KULLANMA TALIMATI

COSIMPREL 5 mg/10 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg bisoprolol fumarat (4.24 mg bisoprolole esdeger) ve 10 mg
perindopril arjinin (6,79 mg perindoprile esdeger) icermektedir.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalseliiloz (E460), kalsiyum karbonat (E170), prejelatinize
nisasta, sodyum nisasta glikolat (E468), kolloidal anhidrik silis (E551), magnezyum stearat
(Liga E572), kroskarmelloz sodyum (E468), gliserol (E422), hipromelloz (E464), makrogol
6000, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

COSIMPREL nedir ve ne icin kullanilir?

COSIMPREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COSIMPREL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COSIMPREL ’in saklanmast

arONOE

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. COSIMPREL nedir ve ne i¢in kullanilir?

COSIMPREL bir yiiziine 5~ diger yiiziinde '5/10' kazinmis, pembe bej, oblong, ¢ift katmanl
centikli film kapli bir tablettir. Tabletler, desikant jel iceren opak kapakli akis diizenleyicili
beyaz kutuda 30 film kapli tablet iceren ambalajlarda bulunmaktadir. Tablet, iki esit doza
boliinebilmektedir.

COSIMPREL bir tablette iki etkin madde, bisoprolol fumarat ve perindopril arjinin igermektedir:
e Bisoprolol fumarat, beta blokorler denilen ilag grubuna dahildir. Beta blokorler kalp atim
hizin1 yavaslatmakta ve viicut etrafina kan pompalamasinda kalbi daha etkili hale
getirmektedir.
e Perindopril arjinin bir anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitoriidiir. Kan
damarlarin1 genisleterek ve bu sayede kalbinizin kan pompalamasini kolaylagtirarak is
gdérmektedir.



COSIMPREL yiiksek kan basincini (hipertansiyon) ve/veya stabil koroner arter hastaligini (kalbe
kan temininin azaldig1 veya engellendigi durumdur) tedavi etmek i¢in kullanilmaktadir.

Bisoprolol fumarat ve perindopril arjinini ayri tabletler olarak almak yerine, her iki etkin maddeyi
ayn1 giicte iceren sadece bir tablet COSIMPREL alacaksiniz.

2. COSIMPREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COSIMPREL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ e Bisoprolole veya herhangi bir diger beta-blokere, perindoprile veya baska herhangi bir
ADE inhibitdriine veya bu ilacin diger maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

e Aniden kétiilesen ve/veya hastane tedavisi gerektirebilecek kalp yetmezliginiz varsa,

e Kardiyojenik sok sorununuz (¢ok diisiik kan basincinin neden oldugu ¢ok ciddi kalp
durumudur) varsa,

e Yavas veya diizensiz kalp atim hiziyla karakterize (ikinci veya dlglincli derece
atriyoventrikiiler blok, sinoatriyal blok, hasta siniis sendromu) kalp hastaliginiz varsa,

e Kalp atim hiziniz yavas ise,

o Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

e Siddetli astiminiz veya siddetli kronik akciger hastaliginiz varsa,

e Uzuvlarinmzda, el ve ayak parmaklarinizda karincalanmaya veya soluklagmaya veya
morarmaya neden olabilecek ciddi kan dolagim problemleriniz (6rnegin Raynaud
sendromu gibi) varsa,

e Tedavi edilmemis bir ¢esit bobrek iistii (medulla) bezi tiimoriiniiz olan (feokromositoma)
varsa,

e Kanmizin ¢ok fazla asit i¢erdigi metabolik asidozunuz varsa,

e Onceki ADE inhibitérii tedavisiyle hirilti, yiiziin, dilin veya bogazin sismesi, yogun
kasint1 veya siddetli deri dokiintiileri yasadiysaniz veya siz veya aile liyelerinizden biri
baska durumlarda bu belirtileri yasadiysaniz (anjiyoddem denen bir durum),

e Hamileyseniz,

e Diyabetiniz veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa ve aliskiren iceren kan
basinci diisiiriicii ilag kullaniyorsaniz.

e Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza baglh
olarak COSIMPREL sizin i¢in uygun olmayabilir,

e Bobreklere ulasan kan akiminin azaldigi siddetli bobrek sorunlariniz varsa (renal arter
stenozu),

e Kalp yetmezligi icin sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz (Bkz “COSIMPREL’
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte
kullanim1™)

COSIMPREL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,



Asagidaki rahatsizliklardan herhangi bir tanesi varsa COSIMPREL almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz:

Diyabetiniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz (bobrek nakli dahil) varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Aort veya mitral stenozunuz (kalpten ¢ikan ana kan damarinin daralmasi) veya
hipertrofik kardiyomiyopatiniz (kalp kas1 hastaligi) veya renal arter stenozunuz
(bobregin kanini saglayan arterin daralmasi) varsa,

Kaninizda aldosteron ad1 verilen hormonun seviyelerinde anormal artislar varsa (Primer
aldosteronizm),

Kalp yetmezliginiz veya istirahatta ciddi gogiis agriniz (Prinzmetal anjina) veya kalp
ritminde kiiglik bozukluklar gibi bagka diger kalp sorunlarmiz varsa,

Sistemik lupus eritematoz (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) veya
skleroderma gibi kollajen vaskiiler hastaliginiz (bag dokusu hastalig1) varsa,

Tuz kisith diyetteyseniz veya potasyum iceren (kanda ¢ok fazla potasyum, kalp atim
hizinda degisikliklere neden olabilmektedir) tuz ikameleri kullaniyorsaniz,

Son zamanlarda ishal veya kusma gecirdiyseniz veya dehidrate (su kaybi) olduysaniz
(COSIMPREL kan basincinda diismeye neden olabilmektedir),

LDL aferezi ( kaninizdan kolesterolun bir makine ile ¢ikarilmasi) gegirmek iizereyseniz,
Mevcut antialerjik tedaviniz varsa veya balarisi veya esekarisi sokmasi alerjisinin
etkilerini azaltmak i¢in duyarsizlastirma tedavisi alacaksaniz,

Uzun siireli aclik veya diyet altindaysaniz,

Anestezi alacak ve/veya biiyiik ameliyat olacaksaniz,

Uzuvlarinizda dolagimla ilgili problemler varsa,

Astiminiz veya kronik akciger hastaliginiz varsa,

Psoriazisiniz (sedef hastalig1) varsa (veya eskiden varsa),

Adrenal (bobrek iistil) bezinizde timor (feokromositoma) varsa,

Tiroid bozuklugunuz (COSIMPREL asir1 aktif tiroid belirtilerini gizleyebilmektedir)
varsa,

Anjiyoddeminiz (yutmada ve nefes almada zorlukla beraber bogazda, dilde, dudaklarda
ve yiizde siskinlikle ciddi alerjik reaksiyon) varsa. Bu, tedavi sirasinda herhangi bir
zamanda ortaya ¢ikabilmektedir. Bu tiir belirtiler ortaya ¢ikarsa, hemen COSIMPREL
almay1 kesmeli ve doktora gitmelisiniz,

Anjiyoddem riskiniz daha fazla olabileceginden ve bu ilag siyahi olmayanlara gore kan
basincinizi diisiirmede daha az etkili olabileceginden dolay1 siyahi kdkenliyseniz,
Yiiksek kan basincini tedavi etmede kullanilan asagidaki ilaclardan herhangi birini
aliyorsaniz:

- Bir "anjiotensin II reseptor blokorii."(ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinmektedirler-
Ornegin valsartan, telmisartan, irbesartan), oOzellikle diyabetle iligkili bobrek
problemleriniz varsa.

- Aliskiren.



Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kandaki elektrolit (0r.
potasyum)  miktarinizi  kontrol  edebilir. COSIMPREL’i  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ” baglig: altindaki bilgilere de bakiniz.

e Asagidaki ilaglardan birisini kullantyorsaniz anjiyoddem (solunum gii¢liigii, yliz veya
dilde sisme, yogun kasinti1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

— rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir)

— sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak isimlendirilen
smifa ait diger ilaglar (nakledilmis organin reddedilmesini Onlemek igin
kullanilirlar)

— uzun doénemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile
birlikte ayni tablette kombinasyon halinde de mevcuttur)

Kalp durumunuzun ciddi kétiilesmesine neden olacagr icin COSIMPREL almay: aniden
birakmayiniz. Ozellikle koroner arter hastaligi olan hastalarda tedavi aniden kesilmemelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
COSIMPREL ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

COSIMPREL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COSIMPREL’in 6giinlerden 6nce alinmasi tercih edilmektedir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diislinliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz
gerekmektedir. Doktorunuz normalde hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldiginizi 6grenir
ogrenmez COSIMPREL almay1 kesmenizi tavsiye edecektir ve COSIMPREL yerine bagka bir
ilact almanizi Onerecektir. Bebeginize ciddi zarar verebileceginden COSIMPREL hamilelik
stiresince kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Eger bebek emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak iizere iseniz doktorunuza bildiriniz.
COSIMPREL, emziren annelere tavsiye edilmemektedir ve dzellikle bebeginiz yeni dogan veya
prematiire ise, emzirmek isterseniz, doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

COSIMPREL genellikle uyaniklig1 etkilemez ancak diisiik kan basincina bagli olarak 6zellikle
tedavinin basinda veya ilag degisikligi tizerine yani sira alkol ile birlikte bas donmesi veya
halsizlik bazi hastalarda ortaya ¢ikabilmektedir. Eger bu sekilde etkileniyorsaniz, ara¢ veya
makine siirme yeteneginiz bozulmus olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger bagka bir ila¢ aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz veya almis olabilirseniz doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz.



COSIMPREL ’in etkisini degistirebilen bazi ilaglar vardir veya etkileri COSIMPREL tarafindan
degistirebilmektedir. Bu tip etkilesim birini ya da her iki ilac1 da daha az etkin yapabilmektedir.
Alternatif olarak, yan etkilerin riskini veya siddetini arttirabilmektedir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini altyorsaniz, doktorunuza sdylediginizden emin olunuz:

e Kan basmcini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar veya kalp problemleri i¢in kullanilan
ilaclar (amiodaron, amlodipin, klonidin, dijital glikozitler, diltiazem, disopiramid, felodipin,
flekainid, lidokain, metildopa, moksonidin, prokainamid, propafenon, kinidin, rilmenidin,
verapamil gibi),

e Anjiotensin II reseptor blokerleri (ARB), aliskiren (“COSIMPREL’i agagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “Uyarilar ve Onlemler” basliklar1 altindaki bilgilere de bakiniz)
veya ditiretikler (bobrekler tarafindan {iretilen idrar miktarini artiran ilaglar) dahil olmak
tizere yiiksek kan basincini tedavi etmede kullanilan diger ilaglar,

e Potasyum tutucu ilaglar (6r. triamteren, amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum
iceren tuz ikameleri, viicudunuzda potasyumu artirabilen diger ilaglar (6rnegin heparin
(pthtilagmay1 onleyen kan inceltici ilag) ve trimetoprim/siilfometoksazol olarak da bilinen
kotrimoksazol),

e Kalp yetmezliginde kullanilan potasyum tutucu ilaglar: eplerenon ve spironolakton, giinliik
12,5-50 mg dozlarda,

e Klinik soku tedavi eden sempatomimetik ajanlar (adrenalin, noradrenalin, dobutamin,
isoprenalin, efedrin),

e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

o Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini 6nlemek icin
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak
isimlendirilen smifa ait diger ilaglar), (Bkz. “COSIMPREL’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli boliim),

e Sakubitril/valsartan (uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (Bkz.
“COSIMPREL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “COSIMPREL’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli béliimler),

e Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanilir),

o Imipramin, amitriptilin (MAO-B inhibitdrleri hari¢) monoamin oksidaz (MAOQ) inhibitérleri
(MAO-B inhibitdrleri hari¢) gibi depresyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar,

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (antipsikotikler),

e Epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (fenitoin, fenobarbital gibi
barbitiiratlar),

e Ameliyat i¢in kullanilan anestezik ajanlar,

e Nitratlarin (kan damarlarini genisleten iiriinler) dahil oldugu vazodilatorler,

e Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

e Viicudun bagisiklik sisteminden kaynaklanan hastaliklarda veya organ nakli
ameliyatlarindan sonra organ reddini 6nlemek amaciyla kullanilan bagisiklik sistemi
baskilayicilar1 (Orn. siklosporin, takrolimus),

e Allopurinol (gut (damla hastaligi) tedavisinde kullanilir),



e Alzheimer hastaligi  veya glokom gibi durumlarin  tedavisinde kullanilan
parasempatomimetik ilaglar,

e Glokom (goz i¢in basincin artisi) tedavisinde kullanilan topikal beta-blokorler,

e Meflokin (sitma tedavisinde veya 6nlenmesinde kullanilir),

e Baklofen (multipl skleroz gibi hastaliklarda kas sertliginin tedavisinde kullanilir),

e Ozellikle damar yoluyla uygulanan altin tuzlar1 (romatoid artritin (eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde kullanilir),

e Insiilin, metformin, linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin gibi diyabet (seker
hastalig1) tedavisindeki ilaclar,

e Artrit, bas agrisi, agr1 veya enflamasyon tedavisinde kullanilan yiiksek dozda aspirin,
ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid anti-inflamatuar ilaglar (NSAii’lar).

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COSIMPREL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Her zaman bu ilaci doktorunuzun veya eczacinizin tam sdyledigi gibi aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz giinde bir kez bir tablettir. Kahvaltidan énce sabah bir bardak su ile tabletinizi
yutunuz.

Bazi durumlarda, doktorunuz sabahlari kahvaltidan oOnce giinde bir kez yarim tablet
COSIMPREL regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
COSIMPREL agizdan kullanim i¢indir.

Tabletleri 6giinlerden 6nce aliniz.
Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti)) kullanima:
COSIMPREL’in ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Yash hastalarda kullanima:
COSIMPREL bobrek fonksiyonlarina gére kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Eger orta ila siddetli bobrek hastaliginiz varsa COSIMPREL 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.



Eger COSIMPREL 'in etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COSIMPREL kullandiysaniz
COSIMPREL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminda en olasi etkiler diisiik kan basincinin neden olabilecegi sersemlik veya bayginlik,
(Bu olursa, uzanip bacaklariniz1 yiiksege kaldirmak yardimeci olabilir), nefes almada zorluk, el
titremeleri (azalmis kan sekerine bagli) ve kalp atim hizinin yavaslamasidir.

COSIMPREL’i kullanmay1 unutursaniz

Diizenli tedavi daha iyi sonug verdigi i¢in her giin ila¢ almak 6nemlidir. Bununla birlikte, eger
COSIMPREL ’in bir dozunu almay1 unutursaniz, sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

COSIMPREL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kalp durumunuzun agir bir sekilde kotiilesmesine neden olabilecegi i¢in doktorunuza
danismadan COSIMPREL dozunu degistirmeyiniz veya COSIMPREL almay1 aniden
kesmeyiniz.

Tedavi Ozellikle koroner arter hastalig1 (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi)
olan hastalarda aniden kesilmemelidir.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi COSIMPREL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COSIMPREL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Diisiik kan basincina bagl ciddi sersemlik veya bayginlik (yaygin),

e Artan nefes darligi ve / veya sivi tutulmasina neden olan kalp yetmezliginin kotiilesmesi
(yaygin)

e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, nefes almada zorluk (anjiyoodem)
(yaygin olmayan),

e Ani olusan, gogilis agrisi, nefes darligi, hirilltili nefes alma veya nefes almada zorluk
(bronkospazm) (yaygin olmayan),

e Olagandis1 hizli veya diizensiz kalp atislari, gogiis agrist (anjina) veya kalp krizi (¢ok
seyrek),

e Olasi1 bir inmeyi isaret eden konusma problemleri veya kollarda veya bacaklarda giigsiizliik
(cok seyrek),

e Kendini ¢ok koétii hissetme duygusunun eslik ettigi agir karin ve sirt agrisina neden olan
iltihapli pankreas (¢ok seyrek),

e Hepatit (karaciger iltihabi) bulgusu olabilen cildin ve gozlerin sararmasi (sarilik) (¢ok

seyrek),



e  Yiiziiniizde, kollarinizda veya bacaklarinizda genellikle kirmizi kagintili lekeler ile baglayan
deri dokiintiisii (¢ok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COSIMPREL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

COSIMPREL genellikle iyi tolere edilir ancak diger ilaglar gibi 6zellikle tedavinin baslangicinda
degisik yan etkilerle karsilasabilirsiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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

Cok yaygin:
e Yavas kalp atim hiz1.

Yaygin:
e Bas agrisi,
o Sersemlik,
e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi,
e Tat bozukluklari,
o Ignelenme ve karmncalanma,
e Ayak ve ellerde karincalanma veya uyusma,
e GOrme bozukluklari,
e Kulak ¢inlamasi (kulaklarda giiriiltii hissi),
e Ellerde veya ayaklarda sogukluk hissi,
o Oksiiriik,
e Nefes darligi,
e Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, sindirim zorlugu ya da hazimsizlik, diyare, kabizlik
gibi mide-bagirsak bozukluklari,
e Deri dokiintiileri, kagint1 gibi alerjik reaksiyonlar,
e Kas kramplari,
e Yorgunluk hissi,
o Bitkinlik.

Yaygin olmayan:
e Duygudurum dalgalanmalari,

e Uyku bozukluklari,
e Depresyon (Ruhsal ¢okiintii),
e Agiz kurulugu,



e Yogun kasint1 veya siddetli deri dokiintiileri,

e (Cilt tizerinde kabarcik kiimelerinin olusumu,

e Cildin giinese artan duyarlilig: (fotosensitivite reaksiyonu),

o Terleme,

e Bobrek problemleri,

o Iktidarsizlik (impotans),

e Eozinofillerin (Beyaz kan hiicrelerinin bir tiirii) fazlaligi,

e Uykululuk hali,

e Bayginlik/bayilma,

e Carpinti,

e Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi),

e Diizensiz kalp atim hiz1 [AV-ileti bozukluklari, kan damarlarinin inflamasyonu
(vaskiilit)],

e Ayaga kalkildiginda bas donmesi,

o Kas giicsiizligii,

e Artralji (eklem agris1),

e Myalji (kas agris1),

e (G0gts agrisi,

e Kirgmlik, halsizlik,

e Bolgesel siskinlik (periferik 6dem),

o Ates,

e Disme,

 Laboratuar parametrelerinde degisiklikler: Ilac kesildiginde geriye donebilen yiiksek kan
potasyum seviyesi, diisilk sodyum seviyesi, diyabetik hastalarda ¢ok diisiik kan sekeri
diizeyi (hipoglisemi), artmis kan tiresi, artmis kan kreatinini.

Seyrek:
e Kabuslar, haliisinasyonlar,

o Azalmis gozyas: akist (Kuru gozler),

o Isitme problemleri,

o Ereksiyon problemleri,

e Cildin veya goz akinin sararmasina neden olan karaciger iltihaplanmasi,

e Alerjik burun akintisi, hapsirma,

o Kaginti, kizarma, dokiintii gibi alerji benzeri reaksiyonlar,

e Sedef hastaliginin (psoriyazis) kotiilesmesi,

e Laboratuar parametrelerinde degisiklikler: Artmis karaciger enzim seviyeleri, yliksek
serum bilirubin seviyesi, yiiksek kolesterol seviyeleri.

Cok seyrek:
e Konfiizyon (zihin karisiklig1),
e Goziin iritasyonu ve kizarikligi (konjunktivit),
e Eozinofilik pndmoni (akciger iltihabinin nadir bir tiiri),
e Pankreas iltihaplanmasi (sirtta ve karinda siddetli agriya yol agan),
e Sac dokiilmesi,



e Sedef hastalig1 (psoriazis), sedef hastaligi benzeri dokiintii,

e Akut bobrek yetmezIigi,

e Diisiik beyaz ve kirmizi1 kan hiicreleri, diisiik hemoglobin, diisiik kan trombositleri gibi
kan degerlerinde degisiklikler.

Konsantre (rengi koyulasmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme, kas kramplari, zihin
bulanikligi ve ADH (Antidiiiretik hormon) adi verilen hormonun uygunsuz salinimina neden
olabilen durumlar. Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuz ile
temasa geginiz.

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
31400 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. COSIMPREL’in saklanmasi
COSIMPREL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COSIMPREL’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23

Maslak, Istanbul

Tel 10212 329 14 00

Faks :0212 29020 30

Uretim yeri:
Les Laboratoires Servier Industrie, 905, route de Saran 45520 Gidy Fransa.

Bu Kullanma Talimati 29.04.2019 tarihinde onaylanmistir.
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