KULLANMA TAL IMATI

CORASPIN® 100 mg enterik kapli tablet

Agiz yoluyla ahnir.

* Etkin madde:100 mg asetilsalisilik asit
» Yardimci maddelerSeliloz, misir gastasi, eudragit L30D, talk, trietilsitrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozursidda

kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CORASPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CORASPIN'’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi géwnler
3. CORASPIN nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CORASPIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CORASPIN nedir ve ne igin kullanilir?

CORASPIN enterik kapli tabletlerin her biri 100 nagetilsalisilik asit adll etkin
madde igerir. Asetilsalisilik asit, trombosit ol&radlandirilan pihtikgna hiicrelerinin
kimelemesini 0Onleyerek etkisini gosterir. Bu 0Ozgili nedeniyle c¢gtli kalp
hastaliklarinda kullanilir.

CORASPIN, 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadiabletler beyaz renklidir.
Uzun donemli tedavilerde midgikayetlerini en aza indirmek Uzere enterik kapli
olarak dizayn edilmgtir. Tabletlerin UGzerindeki kaplama, ilacingia yoluyla
uygulanmasindan sonra mide yeringibsaktan emilmesini gtar.

CORASPIN, hareketle gkisi olmayan gg@us a@risinda ve birden fazla risk faktorl
tastlyan hastalarin kalp damarlarinin tikanmasinin rimksinde, yeni kalp krizinin
Oonlenmesinde, kalp ve damar ameliyatlari sonrasnadatikanmalari ve pihtilarin
Onlenmesinde, gegici felclerin ve inmelerin 6nlesimde kullanilr.
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2. CORASPIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi ger&enler

CORASPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
* Asetilsalisilik aside, dier salisilatlara veya ilacin herhangi bir kéaine kagi asiri
duyarlginiz (alerjiniz) var ise,
» Gecmite ilaglar tarafindan, Ozellikle dezra kesiciler (non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar) tarafindan tetiklenen astim éykiniz varsa
» Mide ya da bagirsak ulseriniz (yara) varsa,
» Kanama giliminiz (kalitsal bir kan hastgli olan hemofili veya der kanama
bozukluklari (hemorajik bozukluk)) var ise,
« Siddetli bobrek ve/veya kargg@r yetmezlginiz varsa,
* Siddetli kalp yetmezfiniz varsa,
» Haftada 15 mg veya daha yuksek dozda metotrekaasék ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
» Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz.

CORASPIN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:
Eger;
» Agn Kkesici, iltihap giderici ve romatizma ilaglaririarsi asiri duyarhlik ve dger
nedenlere ki alerjiniz var ise,
» Daha 6nce mide ya dagesak Ulseri gecirdiyseniz,
» Daha O0nce mide ya dagesak kanamasi gegirdiyseniz,
» Eszamanli olarak kan sulandirici ilaglar kullaniyseniz,
» Bobrek fonksiyonlarinizda ya da dgilia sisteminizde bozukluk var ise,
* Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) ekgikhastasi iseniz,
 Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,
* Bir agri kesici olan ibuprofen isimli ilact kullaniyorsan
» Daha oOnceden gecirilmiastim, saman nezlesi, burun eti, kronik solununiu yo
hastaliklariniz varsa,
* Alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kati, kurdgen gibi)sikayetleriniz varsa,
* Dis ¢ekimi gibi kuigtik operasyonlar da dahil herharigaimeliyat gegirecekseniz,
» Eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik, siglik yakinmalari ile ortaya cikan
tekrarlayici iltihabi bir hastalik olan Gut hasgatiz ya da yatkinfiniz var ise.

Cocuklarda ve genclerde, glte veya atgsiz seyreden enfeksiyonlarda su gicee grip
ihtimali bertaraf edilene kadar hekime dalmadan kullaniimamalidir; Bu durumlarda
eszamanl Coraspin kullanimi ile birlikteehin ve karadieri etkileyen, dlimcul olabilen nadir
gorilen bir hastalik olaReye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktorstgesi olmadan
kullaniimamalidir.

Kalp ve damar hastaliklarinin tedavisi icin uzume§iCORASPIN tedavisine hlmadan
once, doktorunuz tarafindan size 6zel yarar rigledendirmesi yapilmalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmergiytiksek tansiyon hastalar dikkatlice izlenmelidir.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin egbgse lutfen
doktorunuza dasin.

CORASPIN'’in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

CORASPIN, alkolle birlikte kullanil@nda mide kanamasi riski artabilir.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Dusuk doz asetilsalisilikasitin dmm kontrol metotlariyla Klinik olarak gkili etkilesimini
gosteren Klinik ve Kklinik 6ncesi ¢aina mevcut dgildir. Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan
kadinlar, uygun bir dgum kontrol yéntemi kullanmalidir.

CORASPIN, hamilefiin son 3 ayinda kullaniimamalidir. Hami@h ilk 6 ayinda ise
doktorunuza dagmadan CORASPIN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

CORASPIN dguk miktarlarda anne sitiine geger. Sut vermeninirkesi genellikle gerekli
degildir. Bununla birlikte duzenli kullanimda ya da ksek dozlardan sonra emzirmeye devam
edilmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi Gzerinde higbir etkisi yak
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda CORASPIN’in ya da kullanilan gr ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz litfen doktorunuziykeyiniz:

» Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metsiagk

» Agrn kesici ve atgdisrtcu olarak kullanilan ibuprofen

» Kan sulandirici (antikoagulan), pihti eritici (trbaolitik), kandaki trombosit sayisini
azaltici (antiplatelet) ilaglar

» Agn kesiciler ve iltihap gidericiler

» Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (secici s&iat gerialim inhibitort) grubu
ilaglar

 Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

» Kan sekerini diguren ilaglar, 6rngin; insilin, sulfoniltre

« Idrar soktiruci ilaglar (diuretikler)

* Kortizon tard ilaclar

» ADE inhibitorleri gibi tansiyon dgiirtict ilaclar

 Sara hastatinda kullanilan valproik asit

» Silfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi Ggk duzeyini dgtren ilaglar

« Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi l6semi leafoma tedavisinde
kullanilan ilaglar,

» Tansiyon dguruci olan kalsiyum kanal blokerleri, |I6semi tedawle kullanilan
dasatinib, eklem kikirga hastaliklarinda kullanilan glukosamirgriakesici olarak
kullanilan ketorolak (nazal/sistemik), multivitarten omega-3 y@i asitleri, kan
sulandirici olan polisilfat sodyum, potasyum ve fdbseksikliginde kullanilan
potasyum fosfat, vitamin E, bir diyet tuzu olan amoem Kklorar, virls
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enfeksiyonlarinda  kullanilan tipranavir, pulmoner ipdrtansiyon-akg@er
atardamarinda basing artiedavisinde kullanilan treprostinil,

» Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

» Multivitaminler (ADEK, folat),

» Kemik erimesinde kullanilan tiludronat ,

Karbonik anhidraz enzimleri ile potansiyel etkita olabilir, ancak ancak klinik olarak dnemi
bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgm anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CORASPIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca;

* Yeni kalp krizinin 6énlenmesinde ve hareketlgkisi olmayan g@us a&risinda: Ginde
1-3 tablet

* Birden fazla risk faktori tayan hastalarda kalp damarlarinda tikanmanin
Onlenmesinde: Glinde 1-2 tablet

+ Kalp ve damar ameliyatlarinda ameliyat sonrasi datkeanmalari ve pihtilarin
Onlenmesinde: Glnde 1 tablet

* Gegici felclerin ve inmenin 6nlenmesinde: Giinde tatdet

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir miktar su ile tercinen yemeklerdercé &izdan alarak kullaniniz.

CORASPIN, uzun sureli kullanim igin tasarlagtm Tedavi sirenize doktorunuz karar
vermelidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: CORASPIN’in 18 ya alti ¢ocuklarda guvenlilik ve etkilii
kanitlanmamgtir. Bu ya grubu igin veri yoktur. Bu ylzden, 18 gyaalti ¢ocuklarda
CORASPIN kullanimi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanimi: Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: CORASPINsiddetli bobrek veya karager yetmezlgi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CORASPIN'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif gldha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORASPIN kullandysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla CORASPIN kullagsaniz; airi ve hizli soluk alip verme,
terleme, bulanti ve kusma, ateyikselmesi, tansiyon dihe ya da yukselmesi, ritim
bozuklysu gibi kalp rahatsizliklari, susuzluk, kaekerinin digmesi ya da yukselmesi, kulak
¢inlamasi, sarlik, mide kanamasi, kaagrisi ve sersemlik hali, kaddénmesi, gitme
bozukluyzu, zihin kargikhgi, idrar ¢giksinda azalma, uyukluk gibi belirtiler goralebilir. Tum
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hasta gruplarinda ciddi zehirlenme belirtileri aliabSersemlik ve kulak ¢inlamasi 6zellikle
cocuk ve yall hastalarda ciddi zehirlenme belirtileri olahilir

CORASPIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini tulkganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz

CORASPIN’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

CORASPIN ile tedavi sonlandirnidginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CORASPIN'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CORASPIN'i kullanmay! durd urun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bélimine bavurunuz:

- Neazle, burun tikanikgi
- Cilt reaksiyonlari (ksinti, kurdgen, 6dem)
- Anafilaktik sok (Ani asir duyarhlik tepkisi)

Yan etkiler siklgina gore gagidaki sekilde siniflandirilmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gérilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®Q f@astanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Sikligi bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahminleaiyor.

Yaygin
* Mide yanmasi,
* mide bulantisi,
* kusma,
* karin gnisi
» ve ishal gibi mide-barsak sistemi (gastrointestinal) bozukluklart,
» Gastrointestinal kanaldan az miktarda kan kaybkionhemoraj)

Yaygin olmayan

» Gastrointestinal Ulser (Cok seyrek vakalarda pedgona (delinme) yol
acabilir.),

e Gastrointestinal kanama (uzun sureli CORASPIN 10Q k#ullanimi,
gastrointestinal kanaldan gizli kan kaybinaglbaolarak demir eksikfi
anemisine neden olabilir),

» Gastrointestinal enflamasyon,

= Digkinizin koyu renkli olmasi (melena) veya kan kusmaturumunda (her ikisi de
ciddi mide kanamasinin belirtileridir) derhal daktouza bildirmelisiniz.

= Cilt reaksiyonlar

Seyrek
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« Ozellikle hipertansiyonu (yUksek tansiyon) kontretlilemeyen ve / veya miunferit
vakalarda potansiyel olarak g¢gmmi tehdit edebilecek, antikoagulanlarla (kanin
pihtilasmasini 6nleyen ilaglar)jsezamanl tedavi goren hastalarda serebral (beynaina
gibi ciddi kanamalar bildirilmtir.

+ Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunum yollgastrointestinal kanal ve kardiyovaskuler
sistemde (dokam sistemi) ar duyarliik reaksiyonlari. Semptomlar arasinda
hipotansiyon (tansiyon duklugl), dispne (nefes dagl) ataklari, rinit (sguk almaktan
ileri gelen, burun akmasi, aksirma ile beliren &last, geniz tikanmasi, anafilaktijok
(hayati risk talyan, ani ve giri duyarliligin yol actgi klinik tablo) ve anjiyondrotik 6dem
(derialtinda belirli bir bélgeyle sinirh, Urtiketgenzeyen iri ve @isiz sisliklerin belirdigi
alerjik bozukluk) bulunabilir.

» Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) (bim ténzim) eksiklgi formlari olan
hastalarda hemoliz (kan yikimi) ve hemolitik aneralyuvarlarin (kirmizi kan
hicrelerinin) normal 6murlerini tamamlamadan yikimgrayarak kan dokamindan
uzaklgmasi) bildirilmitir.

* Muhtemelen kanama sturesinin uzadburun kanamasi, giti kanamasi, kitantz kanama
veya Urogenital kanama gibi kanamalar. Bu etkilakuimdan sonra 4 ila 8 gin kadar
surebilir.

Cok seyrek

« Ozellikle hipertansiyonu (yUksek tansiyon) kontretlilemeyen ve / veya miunferit
vakalarda potansiyel olarak g¢gmmi tehdit edebilecek, antikoagulanlarla (kanin
pihtilasmasini 6nleyen ilaglar)jsezamanl tedavi géren hastalarda serebral (beynpina
gibi ciddi kanamalar bildirilmtir.

» Hipoglisemi (kansekeri digukligu).

» Dusuk dozlarda asetilsalisilik asit Orik asit atilimiazaltir. Bu durum @limi olan
hastalarda gut (eklemlerde ani veldetli gelsen a&ri, hassasiyet, kizarikliksisme ve
sicaklik artgl nébetlerine neden olan bir hastalik) ataklariedem olabilir.

» Yuksek karagier degerleri.

» Bdbrek fonksiyon bozukigu ve akut b6brek yetmegli

» Eritema eksudativum multiforme (simetrik, sabitlégnkirmizi, ciltten kabarik lezyonlarin
ani ortaya cikgl olarak adlandirilan cilt reaksiyonlari)

Bilinmiyor
» Bas agrisi,
* Bag donmesi,
+ Isitme bozuklgu,
» Kulak ¢inlamasi veya zihin karkligi asiri doz belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdsigiyan etki ile kasilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhanigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim imatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenlifi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. CORASPIN’in saklanmasi
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CORASPIN’i gcocuklarin gbéremeyeteerisemeyecgé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakdinda, kuru ve serin bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CORASPKIlanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:Bayer Turk Kimya San. Ltdti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53 Umrariy8TANBUL

Tel: 0216 528 36 00 Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Turk Kimya San. Ltdti., Topkapilstanbul

Bu kullanma talimati (guin, ay, ytrihinde onaylanngtir.
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