KULLANMA TALIMATI

COZYMEL 3 mg tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her tablet 3 mg melatonin icerir.
o  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliloz, kolloidal silikon dioksit, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat.

V Bu ilag ek iZemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek i¢cin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya intiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya dusUk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COZYMEL nedir ve ne igin kullanilir?

2. COZYMEL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. COZYMEL nast| kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COZYMEL’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. COZYMEL nedir ve ne i¢in kullanihr?
COZYMEL, 3 mg melatonin iceren beyaz-hemen hemen beyaz renkte, yuvarlak tabletlerdir,

30 ve 60 tablet iceren ambalajlarda bulunur. Yetiskinlerde saat farki degisikliklerine bagh
gelisen uyku bozuklugunun (jet-lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir.
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2. COZYMEL kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

COZYMEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Melatonin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

COZYMEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

COZYMEL almadan o6nce doktorunuza ya da eczacmiza danigm.

o Epilepsi (sara) hastahginiz varsa (melatonin, epilepsi hastahigi olan hastalarda nobet
sikhigmi artrabilir.)

e Otoimmin (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan "saldiriya ugradigi" durum) bir
hastaliginiz varsa,

e Diyabet hastaigmiz veya bozulmus glukoz toleransiniz varsa, (melatonin kanmizdaki
glukoz seviyesini artrabilmektedir.)

e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarmizda 6nemli diizeyde bozulma varsa,

e Sigara kullantyorsaniz, (sigaranin i¢indeki bilesenler melatoninin etkisini azaltabilir.)

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
danismiz.

COZYMEL’i yiyecek ve icecek ile kullamlmasa:

e Builag yemeklerle birlikte alnmamalidir (bkz Bolim 3).

e Potansiyel olarak uyku kalitesinde bozulma ve baz jet-lag semptomlarinda (bas agrisi,
sabah yorgunlugu ve konsantrasyon) kotilesme riskinden dolayl, melatoninin alkol ile
birlikte ttketilmemesi onerilir.

Hamilelik, emzirme ve dogurganhk
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmayr planliyorsaniz, bu ilact almadan once doktorunuza veya eczacmiza damgmiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COZYMEL, gebelk esnasmda veya dogum kontrol yontemi kullanmayan c¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadmlarda onerilmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, melatonin
alrken dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.
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Emzirme
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COZYMEL'in anne siitine gegme riskinden dolay, emziren kadmlarda kullanimi
onerilmemektedir.

Dogurganhk
COZYMEL’in kadm ve erkek dogurganhigi iizerindeki etkileri hakkmnda yeterli bilgi
bulunmadigindan, bebek sahibi olmay1 planlayan kadm ve erkeklerde onerilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanimm
COZYMEL uyusukluga neden olabilir ve alndiktan sonra birkag¢ saat uyaniklig1 azaltabilir. Bu
nedenle, ara¢ veya makine kullanimi 6ncesinde melatonin kullanilmasi onerilmemektedir.

COZYMEL’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardime1 madde yer almamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Son zamanlarda ila¢ aldiysaniz ya da halhazirda ahyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozukluk tedavisinde kullanilir),
melatoninin etkisini artrabilir.

e Psoralen (sedef hastahgi gbi cilt bozukluklarinin tedavisinde kullanilir), melatoninin
etkisini artrrabilir.

e Simetidin (lilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilr), melatoninin etkisini
artrabilir.

e Ostrojen (dogum kontrol haplarmda veya hormon replasman preparatlarinda
bulunmaktadwr), melatoninin etkisini artirabilir.

e Kinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
artrabilir.

e Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
azaltabilir.

e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini azaltabilir.

e Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (uykuyu tetiklemek igin
kullanilan ilaglar, Ornegin midazolam, temazepam ve zaleplon, zolpidem, zopiklon),
melatonin bu tiir ilaglarin yatistiric1 etkisini artirabilir ve zolpidemin baz yan etkilerini
(sabah uykululugu, mide bulantis1, sersemlik) artrabilir.

e Varfarin (kann pihtilasmasmi 6nleyen madde), melatonin varfarinin antikoagiilan etkisini
etkileyebilir.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COZYMEL nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilaci daima doktorunuzun ya da eczacmzin size sOyledigi gibi alm. Emin degiseniz
doktorunuza veya eczacmiza danism.

Eriskinler ve yashlar i¢in Onerilen doz, 5 gin streyle, giinde 1 tablettir. Melatonin etkisi yetersiz
oldugunda aym anda 2 tablet almabilir.

COZYMEL, zaman dilimi asmu 2 saatten fazla olan uguslarda kullanilmalidw. Dogu yoniine
yapilan ucuslarda etkisi daha belirgin olmakla birlikte, bati yoniine yapilan ucuslarda da etkili
bulunmustur.

[k doz varis noktasma varidiginda yatma saatinde almmali ve maksimum 5-7 giin boyunca
kullanilmalidir. Jet-lag sonrasi uyku bozukluklarinin giderilmesinde olumsuz etkiye yol
acmamasi i¢in, saat 20:00'dan 6nce veya saat 04:00'dan sonra alnmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan ahnrr.

Tabletler su veya baska bir siv1 (siit, meyve suyu Vb.) ile bitin olarak yutulmalidr. COZYMEL
almindan 2 saat Once veya 2 saat sonra yiyecek tliketimemelidir.

COZYMEL yida en fazla 16 tedavi periyodu boyunca ahnabilir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimm:
18 yas altmdaki ¢ocuk ve ergenlerde COZYMEL kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanmimm:
Yash hastalarda COZYMEL’in doz ayarlamasma gerek bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimina iligkin smirli deneyim bulunmaktadir.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, melatonin kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezigi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda melatonin  kullanimina iligkin = smrhi  deneyim
bulunmaktadr.

Orta veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa, melatonin kullanmayiniz.

Eger COZYMEL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COZYMEL kullandiysamz:

COZYMEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Onerilenden daha fazla COZYMEL aldiysaniz ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz doktorunuza,
hastaneye veya eczaneye basvurun.

Doz asmmin en yaygmn belirtileri uyusukluk, bas agrisi, bas donmesi ve mide bulantisidir.

COZYMEL’i kullanmayr unutursamz
Yatmadan Once bir tablet almayr unutursaniz ve gece uyanwrsaniz, unuttugunuz dozu en geg
saat 04:00'da alabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

COZYMEL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
COZYMEL almayr brakwrsaniz, herhangi bir zararh etkisi veya yoksunluk belirtileri
olmayacaktir.

Bu iirliniin kullanim1 hakkmnda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczacmiza damsmniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, COZYMEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygn : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanmin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, bu ilaci almayr birakimz ve hemen
doktorunuza bildiriniz:

Yaygin olmayan
e (GoOgus agrist

Seyrek
e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayismda azalma
e Kanda trombosit sayisinin azalmasma bagh kanama veya morarma riskinde artis
e Oryantasyon bozuklugu
e Baygnlk
e Bulank gorme dahil gérme bozuklugu
e Kalp atismiz1 hissetme (c¢arpmti)
e Idrarda kan (kirmuz1 kan hiicreleri)

Bilinmiyor
e Dilin sismesi veya yutkunmada zorluk ile sonuglanan siddetli alerjik reaksiyon

Diger yan etkiler asagidaki sekildedir:
Asagidaki diger yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, doktorunuza veya eczacmiza danigin:

Yaygin
e Bas agrist
o Uyusukluk

Yaygin olmayan
e Asabiyet, sinirlilik, huzursuzluk, anormal riiyalar, kaygi
e Bas donmesi
e Yiksek tansiyon (kan basmci)
e Karm agrisy, Ust karm agrisy, hazimsizlik, agz {lseri, agiz kurulugu, bulanti
e Kagsmti, kizarklk, kuru cilt
e Idrarda glukoz atihmi, idrarda fazla protein
e Kendini iyi hissetmeme
e Kilo artis1

Seyrek
e Kandaki belirli yag molekiillerinin (trigliserit) seviyelerinde yikselme
e Degisen ruh hali, agresiflik, artan cinsel diirtii
e Hafiza bozuklugu, huzursuz bacak sendromu, 'ignelenme' hissi
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e (0z sulanmasi

e Sicak basmasi

e Kusma, nefes kesilmesi, asm tikiiriik, agiz kokusu, mide zari iltihab1
e Tinak bozukligu

e Artrit (eklem iltihaplanmasi), kas spazmlar1

e (Cok miktarda idrar ¢ikarma

e Agrh olabilen uzun siireli ereksiyon, prostat bezi iltithab1

e Susuzluk

e Kandaki anormal elektrolit seviyeleri

Bilinmiyor
e Hipersensitivite (bagisiklik sisteminin kendi dokularina zarar vermesi) reaksiyonlari
e Yiiksek kan sekeri seviyesi
o (Gogiislerden siit akist (erkeklerde de)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karslastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkmnda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. COZYMEL’in Saklanmasi
COZYMEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymiz.

25°C altmdaki oda sicakhginda saklaymiz. Isiktan korunmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COZYMEL’i kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COZYMEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarthi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretimyeri:

Biofarma ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 01/10/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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