KULLANMA TALIMATI

BAUDA 14 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 14 mg teriflunomid

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek stti kaynakli), mikrokristalin seliiloz (Tip 102),
sodyum nisasta glikolat (Tip A), hidroksipropil seliiloz, misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit
(susuz), magnezyum stearat, Opadry II 32K505026 Blue [Laktoz monohidrat (sigir siitii
kaynakli), HPMC 2910/hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), triasetin, FD&C Blue
#2/indigo karmin aliminyum lak (E132)]

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu i¢cgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BAUDA nedir ve ne icin kullanilir?

2. BAUDA’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BAUDA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BAUDA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. BAUDA nedir ve ne i¢in kullamlir?

BAUDA, soluk mavi renkli, yuvarlak, bikonveks, her iki tarafi diiz film kaplh tabletlerdir. 28
film kapli tabletlik aliminyum folyo blister ambalajlarda mevcuttur.

BAUDA, imminomodilator bir ajan olan ve bagisiklik sisteminin sinir sistemine olan
saldirisini sinirlayan teriflunomid etkin maddesini igermektedir.

BAUDA, yetiskinlerde, —Viicut agirhigi >40 kg olan ¢ocuklarda ve addlesanlarda (10 yas ve

iizeri) atak ve iyile melerlegﬁé@ﬁ MG IERT @EPéFd? AEduNisinde kullanilyr. o
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1A MOFySHY 1AXQ3NRak1UQ3NR Belge akip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Multipl skleroz nedir?

MS, merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen uzun siireli bir hastaliktir. MSS, beyin ve
omurilikten olusur. Multipl sklerozda, enflamasyon (iltihap) MSS'te sinirlerin etrafinda
bulunan koruyucu kilifi (miyelin ad1 verilen) yok eder. Bu miyelin kaybina miyelinsizlesme
denmektedir. Bu durum, sinirlerin diizgiin ¢alismasini1 engeller.

Tekrarlayan multipl sklerozu olan insanlar, sinirlerinin diizgiin sekilde ¢aligmamasindan
kaynaklanan ve tekrar eden fiziksel semptom ataklar1 (relapslar) gecireceklerdir. Bu
semptomlar hastadan hastaya farklilik gdstermekle birlikte sunlar1 kapsamaktadir:

. yiriimede zorluk
. gbrme problemleri
. denge problemleri

Tekrarlama (relaps) bittikten sonra bazi semptomlar tamamen kaybolabilir, ancak zamanla
relapslar arasinda bazi problemler kalabilir. Bu, gilnliik aktivitelerinizi sekteye
ugratabilecek bazi fiziksel sakatliklara neden olabilir.

BAUDA, bazi1 beyaz kan hiicrelerinin (lenfositler) artigini sinirlayarak bagisiklik sisteminin
merkezi sinir sistemi lizerine yaptig1 ataklara karsi korunmasina yardimci olur. Bu, MS'teki
sinir hasarina yol agan enflamasyonu sinirlar.

2. BAUDA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BAUDA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Etkin maddeye veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,

- BAUDA veya leflunomid aldiktan sonra siddetli cilt dokuntust veya
soyulmasi, kabariklik yasarsaniz ve/veya agzinizda yaralar olusursa,

- Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

- Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz,

- Bagigiklik sisteminizi etkileyen ciddi bir probleminiz varsa 6rn., Edinilmis
Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS),

- Kemik iliginizle ilgili ciddi probleminiz varsa veya kaninizda kirmizi (anemi) veya
beyaz kan hiicresi (16kopeni, ndtropeni) veya kan pulcuklari (trombosit) sayiniz
diisiikse,

- Siddetli bir enfeksiyon gegiriyorsaniz,

- Diyaliz gerektiren siddetli bobrek problemleriniz varsa,

- Kaninizdaki protein dizeyleri ¢ok diisiikse (hipoproteinemi),

Eger emin degilseniz, BAUDA'y1 almadan Once litfen doktor veya eczaciniza danisiniz.

BAUDA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda BAUDA'y1 almadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

Eger;

- Karaciger problemleriniz varsa ve/veya Onemli miktarlarda alkol tiiketiyorsaniz;
doktorunuz, karacigerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek i¢in tedavi oncesinde ve
sirasinda kan testleri yapacaktir. Test sonuglar1 karacigerinizle ilgili bir problem
oldugunu gosteriyorsa doktorunuz BAUDA tedavinizi durdurabilir (Bkz. Bolim 4).

- [laglarla kontrol edilen veya edilmeyen yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa.
BAUDA kan basincinda bir artisa neden olabilir. Doktorunuz tedaviye baslamadan

once ve tedavi sirasindadkan hasinginzidiizenli-elasakdkontrol edecektir (Bkz. Bolim
Belge Dogrulama,ﬁ:)).du: 1ZW56Z1AXMOFySHY3Z1AXQ3NRak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Enfeksiyonunuz varsa. BAUDA’y1 almadan 6nce doktorunuz kanimizda yeterli beyaz kan
hiicresi ve kan pulcugu (trombosit) oldugundan emin olacaktir. BAUDA kandaki beyaz kan
hiicrelerinin sayisini azalttigindan, bu enfeksiyonla basa ¢ikma yetinizi etkileyebilir.
Enfeksiyonunuz oldugunu diisliniiyorsaniz doktorunuz beyaz kan hiicrelerinizi kontrol
etmek icin kan testleri isteyebilir. Teriflunomid tedavisi ile oral herpes veya herpes zoster
(zona) de dahil olmak tlizere herpes virilisii enfeksiyonlart meydana gelebilir. Bazi
durumlarda ciddi komplikasyonlar meydana gelmistir. Herpes viriisii enfeksiyonu
belirtileriniz oldugundan siiphelenirseniz derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. (Bkz.
Bolim 4)

- BAUDA tedavisi sirasinda beyaz kan hiicresi sayinizda diisme goriilebileceginden tedavi 6ncesi ve
sirasinda gerektiginde tam kan sayim yapilmalidir. Onceden kan degerlerinde diisiikliik olan
hastalarda kan tablosunda bozukluk goriilme riski artar.

- Siddetli baz1 yaygin major cilt reaksiyonlart goriilmesi durumunda BAUDA ile tedaviniz derhal
kesilmelidir.

- Interstisyel akciger hastalig1 adi1 verilen, nefes darlig1 veya inatg1 oksiiriik gibi belirtileri igeren
akciger iltihaplanmas1t BAUDA tedavisi sirasinda bildirilmistir. Eger 6ksiiriik ve atesin eslik ettigi
ani solunum giicliigli gibi belirtiler gosterirseniz hemen doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz
BAUDA tedavinizi durdurmaya ve gerekirse ilacin hizla viicudunuzdan atilmasi igin gerekli islemleri
baslatmaya karar verebilir.

- Ellerinizde ve ayaklarimizda veya viicudunuzun diger kisimlarinda zayiflik, uyusukluk ve agri
(periferik noropati) gibi belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz BAUDA
tedavinizi durdurmaya ve gerekirse ilacin hizla viicudunuzdan atilmasi i¢in gerekli islemleri
baslatmaya karar verebilir.

- As1 olacaksaniz.

- BAUDA ile birlikte leflunomid kullaniyorsaniz,

- BAUDA tedavisinden bagka bir tedaviye veya baska bir tedaviden BAUDA tedavisine gegiyorsaniz,
- Kalsiyum seviyesinin 0l¢lildiigli 6zel bir kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa. Kalsiyum seviyeleri,
hatal1 bir sekilde diisiik ¢ikabilir.

- BAUDA ile tedaviden sonra ilacin viicudunuzdan atilmasi kisisel 6zelliklerinize bagl olarak 8 ay
ile 2 y1l gibi uzun bir zaman alabilir. Eger gerekirse, tedaviden sonra ilacin uzaklastirilmasi igin
doktorunuz tarafindan hizlandirilmis atilim islemleri uygulanabilir.

- Iltihaph agiz ici yaralan (iilseratif stomatit) olusmasi durumunda BAUDA ile tedaviniz derhal
kesilmelidir.

Solunum ile ilgili reaksiyonlar:
Aciklanamayan 6ksurik ve dispne (nefes darligi) varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ek
testler gergeklestirebilir.

Cocuklar ve adélesanlar

BAUDA, bu yas grubundaki MS hastalarinda ¢alisilmadigindan 10 yasin altindaki cocuklarda

kullanilmas1 amaglanmamistir. Yukarida listelenen uyarilar ve onlemler ¢ocuklar i¢in de

gecerlidir. Asagidaki bilgiler cocuklar ve bakicilart i¢in onemlidir:

- Teriflunomid alan hastalarda pankreas iltihab1 gozlenmistir. Cocugunuzun doktoru, pankreas
iltihabindan siipheleniliyorsa kan testleri yapabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

. . Bubelge given]i elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do&ﬁaﬂk&@iﬂ%&@%%ﬂi%@ﬁ&%hﬂt@ aS1  Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
BAUDA’y1 a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz BAUDA'y1 kullanmayiniz.
BAUDA'y1 kullanirken hamile olmaniz veya hamile kalmaniz durumunda, dogum kusurlari
olan bir bebegin dogma riski artmaktadir. Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar,
giivenilir dogum kontrol 6nlemleri almadan BAUDA kullanmamalidirlar.

Hamile kalmaya c¢alismadan énce BAUDA'nin ¢ogunun viicuttan atilmasi gerektiginden
BAUDA tedavisi bittikten sonra hamile kalmayi1 planliyorsaniz bunu doktorunuza
sdyleyiniz. ilacin dogal olarak viicuttan atilmasi 2 yila kadar siirebilir. BAUDA'nin viicuttan
atilmasini hizlandiran bazi ilaglar alarak bu siire, birka¢ haftaya indirilebilir.

Her iki durumda da, BAUDA'nin viicuttan yeterince atildig1 bir kan testi ile dogrulanmali
ve BAUDA'nn kan diizeyinin hamile kalmaniza izin verecek kadar diisiik oldugu tedavi
eden doktorunuz tarafindan teyit edilmelidir.

Laboratuvar testlerine iliskin ayrintili bilgi i¢in lutfen doktorunuzla irtibata geginiz.

BAUDA alirken veya tedavinin bitisinden sonra iki yil i¢cinde hamile oldugunuzdan
stiphelenirseniz, BAUDA almayi durdurmali ve gebelik testi i¢in derhal doktorunuzla
irtibata gegmelisiniz. Testin hamile oldugunuzu dogrulamasi durumunda doktorunuz,
bebeginize yonelik riski azaltabileceginden BAUDA'y1 hizli ve yeterli bir sekilde
vicudunuzdan atmak icin belirli ilaclarla tedavi dnerebilir.

Dogum kontroli

BAUDA tedavisi sirasinda ve sonrasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Teriflunomid, birakilmasindan sonra uzun bir siire kaninizda kalir. Tedaviyi biraktiktan

sonra etkili dogum kontrol yontemi kullanmaya devam ediniz.

. Kanimizdaki BAUDA dizeyleri yeterince diisiik olana kadar devam ediniz - doktorunuz
bunu kontrol edecektir.

. Sizinigin en iyi dogum kontrol yontemi ve dogum kontrol yontemini degistirmeye iliskin
herhangi bir olasi ihtiyagla ilgili olarak doktorunuzla konusunuz.

BAUDA, oral (agizdan alinan) dogum kontrol ilaglar1 ile (etinilestradiol veya levonorgestrel
iceren) etkilesime girebilir ve bu ilaglarin etkisini degistirebilir. Bu ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Teriflunomid anne stitune gegtiginden, emzirirken BAUDA kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
BAUDA basimizin dénmesine neden olabileceginden konsantre olma ve tepki verme yetinizi
etkileyebilir. Etkilenmeniz durumunda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

BAUDA’nin i¢eriginde bulmmanibadzicyardimcic maddeler hakkinda onemli bilgiler
Belge D THAL ARG IMSHBTRIPATVOREF 3R a oncdileh GER(STERIPYAAIEANT BAA SeRET R ey

kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce




doktorunuzla temasa geginiz.

BAUDA, her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bagka bir ilag aliyor olmaniz ya da yakin zamanda almis olmaniz durumunda, liitfen
doktor veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu, regetesiz alinan ilaglari da kapsar.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birisini kullanmamz durumunda doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz:
- Leflunomid, metotreksat ve bagisiklik sistemini etkileyen diger ilaglar
(genellikle immiinosiipresan veya immiinomodiilator olarak adlandirilir)
- Rifampisin (tberkuloz ve diger enfeksiyonlar tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
- Epilepsi (sara) icin karbamazepin, fenobarbital, fenitoin
- Sar1 kantaron (depresyona yonelik bitkisel bir ilag)
- Diyabet (seker hastaligi) icin repaglinid, pioglitazon, nateglinid veya rosiglitazon
- Kanser icin daunorubisin, doksorubisin, paklitaksel veya topotekan

- Depresyon, idrar kagirma veya diyabetiklerdeki (seker hastalarindaki) bobrek hastaligi
icin duloksetin

- Siddetli diyare (ishal) tedavisi igin alosetron

- Astim igin teofilin

- Kas gevsetici tizanidin

- Kan pihtilarini 6nlemek amactyla kani inceltmek i¢in (6rn. daha akiskan) kullanilan
bir kan sulandirici olan varfarin

- Oral (ag1zdan alinan) dogum kontrol ilaglar1 (etinilestradiol veya levonorgestrel igeren)

- Enfeksiyonlar icin sefaklor, benzilpenisilin (penisilin G), siprofloksasin

- Agri veya enflamasyon (iltihap) i¢in indometazin, ketoprofen

- Kalp hastalig1 icin idrar sokturlct furosemid

- Gastrik asidi (mide asidini) azaltmak igin simetidin

- HIV enfeksiyonu (AIDS) i¢in zidovudin

- Hiperkolesterolemi (ylksek kolesterol) igin rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin,
pravastatin

- Enflamatuar bagirsak hastaligi veya romatoid artrit icin sulfasalazin

- Yiksek kolesterol veya karaciger hastaligindaki kasintiy1 rahatlatmak igin kolestiramin

- [laglarn veya diger maddelerin emilimini azaltmak igin aktif komir

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

3. BAUDA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

BAUDA tedavisi, multipl skleroz tedavisinde deneyimli olan bir doktor tarafindan
izlenecektir.

Bu ilac1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin olmamaniz durumunda
doktorunuza daniginiz.

Yetiskinler
N . T By belge, gigvenli elektronik imga ile imzalanmistir.
Belge Do@ﬂ%é'ﬁ&@%ﬂ%%%ﬁf&@ﬁﬁf@ﬁé@ﬁ& {agreéérge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Cocuklar ve addlesanlar (10 yas ve Uzeri)




Doz, vicut agirligina baghdir:
- Vicut agirlig1 40 kg’in (izerinde olan ¢ocuklar: ginde bir kez 14 mg tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

BAUDA, agizdan alinir. BAUDA, her guin glintin herhangi bir saatinde tek giinlik doz olarak
alinir.

Tableti su ile bitun olarak yutmalisiniz.

BAUDA yemekten dnce veya sonra alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
BAUDA, bu yas grubundaki MS hastalarinda galisilmadigindan 10 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmas1 amag¢lanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
BAUDA, 65 yas ve Uzeri hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligine sahip olup diyalize girmeyen hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.
Diyaliz gerektiren siddetli bobrek problemleri olan hastalarda BAUDA kullanilmamalidir.

BAUDA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger BAUDA min etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BAUDA kullandiysaniz:
Cok fazlaBAUDA almaniz durumunda, derhal doktorunuzu araymiz. Bolim 4'te tanimlanan
yan etkilere benzer yan etkiler yasayabilirsiniz.

BAUDA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BAUDA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan tableti telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz. Sonraki dozu belirtilen zamanda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BAUDA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Oncelikle doktorunuzla konusmadan BAUDA almayir birakmaymmiz veya dozunuzu
degistirmeyiniz.

Bu ilacin kullanimina iligskin bagka sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BAUDA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
o$ulama KQ(iu: 1ZW5§ZleMO|EySHY321AxQ NRak1UQ3NR, _. Beﬁe Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
asagidaki osteriidigl sekilae siralanmistir:
an etkiler daki kategorilerde gosterild kil 1

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
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 tahmin edilemiyor.

Bu ilagla birlikte asagidaki yan etkiler gorulebilir:

Asagidakilerden biri olursa, BAUDA’yr kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimuine basvurunuz:

Yaygin
»  Ust karin bdlgesinde (sirtiizda da hissedilebilen) siddetli agr1, bulant1 veya kusma
gibi belirtileri iceren pankreas iltihabi

Yaygin olmayan

« Dokuntd, kurdesen, dudaklarin, dilin veya yizin sismesi veya aniden gelisen nefes
almada zorluk gibi belirtileri iceren alerjik reaksiyonlar

« Deri dokuntusl, deride kabarciklar, ates veya agizda yaralar gibi belirtileri iceren
siddetli cilt reaksiyonlar1

*  Yiiksek ates, titreme, listime, idrar akisinda azalma veya zihin bulaniklig1 belirtilerini
icerebilen sepsis (potansiyel olarak hayati tehdit edici bir enfeksiyon cesidi) veya
siddetli enfeksiyonlar

»  Nefes darlig1 veya inat¢1 Oksuruk gibi belirtileri igeren akcigerlerde iltihaplanma

Bilinmiyor
» Cildinizin veya goz akinizin sararmasi, normalden koyu idrar, agiklanamayan bulanti
ve kusma veya karin agris1 gibi belirtileri igeren siddetli karaciger hastaligi

Yukaridaki yan etkilerden birini fark etmeniz durumunda derhal doktorunuza séyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sgyleyiniz:

Cok yaygin
— Bas agrnisi
— Ishal, bulant:
— Testlerde ALT'de artis (belirli karaciger enzimlerinin kan diizeyindeki artisi)
— Sag incelmesi

Yaygin

—  Grip, iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, bronsit (brons iltihabi),
sinuizit (sinds iltihab1), bogaz agrist ve yutkunmada guclik, sistit (idrar kesesi
(mesane) iltihab1), gastroenterit viral (virlslerin neden oldugu, ishal ve kusma ile
birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu), dis enfeksiyonu, larenjit (girtlak
iltihab1), ayak mantar1 enfeksiyonu

— Tipik olarak viicudun iist kisminda veya yliziin bir tarafinda kabarciklar, yanma,
kasint1, uyusma veyawitte aigmligibirsehiptoimlardarbirlikte seyreden oral herpes (agiz

Belge Dogrulama Kogks) (e maefe  UBURY Y A e SE 2558Rr  (zoRAS® TaKRM BT HRK (e oY Jeg o biHrserys

enfeksiyonlari ile ates ve halsizlik gibi diger belirtiler o




— Laboratuvar degerleri: Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi), karaciger ve
beyaz kan hiicresi test sonuglarinda degisiklik (Bkz. Boliim 2), bir kas enziminde
(kreatin fosfokinaz) yiikselme gézlenmistir.

— Hafif alerjik reaksiyonlar

— Kaygi hissi

— Alt sirt veya bacakta zayiflik, uyusukluk, karincalanma hissi veya agri (siyatik); el
ve parmaklarda uyusukluk, yanma, karincalanma veya agr1 hissi (karpal tiinel
sendromu)

— Kalp atiminin hissedilmesi

— Kan basincinda artig

— Bulant1 (kusma), dis agrisi, Ust karin agrist

— Dokadntd, sivilce (akne)

— Tendon, eklem, kemik agrisi, kas agris1 (kas iskelet agrisi),

— Normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyaci

— Agril adet

— Agn

— Enerjisiz ve glgsuz hissetmek (asteni)

— Kilo kayb1

Yaygin olmayan

— Kan pulcuklari sayisinda diisiis (trombositopent)

— Ogzellikle ciltte olmak (izere artan his veya duyarlhlik; bir veya daha fazla sinir
boyunca saplanan veya zonklayan agri, kol veya bacaklarin sinirlerinde problemler
(periferal noropati)

— Tirnak bozukluklari, siddetli deri reaksiyonlari

— Yaralanma sonras1 meydana gelen agri (post-travmatik agri)

— Sedef hastaligi

— Agiz/dudak iltihabi

— Kandaki anormal yag seviyeleri (lipid)
— Kalin bagirsagin iltihaplanmasi (kolit)

Seyrek
— Karaciger iltihaplanmasi veya hasari

Bilinmiyor
— Solunumiile ilgili ylksek tansiyon

Cocuklar (10 yas ve Uzeri) ve adolesanlar
Yukarida listelenen yan etkiler, cocuklar ve ergenler icin de gecerlidir. Asagidaki ek bilgiler
cocuklar, adolesanlar ve bakicilari i¢in dnemlidir.

Yaygin
- Pankreas iltihab1

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

Yan etkilerin raporlanmasi sy belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dolyidfepriony: YANPPARNMArTEY SA1AQMNER UiliByan  hetlafasie Aviesipiips/kelod - kg demitsagidiipksbys
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasgtiginiz yan




etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. BAUDA’nin Saklanmasi

BAUDA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartondaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra BAUDA 'yt kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son glnune karsilik gelmektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Buyukdere
Cad. No: 4 34467

Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Tbrahim Ilac San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: .../1...I... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxMOFySHY3Z1AxQ3NRak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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