KULLANMA TALIMATI

BACLAN® 75 mg film Kkaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 75 mg klopidogrele esdeger 111.86 mg klopidogrel besilat igerir.

e Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, mikrokristalize seliilloz, krospovidon,
kolloidal anhidr silika, stearik asit, karnauba mumu, opadry II pembe toz 31K34111
(laktoz monohidrat (sigir kaynakli), HPMC 2910/Hipromelloz (E464), titanyum dioksit
(E171), triasetin (E1518), demir oksit kirmizis1 (E172)) igerir.

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

® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BACLAN nedir ve ne icin kullanilir?

BACLAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BACLAN nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

BACLAN’1n saklanmast

S

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. BACLAN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e BACLAN 75 mg, 28 film tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Film tabletler, bikonveks, bir yiiziinde “75” baskist olan film kapli pembe
tabletlerdir.

e BACLAN tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, antitrombositer ilaglar ad1 verilen
bir ilag sinifinda yer alir. BACLAN laktoz monohidrat (sigir kaynakli) icerir.

Trombositler, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinden daha kiigiiktiirler ve kan
pihtilagmasi sirasinda kiimeler olustururlar. Antitrombositer ilaglar, bu kiimelenmeyi
engelleyerek, kan pihtis1 olusumu riskini azaltir (kan pihtisinin olusum siirecine
tromboz adi verilir).

e BACLAN, sertlesmis kan damarlar1 (atardamarlar) icinde kan pihtis1 (trombiis)
olusumunu oOnlemek amaciyla kullanilir. Bu siireg, aterotromboz olarak
adlandirilmakta ve inme, kalp krizi veya olim gibi aterotrombotik olaylara yol
acabilmektedir.

e Doktorunuz size BACLAN’1 asagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayisiyla
recetelemis olabilir:

- Sizde damar sertligi (aterotromboz) varsa ve

- Daha 6nce kalp krizi, inme veya periferik arter hastaligi olarak bilinen bir hastalik
gecirdiyseniz,

- “Kararsiz angina” adi1 verilen siddetli gogiis agris1 veya “miyokard enfarktiisii”
(kalp krizi) gecirdiyseniz. Bu durumun tedavisi i¢in, doktorunuz kan akisini
diizeltmek amaciyla daralmis veya tikanmis atardamariniza stent takmis olabilir.
Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de (bir¢ok ilagta bulunan, agri
kesici ve ates diisiiriicii etkisi yaninda kan pihtilasmasini onleyen bir madde)
recetelemis olmasi gerekir.

- Kalp atislarimizin diizensiz olmasina neden olan ‘atriyal fibrilasyon’ ad1 verilen
bir durumunuz varsa ve yeni pihtilarin olusmasin1 ve mevcut pihtilarin
bliylimesini engelleyen ‘oral antikoagiilanlar’ adi verilen ilaglar1 (K vitamini
antagonistlerini) kullanamiyorsaniz. Sizin durumunuzda, oral antikoagiilanlarin
asetilsalisilik asitten veya BACLAN + asetilsalisilik asit tedavisinden daha etkili
oldugu size soylenmis olmalhidir. Doktorunuz BACLAN+asetilsalisilik
tedavisini, ‘oral antikoagiilanlar1’ kullanamamaniz ve 6énemli kanama riskinizin
olmamasi halinde recete edecektir.
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2. BACLAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BACLAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Klopidogrele veya BACLAN’1n igerdigi diger maddelerden birine karsi alerjiniz
varsa
e Mide iilseri veya beyin kanamasi gibi, kanamaya neden olabilen bir tibbi durumunuz
varsa

e Ciddi karaciger hastaliginiz varsa
BACLAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Kanama riskine yol agabilecek asagidaki durumlardan biri sizde varsa:

- I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (8rnegin, mide iilseri)

- I¢ kanama egilimini artiran bir kan hastalig1 (viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem i¢i kanama)

- Kisa siire 6nce gegirilmis yaralanma

- Kisa siire 6nce gecirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
lizere)

- 7 giin i¢inde yapilmas1 planlanan cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil
olmak tizere)

e Mide hastaliklar1 tedavisi i¢in proton pompa inhibitorii ilag grubuna ait herhangi bir
ilag kullaniyorsaniz (‘°‘BACLAN ile birlikte diger ilaglarin kullanimi” bdéliimiine
bakiniz).

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

e Kan pihtilagsma silirenizde uzama varsa, sizde pihtilasma yeteneginde bozuklukla

belirgin hemofili hastalig1 gelisebilir. Bu hastaligin teshis ve tedavisi uzman doktor

denetiminde yapilmalidir. Bu durumda, BACLAN ile tedaviniz durdurulmalidir.

e Piht1 olusumu sonucu gelisen dolasim bozukluguna bagh fel¢ gecirme riski yiiksek,
yakin zamanda boyle bir bozukluk ya da felg gecirmis hastalarda, aspirin ve
klopidogrelin birlikte kullanilmasinin biiyiik kanamalar artirdig1 gdsterilmistir. Bu
ylizden, yararinin kanitlandig1 durumlar disinda, bu iki ilacin birlikte kullanilmasinda
tedbirli olunmalidir.

e Son 7 giin i¢inde beyninizdeki bir damarda piht1 olusmus ise (iskemik inme)
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e Daha 6nce ayni gruptan bir bagka ilaca (6rnegin klopidogrel veya prasugrel) karsi
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, BACLAN’a kars1 da alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz (dokiintii, dudaklarda bogazda sisme, kan pulcuklarinin veya beyaz
kan hiicrelerinin sayisinda azalma).

BACLAN kullanirken asagidaki durumlardan herhangi birinde doktorunuzu bilgilendiriniz:
¢ Dis islemleri dahil olmak lizere herhangi bir ameliyat planlaniyorsa
e Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) adi verilen ve ates, deri altinda

kanamaya bagli deride kii¢iikk kirmizi noktalar ve/veya asir1 yorgunluk, zihin
karigiklig1, deri ve goz akinda sararma ile seyreden tibbi durum gelisirse

e Bir yerinizi kestiginizde normalden daha uzun siirede kanama duruyorsa
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
BACLAN, c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim1 uygun degildir.
BACLAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler BACLAN’mn emilmesini etkilemez. BACLAN yemekle beraber veya yemek
aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BACLAN’1in hamilelik doneminde kullanilmasi onerilmemektedir. Tedaviniz sirasinda
hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BACLAN’1 kullanirken bebeginizi emzirmeniz tavsiye edilmez.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, BACLAN’1 almadan Once
doktorunuzla konusunuz.
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Arac¢ ve makine kullanim

BACLAN’1n tasit ve makine kullanma yeteneginizde herhangi bir degisiklige yol agmasi
beklenmez.

BACLAN’n iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BACLAN film kapl tabletler laktoz igerir. Daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar BACLAN’1n kullanimini etkileyebilir veya BACLAN bazi ilaglarin kullanimini
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle de asagida sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya
son zamanlarda aldinizsa - regetesiz ilaglar da dahil olmak tizere, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Kanama riskini arttirabilecek;
* Varfarin gibi oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini azaltmak amaciyla
kullanilan ilaglar)
» Steroid olmayan antienflamatuar ilaclar (genellikle kas veya eklemlerin agrili
ve/veya iltihabi durumlarinda kullanilan tibbi tirtinler)
* Heparin veya kan pihtilagmasini azaltmak amaciyla kullanilan diger bazi ilaglar
» Tiklopidin (diger antitrombosit ilaglar)
* Fluvoksamin veya fluoksetin gibi selektif serotonin reuptake inhibitorleri
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Omeprazol, esomeprazol gibi proton pompa inhibitdrleri ila¢ sinifina dahil olan ilaglar
(mide bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar)
e Vorikonazol, flukonazol (bakteri ve mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar)
e Efavirenz ve diger anti-retrovial ilaglar (AIDS hastaligitedavisinde kullanilan bir ilag)
e Karbamazepin (sara hastaliginin bazi tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Repaglinid (Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)
o Paklitaksel (Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
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e Opioidler: klopidogrel ile tedavi edilirken, herhangi bir opioid (siddetli agriy1 tedavi
etmek icin kullanilir) regete edilmeden 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Bu tip ilaglarin BACLAN ile birlikte kullanimi 6nerilmez.

Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir.

Siddetli gogilis agris1 gecirdiyseniz (kararsiz angina veya kalp krizi), doktorunuz size
BACLAN’1 asetilsalisilik asit ile birlikte recetelemis olabilir (asetilsalisilik asit, agr1 kesici
ve ates diisiiriicii bir ¢ok ilacin i¢inde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asidin kisa siireli
kullanimi (24 saatlik siirede 1000 mg’dan yiiksek olmayan dozlar) genellikle bir soruna yol
acmaz, ancak diger durumlarda uzun siireli kullanim s6z konusu oldugunda, doktorunuza
danigmaniz gerekir.

Gelecekte BACLAN tedavisi devam ederken bagka bir ilag almaniz gerekirse de, bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACLAN nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacimzi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
BACLAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Ilact nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Atriyal fibrilasyon (diizensiz kalp atimi1) ad1 verilen durum dahil olmak iizere 6nerilen doz
giinde 75 mg BACLAN tablet olup agizdan, a¢ ya da tok karnina ve her giin ayni saatte
alinir. Siddetli gogiis agriniz olduysa (kararsiz anjina ya da kalp krizi), doktorunuz tedavinin
baslangicinda size 300 mg BACLAN (300 mg’lik bir tablet ya da 75 mg’lik 4 tablet) recete
edebilir. Daha sonra onerilen doz yukarida belirtildigi gibi giinde 75 mg BACLAN tablettir.

Tabletleri her giin ayn1 saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz, hastaliginiz
tizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Aynm1 zamanda, tabletleri ne zaman
alacaginizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Size cerrahi bir girisim yapilmasi planlaniyorsa (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
tizere), doktorunuza BACLAN kullandiginizi mutlaka sdyleyiniz.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
BACLAN’1 doktorunuz regeteledigi siirece almaya devam etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Film tabletleri, yemekler sirasinda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda, yeterli
miktarda sivi ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim
BACLAN, 18 yasin altindaki ¢ocuk ve geng erigkinlerin kullanimina uygun degildir.

Yashlarda kullanimi

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Belli tipte kalp krizi (ST elevasyonlu akut
miyokard enfarktiisii) gegiren 75 yasin lizerindeki hastalarda klopidogrel tedavisine yiikleme
dozu verilmeden baslanmalidir.

Ozel kullanim durumlari
Alerjik ¢apraz reaktivite: Antitrombosit ilaclara asir1 duyarlilig1 olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir. Hafif ve orta
derecedeki karaciger yetmezliginde dikkatle kullanilmalidir.

Eger BACLAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla BACLAN kullandiysaniz:

BACLAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz sonucunda, kanama riski artabilir.
Yanlislikla bir tablet fazla almigsaniz, bir sey olmasi beklenmez. Yanliglikla birden fazla
tablet almigsaniz, doktorunuzla konusunuz veya tibbi yardim i¢in en yakin hastanenin acil

merkezine bagvurunuz. Miimkiinse, doktora gostermek i¢in tabletleri veya ilag¢ kutusunu da
yaniniza aliniz.
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BACLAN’1 kullanmay1 unutursaniz

BACLAN’1n bir dozunu almay1 unutur, ancak 12 saat icinde almadiginizi hatirlarsaniz, hemen
tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Dozu atlamanizin iizerinden 12 saatten daha uzun bir siire gectiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda aliniz. Hi¢bir zaman unutulan dozlari1 dengelemek icin bir sonraki dozu ¢ift doz
almayiniz.

BACLAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BACLAN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, kan damarlar1 i¢inde kan
pihtis1 olugma riski artar. Buna bagli olarak, inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik
olaylar ortaya cikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden once mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BACLAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, BACLAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Seyrek goriilen bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagl olarak ates, enfeksiyon
belirtileri veya asir1 yorgunluk ortaya ¢ikarsa

- Kanama ve/veya dalginligin eslik ettigi veya etmedigi, deri ve/veya gozlerde sarilik gibi
karaciger sorunlar1 ortaya ¢ikarsa

- Agizda sisme veya ciltte kasinti, dokiintii, kabarcik olusumu gibi bozukluklar. Bunlar
alerjik reaksiyon belirtileridir.

8/12



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise acil
tibbi miidahale ya da hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Yaygin

BA)gLAN ile bildirilen en yaygin yan etki kanamadir. Kanama, mide veya bagirsaklarda
kanama, morarma, hematom (cilt altinda olagandis1 kanama veya morarma), burun kanamast,
idrarda kan olarak ortaya ¢ikabilir. Az sayida vakada, gbzde, kafanin iginde, akcigerde veya
eklemlerde kanama da bildirilmistir.

Dokuda kan toplanmasi nedeniyle olusan sislik

Burun kanamasi

Mide veya bagirsaklarda kanama

Ishal

Karin agrisi

Hazimsizlik veya mide eksimesi

Ciltte ezik

Cerrahi girisimde organ icine girilen bolgede kanama

Yaygin olmayan
Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni)

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni)
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (eozinofili)
Kafa i¢i kanama (baz1 vakalarda 6liim bildirilmistir)
Bas agrisi

Bas donmesi

Karincalanma/iirperme hissi (parestezi)

Go6zde kanama

Mide mukozasinda yara (mide iilseri)

Onikiparmak bagirsaginda yara (duodenal iilser)
Mide mukozasi iltihab1

Kusma

Bulanti

Kabizlik

Siskinlik

Kizariklik, kasinti, ciltte kanama (purpura)

Idrarin kanl1 olmasi

Kanama siiresinde uzama, nétrofil denilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan
pulcuklarinin sayisinda azalma

Bagirsaklarda veya midede asir1 gaz goriilmesi
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Seyrek

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi nétropeni dahil nétropeni)
Denge kayb1 ve goz kararmasinin eslik ettigi gegici sersemleme hali (vertigo)

Karin zarinin dis veya arka kisminda kanama (retroperitoneal kanama)

Jinekomasti (erkeklerde meme biiylimesi)

Cok seyrek

Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikli§i, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriilen hastalik (Trombotik trombositopenik purpura =TTP)

Kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin olusumunda azalma ile gelisen kansizlik
tiirli (aplastik anemi)

Kanin tiim hiicresel yapilarinda yetersizlik (pansitopeni)

Graniilosit adl1 beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bunun sonucunda, agiz, bogaz
ve ciltte yaralar olugmasi (agraniilositoz)

Kan pulcuklarinin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi trombositopeni)

Graniiler 10kosit adl1 beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (graniilositopeni)

Kansizlik (anemi)

Kan pihtilasmasinda bozuklukla belirgin hemofili A hastaliginin ortaya ¢ikmasi

Ates, lrtiker, 6dem, eklem agris1, lenf diiglimlerinde sisme belirtileri ile olan asir1 duyarlilik
(serum hastalig1)

Alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

Mevcut olmayan bir seyi gérme, isitme, tat veya kokusunu alma (haliisinasyonlar)

Zihin karigiklig1

Tat duyusunda bozulma veya tat alamama

Ciddi kanama

Ameliyat yarasinda kanama

Damar iltihab1

Tansiyon diisiikliigii

Solunum yollarinda kanama (hemoptizi)

Bronslarda daralma

Interstitiyel zatiirre (bazen oksiiriigiin de eslik ettigi nefes daralmasi)

Eozinofilik pndmoni (nadir goriilen fakat ciddi bir akciger hastaligi)

Mide veya bagirsaklarda, karin zarinda retroperitoneal 6liimle sonuglanan kanama
Pankreas iltihab1

Kalinbagirsak iltihabi (iilseratif ve lenfositik kolit dahil)

Agiz iltihab1

Akut karaciger yetmezligi

Sarilik
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Karaciger fonksiyon testinde bozukluk
Deride su toplamis kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik

epidermal nekroliz v.b.)

Kabartil1 veya kabuklu kizariklik, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem) Kurdesen
[laca bagl asir1 duyarlilik sendromu, akyuvar sayisinda artis ve sistemik belirtilerle birlikte
goriilen DRESS sendromu

Cogu kez akinti ile belirgin kasintili deri iltihab1 (egzema), ekzantematdz piistiilozis (AGEP-
yluksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii, i¢i cerahat dolu kii¢iik kabarciklar)
Ozellikle kol ve bacak derilerinde kirmiziliklar (liken planus)

Atesle birlikte tim viicutta yaygin i¢i iltihapli dokiintii (akut jeneralize ekzantematodz
piistiilozis)

Deride kizariklik veya pullanmanin eslik ettigi dokiintii

Kas-iskelet sisteminde kanama (hemartrozis)

Eklem iltihab1

Eklem agrisi

Kas agrisi

Bobrek kilcal damarlarinda iltihap ve harabiyet ile belirgin bobrek hastaligi
(glomeriilonefrit)

Kan kreatinin diizeyinde artis

Ates

Bilinmiyor

Tienopiridinler (6rnegin tiklopidin, prasugrel) arasinda capraz reaktif ilag asir1 duyarlilig
(Bkz Boliim 2. PLAVIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler), 6zellikle HLA
DRAA4 alt tipi bulunan hastalarda (Japon popiilasyonunda daha siklikla) olmak iizere siddetli
hipoglisemiye (diisiik kan sekeri) neden olabilen insiilin otoimmiin sendromu (viicudun
insiiline kars1 antikor iiretmesi ile gelisen durum)

BACLAN ile kan pulcuklart tizerine etkili diger ilaglarin ayn1 anda kullanilmas: ile alerjik
olaylarin goriilmesi

Gogiis veya karin agrisi ile goriilen alerjik reaksiyonlar (Kounis sendromu)

Inatc1 kan sekeri diisiikliigii belirtileri

Klopidogrele hassasiyat reaksiyonu baglaminda olusan Kounis sendromu (Vasospastik
alerjik anjina / alerjik miyokardiyal infarktiis; alerjiye bagli kalp krizi)

BACLAN tedavisi sirasinda uzun siiren kanama olmasi halinde
Bir yerinizi kestiginiz veya yaraladiginizda, kanin durmasi1 normalden daha uzun bir siire

alabilir. Bu durum ilacimizin etki mekanizmasiyla iligkilidir. Hafif kesik ve yaralanmalarda
(6rnegin tiras sirasinda olusan kesikler), bu durum bir 6nem tasimaz. Bununla beraber,
herhangi bir siiphe duyarsaniz, hemen doktorunuza bagvurunuz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 “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 saglamis
olacaksiniz.

5. BACLAN’1n saklanmasi
BACLAN'I ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACLAN 1 kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanma tarihidir.

Eger goze ¢arpan herhangi bir bozulma fark ederseniz, BACLAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No.53 34770 Umraniye /Istanbul

Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.,
Lileburgaz/Kirklareli

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