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KULLANMA TALIMATI

COMBISAR 10 mg/160 mg film kapl tablet
Agiz yolu ile alimir.,

o Etkin madde: Her film kaph tablette 10 mg amlodipin baza egdeger 13.88 mg amlodipin
besilat ve 160 mg valsartan.

o Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, koloidal silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz,
krospovidon Tip A, magnezyum stearat, hidroksipropil metil selilloz, polietilen glikol, talk,
titanyum dioksit (E171), kirmizi1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin é6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya digiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatmda:

1. COMBISAR nedir ve ne icin kullanitlir?

2. COMBISAR’1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler j_
3. COMBISAR nasi kullantlir? E
4. Olasi yan etkiler nelerdir? 1
5. COMBISAR ’in saklanmas: E

Bagliklan yer almaktadar.
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1. CON_lBiSAR nedir ve ni¢in kullamhr?
COMBISAR, 28 adet film kapl tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Tabletler sanimsi-sart renkli, oblong, bikonvenks, bir yiiziinde “160” diger yiiziinde “10” yazili
film kapli tabletler seklindedirler.

Her bir film kaph tablet, 10 mg amlodipin ve 160 mg valsartan icerir.

COMBISAR, kalsiyum kanal biokérleri sinifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin II
reseptdr antagonistleri sinifina ait bir madde olan valsartan igerir. Bu maddelerin ikisi de yiiksek
kan basincimizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyum kanallarim bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasilmasim 6nler. Viicut
tarafindan iiretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlanmn biiziilmesine neden olarak
kan basincini artirtr, Valsartan, anjiyotensin II’nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu iki
mekanizma da kan damarlarimzi gevsetir ve kan basinciniz: diisiiriir.

COMBISAR, kan basincim diistiren tek bir ilag ile yeterince kontrol edilemeyen kan basinci
yiikksek olan hastalarda, yilksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi amaciyla
kullamlir. Eger, yiiksek kan basinct uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bobreklerdeki kan
damarlann tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezliine ya da borek yetmezligine yol agabilir.
Kan basincinin normal diizeye disiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini azaltir.

2. COMBISAR” kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COMBISAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Valsartana, amlodipin besilata ya da COMBISAR’1n igerdigi yardime1 maddelerden herhangi
birisine kargi alerjiniz ya da olagandist bir tepkiniz varsa (eger alerjiniz olabilecegini
diistintiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

» Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagh siroz ya da safra birikimine neden olan
hastahiginiz varsa,

o Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

* Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci kullanmayimz.

COMBISAR’1 asafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Sik sik kusma ya da ishal sikayetiniz varsa ya da idrar soktiriicti bir ilag¢ (ditiretik)
kullaniyorsaniz,

¢ Kanmmzdaki potasyum diizeyinin artiriimasi igin bagka ilaglar ya da maddeler kullamyorsaniz
(belli tipteki idrar soktiirlicii (ditiretik) ilaglar, potasyum takviyeleri gibi),

o Halen beta-blokorler adi verilen ilaglar kullamiyorsamiz. Doktorunuz size dozun kademeli
olarak azaltilmasin: tavsiye edecektir.

o Karaciger ya da bibrek yetmezliginiz varsa,
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¢ Bobrek nakli gegirdiyseniz ya da bobreklerinize kan gotiren damarlarimizda daralma oldugu
teshis edildiyse,

* Viicudunuzda firetilen aldosteron isimli hormonun yliksek diizeyde seyrettigi hastaliginiz
(primer hiperaldosteronizm) varsa,

o Kalp yetersizliginiz varsa,

» Doktorunuz, kalp kapakgiklarimizda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da daralmayla
birlikte kalp kasinizda anormal kalinlagma (obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati) teshis ettiyse.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

COMBISAR’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmas

COMBISAR’1 a¢ veya tok karmina alabilirsiniz.

COMBISAR’1n igeriginde yer alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle ve bitkisel
iirtinlerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamileyseniz bu ilact kullanmayimmz. Bu ilaci hamilelik sirasinda kullamirsamiz bebegin ciddi
zarar gbrmesine neden olabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Eger emziriyorsamz doktorunuzu  bilgilendiriniz.  Emziren kadinlarn COMBISAR
kullanmamalan gerekmektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincimin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
¢ogunda oldugu gibi COMBISAR de nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce veya diger dikkat
gerektiren etkinliklerde bulunmadan once, COMBISAR in etkilerine nasil cevap verdiginizi
bildiginizden emin olunuz. Emin olmadigimz takdirde arag ve makine kullanmayiniz,

COMBISAR’mn igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
COMBISAR’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asirt bir duyarlihgimz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

COMBISAR’1n potasyum igeren yiyeceklerle bilinen bir etkilesimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum icerikli maddeler ile
kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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COMBISAR’1n psikiyatri tedavisinde kullamlan lityum ile birlikte kullamminda dikkatli
olunmalidir.

Diltiazem, agizdan alinan mantar tedavisinde kullamlan ilaglar (6rn. itrakonazol, ketokonazol),
viral enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan ritonavir isimli ilag, sara nobeti gecirmeyi
engelleyici ilaglar (antiepileptikler &m. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin,
primidon), bazi antibiyotikler (6rn. rifampisin) ve bazi bitkisel ilaglar [6rn. sar1 kantaron
(Hipericum perforatum)] ile kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Steroid yapida olmayan agn kesici ilaglar ile birlikte kullamminda ilacin kan basinci diisiiriicii
etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidur,

COMBISAR'in yitksek kan basmcinin tedavi edilmesi igin  kullanilan diger ilaglar
(antihipertansif ilaglar) ve tansiyon digiiriicii (hipotansif) yan etkilere yol agabilen bazi ilaglarla
[6mn. depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi bityiimesinde
kullamlan alfa blokorler] birlikte kullanimi kan basincim diisiiriicii etkisini artirabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMBISAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

o COMBISAR igin 6nerilen giinlik doz bir film tablettir. [lacimizi her giin aym zamanda,
tercihen sabahlan almamz Snerilir.

e Hangi dozda ve tam olarak ka¢ tablet COMBISAR kullanacaginizi doktorunuz size
sdyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gére, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz
Onerebilir.

e En iyi sonuglari elde etmek ve yan etki riskini azaltmak i¢in COMBISAR’1 tam olarak
doktorunuzun size anlattig: sekilde kullanmantz ¢ok 6nemlidir.

¢ Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e COMBISAR, sadece agizdan kullanim i¢indir.
¢ Ac¢ karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim: _
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde COMBISAR kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimq;
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Snerisi yoktur. Doz artisinda dikkatli olunmahidir.
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Ozel kullamim durumlar:
Bibrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullanimz.

Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bdbrek yetmezliginiz varsa kullanmaymiz.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
llacimz1 zamaninda almay: unutmayimz.

Doktorunuz COMBISAR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii COMBISAR tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger COMBISAR 'in etkisinin ¢ok giichi veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBISAR kullandiysaniz
COMBISAR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COMBISAR’1 kullanmay: unutursaniz

[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise, o zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

COMBISAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler _
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz. Ciinkii COMBISAR tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COMBISAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin : 10 hastamin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig: bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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COMBISAR’1n kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yaygn:

Grip,

Burun tikanikligi, bogaz agrisi ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,
Bag agrisi,

Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme,
Yorgunluk,

Yiizde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmast,

Kusma.

Yaygmn olmayan:
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Sersemlik,

Bulant: ve kann agnsi,

Agi1z kurulugu,

Uyusukluk, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Kisinin gevresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla déndiigiinii hissetmesi (vertigo),
Carpint1 dahil kalbin hizlt atmasi,

Ayaga kalkinca baslayan sersemlik,

Okstirtik,

Ishal,

Kabizlik,

Ciltte dékiintii, kizanklik,

Eklemlerde sigme,

Sirt agrist,

Eklemlerde agn,

Sag¢ dokiilmesi,

Degisen bagirsak alisgkanliklar, sislik hissi, hazimsizlik, yemekten sonra midede rahatsizlik,
Mide agnisi,

Dis etlerinde kanama, hassasiyet ve kalinlasma,

Soluk ahip vermede giigliik,

Erkeklerde memelerde biiyiime,

Burun akintisi, hapgirma,

Deride ve gozlerde sararma, istah kaybi, hafif renkli idrar,

Kan gekerinin yiikselmesi (hiperglisemi),

Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe,

Enfeksiyona bagl sik idrara ¢tkma ihtiyaci, ates, bogaz agnisi ve afiz lilserleri,
Ruh halinde degisiklikler,

Kas agrist,

El ve ayak parmaklarinda uyugma ya da karincalanma hissi,

Siddetli iist mide agnsi,

Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma,
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* Morumsu-kirmiz1 lekeler, kagmti,
¢ Ozellikle yiiz ve bogazda sisme,
¢ Dudaklar, gézler ya da agizda sisme, deride soyulma.

Seyrek:

o Dékiintli, kaginti, yiiz, dil ve dudaklarda sisme, nefes almada giiclik, disiik kan basinci
(halsiz diigme, sersemleme hissi) gibi belirtilerle ortaya gikan alerjik reaksiyon,
Huzursuzluk (Anksiyete),

Kulak ¢inlamas,

Bayilma,

Normalden fazla miktarda idrar atiimi ya ad sik idrara ¢ikma ihtiyac,
Agirlik hissi,

Sersemlik, bag donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basinci,
Asirt terleme,

Ciltte yaygm dokiintii,

Kaslarda spazm,

Ezici gogiis agrisi,

Diizensiz kalp atisi,

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya gikan gogiis agrsi.

Cok seyrek:

¢ Ciltte ve gozlerde sararma,

¢ Baz karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler,
¢ Deride morarmalar, uzuvlarda sertlesme, ellerde titreme.

Sikligy bilinmeyen:

¢ Kirmuz kan hiicrelerinde (hemoglobin) diisiis,

¢ Kanda potasyum seviyesinde artis,

e Bobrek fonksiyonlannda diigiis veya siddetli diisis,
» Asin duyarlilik.

Eger bu hkullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COMBISAR’1n saklanmas:

COMBISAR 't ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinii 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBISAR 't kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBISAR 1 kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
34398 Sisli/ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A .
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimaty 14.12.2012 tarihinde onaylanmistir.
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