
KULLANMA TALIMATI

coLDFENo Likit Kapsiil

A[z yolu ile kullanrlrr.

Etkin madde: Her kaps0l; ibuprofen 200 mg, psddoefedrin hidrokloriir 30 mg, klorfeniramin
maleat 2 mg igerir.

Yardrmu maddeler:24 mg potasyum hidroksit ve a),,nca polisorbat 80, mrsrr6zii yatr, metakrilik
asit-etil akrilat kopolimer (l:l) dispersiyonu (% 30), jelatin, patent blue V (El3l), giin batrmr
sansr (El l0), tartrazin (E 102), titanyum dioksit (E l7l ), ponso 4R (E124).

Bu Kullanma Talimatrnda:
t- coiDM"iginkulton r?
2- COLDFEIP i kullonmadin 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3- COLDFEIP nas kullan r?
4- Olosr yan etkileri nelerdir?
5- COLiFEIP in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

l - COLDFEIP nedir ve ne igin kullanrlrr?
COLDFEN@, pilfer-proof HDPE kapakh, desikant kapsiil igeren HDPE gigede 24 kapstil olarak
pazarlanmaktadrr. Bir kapsiil; ibuprofen 200 mg, psddoefedrin hidroklortir 30 mg ve klorfeniramin
maleat 2 mg igerir.

Klorfeniramin viicutta dolal histamini azaltan antihistaminik bir ajandrr. Histamin hapgrnk,
katlntl, gdzlerde sulanma ve bumun akrntrsrna neden olur. ibuprofen non steroid antiinflamatuar
ilag grubundandrr. ibuprofen vticutta agn ve inflamasyona sebep olan hormonlan azalttr.
Psddoefedrin nazal pasajlardaki kan damarlannr biizen dekonjestan bir maddedir. Genigleyen kan
damarlan burun trkanrkh!rna sebep olur.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz.
Qiinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, liifen doktorunuza veya eczacmua daruSmu.
. Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalarmo vermeyiniz.
c Bu ilaan kullantmt srasmda dohora veya hastaneye gittiSinizde dolaorunuza bu ilacr

ku I landgm rn sAyle y in iz.

. Bu talimdtta yaz anlara almen uytnuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun drymda yiiksek veya
doz
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COLDFEN likit kapsiil;

Soluk algrnhfr, grip, siniizit ve diter iist solunum yolu enfeksiyonlarr ile birlikte gdriilen ateg,

burun akrntrsr ve burun trkanrkh!r igeren semptomlann giderilmesinde kullanrlrr.

2 - COLDFEN@'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler:
COLDFENo'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kardiyovaskiiler (KV) risk
- NSAii'ler Oltimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisti ve inme riskinde
artrqa neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine bath olarak artabilir. KV hastahgl olan veya
KV hastahk risk faktdrlerini tagryan hastalarda risk daha ytksek olabilir.

- COLDFEN koroner arter by-pass cerrahisi 6,ncesi alrr tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler
NSAii'ler kanama, iilserasyon, mide veya balrrsak perforasyonu gibi iiliimciil olabilecek
ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda,dnceden
uyancr bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya grkabilirler. Yagh hastalarda ciddi GI
etkiler bakrmrndan daha yiiksek risk tagrmaktadrrlar.

EEer;
. ibuprofen, psddoefedrin, klorfeniramin, ilacrn dif,er bilegenlerine veya diler adrenerjik

ilaglara kargr alerjiniz varsa,
e HamileliEin son iig ayrnda,
o $iddetli karaciter hastahf,rnrz varsa,
o $iddetli bdbrek yetmezliliniz varsa,
. 12 yaSln altrndaki gocuklarda,
. Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastahlrnrz varsa,
. Monoaminooksidaz inhibititrleri adr verilen ilaglardan kullanryorsanrz veya bu ilaglarla

gtirdiiliiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,
o Daha d,nceden ibuprofen, aspirin ve diler NSAii'lere kargr, astrm, burun iltihabr (rinit)

, Veya kurdegen (ii(iker) gibi alerjik reaksiyonlar giisterdiyseniz,
r . Scizti edilen bu ilaglar nedeniyle daha 6nce mide-balrrsak kanamasr veya delinmesi

gegirdiyseniz,
o Tekrarlayan mide-onikiparmak ba[rrsalr iilserleri, iltihabi balrrsak hastahklan (iilseratif

kolit, Crohn hastahlr), mide-bafrrsak kanamasr gibi hastahklannz v:rsa ya da daha tince
tekrarlayan bir gekilde gegirdiyseniz,

o $iddetli kalp yennezliliniz varsa
. ibuprofen kullanrrken mide-balrrsak kanamasr veya yarasr (iilserasyon) olugur ise,
o Kanamaya eEilim artmrq ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),
. Balka bir sempatomimetik ilag (dekonjestan, igtah bastrncr ilag ya da amfetamin benzeri

ilag) veya beta-blokiir ilag kullantyorsantz,
o Aynca koroner arter blpass cerrahisi (kalp damarlanndaki trkanrkhf,rn diizeltilmesi

ameliyatr) tincesi veya sonrast dd,nemde COLDFEN kullantlmamahdrr.
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CoLDFEN@'i a$afrdaki durumlarda DiIa<ATLi KULLANINIZ
Eier;

o Yiiksek tansiyon ve kalp hastahirnrz varsa,
. Diyabet hastasr iseniz,
o Fazla gah$an tiroidiniz vars4
o Gd,z tansiyonunun artmasl (glokom) durumunda,
. Feokomositoma olan hastalarda (bdbrekiistii bezlerinde olugan bir tiimdr olup, adrenalin

miktannda artrga sebep olabilmektedir.)
. Kalp ritim bozuklulunuz varsa,
o Prostat biiyiimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklulunuz varsa,
. Daha dnce size uzamrq QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklulu ve ani iil0mlere yol

agabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanrsr (yaqamr tehdit eden diizensiz kalp ritrni)
konduysa veya bu hastahklann sizde oldulundan qiipheleniliyorsa,

. EEer bu ilaglan kullanryorsanrz: bazr antidepresanlar, gtiz veya balrrsak bozukluklanntn
tedavisinde kullanrlan atropin, alfa ve beta bloktirler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglarr,
kan toplanmasr ve astlm tedavisinde kullanrlan ilaglar, igtah baskrlayrcrlar, duygu durum
bozukluklarr tedavisinde kullanrlan moklobemid, migren tedavisinde kullanrlan ergotamin
veya metiserjit, doium srrasrnda rahim kasrlmalanna yardrmcr olan oksitosin,

. AErz yolu ile kullanrlan kortikosteroidler, antikoagiilanlar (varfarin),

. Seyrek olarak psOdoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka bdliimiinde iyilegebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri ddniiqlii ensefalopati
(PRES) ve beyin damarlannda iyilegebilen daralma (geri d6niiglii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmigtir. Bildirilen semptomlar ani baglangrgh
giddetli bag afrrsr, bulantr, kusma ve gdrme bozuklugudur. Olgulann goiu uygun tedavi ile
birkag giinde diizelmigtir. PRES/RCVS belirti ve semptomlarr geliqmesi halinde
psddoefedrin hemen kesilmelidir.

o 60 yal iizerindeyseniz,
o 5 gunden daha fazla kullanmaynrz.
. Astlm hastasr iseniz, veya daha d,nce astrm gegirdiyseniz; bronglarda spazma yol agabilir,
. dnceden mide-onikiparmak ba[rrsalr iilseri veya bagka mide-bafrrsak hastahklarr

gegirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme g6riilebilir,
e Bdbrek hastahlrnrz varsa; bdbrek fonksiyonlannrn izlenmesi gerekebilir. ibuprofen ve

benzeri NSAi ilaglan uzun stire kullanan kigilerde btibrek iqlevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezli!i ve karaciler bozuklupu olanlarda, idrar sdktiiriicii (diiiretik) ve ADE inhibitdrii
srnrfr tansiyon ilacr alanlarda ve yaghlarda yiikselmektedir,

o KaraciEer hastahglnlz varsa,
. Kalp hastahlrnrz varsa ya da tansiyonu (kan basrncr) yiiksek ise; viicudun geqitli

bdliimlerinde su tutulmasl ve bunun sonucunda gigmeler (6dem) g6riilebilir,
o ibuprofen ve benzeri ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanrldrklarrnda,

kalp kizi (miyokard enfarktiisii) veya inme (felg) riskinde kiigiik bir arttg ile ilipkili
bulunmuqtur. Kalp veya damar hastahklarr olan, daha tince inme gegirmig olan veya bu
gibi durumlar igin risk taSryanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek kolesterol veya geker

hastahlr olanlar ya da sigara igenlerde) tedavi doktor veya eczaq ile g6riigiilmelidir.
. ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (s0re!en) kullanrldrlrnda, dnceden bu tiirlii

bir hastahk gegirmemig olsanrz bile, mide-balrrsak kanahnda iilserler, kanama ve delinme

olu$abilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya grkma riski, daha iince b6yle bir
hastahk gegirmig olanlarda, yagh kigilerde, yiiksek ilag dozlarrnda ve tedavi siiresi

uzadrkga artmaktadrr.
o Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, giiriimeler ortaya grkarsa, doktora baivurunuz,
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Ugiime, titreme ve ateqin birdenbire ytikselmesi, halsizlik, baq alnsr ve kusma, ya da

ensesinde katrhk hissi ortaya grkarsa hemen doktora bagvurunuz; bir tiir beyin zan iltihabr
(aseptik menenj it) belirtileri olabilir.
Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizliti ortaya grkarsa ilag almayr btraktnz.
Epilepsi (sara) hastahlrnz varsa,

Cildinizde krzankhk, ddkiintiiler belirirse, hemen doktora bagvurmaltstnz.

E[er daha iinceden doktorunuz tarafrndan bazr qekerlere kargr intoleransrnrz oldulu siiylenmigse
bu trbbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diler NSAi ilaglar ile oldulu gibi, COLDFEN enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

Hastahirnzrn belirtilerinin rahatlamasrnda etkili olan en diigiik dozun, en krsa siireyle
kullanrlmasr, ilacrn istenmeyen etki olaslhglnl en aza indirecektir

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrnrz.

COLDFENc' in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:
COLDFENo alrrken alkol almayrnrz. Eler giinde ii9 kadehten fazla alkol ahyorsanrz ibuprofen
mide kanamasr riskini amrrabilir. Portakal suyu ve kola ile birlikte kullanmayrnrz. COLDFENo'i
bu besinlerden en az bir saat iince yada iki saat sonra ahnrz.

Hamilelik:
. ilaa kullanmadan dnce doldoruntaa veya eczacmtza dantStruz.
Hamilelikte, dzellikle hamilelilin son iig ayrnda COLDFEN kullanrlmasr bebek igin zararh
olabilir. Doktorunuz dnermedikge bu ilacr kullanmayrnrz.

o Tedaviniz srasrnda hamile olduPunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza dansmtz.

Emzirme:
. ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaantza darustntz.
COLDFENo anne siitiine geger bu emzirilen bebek igin zararh olabilir. Eler bebe[inizi anne siitii
ile besliyorsanrz doktorunuza danrgmadan bu ilact kullanmayrnrz.

Araq ve makine kullanlmr
COLDFENo sizin di.igiince veya reaksiyonlartntz zarar verebilecek yan etkilere sebep olabilir.
Eler arag kullanryorsanz veya uyanrk kalmantzt gerektirecek herhangi bir gey yaptyorsantz

dikkatli olmanrz gerekir.

COLDFEN'in igerilinde bulunan bazt yardtmct maddeler hakkrnda iinemli bilgiler.
Bu trbbi iirtin her bir kapsiilde yakla$rk 17 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek

fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz

dniinde bulundurulmaltdrr.

COLDFEN likit kapstil, giin batrmr sarrsr (El l0), Ponso 4R (E124) ve tartrazin (E102)

igermektedir. Dolayrsryla alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar aspirine

alerjik olan kigilerde daha yaygrndtr.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Bazr hastalarda etkilegimler bildirildili igin, COLDFEN tedavisinde iken, agalrdaki ilaglardan
herhangi birini kullanryorsanrz dikkatli olmahsrnrz:

o Aminoglikozit srnrfr antibiyotikler (dm. gentamisin, kanamisin, streptomisin);
o Yiiksek tansiyon ilaglan;
o ADEinhibitdrleri,beta-blokerlervediiiretikler
o Kolestiramin;
o Siilfoniliire:
o Mifepriston:
o CYP2C9 inhibitorleri (Karacilerde ilaglarrn etkisiz hale getirilmesinde g6rev yapan

proteinleri durduran ilag grubu);
. Kan prhtrla$masrnr engelleyen ilaglar (iim. varfarin);
o Prhtrlasmayr sa[layan kan pulcuklarrnrn faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit ajanlar,

6m. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon igin kullanrlan selektif serotonin geri-ahm
\-, inhibitdrleri(6m.,fluoksetin,fluvoksamin,paroksetin,sertralin);

o Aspirin;
o Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii;
o idrar siiktiiriiciiler (6m., furosemid);
. Kalp yetmezlilinde kullanrlan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin);
. Kaptopril ile birlikte kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr.
o Kinolon srnrfr antibiyotikler (dm., siprofloksasin); ndbet (konviilsiyon)
o DiEer alrr kesiciler (COX-2 inhibititrleri dahil diler NSAii'ler; 6m., aspirin, naproksen,

selekoksib, nimesiilid);
o Kortizon grubu ilaglar;
. Lit),um tuzlarr (ruhsal hastahklarda kullanrlrr) ve metotreksat (romatizmal eklem

hastahklannda ve bazr kanser tiirlerinde kullanrlan bir ilag);
o Mifepriston (diigiik ilacr);
o Siklosporin;
o Takolimus;
o Tiklopidin

. . Zidovudin:! . Klasik antihistaminikler (sedatif [yatrstrncr, sakinleqtirici] etkili)
o Fenitoin igeren epilepsi ilaglarryla, anksiyete (kaygr, endige) tedavisinde veya uyku

diizenleyici ilaglarla;
. Burun trkanrkh!rnr giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik rahatstzltklarrn

tedavisinde kullanrlrr), igtah kesici ilaglar ve bazr sinir sistemi uyancr ilaglar veya MAOI"ler
(psikiyatrik rahatsrzhklarrn tedavisinde kullanrlrr), bretillum, betanidin, guanitidin,
debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diiqiiren ilaglar

o Moklobemid
o Kardiyakglikozidlerle(kalpyetmezligindekullanrlrr)
. Ergot alkaloidler (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanrlrr)
. DoEumu kolaylagtrrmak igin kullanrlan oksitosin
o Trisiklik antidepresanlar(depresyon tedavisinde kullantltr)

E{er regeteli ya da reQetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsana veya son zamanlarda
kullandtysanu liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3 - COLDFEN@ nasrl kullanrlrr?
Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkhlr igin talimatlar:
Bu ilag tam olarak kullanma talimatlnda tarif edildigi gibi veya doktorunuzun dnerdili qekilde

kullanrlmahdrr.

Yetigkin, yagh ve l2 yagrn i.istiindekiler igin en fazla 5 giin kullanrlmahdrr.

Her 4 veya 6 saatte I veya 2 kapsiil, 24 saatte maksimum 6 kapsiil kullantltr.

Bu ilacr daha fazla miktarlarda veya tavsiye edilenden daha uzun siirede kullanmayrnrz. Genellikle
bu ilag sizin hastahk belirtileriniz kayboluncaya kadar krsa bir siire igin kullanrlrr. ibuprofenin
agrn dozda ahnmasr mide ve ba[rrsaklann tza zarar verebilir. ibuprofenin yetiqkinler igin
maksimum dozu 800 mg; giinliik maksimum dozu 3200 mg'drr. Siz airrnrzr, ateqinizi veya soluk
algrnh[rnrzr tedavi edebilecek en ki.igiik doz COLDFENo likit kapstilii kullanrn. EEer ateiiniz iiq
giinden daha fazla devam ettiyse veya ilacr 5 giin kullandrlrnrz halde gikayetleriniz gegmediyse
ya da yeni hastahk belirtileri olugtuysa doktorunuza mutlaka haber veriniz. $ayet herhangi bir
cerrahi operasyon gegirecekseniz ve bu ilacr birkag giin 6nce kullandtysanlz operasyonun
baglangrcrnda doktorunuza haber veriniz. Bu ilacr kullanrrken allerji deri testlerinde beklenmeyen
sonuglar g6riilebilir. Bu ilacr nem ve srcaktan uzakta oda srcakhf,rnda saklayrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:
COLDFEN'likit kapstil sadece a!rzdan kullanrm igindir.

Defigik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanlm:
l2 yag altr gocuklarda kullanrlmamahdrr.

Yaqhlarda Kullanrm:
COLDFEND, 60 yaq iizeri hastalarda mide kanamasr riskini arttrrabilir.

6zel kullanlm durumlarr
Biibrek/KaraciIer yetmezliIi:
COLDFENo'i giddetli b6brek ve karaciler yetmezlili durumunda kullanmaytnz.

Eger COLDFEN@'\n etkisinin gok giiglti veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla COLDFENo kullandtysanu:
COLDFEN0 den kullanmanz gerekcnden fazlasmt kullanmtssanrz bir doktor veya eczau ile
konuSunuz.

Agrrr doz: Akut doz agtmr santral sinir sistemi stimiilasyonu ve deliqken kardiyovaskiiler etkilerin
klinik butgulannr olugturabilir. Press6r aminler, psodoefedrin HCI varhlrnda 9ok dikkatli
kullanrlmahdrr. Stimiilasyon bulgulart olan hastalar konservatif olarak tedavi edilmelidir'

COLDFENo'i kullanmayr unutursanu:
(Jnutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz. Daha sonraki normal altm saatine g6re

6nerilen dozu yeniden almaya devam ediniz.
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COLDFENo ile tedavi sonlandrrrtdr!rnda olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadrr.
4 - Olasr yan etkiler nelerdir?
T0m ilagiar gibi, COLDFEN@'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agafrdakilerden biri otursa, COLDFEN@'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakln hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz.

. Nefes darhEr; yiizde, dudaklarda, gtiz kapaklarrnda, dilde ve bolazda gigme; deride giddetli
kagrntr ve d6kiintii; tansiyon di.igmesine balh garprntr ve ba9 dtinmesi varsa (Agrrr

duyarhhk - Alerji)
. Hlrrltlh ya da zor nefes alma (astrm n6beti),
o Kan basrncrnda yiikselme (hipertansiyon),
. Kalp atr$lannda diizensizlik, garprntr, g6tiis atnsr,
o giddetli kann airrsr (mide iilseri veya pankreatit)

\-, o Gd,zlerde ve deride sarrhk (karacif,er iglev bozuklulu),
o Dr$krda veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamast),
o Deride morluklar, burun ve dig eti kanamasr, enfeksiyon hastahklanna yakalanma stkltf,t

artmrfsa, solukluk ve halsizlik (kemik ilif,i baskrlanmasr),
o Ciltte, alrzda, gdzlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasr, gigmesi, kabarcrklarr ve

ateg ile sel,reden hastahk (eritema multiforme),
. Deri igi srvr dolu kabarcrklarla deri soyulmalarr ve doku kaybr ile seyreden ciddi bir

hastahk (toksik epidermal nekoliz),
o Kaslarda ani giig kaybr, his kaybr, g6rme bozukluklan (inme),
o $iddetli bag alrrsr, ense sertligi, bulantr, kusma ve biling bulanrkhir (aseptik menenjit)
. Gergekte olmayan geyleri g6rme ve duyma hali varsa (varsanr - haliisinasyon)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COLDFEN'i kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yatlnlmanlza gerek olabilir.

\-, Yan e&iler gdriilme srkhklanna giire aqairdaki gekilde srralanmrgtrr.

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az I inde gdr0lebilir.
Yaygrn: l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla giirtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az fakat 10.000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az giiriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygrn:
o Sinirlilik,uykusuzluk
. Sersemlik, bag a$rsr ve bag ddnmesi
. Bulanrk g6rme
o Sindirim bozuklu[u (dispepsi),
. ishal (diyare)
o Bulanr, kusma, karrn af,rrsr,
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. Mide ve balrrsakta agrrr gaz (flatulans),

. Kabrzhk(konstipasyon)
o Mide balrrsak kanamasr
. Kanamaya balh katran renkli, kdtii kokulu drgkr (melena)
. Kan veya kahve telvesi gibi kusma (hematemez)
. D6kiintii

Yaygrn olmayan:
o Gdrme bozuklulu
. Oniki parmak balrrsalrnda meydana gelen yara (duodenal iilser)
o Mide iilseri (gastrik iilser)
o Midenin i9 yiizUndeki zarrn iltihaplanmasr (gastrit)
o Kiigiik yaralarla belirgin aprz iltihabr (oral iilserassyon)
o Sarrhk
. Karaciger iltihabr (hepatit)
o KaraciEer fonksiyon bozuklulu

. . Telag hali, huzursuzluk,\, . KaraciEer fonksiyon bozuklulu
. Uyusma (Parestezi)
. Duyma bozuklulu (duymada azalma, artma)
r Duymada azalma
. Rinit (nezle,grip)
. Yorgunluk
. Astlm, astrmda alrrlagma, bronkospazm ya da srkrntrh soluk ahp verme (dispne) gibi

solunum yolu reaksiyonlarr,
o Kurde$en (iirtiker)
. Ka$lntl (pruritus)
o Deri ve mukozalardaki kiigiik kanamalar (purpura)
o Ytiz ve bolazda gigmeye (6dem) neden olan aqrn duyarltltk (anjiyoddem)
. I$rgaduyarhhk(fotosensitivite)
. AErrh idrar yapma
. Erkek hastalarda idrar yapmada zorluk (iiriner retensiyon)
o Bdbrek yetmezli[i (ayak bileklerinde 9igme gibi)

\- Seyrek:
o Beyaz kan hiicreleri (l6kosit) saytstnda azalma (l6kopeni)
. Trombosit-kan prhtrlagmasrna aracrhk eden hiicrelerin sayrsrnda azalma (trombositopeni)

. Ani gelilebilen beyaz kan hiicrelerinin sayrsrnda agrrr azalma (agraniilositoz)
o Kan hiicreleri sayrsrnda ciddi azalma (aplastik anemi)
o Hemolitik anemi (bir tiir kansrzhk)
o Kandaki n6trofillerin saylslnln a$lrl derecede azalmasr (niitropeni)
r Kulak grnlamas! (tinnitus)
o Olmayan qeyleri g6rme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)
. i9 kulak rahatstzhlrndan kaynaklanan ba$ ddnmesi (vertigo)

. Beyin zarr iltihabr (ense sertligi, ba$ alrrsr, bulantr, kusma, ateg, r|r!a dayanrksrzhk ya da

oryantasyon (yer, zaman, mekan algrsr) kaybr) (aseptik menenjit)
o Yaygtn, giddetli allerjik reaksiyon (anafilaksi)
o Hezeyan
. Kalp atl$rnda artrg (tagikardi)
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o Yiiksek kan basmcr (hipertansiyon)
. Kalp ritminde bozukluk
o G6z sinirlerinde iltihaplanma (Optik nevrit)
o Uykululuk hali (somnolans)
o Zehirli bir madde nedeniyle 96z sinirlerinde iltihaplanma (toksik optik niiropati)
. AErz kuruluEu
o Mide, baf,rrsaktadelinme (gastrointestinal perforasyon)
o KaraciEerde hasar
. 6dem
o Alerji sonucu ciltte gdrtilen d6kiintiiler (alerjik dermatit)

Qok seyrek:
o Pankreas iltihabr (pankreatit)
. Karaciger yetmezligi
o Stevens-Johnson sendromu dahil biilli,z deri iltihabr,

ASrzda ve viicudun diler alanlarrnda su toplamasr geklinde veya farkh biiyiikliiklerde\, krrmrzr dtjkiintiilerle seyreden hastahk (eritema multiforme)
. Deride igi stvt dolu kabarcrklarla, deri soyulmalarr ve doku kaybr ile seyreden ciddi bir

hastahk (toksik epidermal nekroliz)
o Kalp arterlerinin bir kan prhtrsr ile trkanmasr

Bilinmiyor:
o Allerjik reaksiyon ve anjiyo6dem
. Uyanlabilirlik artrgr ve anksiyete (kaygr, endige)
r i$tahsrzhk
o Kahn baErrsak iltihabr (kolit) ve Crohn hastah[rnrn alevlenmesi
o Hemolitik anemi (bir ttir kansrzhk)
o Kan bozukluEu (diskazi)
o Balgamda koyulaqma

COLDFEN gibi ilaglar, kalp kizi (miyokard enfarktiisti) veya inme riskinde kiigiik bir artrga
neden olabilir.

. Sey.ek olarak COLDFEN ile kan bozukluklarr ve bdbrek problemleri olugabilir.\- Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Eder bu kullanma tolimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars asrsaruz
dohorurutzu veya e czocmzt bilgile ndiriniz.

5 - COLDFEN@'in saklanmasr
COLDFENo'i 9o cuHmm gdremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymu.

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaynrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanlnz.
Etiketin veya ambalajm iizerinde betirtilen son kullanma tarihinden once COLDFENo'i
kullanmtz.
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Ef,er tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz COLDFENo'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi:
Berat Beran ilag San. ve Tic. Ltd. gti.
Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: l6 Atageh irlistanbul
0216 456 65 70 (Pbx)
0216 456 65 79 (Faks)
i nfo@beratberan.com.tr

0retim Yeri:
Berko ilag ve Kimya San. A.g.
Adil Mah. Beykoz Cad. Tanrdrk Sok. No: I Sultanbeyli/ istanbul
0 2t6 592 33 00
0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimatr tarihinde onaylanmrgtlr.
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