KULLANMA TALIMATI

COSEBLAR 85 mcg/43 mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil
Inhalasyon yoluyla (agizdan solunarak) kullanilr.

« Etkin maddeler: Her bir sert kapsiil 110 mcg indakaterol’e esdeger 143 mcg indakaterol
maleat ve 50 mcg glikopironyuma esdeger 63 mcg glikopironyum bromiir igermektedir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (Inhalac 230) (sigir siitii kaynakli), laktoz
monohidrat (Inhalac 400) (sigir siitii kaynakli), HPMC Kapsiil (No:3); hypromellose,
tartrazine- FD&C Yellow 5.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COSEBLAR nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

COSEBLAR’in saklanmast

a bk wnE

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. COSEBLAR nedir ve ne icin kullanilir?

Bu ila¢ indakaterol ve glikopironyum adi verilen iki etkin madde igerir. Bunlar
bronkodilatorler isimli bir ilag grubunun iiyesidir.

COSEBLAR, blisterler ile ambalajlanmaktadir. 30 veya 90 sert kapsiil blisterler karton kutu
icerisinde, plastik separator icerisindeki monodoz kuru toz inhaler cihazi ile birlikte
sunulmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu ila¢ kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) olarak adlandirilan bir akciger hastaligi
nedeniyle solunum giicliigli yasayan kisilerde, nefes almayi kolaylagtirmak icin kullanilir.
KOAH’da solunum yolunu ¢evreleyen kaslar sikisir. Bu da nefes alip vermeyi zorlastirir. Bu
ilag¢ akcigerlerdeki bu kaslardaki sikisma etkisini bloke eder ve boylece akcigerlere hava girisi
ve ¢ikisini kolaylastirir.

Eger bu {riinii giinde bir kez kullanirsaniz, giinliik hayatimizda KOAH belirtilerinizi
azaltmaya yardimci olacaktir.

2. COSEBLAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COSEBLAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Glikopronyum bromiire veya indakaterol maleata ya da bu iirlinlin (yardimci maddeler
boliimiinde listelenmis olan) diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

COSEBLAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise, COSEBLAR’1 kullanmadan

once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sOyleyiniz:

e Astim hastasi iseniz - bu ilag astim tedavisi olarak kullanilmamalidir.

e Kalp ile ilgili sorunlariniz varsa.

e Inme veya nobet geciriyorsaniz.

e Tiroid bezi problemleriniz (tirotoksikoz) varsa.

e Diyabetiniz varsa.

e Akciger hastaligmiz icin COSEBLAR ’inkilere benzer (aym1 sinif) etkin maddeler igeren
ilaclar kullantyorsaniz ("Diger ilaglarla birlikte kullanimi1" isimli boliime bakiniz).

e Bobrek ile ilgili sorunlariniz varsa.

e Siddetli karaciger problemleriniz varsa.

e Dar-acili glokom olarak adlandirilan bir géz probleminiz varsa.

e Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagl olarak nadiren, ciddi
ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

COSEBLAR astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in dnerilmez.

Uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliinii saglayan
en kisa slire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda doktorunuz eger
miimkiinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir tedaviyle

stirekliligini saglayacaktir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve addlesan hastaysaniz, her iki ilaca
uyumu garanti altina almak icin, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid (siklesonid,
flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) i¢eren
bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

Eger alevlenme doneminde iseniz ya da 6nemli 6l¢lide veya akut olarak kotiiye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.

COSEBLAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COSEBLAR’1 istediginiz zaman yemekten Once ya da sonra kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilacin hamile kadinlarda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir. COSEBLAR’1n
etkin maddelerinden biri olan indakaterol, rahim {izerindeki etkisi yiiziinden dogumu
engelleyebilmektedir.

Gebeyseniz ya da gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza soOyleyiniz.
Doktorunuz size sdylemedikce COSEBLAR’1 kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COSEBLAR’1n igeriginde yer alan etkin maddelerin anne siitline gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
Doktorunuza danismadan COSEBLAR’1 kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkileme ihtimali diisiiktiir. Ancak bu ilag
bas donmesini de igeren sersemlilik haline sebep olabilir (bkz. boliim 4). Eger bu ilac1 alirken
basiniz donerse, ara¢ veya makine kullanmayin.

COSEBLAR’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
COSEBLAR’1n igeriginde Hyan gerek tiren yardime: Ingglﬂ%:gﬂbfglunmamaktadm
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
Bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, kisa bir siire 6nce kullandiysaniz veya kullanabilecek
iseniz doktorunuz veya eczacmiza sdyleyin. Ozellikle asagidakileri kullaniyorsaniz
doktorunuz veya eczaciniza sdyleyin:
— COSEBLAR’a benzer (benzer etkin maddeler i¢eren) herhangi bir ilag
— Yiiksek tansiyon ya da diger kalp problemlerinin tedavisinde (6rn. propranol) veya
glokom isimli bir gbz rahatsizliginin tedavisinde kullanilabilen (6rn., timolol) beta bloker
olarak adlandirilan ilaglar
— Kaninizdaki potasyum miktarini azaltan ilaglar. Bunlar arasinda asagidakiler vardir:
» Steroidler (6rn. prednisolon),
* Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan diiiretikler (idrar  soktiiriiciiler)  (Orn.
hidroklorotiyazit),
* Solunum problemleri i¢in ilaglar (6rn. teofilin).

3. COSEBLAR nasil kullanilir?

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

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuz veya eczaciizin sdyledigi sekilde kullanin. Eger
emin degilseniz doktorunuz ya da eczaciniza danisin.

Normal doz her giin bir kapsiiliin i¢eriginin agiz yoluyla solunmasidir.

Bu ilacin etkisi 24 saat siirdiigiinden sadece giinde bir kez inhalasyon gereklidir.
Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla ilag kullanmayn.

COSEBLAR’1 her giin aymi saatte kullaniniz. Bu, ilacinizi hatirlamaniza da yardimei
olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

COSEBLAR agizdan solunarak kullanilir.

Her bir COSEBLAR paketi sunlar1 igermektedir:

- Bir monodoz kuru toz inhalasyon cihazi

- Inhalasyon cihazinda kullanilacak COSEBLAR Kkapsiilleri igeren bir ya da daha fazla blister

Yalnizca bu kutu icinde bulunan COSEBLAR inhalasyon cihazim1 kullanimz.
COSEBLAR Kkapsiillerini bagka bir inhalasyon cihaz1 ile birlikte kullanmaymiz ya da
COSEBLAR inhalasyon cihazin1 bagka bir kapsiil ilact almak i¢in kullanmayiniz.

- Her 30 giin kullanimdan sonra inhalasyon cihazini atiniz. Artik gerekmeyen ilaglar1 ve
inhalasyon cihazlarini nasil imha edeceginizi eczaciniza sorunuz.

- Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiillerin i¢cinde bulunan toz, soluyarak almaniz i¢indir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. Kapak

2. Agizlik pargasi
3. Kapsiil haznesi
4. Delme diigmesi

Kullanima iliskin talimatlar:

1. Kapagi cekerek cikarin.

2. Cihazin alt kismim1 sikica tutarken agiz pargasini ok
yoniinde ¢evirerek agin.

3. Kapsiilii, ambalajindan kullanmadan hemen 6nce ¢ikarin.
Cihazin tabanindaki kapsiil seklindeki hazneye bir kapsiilii
yerlestirin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Agiz parcasini kapali konuma getirmek i¢in ¢evirin.

5. Cihaz1 dik tutun (agiz pargast yukarida olacak sekilde) ve
kenardaki c¢ikintilara es zamanl olarak SADECE BiR KEZ
basin. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra kenar ¢ikintilarini
birakin. Litfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil
parcalanabilir ve soluma sirasinda kiigiik kapsiil pargalarinin
agiz ve bogaza kagma olasiligi vardir. Kapsiil pargalari
zararsizdir. Kapsiiliin kullanimdan hemen 6nce ambalajindan
cikarilmast ve kapsiilii patlatmak icin kenar c¢ikintilarina
sadece bir kez basilmasi kapsiiliin par¢alanma riskini en aza
indirir (bkz. 3. basamak).

6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 verin.

7. Agiz pargasini agziniza yerlestirin ve basinizi hafifce geriye
egin. Agiz parcast etrafinda dudaklarmizi sikica kapatin ve
olabildigince hizli ve derin bir nefes alin. Toz dagilirken
kapsiiliin bélmesinde déonmesinden kaynaklanan bir “‘viziltr”’
sesi duyacaksiniz. Bu sesi duymadiysaniz kapsiil bolmesinde
stkismig olabilir. Bu durumda cihazi agmiz ve kapsiilii
bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiili gevsetmek icin
diigmelere birden fazla BASMAYINIZ.

8. Nefesinizi tutun:
Inhalasyon cihazim1 agzinizdan cikarirken, 5-10 saniye ya da miimkiin oldugunca uzun siire
nefesinizi tutun. Daha sonra nefesinizi verin.

Kapsiil iginde toz kalip kalmadigini kontrol etmek i¢in inhalasyon cihazini agin. Eger kapsiilde
toz kalmigsa inhalasyon cihazini kapatin ve 6., 7. ve 8. adimlan tekrarlayin. Hastalarin biiyiik
kismu bir ya da iki inhalasyéndaok apsiililbogaltabilinektedistr. |

. o ViOFy Oyivio

Belge
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Bazi kisiler ilaci inhalasyon yoluyla aldiktan sonra nadiren kisa siire ksiirebilmektedir. Eger
Oksiiriirseniz  endiselenmeyin. Kapsiil bos oldugu siirece ilacinizi tam dozunda almisg
olacaksiniz.

9. Kullandiktan sonra bos kapstilii atin ve agiz parcasini kapatin.

UNUTMAYIN:

— COSEBLAR Kkapsiillerini yutmayin.

— Yalnizca bu kutu icinde bulunan COSEBLAR inhalasyon cihazim1 kullanin.

— COSEBLAR Kkapsiilleri blister icinde saklanmali ve yalnizca kullanimdan hemen &nce
cikarilmalidir.

— Bir COSEBLAR Kkapsiiliinii  kesinlikle dogrudan COSEBLAR inhalasyon cihazinin
agizligina yerlestirmeyin.

— Yandaki diigmelere birden fazla defa basmayin.

— COSEBLAR inhalasyon cihazinin agizliginin igine iiflemeyin.

— Inhalasyondan 6nce yandaki diigmeleri serbest birakin. ilaci iginize ¢ektiginiz sirada
diigmeler basili olmamalidir.

— COSEBLAR inhalasyon cihazini asla su ile yikamaym. Cihazi kuru tutun. Bkz.
“Inhalasyon cihazi nasil temizlenir?”.

— COSEBLAR inhalasyon cihazini pargalara ayirmayin.

— Her yeni COSEBLAR ila¢ kutusundan ¢ikan yeni COSEBLAR inhalasyon cihazini
kullanin.

— Kapsiilleri COSEBLAR inhalasyon cihazi iginde saklamayin.

— COSEBLAR inhalasyon cihazin1 ve COSEBLAR kapsiillerini her zaman kuru bir yerde
saklaym.

Ilave bilgiler:

Nadiren kapsiiliin  kiiciik parcaciklart elegi gecerek agzmiza gelebilir. Bu durumda
parcaciklari dilinizin {lizerinde hissedebilirsiniz. Bu parcaciklarin yutulmasi ya da solunmasi
zararl degildir. Eger kapsiil birden ¢ok kez delinirse (bkz. 5. Adim) kapsiiliin pargalanma
sans1 artacaktir.

Inhalasyon cihazi nasil temizlenir?

Inhalasyon cihazimzi asla su ile yikamayiniz. Inhalasyon cihazinizi temizlemek istiyorsaniz,
toz artiklarini uzaklastirmak icin, agizlik kisminin i¢ini ve disin1 temiz, kuru, pamuksuz bir
bezle siliniz. Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Degisik yas gruplar::
* Cocuklarda kullanima:
Bu ilac1 ¢ocuklar veya 18 yasindan kiicilik ergenlere vermeyin. Ciinkii bu ilag s6z konusu yas

rubunda gah 1lmamistir, Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do%rulama Kodu: 1ZV\§562W56M FyZmxXak1lUZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Yashlarda kullanimau:
Eger 75 yas veya iistiinde iseniz, bu ilac1 diger yetiskinler ile ayni1 dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Eger bobrek ve karaciger rahatsizligimiz varsa COSEBLAR’1 kullanmadan once
doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COSEBLAR kullandiysaniz

Eger bu ilagtan ¢ok fazla kullanirsaniz veya baska birisi kazayla sizin kapsiillerinizi
kullanirsa, derhal ya doktorunuza sdylemeli ya da en yakin acil servise giderek COSEBLAR
paketini gostermelisiniz. Tibbi miidahale gerekli olabilir. Kalbinizin normalden daha hizli
attigimi fark edebilirsiniz veya basiniz agriyabilir, kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, mideniz
bulanabilir veya kusabilirsiniz, ya da goérme bozukluklari, kabizlik ya da idrara ¢ikmakta
zorluk yasayabilirsiniz.

COSEBLAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COSEBLAR’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu normal saatinde almay1 unutursaniz, o giin miimkiin olan en kisa siirede bir doz
alin. Daha sonra, sonraki dozu ertesi giin normal sekilde alin. Ayn1 glinde birden fazla doz
kullanmayin.

COSEBLAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
COSEBLAR’1 doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullanmaya devam edin.

KOAH uzun siireli bir hastaliktir ve COSEBLAR’1 sadece solunum sorunlar1 ya da KOAH’1n
bagska semptomlar1 oldugunda degil her giin kullanmalisiniz.

Eger bu ilag ile tedavinize ne kadar siire boyunca devam edeceginize dair sorulariniz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusun.

COSEBLAR ile ilgili baska sorunuz varsa; doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COSEBLAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa, COSEBLAR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— GOz agris1 ya da rahatsizligl, gérmede gegici bulaniklik, gézde kizariklikla birlikte haleler
gbérme veya renkli goriintiiler olmasi - bunlar akut bir dar-agili glokom ataginin belirtileri
olabilir.

— Nefes alip verme veya yutma sirasinda zorluk; dilinizde, dudaklarinizda ve yiiziiniizde
sisme; deri dokiintiisii, kasint1 ve tirtiker (alerjik bir reaksiyon belirtileri).

— Bu ilaci kullandiktan hemen sonra gégsiinlizde sikigsma, dksiirme, hiriltilt solunum veya
nefes darlig1 - bunlar paradoksal bronkospazm isimli bir rahatsizlig1 belirtileri olabilir.

— Eger nefes darligi, hiriltili nefes veya oksiiriik gibi KOAH semptomlariniz iyiye gitmezse
veya kotiilesirse.

COSEBLAR, KOAH i¢in devam eden tedavinizde kullanilmaktadir. Ani gelisen nefes

zorlugu ve hirilt1 ataklari i¢in kullanilmamalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COSEBLAR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:

Yaygin:

* Nefes alip verme veya yutma sirasinda zorluk; dilde, dudaklarda ve yiizde sisme; lirtiker,
deri dokiintiisii - bunlar alerjik bir reaksiyon belirtisi olabilir.

* Yorgunluk veya asir1 susama hissi, kilo artis1 olmadan istah artis1 ve her zamankinden daha
fazla idrar yapma — bunlar kanda yiiksek seker diizeyinin (hiperglisemi) isaretleri olabilir.

Yaygin olmayan:

» Terlemede artigin eslik ettigi ezici tarzda gogiis agrist — bu ciddi bir kalp probleminin
belirtisi olabilir (iskemik kalp hastaligi (viicuttaki herhangi bir doku veya organa kan
akisinin azaldig ya da kesildigi kalp hastaligi)).

+ Bagsta dil, dudaklar ve bogazda olmak iizere sisme (olas1 anjiyoddem belirtileri)

«  Oksiiriik ve hirilt1 ile birlikte solunum giicliigii

* G0z agris1 ya da rahatsizligi, gormede gecici bulaniklik, gézde kizariklikla birlikte haleler
gbérme veya renkli goriintiiler olmasi - bunlar glokom belirtileri olabilir.

* Diizensiz kalp atis Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu ciddi yan etkilerden birini yasarsaniz, derhal doktorunuza basvurun.

Diger yan etkiler asagidakileri icerebilir:
Cok yaygin:

Burun tikaniklig1, hapsirma, 6ksiiriik, ates ile birlikte veya tek basina bas agrisi - bunlar {ist
solunum yolu enfeksiyonu belirtileri olabilir.

Yaygin:

Bogaz agrisi ile birlikte burun akintisi - nazofarenjit belirtisi olabilir.

Agrili ve sik idrara ¢ikma - sistit denilen bir idrar yolu enfeksiyonu belirtisi olabilir.
Yanaklarda ve alinda basin¢ hissi veya agri - siniislerin siniizit olarak adlandirilan
yangisinin belirtisi olabilir.

Burun akintist veya tikanikligi

Bas donmesi

Bas agrisi

Oksiiriik

Bogaz agrisi

Midede rahatsizlik hissi, hazimsizlik

Dis clirtigt

Idrar yapmada zorluk ve agr - idrar kesesi tikaniklig1 veya idrarin mesanede birikmesinin
belirtisi olabilir

Ates

Gogiis agrisi

Yaygin olmayan:

Uykuya dalmada zorluk

Kalp atisinin hizlanmasi

Carpint1 - anormal kalp atis1 belirtisi
Seste degisiklik (kalinlagma)

Burun kanamalari

Ishal ve karin agrisi

Ag1z kurulugu

Kasint1 veya dokiintii

Kas, bag, kiris, eklem ve kemiklerde agr1
Kas spazmi

Kas agrisi, sancis1 veya hassasiyeti
Kollarda veya bacaklarda agri

Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme
Yorgunluk

Seyrek:

Karincalanma veya uyusma

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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
0800 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. COSEBLAR’1n saklanmasi
COSEBLAR’ ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Kapsiilleri nemden korumak i¢in blister i¢inde saklaymiz ve yalnizca kullanimdan hemen
once c¢ikariniz.

Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra COSEBLAR’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra COSEBLAR 1 kullanmayinz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 13/12/2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXak1UZW56YnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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