
KULLANMA TALi MATI 

COMBO 50 mg nIm tablet 

AglZdan abmr. 

Etkin madde: 50 mg sildenafile e~deger sildenafil sitrat 

Yard,mCI maddeler: Seliiloz toz, silika kolloidal susuz (E551), kalsiyum hidrojen fosfat 

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

(E464), hidroksipropil seliiloz (E463), titanyum dioksit (E171), talk (E553b), FD&C Mavi No 

2 indigo karmin aliiminyum lak (E132). 

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

• 	 Bu ku//anma talimatml saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 
• 	 Eger ilave sorulannlz olursa, liitfon doktorunuza veya eczacmlza danl§lmz. 
• 	 Bu ila~ ki§isel olarak sizin i~in re~ete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm ku//amml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacl 

ku//andlgmlZl soyleyiniz. 
• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. ilat; hakkmda size onerilen dozun dl§lnda 

yiiksek veya dii$iik doz ku//anmaymlz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. 	 COMBO nedir ve ne ifin kullamllT? 

2. 	 COMBO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. 	 COMBO nasll kullamllT? 

4. 	 Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. 	 COMBO'nun saklanmas. 

Ba~bklarl yer almaktadlr. 

1. COMBO nedir ve ne i~in kulIamhr? 

• 	 COMBO film tabletler 50 mg sildenafil iyeren, mavi, bir yiizii yentikli, oblong tablet 

olarak 4 ve 8 tablet iyeren blister ambalajlar halinde sunulmaktadu. 

• 	 COMBO fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri ad! verilen bir ilay grubuna dahildir. 

Penisteki kan damarlannm gev~emesine yardlmcl olarak cinse1 uyan suasmda karun 

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

(ereksiyon) olu~masma yardlffi eder. Sertle~me sorununuz yoksa COMBO 

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

sertle~mesinin saglanamamasl veya sertligin korunamamasldu. COMBO kadmlann 

kullaruml iyin 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 bUtUn ilaylann ve hastahklanmzm 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~ag.daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

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

reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa. 

• 	 Ami! 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 kullaruyorsanlz 

COMBO kullanmaymlz. Bu ilaylar, stkhkla gogOs agnsl ile kendini gosteren bir kalp 

ve damar hastahgmm (anjina pektoris) tedavisi iyin kullanIlan ilaylardu. COMBO bu 

ilaylarm etkilerinde ciddi bir art1~a neden olabilir. Bu ilaylardan birini kullanlyorsanlz 

doktorunuza soyleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczacmlza daru~mlz. 

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

iskemik optik noropati (NAION) hastahgmlz varsa. 

• 	 Kalbiniz ile 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 basmcmlz) 

dU~iikse. 

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

• 	 COMBO'nun ge9ici olarak tansiyonunuzu (kan baSmCmlZl) dii~iiriicii etkileri olabilir. 

<;ogu kimsede bu durumun ilgili sonu~larl azdu ya da hiy yoktur. Ancak 5zellikle 

tansiyon dii~ii~lerine hassas, kalp damarlannda tIkanma ile veya vUcudun tansiyonu 

(kan basmcmm) kontrolunde ciddi bozulma ile kendini g5steren nadir hastahkIarl olan 

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

gerekir. 

• 	 Orak hiicre anemisi (kIfffilZl kan hucrelerindeki bir anormallik), losemi (kan 

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

hastahk veya bi~im bozuklugunuz varsa. Sertle~me sorununuz i~in iIa9 kullamrken bu 

durumlar ozel dikkat gerektirebilir. 

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

• 	 G5rmenizde ani bir azaima veya g5rme kaybl ya~arsanlz COMBO kullanmaYl 

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Ozellikle y~h hastalarda g5ziin ag 

tabakasmdaki topiardamariarda ttkanma riski artmaktadu. 

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

ve derhal doktorunuza bildiriniz. 

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

kullamml tavsiye edilmemektedir (bkz. Diger ilaylar He birlikte kullanlml). 

Bu uyanlar geymi~teki herhangi bir d5nemde dahi olsa sizin i9in geyerliyse lutfen 


doktorunuza danl~lnlz. 


COMBO ile birlikte sertle~me sorunu i~in kuIlanllan b~ka ila~lar kullanmamahslnlz. 


COMBO'yu sildenafil veya diger PDE5 inhibiWrlerini i~eren, akcigerlerdeki kan 


damarlarmda yUksek kan baSmClnln (pulmoner arteriyel hipertansiyon-PAH) tedavisi i~in 


kullanllan ila~larla kullanmamallSlnlz. 


Sert1e~me sorununuz yoksa COMBO almamallsmlz. 


Kadmsanlz COMBO kullanmaYlnlz. 


B5brek veya karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz dozu 


du~iirmeye karar verebilir. 


COMBO'nun yiyecek ve i~ecek ile kullaDllmasl 

COMBO yiyecek ve iyeceklerle birlikte almdlgmda etki g5stermesi biraz daha uzun sfuebilir. 
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Fazla alkol almmasl, sertle~me yetenegini geyici olarak azaltabilir. lIacmlzdan maksimum 

fayda saglamak iyin cinsel aktiviteden once fazla miktarda alkol tiiketmeyiniz. 

Hamilelik 

COMBO kadmlarm kullamml iyin degildir. 

Emzirme 

COMBO kadmlarm kullamml iyin degildir 

Ara~ ve makine kullamml 

COMBO ba~ donrnesine neden olabilir ve gormeyi geyici olarak etkileyebilir. Bu nedenle 

aray ve makine kullanlrken dikkatli olunuz. 

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

Bu tIbbi urlin her tablette 0,82-1,12 mg sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagh herhangi 

bir etki beklenrnemektedir. 

Diger iIa~lar He birlikte kullamml 

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

eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlann veya ami! nitrat veya 

butil nitrat gibi nitrik oksit aylga ylkaran ilaylarm etkilerinin ciddi biyimde artmasma 

neden olabilir. Bu ilaylar, slkhkla gogiis agns! ile kendini gosteren bir kalp ve damar 

hastahgmm (anjina pektoris) tedavisi iyin kullanIlan Haylardlr. Bu ilaylarl 

kullanlyorsanlz COMBO KULLANMAMALISINIZ. 

• 	 COMBO'nun; AIDS (HIV) tedavisi iyin kullanIlan bir ilay olan ritonavir He birlikte 

kullanlml tavsiye edilmemektedir. 

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

almakta olan hastalarda ayaga kalkarken b~ donrnesi veya hafifleme hissi gorulebilir. 

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

olarak tanlmlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. COMBO He birlikte alfa­

blokor kullanan bazl hastalarda bu belirtiler gorulmu~tiir. Bu genellikle COMBO 

ahmmdan sonra, 4 saat iyerisinde, ortaya Ylkmaktadu. Bu gibi semptomlann gorulme 

ihtimalini azaltmak iyin COMBO tedavisine ba~lamadan once alfa blokor dozunuzu 

her gun duzenli olarak ahyor olmanlz gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize 

COMBO'nun 25 mg'hk dozu ile b~lamamzl onerebilir. 

I 
4110 



• 	 COMBO b~hca karacigerde bu organa ozel enzimler tarafmdan i~lemden gec;;irilerek 

vUcuttan uzak1a~tInlabi1ir hale getirilir. Bu sebeple aym yolla vUcuttan 

uzakla~tlfllabilir hale getirilen diger bazl ilac;;lar (Bir makrolid antibiyotik olan 

eritromisin, AIDS (HIV) tedavisi ic;;in kullanllan bir ilac;; olan sakinavir, mantar 

hastahklarmm tedavisinde kullamlan ilac;;lar olan ketokonazol ve itrakonazol, mide 

Ulseri tedavisinde kullandan bir ilac;; olan simetidin, verem tedavisinde kullandan bir 

antibiyotik olan rifampisin, ozel akciger hastahklarmda kullanIlan bir ilac;; olan 

bosentan) ve greyfurt suyu COMBO ile birlikte kullanIldlgmda COMBO'nun vUcuttan 

uzakla~tlfllmaslm geciktirebilir. Bu ilac;;lar He birlikte kullanIldlgmda COMBO'nun 

etkisi ve yan etkileri artacagl ic;;in; bu ilac;;larl kullanan hastalar 25 mg'hk dU~iik 

ba~langlC;; dozunu kullanmahdlf. 

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir Uacl ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandzysamz Wtfen doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkmda bUgi veriniz. 

3. COMBO nasii kullambr? 


Uygun kullamm ve dozluygulama slkbgl i\!in talimatlar: 


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

olmadlgmlz takdirde eczacmlza veya doktorunuza danl~lmz. Olagan doz 50 mg'dlr. 

• 	 COMBO gUnde bir defadan fazla kullanIlmamahdrr. 

Uygulama yolu ve metodu: 

• 	 COMBO'yu cinsel aktiviteden yakl~lk bir saat once almahsmlz. Tableti biitiin olarak 

bir bardak suyla yutunuz. 

Deg~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm: 

COMBO 18 ya~m altmdakilerde kullanIlmamahdlr. 

y a~hlarda kullamm: 

y ~h hastalara ozel olarak dozun ayarlanmasl gerekmemektedir. 

Ozel kullamm durumlarl 

Bobrek yetmezligi: 

~iddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda 25 mg'hk COMBO dozu onerilmektedir. 
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Karaciger yetmezligi: 


Karaciger bozuklugu olan (omegin siroz gibi kronik bir karaeiger hastabgl oIan) hastalarda 25 


mg'hk COMBO dozu onerilmektedir. 


Eger COMBO 'nun etkisinin fok giiflii veya zayr/ olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu$unuz. 

KullanmaDlz gerekenden daha fazla COMBO kullandlysaDlz: 

COMBO'dan kullanmamz gerekenden JazlaSlnl kullanml$SamZ, bir doktor veya eczaCl ile 

konu$unuz. 

100 mg'm iizerindeki dozlar ilaem etkililigini artlrmamaktadlr. Ancak' yUksek dozlarda 


almdlgmda, ilaem istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlann ~iddeti artabilir. 


Doktorunuzun size soylediginden fazla saylda tablet almamahsmlz. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


Tum ila9Iar gibi, COMBO'nun ic;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 


etkiler olabilir. Yan etkiler gene Ide ge9ici veya orta ~iddette oImu~tur. Tavsiye edilen 


dozlarda ~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir. 


Yan etkiler a~agldaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde smlflandmlml~tlf: 


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


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


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


Seyrek : 1.000 hastanm birinden az goriilebilir. 


C;ok seyrek : 10.000 hastanm birinden az goriilebilir. 


Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 


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

hastanenin aeil boliimiine ba~vurunuz. 

Yaygm olmayan: 

• 	 Bir tiir aletjik reaksiyon. Belirtileri; ani ba~layan hmltl veya nefes almada zorluk, goz 

kapagmm, yiiziin, dilin ya da bogazm ~i~mesi ~eklinde olabilir. 

• 	 Gogus agnsl. Eger bu durum cinse1 ili~ki slfasmda olursa, yan oturur pozisyona gec;in 

ve rahatlamaya c;ah~m. Gogus agnmzl rahatIatmak ic;in nitratlar olarak 

slmOandlrdan ila~larl kullanmaymlZ. 
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Seyrek: 

• 	 Uzanll~ 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 gevresinde ~i~lik, ate~ ~eklinde olabilir. 

• Nobet veya kriz 

Diger yan etkiler a~agldaki ~ekildedir: 

<;ok yaygm: 

• 	 Ba~ agnsl 

Yaygm: 

• 	 BulantI 

• 	 Yiiz klzarmasl 

• 	 SlCak basmasl (viicudun ust klsmmda ani olarak slcakhk hissetmek ~eklinde belirti 

gosterebilir) 

• 	 HaZlmSlzhk 

• 	 Gormede renklerin solukla~masl 

• 	 Bulamk gorme 

• 	 Gorme bozuklugu 

• 	 Buron tIkanlkhgl 

• 	 Sersemlik hissi 

Yaygm olmayan: 

• 	 Kusma 

• 	 Deride dokuntii 

• 	 Gozlerde iritasyon 

• 	 Gozlerde kanlanmaikIzarma 

• 	 Gozlerde agn 

• 	 I~lga bakmca parlama gorme 

• 	 Gorsel parlakhk 

• 	 I~lga hassasiyet 

• 	 Gozlerde sulanma 
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• 	 Kalp 9arpmtlSl 

• 	 HIZh kalp atlml 

• 	 Yiiksek kan basmCl 

• 	 Dii~iik kalp basmCl 

• 	 Kas agnsl 

• 	 Uyku hissi 

• 	 Dokunrna hissinde azalma 

• 	 Ba~ donmesi 

• 	 Kulak 9mlamasl 

• 	 Aglz kurulugu 

• 	 Siniislerin (yiiz kemiklerinin i9indeki hava bo~luklan) tlkanmasl veya dolmasl 

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

olabilir) 

• 	 Ust kann bo~lugu bolgesinde agn 

• 	 Gastro-ozofajiyal refiii isimli midenin asit igeriginin mide-yemek borusu arasmdaki 

baglantlYl a~arak yemek borusu igerisine dogru 91kmasl sonucu olu~an bir hastahk 

(mide yanmasml da igerecek ~ekilde be1irtileri olabilir) 

• 	 idrarda kan bulunmasl 

• 	 Kol ve bacaklarda agn 

• 	 Burun kanamasl 

• Slcakhk ve yorgunluk hissi 

Seyrek: 

• 	 Baygmhk hissi, bayIlma 

• 	 inme 

• 	 Kalp krizi 

• 	 Kalp atlm hlzmda diizensizlik 

• 	 Beynin bazl boliimlerinde kan akl~mm ge9ici olarak azalmasl 

• 	 Bogazda diigiimlenme hissi 

• 	 Aglzda uyu~ma 

• 	 Goziin arka klsmmda kanama 

• 	 <;ift gorme 

• 	 Gorii~ keskinliginde azalma 
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• 	 Gozde anonnal his 

• 	 Goz ve goz kapagmda ~i~me 

• 	 Gorii~ alanmlzda ufak par9aclklar ya da noktalar olu~masl 

• 	 I~lk gevresinde haleler gonne 

• 	 Goz bebeginin geni~lemesi 

• 	 Goziin beyaz klsmmm renk degi~tinnesi 

• 	 Peniste kanama 

• 	 Menide kan bulunmasl 

• 	 Burunda kuruluk 

• 	 Bumun i9 yiizeyinde ~i~lik 

• 	 Sinirli hissetme 

• 	 Duymada ani azalma veya i~itme kaybl 

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

iskemik optik noropati (NAION) isimli bir goz hastahgl 

• 	 Goziin ag tabakasmdaki (retina) damarlarda tlkanma 

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

• 	 Goz i9i basmcmm artmasl (glokom) 

• 	 Uzagl net gorememe (miyopi) 

• 	 Gorii~ zayIfllgl, goz yorgunlugu (astenopi) 

• 	 Gozun renkli klsml (iris) ile ilgili bozukluklar 

Bilinmiyor: 

Pazarlama somaSl deneyimde stabil olmayan anjina (kalp ile ilgili bir hastahk) ve ani oliirn 

bildirilmi~tir. 

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin 90gunda bu ilacl aldlktan soma kalp problemleri 

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

mUmkun 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~Ila~tlgmlz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 

08003140008 numarah yan etki bildirim hattlm arayarak Tfukiye Fannakovijilans Merkezi 
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(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz Haem 

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olaeaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi germeyen herhangi bir yan etki ile kar§lla§lrsanzz 

doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

5. COMBO'nun saklanmasl 

COMBO)IU rocuklarm goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaylnzz. 

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaDlDlz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBO)IU kullanmaymlz. 

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

Ruhsat Sahib; : 

Biofarma 11a9 San. ve Tic. AS. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 

Saneaktepelistanbul 

Uretim Yeri : 

Biofarma ilay San. ve Tic. A.~. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 

Saneaktepelistanbul 

Bu kullanma talimatl .......... tarihinde onaylanml§tzr. 
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