KULLANMA TALIMATI

CORSAL Kkapsiil
Agiz yoluyla ahmir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil; 300 mg parasetamol, 5 mg fenilefrin hidrokloriir, 2 mg
klorfeniramin maleat igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nigastasi, talk, magnezyum stearat, eritrosin, tartrazin,
titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CORSAL nedir ve ne icin kullanilir?

CORSAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CORSAL nasu kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CORSAL’in saklanmasi

AWM

Baghklan yer almaktadir.
1. CORSAL nedir ve ne i¢in kullamhr?

* CORSAL, kapsiil formunda bir ilagtir. Turuncu kapak ve gévdeli her bir kapsiil, beyaz
kokusuz toz igerir.

* CORSAL, bir agr kesici ve ates diigiiriicti (parasetamol), bir antihistaminik (klorfeniramin
maleat) ve mukozanin sigkinligini azaltarak tikamkliklari gideren bir dekonjestan (fenilefrin
hidrokloriir) olmak iizere iig etkin madde igeren kombine bir ilagtir.

* CORSAL, 30 kapsiil igeren blister ambalajlarda, orijinal kutuda kullamima sunulmaktadir.

* CORSAL grip ve soguk alginhigina bagh ates, iiglime, viicut agnlari, bag agrsi, burun
tikaniklif1 hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerini azaltir.

2, CORSAL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
CORSAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
* Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya CORSAL’in igerdigi maddelerden



herhangi birine kars1 (bkz. yardimc1 maddeler listesi) alerjiniz varsa,

» Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-Pugh kategorisi > 9) veya bébrek hastaligimz varsa,

« Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atisinin eslik ettigi bir hastaliimz varsa,

« Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu denilen
rahatsizhifimz varsa,

» Mesane ya da bagirsaklarimzda tikamklik varsa,

» Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

« Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastalifimz varsa,

+ Gz tansiyonunuz (glokom) varsa,

« Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa (kirmuz1 kan hiicrelerini oksidasyon
reaksiyonlar1 denen hasar verici durumdan koruyan proteinin eksikligi),

« Sara (Epilepsi) hastasiysaniz,

« Parasetamol igeren bagka ila¢ kullamyorsaniz,

 Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

* 12 yagindan kiigiikseniz

CORSAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Alkol kullamyorsamz,

« Siirekli alkol kullanimimzin yaninda karaciger rahatsizhfiniz varsa, ,
 Gegmiste kalbin atim hizinin bozulmasina (aritmi) baglh olarak Torsades de Pointes veya
QT uzamas: goriildi ise,

e Kalp-damar sistemi hastaliklarimiz varsa,

» Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,

« Belirsiz nedenle tansiyonunuz diigiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) varsa,

« Feokromositoma (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimér olup, adrenalin miktarinda artisa
sebep olur) hastasiysaniz,

« Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

* Prostat bilylimeniz varsa,

* Brongiyal astiminiz varsa,

e Seker (Diabetes mellitus) hastasiysamz,

« Karaciger enzimlerinde yitkselme (6rnegin alanin aminotransferaz (ALT) diizeyi) ve gelip
gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa,

* Ameliyat olacaksaniz,

« Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde kullamlan
monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) bir ilag kullamyorsamz ya da son 2 hafta iginde
kullandiysamz.

« CORSAL’i 6nerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli kullanmaymiz. CORSAL &nerilen
dozlarn ve siirenin iizerinde kullamldiginda karaciger hasarina neden olabilen parasetamol
maddesini igermektedir.

« Parasetamol ani yiiksek dozlarda ciddi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

« Karaciger ve/veya bobrek rahatsizlifimz varsa,

» Kansizliginiz varsa,

« Akciger rahatsizhifimz varsa CORSAL’i doktor kontrolii altinda kullanmalisiniz.

« Parasetamol igeren bir iiriinii ilk kez kullaniyorsamz ya da daha 6nce kullandiysamiz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizanklik, dokintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. flac1 birakarak alternatif bir tedaviye
gegmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilac1 ya da parasetamol igeren
bagka bir ilaci kullanmamalisimz. Bu durum, ciddi ve &liimle sonuglanabilen cilt
reaksiyonlarina neden olabilir.

2




Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

CORSAL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullamlmasi

CORSAL alkolle birlikte kullamlirsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu liriinii
kullanirken alkollii igecekler kullanilmamahdir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsamiz, CORSAL almadan &énce doktorunuza
danigimz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, THERAFLU FORTE almadan énce doktorunuza damginiz.
Arag ve makine kullanim

CORSAL uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle arag ve makine kullamlacaksa dikkatli
olunmalidur.

CORSAL’in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

CORSAL Kkapsiil, boyar madde olarak tartrazin icerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Eger:
» Monoamin oksidaz inhibitorleri (maklobemid dahil) veya parasetamol igeren bagka bir ilag
kullaniyorsaniz aliyorsamz CORSAL kullanmayiniz.

Bazi ilaglarla birlikte kullamldiginda CORSAL’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglan
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

« Sakinlestiri (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

« Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r. propantelin)

» Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (6r. metoklopramid gibi)

« Kolestiramin gibi kolesterol diistiriicii ilaglar

» Karacifer enzimlerini uyaran ilaglar (6r. bazi uyku ilaglari, sara hastalifinda kullamlan
ilaglar)

« Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

« Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim engelleyen ilaglar)




« Zidovudin (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

» Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir.)

+ Bulanti ve kusmanin énlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (tropisetron ve granisetron)

* Alkol

+ Antidepresanlar (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullamlan ilaglar: imipramin, amitiriptilin,
bitkisel bir ilag sar1 kantaron-St.John Wort gibi)

« Tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan rifampisin ve izoniazid

« Kalp ve astim hastalig i¢in kullamlan (sempatomimetikler) ilaglar

+ Kalp ritm bozuklugu ve tansiyon i¢in kullamlan ilaglar (beta-blokerler, debrisokin,
guanetidin, rezerpin)

» Migren tedavisinde kullanilan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metilserjit)

» Kalp rahatsizliklarinda kullamlan digoksin ve kardiyak glikozitler

» Dogumu kolaylagtirmak i¢in kullanilan oksitosin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CORSAL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullamniz:

12 yagin iizerindeki gocuklar ve yetiskinlerde:
Her 6 saatte bir 1-2 kapsiil kullanlabilir.

Durumunuza gore doktorunuzun gerekli gérdiigii durumlarda her 4 saatte 1-2 kapsiil
kullanilabilir. Giinde 12 kapsiilden fazla kullamlmamahdur.

CORSAL’i 5 giinden uzun siireli kullanmayiniz.
Alkol alan kisilerde karaciger hasan (hepatotoksisite) riski nedeniyle ginlik alinan
parasetamol dozunun 2 g’1 agmamasi gereklidir (6 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:

CORSAL’i yeterli miktarda (6regin bir bardak) su ile almiz.
CORSAL’i yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm:

CORSAL, 12 yagin altindaki gocuklarda kullaniimamahdur.
Yashlarda kullanim:

CORSAL Kkapsiiliin yaglilarda kullanim aragtinlmamgtr.




Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

CORSAL, karaciger veya bobrek yetmezli§i olan hastalarda kullamlirken dikkatli
olunmalidir.

CORSAL siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CORSAL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORSAL kullandiysamz

Doz asim durumlarinda solgunluk, bulanti1 ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir. Ancak
baz1 durumlarda saatlerce belirti gériilmeyebilir. Bu nedenle agir1 doz veya kazayla ilag alma
durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa
siirede) yiiksek doz alindifinda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karacifer hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asim hemen tedavi
edilmelidir.

Doz asiminda karsilagilan etkiler olas1 yan etkiler bslimiinde listelenen etkilerle benzerdir.
Ciddi vakalarda zihin kangikligi, halisiinasyonlar (hayal gérme), nobetler ve kalp ritm
bozukluklan goriilebilir.

Doz asmminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyanlmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), nébet, apne (solunumun gegici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak galigan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme,
agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem dis1, giclii kas
kasilmalan ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atiginda anormallik) dahil kardiyovaskiiler
kollaps (damarlarin genigleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu)
meydana gelebilir.

CORSAL’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

CORSAL’i kullanmay1 unutursaniz

Eger CORSAL’in bir dozunu almay: unutursamiz, hatirladigimz anda dozu almz ve 6 saat
sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
CORSAL ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildifinda yan etki olusmasi beklenmemektedir.
4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CORSAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.




Asapidakilerden biri olursa, CORSAL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Ciltte kizanklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

+ Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun siireli kullaniminda kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, l6kopeni, nétropeni, pansitopeni)

+ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)

« Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ilag ve gesitli
enfeksiyonlara bagh olarak gelisebilen bir deri hastalig1)

« Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla
seyreden iltihap)

« Akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygmn dokintiili,
i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

« Astim ve nefes darhg

*» Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler gériilme sikliklarina goére asagidaki sekilde siralanmgtir:

» Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

« Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérillebilir.

* Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
« Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastamn birinden fazla gérillebilir.

* Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

« Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin

« Bag agnisi, bag dénmesi, uykululuk hali

« Ust solunum yolu hastalik belirtileri

« Bulant,, kusma, gaza bagh mide-barsakta siskinlik, kann agrisi, kabizlik

Yaygin olmayan
» Mide-barsak kanamasi
« Tedavi dozlarinda uzun siireli kullanimda bébrek iizerine zararh etki

Seyrek

« Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizhk (anemi), hemolitik anemi gibi kan sayim
degisiklikleri

« Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklann sigmesi, ya da Ozellikle
bogazda nefes darhigina yol agacak sisme)

« Deri dokiintiisii, kasinti, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiobdem), yaygin
akintili dokintiiler (akut jeneralize aksantematéz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizanklik olusturan, asint duyarhlik (eritema multiform)

« Akcigerde nefes darhgina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsiyal
salgilarda kalinlasma

o Ishal, hazimsizhk




Karacigerde bozukluk, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihab1)

Halsizlik, gogiis sikigmasi

Istahs1zlik

Depresyon, kabus gorme

Iritabilite, konsantre olamama

Bulanik gérme

+ Kulak ¢inlamasi

» Kalp atimnin hizlanmas: (tagikardi), ¢arpinti, kalpte ritm bozuklugu (aritmi)
» Diigiik tansiyon

Cok seyrek
« Lyell sendromu (ilag ve gesitli enfeksiyonlara bagl olarak bir gelisebilen deri hastahig1)
« Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor

¢ Merkezi sinir sisteminde uyariima, beyinde iltihaplanma (ensefelopati), ellerde titreme
(tremor)

o Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarlh olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma

¢ Uykusuziuk

+ Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmast)

» Uriner retansiyon (idrar yapamama)

o Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla, 15132
duyarlilik, deri reaksiyonlan, tirtiker

o Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agnsi, gocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yashilarda konflizyonel psikoz (biling
bulanikhgiyla seyreden sinirsel bozukluk)

* Agi1z kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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 olacaksimz.

5. CORSAL’in saklanmasi

CORSAL’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CORSAL’i kullanmayimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CORSAL’i kullanmayiniz.




Ruhsat sahibi: 1 EULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: 1. EULAGAY Ilag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010) Topkap:
—ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ...... tarihinde onaylanmigtir.



