KULLANMA TALIMATI

COSHRA 100 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Sildenafil sitrat

Yardimct maddeler: Mikrokristalin selliloz, kolloidal susuz silika, dikalsiyum fosfat (susuz),
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, polivinil alkol, makrogol, titanyum dioksit (E171), talk,
indigo karmin aliminyum lake (E 132).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢cinki
sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COSHRA nedir ve ne icin kullanilir?

COSHRA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COSHRA nasitl kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COSHRA’nin saklanmasti
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Bashklar1 yer almaktadir.

1.  COSHRA nedir ve ne icin kullanilir?
e COSHRA film kapl: tabletler 100 mg sildenafil iceren, mavi renkli, kare film kapl tablet olarak

2, 4 ve 8 tablet iceren ambalajlarhalinde sunulmaktadir.

o COSHRA fosfodiesteraz tip 5 (PDES) inhibitorleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Penisteki
kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak cinsel uyari sirasinda kanin penise akimini
saglamak suretiyle etki gosterir.

e COSHRA sadece cinsel yoldan uyarilmaniz durumunda dogal yolla sertlesme (ereksiyon)
olusmasina yardim eder. Sertlesme sorununuz yoksa COSHRA kullanmamalisiniz. Sertlesme
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sorunu, bir erkekte cinsel aktivite icin gerekli, penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin
korunamamasidir. COSHRA kadinlarin kullanimai i¢in degildir.

COSHRA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Sertlesme sorununu, buna Yol acgabilecek olasi sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek igin
doktorunuz tarafindan kullandiginiz biitiin ilaglarin ve hastaliklarinizin bilinmesi gereklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar i¢in belirli bir derecede risk teskil eder. Bu nedenle sertlesme

sorununuza yonelik bir tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzca kalp ve damar sisteminizin durumu

degerlendirilmelidir.

COSHRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

COSHRA'min etken maddesi olan sildenafil veya diger bilesenlerine karsi alerjik bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa;

Amil nitrat (“uyaric1 haplar”) veya butil nitrat gibi nitrik oksit agiga ¢ikaran veya nitrat igeren
(Nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat,
isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi) herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz COSHRA kullanmayiniz.
Bu ilaglar, siklikla g6giis agris1 ile kendini gosteren bir kalp ve damar hastaligimin (anjina
pektoris) tedavisi i¢in kullanilan ilaglardir. COSHRA bu ilaglarin etkilerinde ciddi bir artisa neden
olabilir. Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Riosiguat etkin maddeli bir ila¢ kullaniyorsaniz. Bu ila¢ pulmoner arteriyel hipertansiyon
(akcigerlerde yiiksek kan basinci) ve kronik tromboembolik hipertansiyon (kan pihtisi ile birlikte
akcigerlerde yiiksek kan basinci) tedavisinde kullanilir. COSHRA gibi PDES inhibitorleri adi
verilen ila¢g gurubuna dahil ilaglarin riosiguatin tansiyon diisiiriicii etkisini arttirdigi gosterilmistir.
Eger riosiguat kullaniyorsaniz ya da kullanip kullanmadigimizdan emin degilseniz doktorunuza
soyleyiniz.

Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; Doktorunuz kalbinizin seksiiel aktivitenin getirecegi ek
yukii kaldirip kaldiramayacagini dikkatle degerlendirmelidir.

Agir bir karaciger yetmezliginiz varsa;

Diisiik tansiyonunuz varsa (kan basinci<90/50 mmHg)

Yakin zamanda inme veya kalp krizi gegirdiyseniz

Retinitis pigmentoza gibi az goriilen belirli bir kalitsal goz hastaliginiz varsa.

Gorme kaybina veya gorme bozukluguna neden olabilen Non-arteritik anterior iskemik optik
noropati (NAION) hastaliginiz varsa.

COSHRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

COSHRA’nin gegici olarak tansiyonunuzu (kan basincinizi) diisiiriicii etkileri olabilir. Cogu
kimsede bu durumun ilgili sonuglar1 azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak 6zellikle tansiyon diisiislerine
hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veya viicudun tansiyonu (kan basincinin) kontroliinde ciddi

2/10



bozulma ile kendini gosteren nadir hastaliklar1 olan kisilerde cinsel aktiviteye eslik edecek bu
etkilerin doktorunuzca degerlendirilmesi gerekir.

e Orak hiicre anemisi (kirmizi kan hiicrelerindeki bir anormallik), I6semi (kan hiicrelerinin kanseri),
multip] myelom (kemik iligi kanseri), veya peniste herhangi bir hastalilk veya bi¢im
bozuklugunuz varsa. Sertlesme sorununuz ic¢in ila¢ kullanirken bu durumlar 6zel dikkat
gerektirebilir.

e Mide iilseriniz veya bir kanama bozuklugunuz (hemofili gibi) varsa.

e Gormenizde ani bir azalma veya gérme kaybi yasarsaniz COSHRA kullanmay1 durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz. Ozellikle yasli hastalarda goziin ag tabakasindaki toplardamarlarda
tikanma riski artmaktadir.

e Duymanizda ani bir azalma veya sagirlik yasarsaniz COSHRA kullanmay1 durdurun ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

e COSHRA’nin; AIDS (HIV) tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan ritonavir ile birlikte kullanimi
tavsiye edilmemektedir (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimu).

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

COSHRA ile birlikte sertlesme sorunu i¢in kullanilan bagka ilaglar kullanmamalisiniz.

COSHRA’y1 sildenafil veya diger PDES inhibitorlerini iceren, akcigerlerdeki kan damarlarinda
ylksek kan basincinin (pulmoner arteriyel hipertansiyon-PAH) tedavisi i¢in kullanilan ilaglarla
kullanmamalisiniz.

Sertlesme sorununuz yoksa COSHRA almamalisiniz.
Kadinsaniz COSHRA kullanmayiniz.

Bobrek veya karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz dozu diisiirmeye karar
verebilir.

COSHRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COSHRA yiyecek ve i¢eceklerle birlikte alindiginda etki gostermesi biraz daha uzun siirebilir.

Fazla alkol alinmasi, sertlesme yetenegini gecici olarak azaltabilir. ilacimzdan maksimum fayda
saglamak i¢in, cinsel aktiviteden 6nce fazla miktarda alkol tiiketmeyiniz.

Hamilelik
COSHRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.
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Emzirme
COSHRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.

Arag ve makine kullanim

COSHRA bas donmesine neden olabilir ve gérmeyi gegici olarak etkileyebilir. Bu nedenle arag ve
makine kullanirken dikkatli olunuz.

COSHRA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
COSHRA, uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e COSHRA, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol
tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlarin veya amil nitrat veya butil nitrat gibi
nitrik oksit agiga c¢ikaran ilaglarin etkilerinin ciddi bigimde artmasina neden olabilir. Bu ilaglar,
siklikla gogiis agrisi ile kendini gosteren bir kalp ve damar hastaliginin (anjina pektoris) tedavisi
icin kullanilan ilaglardir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz COSHRA KULLANMAMALISINIZ.

¢ Riosiguat kullantyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

e COSHRA’nin; AIDS (HIV) tedavisi i¢in kullanilan bir ila¢ olan ritonavir ile birlikte kullanimi1
tavsiye edilmemektedir.

e Yiiksek tansiyon (kan basinci) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi almakta
olan hastalarda ayaga kalkarken bas donmesi veya bayilma hissi olusabilir. Bunlar otururken
veya hizla ayaga kalkarken goriilen tansiyon (kan basinci) diismesi olarak taninlanan postural
hipotansiyonun belirtileridir. COSHRA ile birlikte alfa-bloker kullanan bazi hastalarda bu
belirtiler goriilmiistiir. Bu genellikle COSHRA alimindan sonra, 4 saat igerisinde, ortaya
cikmaktadir. Bu gibi semptomlarin goriilme ihtimalini azaltmak i¢in COSHRA tedavisine
baslamadan Once alfa bloker dozunuzu her giin diizenli olarak aliyor olmaniz gerekmektedir.
Doktorunuz tedavinize COSHRA nin 25 mg’lik dozu ile baglamanizi dnerebilir.

e COSHRA agirlikhi olarak karacigerde bu organa 6zel enzimler tarafindan islemden gegirilerek
viicuttan uzaklagtirilabilir hale getirilir. Bu sebeple ayni yolla viicuttan uzaklastirilabilir hale
getirilen diger bazi ilaglar (Bir makrolid antibiyotik olan eritromisin, AIDS (HIV) tedavisi i¢in
kullanilan bir ila¢ olan sakinavir, mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaclar olan
ketokonazol ve itrakonazol, mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan simetidin, verem
tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin, bazi akciger hastaliklarinda kullanilan
bir ila¢ olan bosentan) ve greyfurt suyu COSHRA ile birlikte kullanildiginda COSHRA’nin
viicuttan uzaklastirilmasini geciktirebilir. Bu ilaglar ile birlikte kullanildiginda COSHRA nin
etkisi ve yan etkileri artacagi i¢in; bu ilaglar1 kullanan hastalar 25 mg’lik diisiik baslangig
dozunu kullanmalidir.

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril/valsartan igeren ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
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Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya sonzamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  COSHRA nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
. COSHRA’y1 her zaman doktorunuzun size onerdigi sekliyle kullanin. Emin olmadiginiz
taktirde eczaciniza veya doktorunuza danisiniz. Olagan doz 50 mg’dir.
. COSHRA giinde bir defadan fazla kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
. COSHRA’y1 cinsel aktiviteden yaklasik bir saat 6nce almalisiniz. Tableti biitiin olarak
birbardak suyla yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
COSHRA 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari

Bébrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda 25 mg’lik COSHRA dozu 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger bozuklugu olan (6rnegin siroz gibi kronik bir karaciger hastaligi olan) hastalarda 25
mg’lik COSHRA dozu 6nerilmektedir.

Eger COSHRA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzveya eczaciniz ile konusunuz.

COSHRA sertlesmenize yalnizca cinsel olarak uyarilmaniz halinde yardimc1 olacaktir.

COSHRA’nin etki etmesi i¢in gereken siire kisiden kisiye degisir ancak normalde yarim saat ila bir
saat i¢inde etki eder. COSHRA’y1 agir bir yemekle alirsaniz etki etmesinin daha uzun siirdiigiinii
fark edebilirsiniz.

COSHRA sertlesmenize yardimei olmazsa veya sertlesmeniz cinsel birlesmeyi tamamlamaniza
yetecek kadar uzun stirmezse doktorunuza bildirmelisiniz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla COSHRA kullandiysamz:

COSHRAdan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz  bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

100 mg'in iizerindeki dozlar ilacin etkinligini artirmamaktadir. Ancak, yiiksek dozlarda alindiginda,
ilacin istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlarin siddeti artabilir.

Doktorunuzun size soylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COSHRA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.
Yan etkiler genelde gecici veya orta siddette olmustur. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan
etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazlagorulebilir.

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
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa COSHRA kullanmayi durdurunuz ve DERHAL size en yakin
hastanenin acil bélimine basvurunuz.

Yaygin olmayan:

e Bir tiir alerjik reaksiyon. Belirtileri; ani baslayan hirilt1 veya nefes almada zorluk, goz
kapaginin, yiiziin, dilin ya da bogazin sismesi seklinde olabilir.

e Gogiis agrisi. Eger bu durum cinsel iliski sirasinda olursa, yar1 oturur pozisyona gecin ve
rahatlamaya calisin. Gogiis agrinizi rahatlatmak i¢in nitratlar olarak siniflandirilan ilaglar
kullanmayiniz.

Seyrek:
e Uzamis ve bazen agrili olabilen sertlesme. Eger 4 saatten uzun siiren sertlesme yasarsaniz
acilen doktorunuzla temasa geginiz.
e (oriiste ani azalma veya gérme kaybi
e Ciddi deri reaksiyonlar1. Belirtileri; deride ciddi soyulma ve derinin kabarmasi, dudak, cinsel
organlar ve goz ¢cevresinde sislik, ates seklinde olabilir.
e NoObet veya kriz
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki sekildedir:

Cok yaygin:
e Bag agrisi

Yaygin:

e Bulanti

e YUz kizarmasi

e Sicak basmasi (viicudun iist kisminda ani olarak sicaklik hissetmek seklinde belirti
gosterebilir)

e Hazimsizlik

e GoOrmede renklerin soluklagmasi

e Bulanik gorme

e GOrme bozuklugu

e Burun tikaniklig

e Sersemlik hissi

Yaygin olmayan:
e Kusma
e Deride dokunti
e GOzlerde iritasyon
e (Go0zlerde kanlanma/kizarma
e GoOzlerde agn
e Isiga bakinca parlama gorme
e  Gorsel parlaklik
e Isiga hassasiyet
e Gozlerde sulanma
e Kalp garpintisi
e  Hizl kalp atimi
e Yiksek kan basinci
e Diistik kalp basinci
e Kas agrisi
e Uyku hissi
e Dokunma hissinde azalma
e Bas dénmesi

e Kulak ¢inlamasi
e Agiz kurulugu
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e Siniislerin (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklari) tikanmasi veya dolmast

e  Burun dokusunun iltihab1 (burun akmasi, hiriltt ve burun tikanmasi gibi belirtileri olabilir)

e Ust karm boslugu bolgesinde agr

e Gastro-6zofajiyal reflii isimli midenin asit igeriginin mide-yemek borusu arasindaki
baglantiy1 asarak yemek borusu igerisine dogru ¢ikmasi sonucu olusan bir hastalik (mide
yanmasini da i¢erecek sekilde belirtileri olabilir)

e Idrarda kan bulunmasi

e Kol ve bacaklarda agri

e Burun kanamasi

e  Sicaklik ve yorgunluk hissi

Seyrek:
e Bayginlik hissi, bayillma
o Inme
e Kalp krizi

e Kalp atim hizinda diizensizlik

e Beynin bazi béliimlerinde kan akiginin gegici olarak azalmasi
e Bogazda diigiimlenme hissi

e Agizda uyusma

e  Goziin arka kisminda kanama

e Cift gorme

e  Goris keskinliginde azalma

e GOzde anormal his

e G0z ve goz kapaginda sisme

e  Goriis alaninizda ufak pargaciklar ya da noktalar olusmasi
e Isik cevresinde haleler gorme

e GOz bebeginin genislemesi

e  (G0ziin beyaz kisminin renk degistirmesi

e Peniste kanama

e Menide kan bulunmasi

e Burunda kuruluk

e Burnun i¢ ylzeyinde sislik

e Sinirli hissetme

e Duymada ani azalma veya isitme kaybi

e  GoOrme sinirlerinin hasarina bagli gérme kaybina neden olabilen non-arteritik anterior iskemik
optik néropati (NAION) isimli bir géz hastaligi

e (GOziin ag tabakasindaki (retina) damarlarda tikanma

e (G0ziin ag tabakasinda (retina) damarlardaki sertlesmeye bagli hasar

e GOz i¢i basincinin artmasi (glokom)
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e Uzagi net gorememe (mMiyopi)
e  Goriis zay1fligl, géz yorgunlugu (astenopi)
e  GOziin renkli kismu (iris) ile ilgili bozukluklar

Bilinmiyor:

Pazarlama sonrasi deneyimde stabil olmayan anjina (kalp ile ilgili bir hastalik) ve ani 6liim
bildirilmistir.

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ¢ogunda bu ilaci aldiktan sonra kalp problemleri meydana
gelmistir. Bu etkilerin direkt COSHRA ile iligkili olup olmadiginin belirlenmesi miimkiin
degildir.

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, 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’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. COSHRA’nin saklanmasi
COSHRA ’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COSHRA’y1 kullanmayiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COSHRA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Avrupa Ila¢ ve Kozmetik Sanayi Tic. A.S.
Cekmekdy, Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
World Medicine 1Ilag San ve Tic. A.S.

Bagcilar/Istanbul

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