
KULLANMA TALiMATI

COMBO 100 mg film tablet

Afrzdan almlr.

Etkin madde: Sildenahl,

Yardrmcr maddeler: Seltloz toz, silika kolloidal susuz (E55 I ), kalsilum hidrojen fosfat

susuz, kroskarmelloz sodyum, magnez,'um stearat (E572), hidroksipropil metil seliiloz

(8464), titanyum dioksit (El7l), triasetin (E1518), FD&C Mavi No I altiminyum lak (E133),

FD&C Mavi No 2 aliiminyum lak (E132), FD&C San No 5 aliiminlum lak (E102).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtnkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma lalimatmt saHaymtz. Daha sonra lelvar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmrz olursa, ltitfen dohorunuza veya eczacmtza dantsmtz.

o Bu ilaE kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumr srasmda, doktora veya hastoneye gittiginizde dohorunuza bu ilacr

kullandr Pntn sdyleyiniz.
o Bu talimatta yaalanlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size anerilen dozun drymda

yiiksek veya diiSfrk doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

l. COMBO nedir ve ne igin kullan tr?

2. COMBO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. COMBO nas kullan rr?

1. Olat yan etkiler nelerdir?

5. COMBO'nun saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

l. COMBO nedir ve ne igin kullanrhr?

o coMBo film tabletler 100 mg sildenafil igeren, mavi, bir yiizii gentikli. oblong tablet

olarak 4 ve 8 tablet igeren blister ambalajlar halinde sunulmaktadrr.

o COMBO fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrleri adr verilen bir ilaq grubuna dahildir.

Penisteki kan damarlannrn gevgemesine yardtmcr olarak cinsel uyan strastnda kanrn penise

akrmrnr sallamak suretiyle etki giisterir.

o COMBO sadece cinsel yoldan uyanlmantz durumunda dolal yolla sertleqme
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(ereksiyon) olugmasrna yardrm eder. Sertlegme sorununuz yoksa COMBO

kullanmamahsrnrz. Sertlegme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite igin gerekli penis

sertle$mesinin sallanamamasr veya sertli!in korunamamasrdrr. COMBO kadrnlann

kullanrmr igin de[ildir.

2. COMBO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Sertlegme sorununu, buna yol agabilecek olasr sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek igin

doktorunuz tarafindan kullandrlrnrz biittin ilaglann ve hastahklanmzrn bilinmesi gereklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar igin belirli bir derecede risk tegkil eder. Bu nedenle

sertleSme sorununuza ydnelik bir tedaviye baglamadan <ince doktorunuzca kalp ve damar

sisteminizin durumu de[erlendirilmelidir.

COMBO'yu agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
. COMBO'nun etkin maddesi olan sildenafil veya di[er bilegenlerine karqr alerjik bir

reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa;

r Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit agrla qrkaran veya nitrat igeren

(Nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol

tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ilag kullanryorsanrz COMBO

kullanmayrnrz. Bu itaglar, srkhkla gdgiis agnsr ile kendini gdsteren bir kalp ve damar

hastahlrnrn (anjina pektoris) tedavisi igin kullanrlan ilaglardrr. COMBO bu ilaglann

etkilerinde ciddi bir artrqa neden olabilir. Bu ilaglardan birini kullanryorsantz doktorunuza

siiyleyiniz. Emin delilseniz doktorunuza veya eczactnl.z,a dantqtntz.

o Gd,rme kaybrna veya gdrme bozukluluna neden olabilen non-arteritik anterior iskemik

optik ndropati (NAION) hastahlrnrz varsa.

o Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa: doktorunuz kalbinizin seksiiel aktivitenin

getireceli ek ytikti kaldrnp kaldrramayacaltnt dikkatle delerlendirmelidir.

o AErr bir karaciler veya kalp sonmunuz varsa;

. inme veya kalp krizi gegirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan basrncrnrz) dtigiikse.

. Retinitis pigmentoza gibi az g6riilen belirli bir kalrtsal 96z hastahltntz varsa.

CoMBo'yu agafirdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
. COMBO'nun gegici olarak tansiyonunuzu (kan basrncrruzr) diiqtiriicti etkileri olabilir.

Qolu kimsede bu durumun ilgili sonuglan azdr ya da hig yoktur. Ancak iizellikle tansiyon

diigiiglerine hassas, kalp damarlannda tlkanma ile veya viicudun tansiyonu (kan basrnctntn)

kontroliinde ciddi bozulma ile kendini gd,steren nadir hastahklan olan kigilerde cinsel

aktiviteye eglik edecek bu etkilerin doktorunuzca deperlendirilmesi gerekir.
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. Orak hiicre anemisi (krrmrzr kan hiicrelerindeki bir anormallik), l6semi (kan hiicrelerinin

kanseri), multipl myelom (kemik ilili kanseri) veya peniste herhangi bir hastahk veya bigim

bozuklulunuz varsa sertle$me sorununuz igin ilag kullamrken bu durumlar <izel dikkat

gerektirebilir.

o Mide iilseriniz veya bir kanama bozuklu[unuz (hemofili gibi) varsa.

. Gdrmenizde ani bir azalma veya gdrme kaybr yagarsanrz COMBO kullanmayr durdurunuz

ve derhal doktorunuza bildiriniz.

o Duymamzda ani bir azalma veya salrrhk yaiarsanlz COMBO kullanmayr durdurunuz ve

derhal doktorunuza bildiriniz.

- Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgrruz.

COMBO ile birlikte sertle$me sorunu igin kullamlan baqka ilaglar kullanmamahsrnrz.

COMBO'nun yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

COMBO yiyecek ve igeceklerle birlikte alndrlrnda etki giistermesi biraz daha uzun

siirebilir.

Fazla alkol ahnmasr, sertleqme yetenegini geqici olarak azaltabilir. ilacrnrzdan maksimum

fayda saglamak igin cinseI aktiviteden 6nce fazla miktarda alkol tiiketmeyiniz.

Hamilelik
COMBO kadrnlann kullammr igin depildir.

Emzirme

COMBO kadrnlann kullanrmr igin delildir

Arag ve makine kullanrmr

COMBO bag ddnmesine neden olabilir ve gdrmeyi gegici olarak etkileyebilir. Bu nedenle

arag ve makine kullamrken dikkatli olunuz.

COMBO'nun igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

Bu trbbi iiriin her tablette 1,65-2,25 mg sodlum ihtiva eder. Bu dozda sodluma bagh herhangi

bir etki beklenmemektedir.

COMBO boyar madde olarak FD&C San No 5 aliiminyum lak igerir. FD&C San No 5

aliiminlum lak aterjik reaksiyonlara neden olabilir.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanmr
o COMBO, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat,

eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlann veya amil nitrat veya butil

nitrat gibi nitrik oksit agrla grkaran ilaglann etkilerinin ciddi bigimde artmasrna neden

olabilir. Bu ilaglar, srkhkla gtiliis a[nsr ile kendini gdsteren bir kalp ve damar hastahfirmn

(anjina pektoris) tedavisi igin kullamlan ilaglardrr. Bu ilaglan kullamyorsaruz COMBO

KULLANMAMALISINIZ.

o AIDS (HIV) gibi durumlann tedavisi igin proteaz inhibitdrleri kullanryorsaruz, doklorunuz

baglangrg dozu olarak size COMBO'nun en diigtik dozunu (25 mg) dnerebilir.

. Yiiksek tansiyon (kan basrncr) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi

almakta olan hastalarda ayala kalkarken baq ddnmesi veya hafifleme hissi gtiriilebilir. Bunlar

otururken veya hrzla ayala kalkarken gdriilen tansiyon (kan basrncr) diigmesi olarak

tammlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. COMBO ile birlikte alfa-bloker kullanan

bazr hastalarda bu belirtiler gdriilmtstiir. Bu genellikle COMBO altmtndan sonra, 4 saat

igerisinde, ortaya grkmaktadrr. Bu gibi semptomlann gdriilme ihtimalini ""altmak igin

COMBO tedavisine baglamadan 6nce alfa bloker dozunuzu her giin dtizenli olarak ahyor

olmamz gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize COMBO'nun 25 mg'hk dozu ile baglamanrzr

6nerebilir.

o COMBO baqhca karacilerde bu organa dzel enzimler tarafindan iglemden gegirilerek

viicuttan uzaklaqtrrrlabilir hale getirilir. Bu sebeple ayru yolla viicuttan uzaklaqtrnlabilir hale

getirilen diger bazr ilaglar (bir makolid antibiyotik olan eritromisin, mide iilseri tedavisinde

kulla lan bir ilag olan simetidin, verem tedavisinde kullamlan bir antibiyotik olan rifampisin,

6zel akciler hastahklannda kullamlan bir ilag olan bosentan) ve greyfurt sulu COMBO ile

birlikte kullanrldrlrnda COMBO'nun viicuttan uzaklaqtrnlmasrm geciktirebilir.

E$er reEeteli veya reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsanv veya son zamanlarda

kullandtysantz l tfen doktorunuza veyd eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. COMBO nasrl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhpl igin talimatlar:

o COMBO'1.u her zaman doktorunuzun size 6nerdili gekliyle kullanrn. Emin olmadrlrnrz

takdirde eczaarrza veya doktorunuza danrgrnrz. Olalan doz 50 mg'drr.

o COMBO giinde bir defadan fazla kullanrlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

o COMBO'yu cinsel aktiviteden yaklagrk bir saat dnce almahsrnrz. Tableti biitiin olarak bir

bardak suyla yutunuz.
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Defigik ya; gruplan:

Qocuklarda kullanrml:

COMBO 1 8 yaqrn altrndakilerde kullamlmamahdrr.

Yagl arda kullanlml:

Yaqh hastalara <izel olarak dozun ayarlanmast gerekmemektedir.

6zel kullanlm durumlan
Biibrek yetmezli[i:

$iddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda 25 mg'hk COMBO dozu dnerilmektedir.

Karaci[er yetmezliIi:

\. Karaci[er bozuklulu olan (dmelin siroz gibi konik bir karaciler hastahlr olan) hastalarda 25

mg'hk COMBO dozu dnerilmektedir.

E[er COMBO'nun etkisinin qok giigla veya zay{ oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla COMBO kullandrysanrz:

COMBO'dan kullanmanrz gerekenden fozlasmt kullanmrysanz, bir dohor veya eczact ile

konuSunuz.

100 mg'rn iizerindeki dozlar ilacrn etkinlilini artrrmamaktadrr. Ancak, yiiksek dozlarda

ahndrlrnda, ilacrn istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlann qiddeti artabilir.

Doktorunuzun size sdyledilinden fazla sayrda lablet almamaltstruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

!- Tiim ilaglar gibi, COMBO'nun iqeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir. Yan etkiler genelde gegici veya orta giddette olmuqtur. Tavsiye edilen

dozlarda aqagrdaki yan etkiler bildirilmigtir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde 96sterildi!i qekilde srmflandtnlmtgttr:

Qok yaygrn : 10 hastarun en az birinde gtiriilebilir.

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

Qok yaygn:
. Baq alnst
. Yiiz krzarmasr

l0 hastamn birinden az, lakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.

1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygrn:
. idrar yolu enfeksiyonu

. Sersemlik hissi

. Anormal g6rii9 (hafif ve gegici, dzellikle gdrmede renklerin soluklaqmasr, bunm yamnda rgrg

algrlamada artrg ve bularuk g<irme)

. Burun trkarukhEr

. Hazrmsrzhk

Yaygn olmayan:
. Kusma

\- . Giiz hastahklan, gdz arkasrnda kanam4 gdz krzarmasr, gdz aEnsr, gift g6rme, g6zde

anormallik hissi, konjunktiva hastahklan, gdz yagt hastahklan

. Diizensiz veya hlzh kalp atr$l

. Kas aEnsr

. Uyku hissi

. Dokunma hissinde azalma

' BaS d6nmesi

. Agrz kurulugu

. Gdliis agltsr

. Yorgun hissetme

. Deri ddkuntusii

. Nezle

. Ba$ ddnmesi
\'- . Kulak grnlamasr

. Uykululuk hali

' Duyu azalmast

. Bulantr

Seyrek:
. Ytiksek kan basrncr

. Di\iik kan bastnct

. Baygrnhk hissi, bayrlma

. inme

. Burun kanamast

. Duymada ani azalma veya igitme kaybr

. Airn duyarhhk (deri ddkiintiisii dahil)

. Kalpte bir geqit atrm bozukluiu
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Bilinmiyor:
. Beyne giden damarlann gegici trkanmasr sonucu olu$an geri ddnnsiimlii bir ttir felg

(gegici iskemik atak)

. Havale, ndbet, tekrarlayan n6bet

. Gdz afirrsr, gdzde kanlanma, krzarma

. Damarsal olmayan 96z siniri zedelenmesi (non-artritik anterior iskemik optik ndropati -
NAION)

. G6zde retina damarlannrn trkanmasr (retinal vaskiiler okliizyon)

. Kalpte yagamr tehdit eden attm bozuklulu

\- . Stabil olmayan gti[iis alnsr (unstabl anjina)
. Ani kardiyak 6liim
. Erkeklerdeki uzun siireli alnh sertlegme

. Ereksiyon siiresinde uzama

. Ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap (Steven

Johnson Sendromu)

. Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (toksik epidermal nekroliz)

Pazarlama sonrasr deneyimde rapor edilmig ek yan etkiler: Siddetli kalp attqt, g<iliis afnsr,

ani 6liim, kalp krizi veya beyin b6liimlerine kan akrqrnrn gegici olarak yavaglamasr

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin golunda bu ilacr aldrktan sonra kalp problemleri

meydana gelmiqtir. Bu etkilerin direkt COMBO ile iligkili olup olmadrlrnrn belirlenmesi

mtimkiin degildir.

Efier bu kullanma talimannda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

dohorunuzu veya eczaaruzt bilgilendiriniz.

5. COMBO'nun saklanmasr

COMBO'yu gocuklann gdremeyece{i, eriSemeyecePi yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

25oc'nin altlndaki oda srcakh[rnda ve kuru bir yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBO'ya kullanmayrnz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz COMBO'yu kullanmayntz.
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Ruhsat Sahibi :
Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No : 156

Sancaktepe/istanbul

0retim Yeri :
Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No : 156

Sancaktepe/istanbul

Bu kullanma talimafi ... ... ... ... tarihinde onaylanmtstr.
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