
KULLANMA TALiMATI 

COMBO 25 mg mm tablet 

AglZdan abmr. 

Etkin madde: 25 mg sildenafile e~deger sildenafil sitrat 


Yard,mcl maddeler: Seliiloz toz, silika koloidal susuz (E55 1 ), kalsiyum hidrojen fosfat susuz, 


kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat (E572), hidroksipropil metil seliiloz (E464), 


titanyum dioksit (E171), triasetin (EI5I8), FD&C Mavi No 1 aliiminyum lak (E133), FD&C 


Mavi No 2 alfuninyum lak (E132), FD&C San No 5 aliiminyum lak (EI02). 


Bu ilacl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaYlmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 
• 	 Eger ilave sorularzmz olursa, liit/en doktorunuza veya eczaClmza dam$lmz. 
• 	 Bu ila~ ki$isel olarak sizin i~in re~ete edilmi$tir, ba$kalarma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacl 

kulland,glmz, soy/eyiniz. 
• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jla~ hakkmda size onerilen dozun dl$mda 

yiiksek veya dii§iik doz kullanmaymlz. 

Du Kullanma Talimatmda: 

1. 	 COMBO nedir ve ne irin kullamllr? 

2. 	 COMBO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. 	 COMBO nasll kullamllr? 

4. 	 Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. 	 COMBO'nun saklanmasl 

Ba~hklarI yer almaktadlr. 

1. COMBO nedir ve ne it;in kullamhr? 

• 	 COMBO film tabletler 25 mg sildenafil ic;eren, mavi renkli bikonveks, bir yiizii 

c;entikli, yuvarlak tablet olarak 4 tablet ic;eren blister ambalajlar halinde sunulmaktadtr. 

• 	 COMBO fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adl veri len bir ilac; grubuna dahildir. 

Penisteki kan damarlanmn gev~emesine yardlmcl olarak cinsel uyan strasmda kanm 

penise aklmml saglamak suretiyle etki gosterir. 
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• 	 COMBO sadece cinsel yoldan uyanlmanlz durumunda dogal yolla sertle~me 

(ereksiyon) olu~masma yardlm eder. Sert1e~me sorununuz yoksa COMBO 

kullanmamahsmlz. Sertle~me sorunu, bir erkekte cinsel aktivite i9in gerekli penis 

sertle~mesinin saglanamamasl veya sertligin korunamamasldu. COMBO kadmlann 

kullanlml i9in degildir. 

2. COMBO'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

Sertle~me sorununu, buna yol ayabilecek Olasl sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek iyin 

doktorunuz tarafmdan kullandlgmlz bOtful ilaylann ve hastahklarlnIZm bilinmesi gereklidir. 

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar iyin belirli bir derecede risk te~kil eder. Bu nedenle 

sertle~me sorununuza yonelik bir tedaviye ba~lamadan once doktorunuzca kalp ve damar 

sisteminizin durumu degerlendirilmelidir. 

COMBO'yu a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• 	 COMBO'nun etkin maddesi olan sildenafil veya diger bile~enlerine kar~l aletjik bir 

reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa. 

• 	 Amil nitrat veya butH nitrat gibi nitrik oksit aylga ylkaran veya nitrat iyeren 

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

tetranitrat, isosorbid dinitratlfenobarbital gibi) herhangi bir ilay kullanlyorsanlz 

COMBO kullanmaymlz. Bu ila91ar, slkhkla gogus agnsl ile kendini gosteren bir kalp 

ve damar hastallglnIn (anjina pektoris) tedavisi iyin kullanIlan iIaylardu. COMBO bu 

ilaylann etkilerinde ciddi bir artl~a neden olabilir. Bu ilaylardan birini kullanlyorsanlz 

doktorunuza soyleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eCZaClnIZa danl~mlz. 

• 	 Gorme kaybma veya gorme bozukluguna neden olabilen Non-arteritik anterior 

iskemik optik noropati (NAION) hastallgmlz varsa. 

• 	 Kalbiniz He ilgili bir sorununuz varsa; doktorunuz kalbinizin seksiiel aktivitenin 

getirecegi ek yiikO kaldmp kalduamayacagml dikkatle degerlendirmelidir. 

• 	 Agu bir karaciger veya kalp sorununuz varsa. 

• 	 Yakm zamanda inme veya kalp krizi geyirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan baSmClnIz) 

dO~Okse. 

• 	 Retinitis pigmentoza gibi az goriilen belirli bir kahtsal goz hastahgmlz varsa. 
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COMBO'yu a~ag.daki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

• 	 COMBO'nun ge9ici olarak tansiyonunuzu (kan basmcmlZl) dU~fui.icU etkileri olabilir. 

C;ogu kimsede bu durumun ilgili sonu91arl azdu ya da hi9 yoktur. Ancak ozellikle 

tansiyon d~U~lerine hassas, kalp damarlarmda ttkanma ile veya viicudun tansiyonu 

(kan basmcmm) kontrolUnde ciddi bozulma He kendini gosteren nadir hastahklan olan 

ki~ilerde cinsel aktiviteye e~lik edecek bu etkilerin doktorunuzca degerlendirilmesi 

gerekir. 

• 	 Orak hUcre anemisi (klrmlZl kan hUcrelerindeki bir anormalJik), lOsemi (kan 

hiicrelerinin kanseri), multipl myelom (kemik iligi kanseri) veya peniste herhangi bir 

hastahk veya bi9im bozuklugunuz varsa. Sertle~me sorununuz i9in ila9 kullanlfken bu 

durumlar ozel dikkat gerektirebilir. 

• 	 Mide iilseriniz veya bir kanama bozuklugunuz (hemofili gibi) varsa. 

• 	 Gormenizde ani bir azalma veya gorme kaybl ya~arsarnz COMBO kullanmaYl 

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Ozellikle y~h hastalarda gozUn ag 

tabakasmdaki toplardamarlarda tlkanma riski artmaktadlr. 

• 	 Duymanlzda ani bir azalma veya saglrhk ya~arsanlz COMBO kullanmaYl durdurunuz 

ve derhal doktorunuza bildiriniz. 

• 	 COMBO'nun; AIDS (HIV) tedavisi i9in kullarnlan bir ila9 olan ritonavir ile birlikte 

kullanlmI tavsiye edilmemektedir (bkz. Diger ila9lar ile birlikte kullanlml). 

Bu uyarIlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in gegerliyse lUtfen 


doktorunuza danl~lfllz. 


COMBO ile birlikte sertle~me sorunu i9in kullanIlan b~ka ila91ar kullanmamahsmlz. 


COMBO'yu sildenafil veya diger PDE5 inhibitorlerini igeren, akcigerlerdeki kan 


damarlarmda yiiksek kan basmcmm (pulmoner arteriyel hipertansiyon-PAH) tedavisi i~in 


kullarnlan ila9larla kullanmamahsmlz. 


Sertle~me sorununuz yoksa COMBO almamallSlfllz. 


Kadmsanlz COMBO kullanmaymlz. 


Bobrek veya karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz dozu 


dU~Urmeye karar verebilir. 


COMBO'nun yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasl 


COMBO yiyecek ve igeceklerle birlikte almdlgInda etki gostermesi biraz daha uzun sUrebilir. 
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Fazla alkol ahnmasl, sertle~me yetenegini ge~ici olarak azaltabilir. iIacmlzdan maksimum 

fayda saglamak i~in cinsel aktiviteden once fazla miktarda alkol tiiketmeyiniz. 

Bamilelik 

COMBO kadmlarm kullaruml i~in degildir. 

Ernzirme 

COMBO kadmlarm kullaruml i~in degildir 

Ara~ ve makine kullammI 

COMBO b~ donmesine neden olabilir ve gormeyi ge~ici olarak etkileyebilir. Bu nedenle 

ara~ ve makine kullanuken dikkatli olunuz. 

COMBO'nun i~eriginde bulunan bazl yardlmcI maddeler hakkInda onemli bilgiler 

Bu tlbbi Ori.in her tablette 0,41-0,56 mg sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagh herhangi 


bir etki beklenmemektedir. 


COMBO boyar madde olarak FD&C San No 5 alOminyum lak i~erir. FD&C San No 5 


aliiminyum lak aletjik reaksiyonlara neden olabilir. 


Diger i1a~lar He birlikte kullamml 

• 	 COMBO, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, 

eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat I fenobarbital gibi nitratlarm veya amil nitrat veya 

butil nitrat gibi nitrik oksit a~lga ~lkaran ila~larm etkilerinin ciddi bi~imde artmasma 

neden olabilir. Bu ila~lar, slkhkla gogiis agnsl ile kendini gosteren bir kalp ve damar 

hastahgmm (anjina pektoris) tedavisi i~in kullanIlan ila~lardlr. Bu ila~lan 

kullanlyorsanlz COMBO KULLANMAMALISINIZ. 

• 	 COMBO'nun; AIDS (HIV) tedavisi i~in kullantlan bir ila~ olan ritonavir ile birlikte 

kullanlml tavsiye edilmemektedir. 

• 	 Yiiksek tansiyon (kan basmcl) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-blokor tedavisi 

almakta olan hastalarda ayaga kalkarken ba~ donmesi veya hafifleme hissi goriilebilir. 

Bunlar otururken veya hlzla ayaga kalkarken goriilen tansiyon (kan basmcl) dii~mesi 

olarak tanlmlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. COMBO ile birlikte alfa­

blokor kullanan bazl hastalarda bu be1irtiler goriilm~tiir. Bu genellikle COMBO 

ahmmdan sonra, 4 saat i~erisinde, ortaya ~lkmaktadlr. Bu gibi semptomlann goriilme 

ihtimalini azaltmak i~in COMBO tedavisine b~lamadan once alfa blokor dozunuzu 
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her gun duzenli olarak ahyor oImamz gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize 

COMBO'nun 25 mg'hk dozu ile ba~Iamamzl onerebilir. 

• 	 COMBO ba~hca karacigerde bu organa ozel enzimler tarafmdan i~Iemden geyirilerek 

vUcuttan uzakla~tmlabilir hale getirilir. Bu sebeple aym yolla vUcuttan 

uzakl~tmlabilir hale getirilen diger bazl ilaylar (Bir makrolid antibiyotik olan 

eritromisin, AIDS (HIV) tedavisi iyin kullantlan bir ilay olan sakinavir, mantar 

hastahklannm tedavisinde kullantlan ilaylar olan ketokonazol ve itrakonazoI, mide 

Ulseri tedavisinde kullaniian bir iIa9 olan simetidin, verem tedavisinde kullaniian bir 

antibiyotik olan rifampisin, ozel akciger hastahkIannda kullantlan bir ila« olan 

bosentan) ve greyfurt suyu COMBO ile birlikte kullantldlgmda COMBO'nun viicuttan 

uzakla~tlfllmaSml geciktirebilir. Bu ila9lar ile birlikte kullantldlgmda COMBO'nun 

etkisi ve yan etkileri artacagl iyin; bu ilaylan kullanan hastalar 25 mg'hk du~Uk 

ba~Iangly dozunu kullanmahdu. 

Eger re~eteli veya re~etesiz herhangi bir ilaCl ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandlysamz liitfen doktorunuza veya eczacmlZa bunlar hakkmda bUgi veriniz. 

3. COMBO nasil kullaDlbr? 


Uygun kullaDim ve dozluygulama slkbgl i~in talimatlar: 


• 	 COMBO'yu her zaman doktorunuzun size onerdigi ~ekIiyIe kullammz. Emin 

olmadlgmlz takdirde eczacmlza veya doktorunuza danl~mlz. Olagan doz 50 mg'du. 

• 	 COMBO glinde bir defadan fazIa kullamlmamahdlr. 

Uygulama yolu ve metodu: 

• 	 COMBO'yu cinsel aktiviteden yakla~lk bir saat once almahsmlz. Tableti butlin olarak 

bir bardak suyIa yutunuz. 

Degi,ik ya, gruplan: 


<;ocuklarda kullamm: 


COMBO 18 ya~m altmdakilerde kullantlmamahdlr. 


Ya,ldarda kullaDlm: 


y a~h hastalara ozel olarak dozun ayarlanmasl gerekmemektedir. 
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Ozel kullamm durumlan 


Bobrek yetmezligi: 


$iddetli b5brek yetmezligi olan hastalarda 25 mg'hk COMBO dozu onerilmektedir. 


Karaeiger yetmezligi: 


Karaciger bozuklugu olan (omegin siroz gibi kronik bir karaciger hastahgl olan) hastalarda 25 


mg'hk COMBO dozu onerilmektedir. 


Eger COMBO 'nun etkisinin ~ok gii~lii veya zayz/ olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu.Junuz. 

KullanmaDlz gerekenden daha fazla COMBO kullandlysanlZ: 

COMBO'dan kullanmamz gerekenden /azlaSlnl kullanml.Jsamz, bir doktor veya eczaCI ile 

konugunuz. 

100 mg'm iizerindeki dozlar ilaem etkililigini artumamaktadlr. Aneak, yiiksek dozlarda 


almdlgmda, Haem istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlarm ~iddeti artabilir. 


Doktorunuzun size soylediginden fazla saYlda tablet almamahsmlz. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


Tum ilavlar gibi, COMBO'nun i~eriginde bulunan madde1ere duyarh olan ki~ilerde yan 


etkiler olabilir. Yan etkiler genelde gevici veya orta ~iddette olmu~tur. Tavsiye edilen 


dozlarda ~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir. 


Yan etkiler a~agldaki kategorilerde g5sterildigi ~ekilde smlflandmlml~tIr: 


<;ok yaygm : 10 hastanm en az birinde g5riilebilir. 

Yaygm : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gOriilebilir. 

Yaygm olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla g5riilebilir. 

Seyrek : 1.000 hastanm birinden az g5riilebilir. 

<;ok seyrek : 10.000 hastamn birinden az g5riilebilir. 

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

A~agldakilerden biri olursa COMBO kullanmaYI durdurunuz ve derhal size en yakm 


hastanenin aeil boliimiine ba~vurunuz. 


Yaygm olmayan: 


• 	 Bir tiir alerjik reaksiyon. Belirtileri; ani b~layan hmltl veya nefes almada zorluk, g5z 

kapagmm, yiiziin, dilin ya da bogazm ~i~mesi ~ek1inde olabilir. 
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• 	 Gogiis agnsl. Eger bu durum cinsel ili~ki strasmda olursa, yan oturur pozisyona geyin 

ve rahatlamaya yah~m. Gogiis agrmlzl rahatlatmak iyin nitratlar olarak 

slDdlandlnlan ila~lan kullanmaYIDIZ. 

Seyrek: 

• 	 Uzaml~ ve bazen agnh olabilen sertle~me. Eger 4 saatten uzun siiren sertle~me 

ya~arsamz acilen doktorunuzla temasa geyiniz. 

• 	 Gorii~te ani azalma veya gorme kaybl 

• 	 Ciddi deri reaksiyonlan. Belirtileri; deride ciddi soyulma ve derinin kabarmasl, dudak, 

cinsel organlar ve goz yevresinde ~i~lik, ate~ ~eklinde olabilir. 

• 	 Nobet veya kriz 

Diger yan etkiler a~ag.daki ~ekildedir: 

C;ok yaygm: 

• 	 Ba~ agnsl 

Yaygm: 

• 	 BulantI 

• 	 Yiiz klzarmasl 

• 	 SlCak basmaSl (viicudun iist klsmmda ani olarak slcakhk hissetmek ~eklinde belirti 

gosterebilir) 

• 	 Hazlmslzhk 

• 	 Gormede renklerin solukla~masl 

• 	 Bulanlk gorme 

• 	 Gorme bozuklugu 

• 	 Burun tIkamkhgl 

• 	 Sersemlik hissi 

Yaygm olmayan: 

• 	 Kusma 

• 	 Deride dokiintU 

• 	 Gozlerde iritasyon 

• 	 Gozlerde kanlanmalklzarma 

• 	 Gozlerde agn 

• 	 I~lga bakmca parlama gorme 
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• 	 Gorsel parlakhk 

• 	 I~lga hassasiyet 

• 	 Gozlerde sulanma 

• 	 Kalp ~arpmtIsl 

• 	 HIZh kalp atIml 

• 	 Yuksek kan basmCl 

• 	 Du~Uk kalp basmCl 

• 	 Kas agnsl 

• 	 Uyku hissi 

• 	 Dokunma hissinde azalma 

• 	 B~donmesi 

• 	 Kulak ~mlamasl 

• 	 AglZ kurulugu 

• 	 Sinfislerin (yiiz kemiklerinin i~indeki hava bo~luklarl) hkanmasl veya dolmasl 

• 	 Burun dokusunun iltihabl (hurun akmasl, hm1tl ve burun tlkanmasl gibi belirtileri 

olabilir) 

• 	 Ust karm bo~lugu bOigesinde agn 

• 	 Gastro-ozofajiyal refiu isimli midenin asit i'Yeriginin mide-yemek borusu arasmdaki 

baglanhYl a~arak yemek borusu i~erisine dogru ~lkmasl sonucu olu~ bir hastallk 

(mide yanmasml da i'Yerecek ~ekilde belirtileri olabilir) 

• 	 idrarda kan bulunmasl 

• 	 Kol ve bacaklarda agn 

• 	 Burun kanamasl 

• 	 Slcakhk ve yorgunluk hissi 

Seyrek: 

• 	 Baygmhk hissi, baYllma 

• 	 inme 

• 	 Kalp krizi 

• 	 Kalp atIm hlzmda duzensizlik 

• 	 Beynin bazl bolUmlerinde kan akl~mm ge~ici olarak azalmasl 

• 	 Bogazda dugumlenme hissi 

• 	 Aglzda uyu~ma 
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• 	 Goziin arka klsmmda kanama 

• 	 <;ift gonne 

• 	 GorU~ keskinliginde azalma 

• 	 Gozde anonnal his 

• 	 Goz ve goz kapagmda ~i~me 

• 	 GorU~ alanmlzda ufak paryaclklar ya da noktalar olu~masl 

• 	 I~lk yevresinde haleler go nne 

• 	 Goz bebeginin geni~lemesi 

• 	 Gozftn beyaz klsmmm renk degi~tinnesi 

• 	 Peniste kanama 

• 	 Menide kan bulunmasl 

• 	 Burunda kuruluk 

• 	 Burnun iy yuzeyinde ~i~lik 

• 	 Sinirli hissetme 

• 	 Duymada ani azalma veya i~itme kaybl 

• 	 Gonne sinirlerinin hasanna bagh gonne kaybma neden olabilen non-arteritik anterior 

iskemik optik noropati (NAION) isimli bir goz hastahgl 

• 	 Gozun ag tabakasmdaki (retina) damarlarda tlkanma 

• 	 Gozun ag tabakasmda (retina) damarlardaki sertle~meye bagh hasar 

• 	 Goz iyi basmcmm artmasl (glokom) 

• 	 Uzag. net gorememe (miyopi) 

• 	 GorU~ zaylfllgl, goz yorgunlugu (astenopi) 

• 	 Gozftn renkli klsml (iris) ile ilgili bozukluklar 

Bilinmiyor: 

Pazarlama sonrasl deneyimde stabil olmayan anjina (kalp He ilgili bir hastahk) ve ani Oliim 

bildirilmi~tir. 

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin yogunda bu ilacl aldtktan sonra kalp problemleri 

meydana gelmi~tir. Bu etkilerin direkt COMBO ile ili~kili olup olmadtgmm belirlenmesi 

miimkftn degildir. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlZ veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~tla~tlg.ruz yan 
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etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan "iIa~ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 

o800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattml arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilaem 

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olaeaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi germeyen herhangi bir yan etki ile kargllaglrsamz 

doktorunuzu veya eczacznlZl bilgilendiriniz. 

5. COMBO'nun saklanmasl 

COMBO yu rocuklarzn goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznlz. 

25°C'nin altmdaki oda sleakhgmda ve kuru bir yerde saklaYlnlz. 

Son kullanma tarihiyJe uyumlu olarak kullalllwz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBO yu kulianmaYlmz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz COMBO'yu kullanmaYlnlz. 

Ruhsat Sahibi : 

Biofarma ila~ San. ve Tic. A.~. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No : 156 

Saneaktepe/istanbul 

Uretim Yeri: 

Biofarma ila~ San. ve Tic. A.~. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No : 156 

Sancaktepe/istanbul 

Bu kullanma talimatl .......... tarihinde onaylanmlgtlr. 
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