
susama, titreme

Bazi kan testlerinde (alanin aminotransferaz, kreatinin fosfokinaz ve aspartat
aminotransferazda) yiikselme, kan glukozunda yiikselme, trombosit sayisinda azalma, kan
kreatininde artma, kan potasyumunda diisme, kilo kayb1
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Seyrek:

Nefes alma giicliigiine sebep olan yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem)

Sartli refleks yitimi (disinhibisyon)

Nobet (konviilsiyon), koku alma duyusunun bozulmasi (parozmi), anormal derecede
hareketlilik diisiikliigii (hipokinezi), yazi yazma yeteneginde bozulma (disgrafi)

Gorme kaybi, goziin saydam cisminin (kornea) iltihabr (keratit), gozle bakilan cisimlerin
titresiyor izlenimi vermesi (osilopsi),gorsel derinlik algisinda degisme, goz bebeginin
anormal biiylimesi, sasilik, gorsel parlaklik

QT uzamas1 ad1 verilen kalpte ani ritim bozukluklarina ve ani dliimlere yol agabilen bir
durum, kalp atim hizinda artma ve ritim bozukluklar1 (siniis tasikardisi ve siniis aritmisi)
Akcigerlerdeki hava yollarinda sivi toplanmasina bagli sisme (pulmoner 6dem), bogazda
baski hissi

Karin zar1 (periton) boslugunda sivi toplanmasi (assit), pankreas iltihab1 (pankreatit),
dilde sisme, yutma giigliigii (disfaji)

Cilt, agiz, gozler ve genital bolgede kabarcikla seyreden ciddi bir hastalik (Stevens
Johnson sendromu), soguk ter, iltihapli akne olusumu veya alevlenmesi, kil koklerinde
iltihaplanma (folikiilit) olusumu veya alevlenmesi

Kaslarda siddetli zayiflik ve agr1 (rabdomiyoliz)

Bobrek yetmezligi, idrarin normalden az ¢ikmasi (oligiiri), idrar tutulumu (retansiyonu)
Adet gorememe (amenore), meme akintisi, memelerde biiyiime (meme hipertrofisi),
erkeklerde meme biiyiimesi (jinekomasti)

Kandaki akyuvar (16kosit) sayisinin azalmasi

Bilinmiyor:

Kemik iliginde kan hiicrelerinin sayisinda anormal derecede artis (Polisitemia vera)
Kaygi (anksiyete), sinirlilik hali
Cevresel kan damarlarinda tikanma (periferik vaskiiler tromboz)
Hazimsizlik (dispepsi), dil iltihab1 (glossit)
Deride dokiintii (gegici ekzantem)
Eklem yerlerinde iltihaplanma (artrit)
Koordinasyon bozuklugu

Sirt agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BAXANT PLUS B, nin saklanmasi
BAXANT PLUS Bj,’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
BAXANT PLUS Bj;’yi, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BAXANT PLUS B;,’yi kullanmayniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BAXANT PLUS Byj;’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma [lag Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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