KULLANMA TALIMATI

KOLSIN 0.5 mg kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapl tablet 0,5 mg kolsisin igerir.
o  Yardimct maddeler: Laktoz (sigir siitii kaynakli), misir nisastasi, primojel, Ponceau
4R (E124), talk, magnezyum stearat, seker (siikroz), arap zamki, titandioksit, ewaks.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KOLSIN nedir ve ne icin kullanilr?

KOLSIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KOLSIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KOLSIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. KOLSIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

KOLSIN, kirmizi renkte, yuvarlak kapl tablet seklinde sunulmaktadir. Kolsisin etkin
maddesini icermektedir.

KOLSIN akut ve kronik gut (damla) hastalig1 ve ailevi Akdeniz Atesinin (karmn agrisi,
eklem agrisi, sislik ve atesle nobetler halinde seyreden kalitimsal bir hastalik) profilaksi
(hastaligin olusumunu veya gelisimini 6nlemek amaciyla yapilan koruyucu tedavi) ve
tedavisinde ve keza Behcet Hastalifi (agizda ve cinsel bolgede agrili yaralar, goz
problemleri ve deri bulgulariyla seyreden bir hastalik) tedavisinde kullanilir.

KOLSIN 60 kapli tablet igeren ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.
2. KOLSIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KOLSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Kolsisine ve KOLSIN’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst
asir1 duyarliliginiz veya alerjiniz var ise
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e C(Ciddi bobrek ya da karaciger rahatsizhiginiz var ise (kreatinin klerensi degeri
10mL/dakika’nin altinda ise)

e Kot huylu kan hastaliginiz (anemi (kansizlik), 16semi ve lenfoma gibi kanser
hastalig1 gibi) var ise

e Size hemodiyaliz uygulaniyorsa

e Hamileyseniz

e Emziriyorsaniz

e (Cocuk dogurma potansiyeliniz var ve etkili bir dogum kontrol yOntemi
kullanmiyorsaniz

e Bobrek veya karaciger rahatsizliginiz var ise ve bazi ilaglar1 kullaniyorsaniz (“Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz)

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

KOLSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse KOLSIN kullanmadan &nce
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

Uyarilar ve onlemler

Eger,

Herhangi bir karaciger rahatsizliginiz var ise

Kalp-damar hastaliginiz var ise

Herhangi bir gastrointestinal (sindirim sistemi) hastaliginiz var ise
Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise

Yash ve giicten diigmiis iseniz

Kan hastaliginiz var ise

KOLSIN toksik olabilir, bu nedenle doktorunuz tarafindan oOnerilen edilen dozu
asmamaniz onemlidir.

Etkili bir KOLSIN dozu ile asir1 doz arasinda kiigiik bir fark vardir. Bu nedenle KOLSIN
kullanirken mide bulantisi1 (hasta hissetme), kusma (hasta olma), ishal, karin agris1 gibi
belirtileriniz varsa hemen doktorunuza ulagimiz. Eger sindirim sistemi ile ilgili bir
rahatsizliginiz var ise bu etkiler tehlikeli olabilir. Bu nedenle herhangi bir sindirim
sikayetiniz var ise KOLSIN kullanmadan énce doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger tedaviniz sirasinda giigsiizliik hali ortaya ¢ikarsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

KOLSIN, viicudunuzun bagirsaklardan emebilecegi B12 vitamininin miktarmin
azalmasina yol acar. Doktorunuz vitamin takviyesi almanizi isteyebilir.

KOLSIN, belirli beyaz kan hiicrelerinde azalmaya (agraniilositoz), kirmizi kan
hiicrelerinde ve pigmentte azalmaya (aplastik anemi) ve/veya diisikk kan trombosit
sayisinda azalmaya (trombositopeni) dogru giden kemik iligi islevinde ciddi bir azalmaya
neden olur. Herhangi bir degisikligi izleyebilmek i¢in diizenli kan testleri yaptirmalisiniz.
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Ates, stomatit (agiz ici iltihabi1), bogaz agrisi, uzun siireli kanama, morarma veya cilt
bozukluklar1 gibi kan hiicresi diskrazisini (hastaligini) gosterebilecek belirti veya bulgular
gelisirse, KOLSIN kullanmay1 birakiniz ve hemen tam kan sayimi yapitiriniz.

Normal bobrek ve karaciger fonksiyonu olan hastalarda, bir P-gp inhibitorii (ketokonazol
(mantar enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag), eritromisin (antibiyotik)
veya siklosporin (bagisiklik sistemi baskilayici ilag)) veya orta veya giiclii CYP3A4
inhibitorii (kolsisin viicuttaki CYP3A4 enzimi tarafindan etkisiz hale geldiginden, bu
enzimi etkileyen herhangi bir ilag (klaritromisin, eritromisin gibi antibiyotikler)) ile tedavi
gerekiyorsa, KOLSIN dozunun azaltilmas1 veya KOLSIN tedavisinin kesilmesi dnerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KOLSIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi .
Greyfurt suyu kanmizdaki kolsisin miktarmi artirabilir. Bu nedenle KOLSIN alirken
greyfurt suyu icmemelisiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve etkili dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz
bu ilac1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOLSIN anne siitiine gegmektedir. Eger emziriyorsaniz KOLSIN’i kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Uyusukluk ve bas donmesi olasilig1 dikkate alinmalidir. Etkilenmigseniz ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

KOLSIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KOLSIN laktoz (sigir siitii kaynakli) ve seker (siikroz) igermektedir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi

iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

KOLSIN renklendirici madde olarak Ponceau 4R (E124) igermektedir. Bu madde alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczacimiza sdyleyiniz. KOLSIN kullaniyorken baska bir ilag almaniz
KOLSIN’in veya diger ilaglarin islevini etkileyebilir.

KOLSIN asagidaki ilaglardan herhangi biriyle birlikte alindiginda, kolsisin toksisitesine
bagli olarak yan etkiler ortaya ¢ikabilir ve bu yan etkiler ciddi ve yasami tehdit edici
olabilir:

* Enfeksiyon tedavisinde kullanilan klaritromisin, eritromisin ve telitromisin gibi
antibiyotikler

* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan anti-viral ilaglar: ritonavir, atazanavir ve
indinavir

* Organ nakli sonrasinda organ reddini dnlemede, sedef hastaligi ve romatoid artrit
tedavisinde kullanilan siklosporin

* Mantar tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol

» Kalp hastaliklarinda kullanilan verapamil ve diltiazem

* Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan disulfram

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz, doktorunuz KOLSIN dozunuzu
ayarlamak veya tedavinizi gecici olarak durdurmak isteyebilir.

Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa ve yukaridaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, KOLSIN almamalisiniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz, bunu doktorunuza veya eczaciniza
s0ylemeniz de 6nemlidir:

* Mide asidinin azaltilmasinda kullanilan simetidin, kaninizdaki kolsisin miktarini
artirabilir.

 Kan sekerinin kontrol edilmesinde kullanililan tolbutamid, kaninizdaki kolsisin
miktarini artirabilir

+ Ciddi kalp rahatsizliklar1 tedavisinde kullanilan digoksin ve kolesterol diisiiriicii
olarak kullanilan fibratlar, “rabdomiyoliz” olarak bilinen kas hastalig1 riskini
artirabilir. KOLSIN’in siklosporin veya “statinler” ile birlikte alinmasi da bu hastalik
riskini artirabilir.

Bobreklerinize, karacigerinize veya kanimiza zarar verebilecek herhangi bir ilag
aliyorsaniz, KOLSIN almadan 6nce doktorunuzla konusun.

Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

KOLSIN, viicudunuzun bagirsaklarinizdan emebilecegi B12 vitamini miktarini azaltabilir.
Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KOLSIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
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e KOLSIN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullammnimz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e KOLSIN’in dozu hastaligin siddetine gore ayarlanmaktadir.

Yetigkinlerde kullanima:

Akut gut hastalig1 (ayrica kalsiyum pirofosfat birikmesi):

Koruyucu olarak (krizlerin sikligin1 ve siddetini azaltmak i¢in siirekli olarak): Baglangigta
gilinde bir defa 1 kaph tablet kullanilir. Gerekirse doz giinde iki defa I’er kapl tablete
cikarilabilir. Hafif siddetteki durumlarda haftada 1-4 defa 1’er kapli tablet kullanimi
yeterli olabilir.

Akut atak durumunda:

Onerilen doz baslangigta 2 kapli tablet ve 1 saat sonra 1 kapli tablettir. 12 saat boyunca
baska tablet alinmamalidir. Daha sonra, gerekirse KOLSIN tedavisine belirtiler
hafifleyene kadar maksimum giinde ii¢ kez 1 tablet dozunda devam edilebilir.

Klinik verilere dayali olarak, tedavi 6 aya kadar devam edebilir. Tedavi siiresi, alevlenme
siklig1, gut hastalig1 siiresi, tofiis varligi ve biyiikliigii gibi faktorler degerlendirilip
kararlagtirilmalidir.

Ailevi Akdeniz Atesi ve amiloidoz (organlarda amiloid proteini birikimi ile olusan bir
hastalik) baskilanmasinda:

Koruyucu amagla: Once giinde 1 defa 1 kapl tablet verilir. Gerekiyorsa ve doz tolere
edilebiliyorsa giinde 2 mg’a kadar toplam doz boliinerek verilebilir. 2 veya 3’e boliinmek
suretiyle toplam 2 mg’a kadar giinliik dozlara ¢ikilabilir.

Akut atagin baskilanmasi i¢in:

KOLSIN, Ailevi Akdeniz Atesi ve amiloidoz iliskili ataklarinin &nlenmesinde c¢ok
etkilidir. 5 yasindan kii¢lik ¢ocuklar i¢in baslangi¢c dozu giinde <0,5 mg (eger tabletler 0,6
mg igeriyorsa giinde <0,6 mg), 5 ila 10 yas aras1 ¢ocuklar i¢in baslangi¢ dozu giinde 0,5-
1,0 mg (eger tabletler 0,6 mg iceriyorsa giinde 1,2 mg), 10 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve
yetiskinler i¢in baslangi¢ dozu giinde 1,0-1,5 mg (eger tabletler 0,6 mg igeriyorsa giinde
1,8 mg)’dir. Daha 6nceden bu rahatsizliklara sahip olan (6rnegin, amiloidoz/organlarda
amiloid proteini birikimi ile olusan bir hastalik) veya daha yiiksek hastalik aktivitesine
sahip hastalarda, daha yiiksek dozlar baslatilabilir.

Behget Hastaliginda:
Giinde 2 veya 3 kez 1 tablet olarak kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Ailevi Akdeniz Atesi Hastalig1 olan ¢ocuklarda kullanima:

5 yasindan kiigiik olanlarda giinde bir defa 1 kapl tablet; 5 yas ve daha biiylik olan
cocuklarda gilinde iki defa 1’er kapl1 tablet.

Cocuklar biiytidiikce dozun ayarlanmasi gerekebilir.
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Not: 5 yasindan kii¢iik olan ¢ocuklarda tedaviye baslandiginda, genellikle 7 yas civarinda
dozda artis (giinde 2 kapl tablete artis) gerekmektedir ve 5 yasindan sonra tedaviye
baslanilan ¢ocuklarin ise 12,5 yas civarinda doz artigina ihtiya¢ gosterdigi (giinde 3 kapl
tablet) bildirilmektedir.

KOLSIN’in bu hastalik disinda ¢ocuklarda etkili ve giivenli olup olmadig
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde ilacin dozunda degisiklik yapilmasi gerekmektedir.

Bobrek fonksiyon yetmezligi (kreatin klerensi 10 - 50 mL/dk arasinda) olan eriskinlerde
doz:

Koruyucu kullanim i¢in: Giinde bir defa 1 kapl1 tablet (Akut gut artriti alevlenmesi, Ailevi
Akdeniz Atesi hastalig1).

Akut atak tedavisinde: Normal dozun yarisit (glinde en fazla 3 mg) (Akut gut atagi
durumu, Ailevi Akdeniz Atesi hastalig1 alevlenmesi).

Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz ile konusmalisiniz.

Bobrek yetmezliginde doz ayarlama:
Gut Alevlenmeleri

Gut Alevlenmeleri I¢in Atak Onleyici Kullanim: Hafif (tahmini kreatinin klirensi Clcr
50-80 mL / dak) ile orta (Cler 30-50 mL / dak) bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda gut alevlenmelerinin 6nlenmesi i¢in Onerilen dozun ayarlanmasi gerekli
degildir,ancak hastalar KOLSIN’in yan etkileri igin yakindan izlenmelidir. Bununla
birlikte, siddetli bozuklugu olan (Clcr 30 mL/dak altinda olan) hastalarda baslangi¢ dozu
giinde 0,25 mg olmalidir ve dozdaki herhangi bir artis yakin takip ile yapilmalidir.
Diyalize akindan izlenerek haftada iki kez 0,25 mg verilmelidir.

Gut Alevlenmeleri I¢in Tedavi: Hafif (tahmini kreatinin klirensi Cler 50-80 mL / dak)
ile orta (Cler 30-50 mL / dak) bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gut
alevlenmelerinin onlenmesi i¢in Onerilen dozun ayarlanmasi gerekli degildir, ancak
hastalar KOLSIN’in yan etkileri i¢in yakindan izlenmelidir. Bununla birlikte, siddetli
bozuklugu (Clcr 30 mL/dak altinda olan) olan hastalarda, gut alevlenmelerinin tedavisi
icin dozun ayarlanmasi gerekmemekle birlikte, bir tedavi kiirli 2 haftada bir defadan fazla
tekrarlanmamalidir. Tekrarlanan kiirler gerektiren gut alevlenmeleri olan hastalar i¢in
alternatif tedaviye dikkat edilmelidir. Diyalize giren hastalarda gut alevlenmelerinin
tedavisi i¢in Onerilen toplam doz 0,5 mg’lik tek bir doza (1 tablet) diisiiriilmelidir. Bu
hastalar i¢in tedavi kiirii 2 haftada bir defadan fazla tekrarlanmamalidir.

Onleyici amagla KOLSIN alan bobrek yetmezligi olan hastalarda gut alevlenmelerinin
KOLSIN ile tedavisi 6nerilmemektedir.

Ailevi Akdeniz Atesi Hastahg:
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Orta ve siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ve diyalize giren hastalarda dozlama
yapilirken dikkatli olunmalidir. Bu hastalar i¢in doz azaltilmalidir. Hafif (Cler 50 - 80 mL
/ dak) ve orta (Cler 30 - 50 mL / dak) bobrek yetmezligi olan hastalar, KOLSIN’in yan
etkileri agisindan yakindan izlenmelidir.Doz azaltimi gerekli olabilir. Siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalar i¢in (Cler 30 mL / dakikadan az), 0,25 mg / giin ile baslayin;
dozda herhangi bir artis, KOLSIN’in yan etkileri agisindan hasta uygun sekilde izlenerek
yapilmalidir. Diyalize giren hastalar i¢in 6nerilen toplam baslangic dozu giinde 0,25 mg
(yarim tablet) olmalidir. Yakin izleme ile dozlama artirilabilir. Dozdaki herhangi bir artis,
KOLSIN’in yan etkileri agisindan hasta yeterli sekilde izlenerek yapilmalidir.

Karaciger Yetmezliginde Doz Ayarlama:
Gut Alevlenmeleri

Gut Alevlenmeleri I¢cin Atak Onleyici Kullamm: Hafif ila orta derecede karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gut alevlenmelerinin 6nlenmesi i¢in 6nerilen dozun
ayarlanmasi gerekli degildir, ancak hastalar KOLSIN’in yan etkileri agisindan yakindan
izlenmelidir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda gut alevlenmelerinin dnlenmesi
icin doz azaltim diistiniilmelidir.

Gut Alevlenmeleri Icin Tedavi: Hafif ila orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda gut alevlenmelerinin tedavisi icin, Onerilen dozun ayarlanmasi gerekli
degildir, ancak hastalar KOLSIN’in yan etkileri agisindan yakindan izlenmelidir. Bununla
birlikte, siddetli bozuklugu olan hastalarda gut alevlenmelerinin tedavisi i¢in dozun
ayarlanmas1 gerekmez, ancak bir tedavi kiiri 2 haftada bir defadan fazla
tekrarlanmamalidir. Gut alevlenmelerinin tedavisi i¢in tekrarlanan kiirler gerektiren bu
hastalar icin alternatif tedaviye dikkat edilmelidir.

Onleyici amagla KOLSIN alan bébrek yetmezligi olan hastalarda gut alevlenmelerinin
KOLSIN ile tedavisi 6nerilmemektedir.

Ailevi Akdeniz Atesi Hastahg:

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar, KOLSIN’in yan etkileri
acisindan yakindan izlenmelidir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
azaltimi diistiniilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOLSIN kullandiysamz:

Asir1 doz aldrysamiz belirtiler 2 ila 72 saate kadar goriilmeyebilir. 11k belirtiler agizda ve
bogazda yanma ve soyulma hissi, yutmada gii¢liiktiir. Bu belirtileri mide bulantisi, kusma,
karin agrisi ve ishal takip eder. Ishal siddetli ve kanli olabilir; bagirsaklarda agr1, burulma
olabilir.

Asir1 dozda KOLSIN kullanilmasi1 damar hasar ile birlikte siv1 kaybi, tansiyonda diisme
ve soka neden olabilir. Kaslarda zayiflama veya fel¢ meydana gelebilir ve solunum
yetmezligine kadar ilerleyebilir. Kemik iligi hasari, kalp kasinda hasar ortaya ¢ikabilir.

Karaciger hasart ve bobrek yetmezligi ve akcigerde sivi birikmesi meydana gelebilir. 5.
giinden sonra kan tablosu bozukluklar1 ortaya c¢ikar. Idrarda kan c¢ikmasi ve idrara
c¢ikmada azalma bobrek harabiyetinin bir gostergesidir. Adale zayiflamasi ve bir felg
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geligebilir. Hastanin genellikle bilinci yerindedir, buna ragmen, nobetler meydana
gelebilir. Solunum durmasi, kalp durmasi veya kan enfeksiyonu sonucunda Oliim
gortilebilir.

Sag kalan hastalarda, doz asimindan yaklasik 10 giin sonra sa¢ dokiilmesi, kan tablosunda
degisiklik ve agizda iltihap ortaya ¢ikabilir.

KOLSIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KOLSIN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger ilaciniz1 kullanmay1 unutursaniz ve bir sonraki dozunuzun zamani yakin degilse
hatirlar hatirlamaz aliniz. Bir sonraki dozunuz yakin ise bekleyip o dozunuzu aliniz. Her
iki durumda da ilacinizi normal sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

KOLSIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviniz sonlandiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir. ilacimz1 doktorunuzun size
soyledigi sekilde kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KOLSIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tiim ilaglar gibi KOLSIN herkeste gériilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KOLSIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
* Mide bulantisi (hastalik hissi), kusma (hasta olma), mide agrisi ve ishal (ayrica Bolim
2’de yer alan ‘Uyarilar ve 6nlemler’e bakiniz).

Bu yan etkiler ¢ok yaygin goriilen yan etkilerdir.

Bilinmiyor:

* Ates, agiz iltihabi, bogaz agrisi, uzun siireli kanama, morarma veya cilt sorunlar1 gibi
belirtiler, kemik iligi depresyonu (ayrica Bolim 2’de yer alan ‘Uyarilar ve onlemler’e
bakiniz) ile sonuglanan ciddi bir kan sorununuzun olduguna isarettir.

Bu yan etkiler, eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemeyen yan
etkilerdir.
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Bilinmeyen siklikta goriilen diger yan etkiler:

» Agn, giigsiizliik, karincalanma veya uyusukluga neden olabilen sinir iltithab1
* Sinir hasar1

* Sindirim sistemi kanamast

« Karaciger hasar1

* Sa¢ kaybi

* Dokiintii

» Kaslarda agr1 veya gli¢stizliik

* Bobrek sorunlarina yol agabilen anormal kas yikimi (rabdomiyoliz)
* Bobrek hasar1

* Adet donemlerinin olmamasi

* Agrili adet donemleri

* Sperm iiretme yeteneginde azalma (diisiik veya sifir sperm say1si)

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 “ila¢ 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. KOLSIN’in saklanmasi

KOLSIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLSIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOLSIN’i kullanmay1niz.

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

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay Ilag Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/istanbul

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