COMBO 100 mg film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Sildenafil,

Yardimci maddeler: Seliloz toz, silika kolloidal susuz (E551), kalsiyum hidrojen fosfat
susuz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat (E572), hidroksipropil metil seliloz
(E464), titanyum dioksit (E171), triasetin (E1518), FD&C Mavi No 1 aliminyum lak (E133),
FD&C Mavi No 2 aliminyum lak (E132), FD&C Sari No 5 aliuminyum lak (E 102).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soéyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

7. COMBO nedir ve ne icin kullantlir?

COMBO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COMBO nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COMBO'nun saklanmasi

o~ WD

Basliklari yer almaktadir.

1. COMBO nedir ve ne igin kullanilir?

e COMBO film tabletler 100 mg sildenafil iceren, mavi, bir yizi centikli, oblong tablet
olarak 4 ve 8 tablet igeren blister ambalajlar halinde sunulmaktadir.

+ COMBO fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir.
Penisteki kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak cinsel uyari sirasinda kanin penise
akimini saglamak suretiyle etki gosterir.

+ COMBO sadece cinsel yoldan uyarilmaniz durumunda dogal yolla sertlesme



(ereksiyon) olusmasina yardim eder. Sertlesme sorununuz yoksa COMBO
kullanmamalisiniz. Sertlesme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite icin gerekli penis
sertlesmesinin saglanamamasi veya sertliin korunamamasidir., COMBO kadinlarin
kullanimi icin degildir.

2. COMBO kullanmadan ¢énce dikkat edilmesi gerekenler

Sertlesme sorununu, buna yol acabilecek olasi sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek icin
doktorunuz tarafindan kullandiginiz bitun ilaglarin ve hastaliklarinizin bilinmesi gereklidir.
Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar igin belirli bir derecede risk teskil eder. Bu nedenle
sertlesme sorununuza yonelik bir tedaviye baslamadan dnce doktorunuzca kalp ve damar
sisteminizin durumu degerlendirilmelidir.

COMBO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« COMBO’nun etkin maddesi olan sildenafil veya diger bilesenlerine karsi alerjik bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa:

 Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit agiga c¢ikaran veya nitrat igeren
(Nitrogliserin, isosorbid mononitrat. isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol
tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz COMBO
kullanmayiniz. Bu ilaglar, siklikla gogus agrisi ile kendini godsteren bir kalp ve damar
hastaliginin (anjina pektoris) tedavisi igin kullanilan ilaglardir. COMBO bu ilaglarin
etkilerinde ciddi bir artisa neden olabilir. Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Gorme kaybina veya gérme bozukluguna neden olabilen non-arteritik anterior iskemik
optik ndropati (NAION) hastaliginiz varsa.

o Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; doktorunuz kalbinizin seksiel aktivitenin
getirecegi ek yuki kaldirip kaldiramayacagini dikkatle degerlendirmelidir.

» AQJir bir karaciger veya kalp sorununuz varsa;

« inme veya kalp krizi gegirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan basinciniz) disiikse.

» Retinitis pigmentoza gibi az gorilen belirli bir kahtsal g6z hastaliginiz varsa.

COMBO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e COMBO'nun gegici olarak tansiyonunuzu (kan basincinizi) duasirici etkileri olabilir.
Gogu kimsede bu durumun ilgili sonuclari azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak 6zellikle tansiyon
dususlerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veya vicudun tansiyonu (kan basincinin)
kontrolinde ciddi bozulma ile kendini gosteren nadir hastaliklari olan kisilerde cinsel
aktiviteye eslik edecek bu etkilerin doktorunuzca degerlendirilmesi gerekir.



» Orak hucre anemisi (kirmizi kan hicrelerindeki bir anormallik), 16semi (kan hiicrelerinin
kanseri), multipl myelom (kemik iligi kanseri) veya peniste herhangi bir hastalik veya bicim
bozuklugunuz varsa sertlesme sorununuz igin ilag kullanirken bu durumlar 6zel dikkat
gerektirebilir.

» Mide Ulseriniz veya bir kanama bozuklugunuz (hemofili gibi) varsa.

* GoOrmenizde ani bir azalma veya gérme kaybi yasarsaniz COMBO kullanmay1 durdurunuz
ve derhal doktorunuza bildiriniz.

* Duymanizda ani bir azalma veya sagirlik yasarsaniz COMBO kullanmay! durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

COMBO ile birlikte sertlesme sorunu i¢in kullanilan baska ilaglar kullanmamalisiniz.

COMBO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

COMBO yiyecek ve iceceklerle birlikte alindijinda etki gdstermesi biraz daha uzun
surebilir.

Fazla alkol alinmasi, sertlesme yetenedini gecici olarak azaltabilir. ilacinizdan maksimum
fayda saglamak icin cinsel aktiviteden énce fazla miktarda alkol tiketmeyiniz.

Hamilelik
COMBO kadinlarin kullanimi igin degildir.

Emzirme
COMBO kadinlarin kullanimi igin degildir

Arag ve makine kullanimi
COMBO bas donmesine neden olabilir ve gérmeyi gecici olarak etkileyebilir. Bu nedenle

ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

COMBO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi drln her tablette 1,65-2,25 mg sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagl herhangi
bir etki beklenmemektedir.

COMBO boyar madde olarak FD&C Sari No 5 altiminyum lak icerir. FD&C Sart No 5
aliminyum lak alerjik reaksiyonlara neden olabilir.



Diger ilacglar ile birlikte kullanimi

+ COMBO, nitrogliserin, isosorbid mononitrat. isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat.
eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlarin veya amil nitrat veya butil
nitrat gibi nitrik oksit aciga c¢ikaran ilaclarin etkilerinin ciddi bigimde artmasina neden
olabilir. Bu ilaglar, siklikla g6gus agrisi ile kendini gdsteren bir kalp ve damar hastaliginin
(anjina pektoris) tedavisi icin kullanilan ilaglardir. Bu ilaglari kullaniyorsaniz COMBO
KULLANMAMALISINIZ.

e AIDS (HIV) gibi durumlarin tedavisi icin proteaz inhibitorleri kullaniyorsaniz, doktorunuz
baslangi¢c dozu olarak size COMBO'nun en disuk dozunu (25 mg) 6nerebilir.

* Yiksek tansiyon (kan basinci) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi
almakta olan hastalarda ayaga kalkarken bas donmesi veya hafifleme hissi gorilebilir. Bunlar
otururken veya hizla ayaga kalkarken gorilen tansiyon (kan basinci) dismesi olarak
tanimlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. COMBO ile birlikte alfa-bloker kullanan
bazi hastalarda bu belirtiler gorilmustir. Bu genellikle COMBO alimindan sonra, 4 saat
icerisinde, ortaya cikmaktadir. Bu gibi semptomlarin goérilme ihtimalini azaltmak igin
COMBO tedavisine baslamadan once alfa bloker dozunuzu her giin duzenli olarak aliyor
olmaniz gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize COMBO'nun 25 mg'lik dozu ile baslamanizi
onerebilir.

« COMBO baslica karacigerde bu organa 6zel enzimler tarafindan islemden gegirilerek
vicuttan uzaklastirilabilir hale getirilir. Bu sebeple ayni yolla vicuttan uzaklastirilabilir hale
getirilen diger bazi ilaglar (bir makrolid antibiyotik olan eritromisin, mide Ulseri tedavisinde
kullanilan bir ilag olan simetidin. verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin,
Ozel akciger hastaliklarinda kullanilan bir ilag olan bosentan) ve greyfurt suyu COMBO ile
birlikte kullanildiginda COMBO'nun vicuttan uzaklastirilmasini geciktirebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMBO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

+ COMBO'yu her zaman doktorunuzun size Onerdigi sekliyle kullanin. Emin olmadi§iniz
takdirde eczaciniza veya doktorunuza danisiniz. Olagan doz 50 mg'dir.

e COMBO gunde bir defadan fazla kullanitimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

* COMBO'yu cinsel aktiviteden yaklasik bir saat dnce almalisiniz. Tableti butin olarak bir
bardak suyla yutunuz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

COMBO 18 yasin altindakilerde kullanilmamalhidir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda 25 mg'lik COMBO dozu énerilmektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan (6rnegin siroz gibi kronik bir karaciger hastaligi olan) hastalarda 25
mg'lik COMBO dozu dnerilmektedir.

Eger COMBO 'nun etkisinin ¢ok guc¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBO kullandiysaniz:

COMBO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

100 mg’in Uzerindeki dozlar ilacin etkinligini artirmamaktadir. Ancak, ylksek dozlarda
alindiginda, ilacin istenmeyen etkileri {yan etki) ve bunlarin siddeti artabilir.

Doktorunuzun size sdylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, COMBO'nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kkisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler genelde gecici veya orta siddette olmustur. Tavsiye edilen
dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

*  Bas agnsi

* Yz kizarmasi



Yaygin:

Idrar yolu enfeksiyonu

Sersemlik hissi

Anormal goris (hafifve gecici, 6zellikle gérmede renklerin soluklagmasi, bunun yaninda 1s1g1

algilamada artis ve bulanik gérme)

e Burun tikanikligi

* Hazimsizhk

Yaygin olmayan:

* Kusma

» GOz hastaliklari, goz arkasinda kanama, gz kizarmasi, gbz agrisi, ¢ift gérme, gozde
anormallik hissi, konjunktiva hastaliklan. g6z yasi hastaliklari

» Duzensiz veya hizli kalp atisl

» Kas agrisi

» Uyku hissi

» Dokunma hissinde azalma

» Bas donmesi

e AJiz kurulugu

o Go6gls agnsi

e Yorgun hissetme

o Deri dokintusi

* Nezle

» Bas donmesi

* Kulak ¢inlamasi

e Uykululuk hali

* Duyu azalmasi

* Bulanti

Seyrek:

* Yiuksek kan basinci

» Dusuk kan basinci

» Bayginlk hissi, bayilma

« inme

* Burun kanamasi

» Duymada ani azalma veya isitme kaybi
* Asir duyarlihk (deri dokiintisu dahil)
» Kalpte bir gesit atim bozuklugu



Bilinmiyor:

» Beyne giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri dontisumlu bir tir felg
(gecici iskemik atak)

» Havale, nobet, tekrarlayan nébet

e GO0z agrisi, gozde kanlanma, kizarma

» Damarsal olmayan g0z siniri zedelenmesi (non-artritik anterior iskemik optik ndropati -
NAION)

* GO0zde retina damarlarinin tikanmasi (retinal vaskuler okliizyon)

» Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu

» Stabil olmayan go6gus agrisi (unstabl anjina)

e Ani kardiyak 6lum

» Erkeklerdeki uzun sureli agrili sertlesme

» Ereksiyon suresinde uzama

» Ciltte ve g0z cevresinde kan oturmasi, sistik ve kizariklikla seyreden iltihap (Steven
Johnson Sendromu)

» Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Pazarlama sonrasi deneyimde rapor edilmis ek yan etkiler: siddetli kalp atisi, gégus agrisi,
ani 0lum, kalp krizi veya beyin bdlimlerine kan akisinin gegici olarak yavaslamasi

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ¢cogunda bu ilaci aldiktan sonra kalp problemleri
meydana gelmistir. Bu etkilerin direkt COMBO ile iliskili olup olmadiginin belirlenmesi
mumkdin degildir.

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

5. COMBO’nun saklanmasi

COMBO Yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C‘nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBO 'yu kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBO'yu kullanmayiniz.



Rithsai Sahibi:

Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe/istanbul

Uretim Yeri:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe/istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



