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KULLANMA TALIMATI

COZYMEL 3 mg tablet
Agizdan alinir.

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

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi syleyiniz.

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 i¢in kullanilir?

2. COZYMEL kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COZYMEL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COZYMEL’in saklanmast

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

30 ve 60 tablet iceren ambalajlarda bulunur. Yetiskinlerde saat farki degisikliklerine bagli
gelisen uyku bozuklugunun (jet-lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir.

1/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/cozymel-3-mg-tablet-30-tablet-8699578010485/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/cozymel-3-mg-tablet-30-tablet-8699578010485/

2. COZYMEL kullanmadan 6nce 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 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisin.

e Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa (melatonin, epilepsi hastaligi olan hastalarda ndbet
sikligini artirabilir.)

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

e Diyabet hastaliginiz veya bozulmus glukoz toleransiniz varsa, (melatonin kanimizdaki
glukoz seviyesini artirabilmektedir.)

e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda 6nemli diizeyde bozulma varsa,

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

COZYMEL’i yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

e Bu ila¢ yemeklerle birlikte alinmamalidir (bkz. Boliim 3).

e Potansiyel olarak uyku kalitesinde bozulma ve bazi jet-lag semptomlarinda (bas agrist,
sabah yorgunlugu ve konsantrasyon) koétiilesme riskinden dolayi, melatoninin alkol ile
birlikte tiketilmemesi onerilir.

Hamilelik, emzirme ve dogurganhk
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi

olmayi planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

COZYMEL, gebelik esnasinda veya dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarda 6nerilmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, melatonin

alirken dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

COZYMEL'in anne siitine gegme riskinden dolayl, emziren kadinlarda kullanimi
onerilmemektedir.

Dogurganhk
COZYMEL’in kadin ve erkek dogurganligi ftizerindeki etkileri hakkinda yeterli bilgi
bulunmadigindan, bebek sahibi olmayi planlayan kadin ve erkeklerde dnerilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanimi
COZYMEL uyusukluga neden olabilir ve alindiktan sonra birkag saat uyaniklig azaltabilir. Bu
nedenle, ara¢ veya makine kullanimi 6ncesinde melatonin kullanilmasi énerilmemektedir.

COZYMEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardime1 madde yer almamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Son zamanlarda ila¢ aldiysaniz ya da halihazirda aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

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

e Psoralen (sedef hastaligi gibi cilt bozukluklarinin tedavisinde kullanilir), melatoninin
etkisini artirabilir.

e Simetidin (iilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
artirabilir.

e Ostrojen (dogum kontrol haplarinda veya hormon replasman preparatlarinda
bulunmaktadir), melatoninin etkisini artirabilir.

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

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 icin
kullanilan ilaglar, 6rnegin midazolam, temazepam ve zaleplon, zolpidem, zopiklon),
melatonin bu tiir ilaglarin yatistiric1 etkisini artirabilir ve zolpidemin bazi yan etkilerini
(sabah uykululugu, mide bulantisi, sersemlik) artirabilir.

e Varfarin (kanin pihtilasmasini 6nleyen madde), melatonin varfarinin antikoagtlan etkisini
etkileyebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COZYMEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuzun ya da eczacinizin size sOyledigi gibi alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Erigkinler ve yaslilar i¢in 6nerilen doz, 5 giin sureyle, glinde 1 tablettir. Melatonin etkisi yetersiz
oldugunda ayn1 anda 2 tablet alinabilir.

COZYMEL, zaman dilimi asim1 2 saatten fazla olan uguslarda kullanilmalidir. Dogu yoniine
yapilan uguslarda etkisi daha belirgin olmakla birlikte, bat1 yoniine yapilan uguslarda da etkili
bulunmustur.

[k doz varis noktasina varildiginda yatma saatinde alinmali ve maksimum 5-7 giin boyunca
kullanilmahidir. Jet-lag sonrasi uyku bozukluklarinin giderilmesinde olumsuz etkiye yol
acmamasi i¢in, saat 20:00'dan 6nce veya saat 04:00'dan sonra alinmamalidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Tabletler su veya baska bir sivi (siit, meyve suyu vb.) ile butlin olarak yutulmalidir. COZYMEL
alimindan 2 saat 6nce veya 2 saat sonra yiyecek tiiketilmemelidir.

COZYMEL yilda en fazla 16 tedavi periyodu boyunca alinabilir.
e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde COZYMEL kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda COZYMEL’in doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimina iliskin sinirli deneyim bulunmaktadir.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, melatonin kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimma iligkin sinirli  deneyim
bulunmaktadir.

Orta veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa, melatonin kullanmayiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla COZYMEL kullandiysaniz:

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

Onerilenden daha fazla COZYMEL aldiysamz ve kendinizi iyi hissetmiyorsamz doktorunuza,
hastaneye veya eczaneye bagvurun.

Doz asiminin en yaygin belirtileri uyusukluk, bas agrisi, bas donmesi ve mide bulantisidir.

COZYMEL’i kullanmay1 unutursanz
Yatmadan once bir tablet almay1 unutursaniz ve gece uyanirsaniz, unuttugunuz dozu en geg
saat 04:00'da alabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

COZYMEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

COZYMEL almay1 birakirsaniz, herhangi bir zararli etkisi veya yoksunluk belirtileri
olmayacaktir.

Bu {iriiniin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, COZYMEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, bu ilac1 almayr birakimz ve hemen
doktorunuza bildiriniz:

Yaygin olmayan
e (GOgiis agrisi

Seyrek
e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
e Kanda trombosit sayisinin azalmasina bagli kanama veya morarma riskinde artig
e Oryantasyon bozuklugu
e Bayginlk
e Bulanik gdérme dahil gérme bozuklugu
e Kalp atisimiz1 hissetme (carpinti)
e idrarda kan (kirmizi 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 eczaciniza danigin:

Yaygin
e Bas agrisi
e Uyusukluk

Yaygin olmayan
e Asabiyet, sinirlilik, huzursuzluk, anormal riiyalar, kaygi
e Bas donmesi
e Yiksek tansiyon (kan basinci)
e Karin agrisi, iist karin agris1, hazimsizlik, agiz iilseri, agiz kurulugu, bulanti
e Kasinti, kizariklik, kuru cilt
e Idrarda glukoz atilim, idrarda fazla protein
e Kendini iyi hissetmeme
o Kilo artist

Seyrek
e Kandaki belirli yag molekiillerinin (trigliserit) seviyelerinde ylkselme
e Degisen ruh hali, agresiflik, artan cinsel diirtii
e Hafiza bozuklugu, huzursuz bacak sendromu, 'ignelenme' hissi
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e (G0z sulanmast

e Sicak basmasi

e Kusma, nefes kesilmesi, asirt tiikiiriik, agiz kokusu, mide zar1 iltihab1
e Tirnak bozuklugu

e Artrit (eklem iltihaplanmasi), kas spazmlari

e (Cok miktarda idrar ¢ikarma

e Agnli olabilen uzun siireli ereksiyon, prostat bezi iltihabi

e Susuzluk

e Kandaki anormal elektrolit seviyeleri

Bilinmiyor
e Hipersensitivite (bagisiklik sisteminin kendi dokularina zarar vermesi) reaksiyonlari
e Yiiksek kan sekeri seviyesi
e (Gogislerden siit akis1 (erkeklerde de)

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 numaral1 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. COZYMEL’in Saklanmasi
COZYMEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan korunmalidir.

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

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belitrlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylannugtir.

8/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/cozymel-3-mg-tablet-30-tablet-8699578010485/

