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Darman vasitesinin istifadesi {izra tolimat (xasteler iigiin)

Bu dormandan istifads etmazdan avval, bu i¢lik varaqasini tam va digqgatlo oxuyun, ¢iinki burada
Sizin ii¢iin vacib molumatlar vardir.

Bu i¢lik varaqesini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilor.

Olavs suallariniz vardirsa, hokiminizs va ya aczagiya miiraciot edin.

Bu derman yalniz Sizin tigiin toyin edilmigdir. Onu bagqalarina vermayin. Hotta xastolik alamatlori
sizinkilorlo eyni olsa bels, bu dorman basqalarina zarer vers bilar.

Hor hansi olavs tesir meydana gixdig: halda, hokiminizlo va ya aczaginizla maslohatlogin. Bunlara bu
istifads tolimatinda sadalanmayan hor hansi miimkiin slavs tasirlor do daxildir (“Olavs tesirlori”
bolmasing baxin).

KARDOSAL® KOMBO 20/5 orttikli tabletlor
CARDOSAL® COMBO 20/5

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Olmesartan medoxomil+Amlodipine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinde 20 mq olmesartan medoksomil vo 5 mq amlodipin (besilat
saklindo) vardir.

Komakg¢i maddolar: prejelatinlosdirilmis qargidali nisastast, silikatlasdirilmis mikrokristallik selliiloza,
kroskarmelloza natrium, magnezium stearat.

Ortiik: polivinil spirti, polietilenglikol, talk, titan dioksid (E171)

Tasviri
Ag rongli, doyirmi, bir torafinds C73 yazis1 olan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlari ve kalsium kanallarinin blokatorlari.
ATC kodu: C09DBO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

KARDOSAL KOMBO preparatinin torkibine olmesartan medoksomil v amlodipin (amlodipin besilat
soklindo) daxildir. Bu maddslarin her ikisi yiiksak arterial tozyiqe nozarat etmoyo komak edir.

Olmesartan medoksomil "angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori” adlandirilan va qan damarlarina
bosaldici tasir etmoklo arterial tozyiqi asag: salan dermanlar qrupuna aiddir.

Amlodipin "kalsium kanallarinin blokatorlart" adlandirilan maddalor qrupuna aiddir. Amlodipin gan
damarlarinin divarina kalsiumun niifuz etmosini dayandirir, bu da qan damarlarnin daralmasinin qarsisini
alir vo bununla da arterial tozyiq asag diistr.

Bu maddolarin hor ikisinin tosiri gan damarlarmin daralmasim dayandirmaga kémok edir, beloliklo gan
damarlar1 bosalir vs arterial tozyiq azalur.

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi



KARDOSAL KOMBO preparati angiotenzin II reseptorunun antaqonisti olan olmesartan medoksomil va
kalsium kanallarimin blokatoru olan amlodipin besilatin kombinasiyasindan ibaratdir. Bu tasiredici
maddolarin kombinasiyas sinergik antihipertenziv tosira malikdir va ayriligda onlarin har biri ilo miiqayisads
arterial tozyiqi daha ¢ox azaldur.

Olmesartan medoksomil (KARDOSAL KOMBO preparatinin tasiredici maddasi)

KARDOSAL KOMBO preparatinin torkib hissasi olan olmesartan medoksomil 1-ci tip (AT:) angiotenzin
IT reseptorunun selektiv antaqonistidir. Olmesartan medoksomil tez bir zamanda farmakoloji cohatdon
aktiv metabolit olan olmesartana g¢evrilir. Angiotenzin II renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin asas
vazoaktiv hormonudur v hipertoniyanin patofiziologiyasinda shomiyyatli rol oynayir. Angiotenzin II-nin
tosirlorine damarlarin daralmasi, aldosteronun sintezinin vo azad olunmasinin stimullagdirilmasi, tiroyin
stimullagdirilmasi vo boyroklordo natriumun geriys sorulmasi aiddir. Olmesartan toxumalarda, o
ctimlodon damarlarin saya ozalslorinds vo bdyrokiistii vazilords angiotenzin II-nin AT; reseptorlan ilo
birlagmasini inhiba edarok, onun damardaraldict vo aldosteron sekresiyasini stimullagdirici tesirlarini
inhibs edir. Olmesartanin tssiri angiotenzin II-nin menbayindon vo ya sintez yolundan asili deyildir.
Angiotenzin II reseptorlarinin (AT;) olmesartan torafinden selektiv antaqonizmi gan plazmasinda reninin
soviyyesinin, angiotenzin I vo II-nin konsentrasiyasinin yiiksolmasing, elaco do gan plazmasinda
aldosteronun konsentrasiyasinin bir qader azalmasina getirib ¢ixarir.

Hipertoniya xostoliyi zamam olmesartan medoksomil arterial tozyiqin dozadan asili vo uzun miiddetli
azalmasina sobab olur. Birinci dozanin gsbulundan sonra arterial hipotoniyanin, uzun miiddatli miialico
arzinds taxifilaksiyanin yaranmasina vo ya miualica dayandirildiqdan sonra hipertoniyanin yeniden
qayitmasina dair stibutlar yoxdur.

Olmesartan medoksomilin hipertoniyali pasiyentlor torsfindon giinds bir dofs gabulu arterial tezyiqin 24
saat arzindo effektiv vo yumsaq azalmasini tomin edir. Preparatin giinda bir dafs gobulu arterial tozyiqi
preparatin eyni giindslik dozasinin 2 dofoys boliinmakls gobulu ilo eyni deracads azaldir.

Davamli miialico zaman arterial tozyiqin maksimal azalmasi1 miialicoya baglandigdan 8 hafts sonra alda
edilir, halbuki arterial tozyiqin ohomiyyetli derocode azalmasi artiq miialiconin 2 hoftesindon sonra
miisahido edilir.

Olmesartan medoksomilin xastalonma va 6liim saviyyasina tasiri halolik malum deyildir.

Amlodipin (KARDOSAL KOMBO preparatinin tosiredici maddosi)

KARDOSAL KOMBO preparatinin torkib hissasi olan amlodipin kalsium kanallarinin blokatorudur ve
potensialdan asili L-tipli kanallar vasitssilo kalsium ionlarinin iiraya va saya azalslars transmembran daxil
olmasini inhibs edir. Eksperimental malumatlar gostarir ki, amlodipin hom dihidropiridin, ham da geyri-
dihidropiridin birlosma sahalari ilo birlesir. Amlodipin nisbi vazoselektiv xiisusiyyste malikdir v iirok
ozolasinin hiiceyralorina nisboton damarlarin saya azols hiiceyralarino daha ¢ox tasir edir. Amlodipinin
antihipertenziv tosiri arteriyalarin saya ozololorino birbasa bosaldici tosir gdstormaosi ilo olaqedardir ki, bu
da periferik miiqavimatin azalmasina va natics etibarilo arterial tozyiqin asag: diigmasina gatirib ¢ixarir.
Hipertoniyal1 pasiyentlarde amlodipin arterial tazyiqin dozadan asili va uzun miiddatli azalmasina sabab
olur. Birinci dozanin qobulundan sonra arterial hipotoniyanin, uzun miiddatli miialica arzinds
taxifilaksiyanin yaranmasina vo ya miialico dayandirildigdan sonra hipertoniyanin yenidon gayitmasina
dair stibutlar yoxdur.

Hipertoniyali pasiyentlordo amlodipin terapevtik dozalarda qebul edildikden sonra arterial tozyigin
uzanmi§, oturaq vo ayaq listo vaziyyatds effektiv azalmasini tomin edir. Amlodipinin uzun miiddatli
istifadosi UYT-nin va ya plazmada katexolaminlorin soviyyasinin shomiyyatli deracods dayismosi ilo
miisayiot olunmur. Boyrok funksiyasi normal olan hipertoniyali pasiyentlords amlodipin terapevtik
dozalarda gsbul edildikds, boyrok damarlarinin miiqavimotini azaldir, filtrasiya fraksiyasini dayismadan

vo proteinuriyaya sebab olmadan, yumaqciglarin filtrasiya siiratini vo boyroklords plazmanin effektiv
axinini artirir.

Farmakokinetikasi

KARDOSAL KOMBO preparatinin peroral gabulundan sonra, olmesartanin va amlodipinin plazmada
maksimal konsentrasiyalar1 miivafiq olaraq, 1,5-2 saat vo 6-8 saat sonra slds edilir. KARDOSAL
KOMBO preparatinin iki tasiredici maddosinin sorulma siirati va doracasi onlarin ayri-ayriliqda istifadosi
zamani miisahids edilon sorulma stiratine va daracasins uygundur. Qida gsbulu KARDOSAL KOMBO
preparatinin torkib hissoleri olan olmesartanin vo amlodipinin biomonimsonilmasins tesir etmir.
Olmesartan medoksomil (KARDOSAL KOMBO preparatimin tasiredici maddssi)

Sorulmas: va paylanmasi



Olmesartan medoksomil — prodermandir. Olmesartan medoksomil bagirsagin selikli qisasinda
esterazalarin tosiri altinda vo mads-bagirsaq traktinda sorulma zamani portal qanda stiratlo farmakoloji
cahotdon aktiv metabolit olan olmesartana gevrilir. Plazmada ve ya ifrazat mesullarinda doyisilmomis
olmesartan medoksomil vo ya medoksomil qrupunun dayisilmomis yan zonciri agkar edilmomigdir. Tablet
formasinda olan olmesartanin miitlaq orta biomanimssnilmasi 25,6% olmusdur.

Olmesartanin plazmada maksimal konsentrasiyasi (Cmax) olmesartan medoksomilin peroral qsbulundan
sonra toxminan 2 saat orzinds olds edilir, olmesartamin plazmada konsentrasiyasi birdefalik dozanin
80 mq-a qadar artirilmast ile demak olar ki, xatti olaraq yiiksalir.

Qida olmesartanin biomonimsanilmasins ciizi tasir edir vo bu sababdon do, olmesartan medoksomil hom
qgida ils birlikde, hom do acqarina gobul edils bilar.

Olmesartanin farmakokinetikasinda pasiyentlorin cinsi ilo bagl klinik cohatden shamiyyatli forqler askar
edilmomisdir.

Olmesartan plazma ziilallar1 ilo yiiksok doroceds (99,7%) birlasir, lakin olmesartanin yanas1 qobul edilon
vo ziilallarla yiiksok doracods birlogon tesiredici maddolorle qarsiligh tesiri zamam ziilallarla birlosmo
soviyyasinin klinik cohatdon shomiyyatli doyisilmesi ehtimal1 azdir (olmesartan medoksomil v varfarin
arasinda klinik cohotdon shamiyyatli qarsiligli tesirin olmamasi bunu tesdiq edir). Olmesartan gan
hiiceyralari ilo ciizi doracads birlasir. Venadaxili yeridilmaden sonra orta paylanma hocmi azdir (16-29 1).
Biotransformasiyasi va xaric olmast

Olmesartanin timumi plazma klirensi, bir qayda olaraq, 1,3 1/saat (VO, 19%) toskil etmis vo garaciyordo
qan dévran1 ilo miiqayisads nisbston yavas olmusdur (tsxminan 90 1/saat). Olmesartan medoksomilin '*C-
izotopu ilo nisanlanmis birdafslik peroral dozasinin gebulundan sonra, gabul edilmis radioaktivliyin 10-
16%-i sidikla (bOyiik oksoriyyeti dozanin gobulundan sonraki 24 saat orzinde), qalan radioaktivlik iso
nacislo xaric edilmigdir. Sistemli biomonimsonilmonin 25,6% olmasina osaslanaraq, hesablamaq olar ki,
sorulmus olmesartan hom bdyraklar (toxminen 40%), hem do qaraciyar ve 6d yollari (texminan 60%)
torafindon xaric edilir. Xaric edilmis biitiin radioaktivlik olmesartan kimi miisyyan edilmigdir. Heg¢ bir
digar ohomiyyatli metabolit askar edilmomisdir. Olmesartanin enterohepatik resirkulyasiyasi minimaldir.
Olmesartanin boyiik hissesi 6d yollari vasitoesilo xaric edildiyindon, 6d yollarinin obstruksiyasi olan
pasiyentlorde preparatin istifadosi oks-gOstorigdir.

Coxdofalik peroral gobuldan sonra olmesartanin terminal yarimxaricolma miiddsti 10 vo 15 saat
arasindadir. Tarazliq vaziyyati preparatin ilk bir ne¢o dozasinin gobulundan sonra oldo edilir vo 14
giinliik tokrar gobuldan sonra preparatin toplanmasi miisahids edilmir. Boyrak klirensi toxminen 0,5-0,7
litr togkil edir va dozadan asili deyildir.

Amlodipin (KARDOSAL KOMBO preparatimn tasiredici maddasi)

Sorulmasi va paylanmasi

Terapevtik dozalarin peroral gobulundan sonra amlodipin yaxsi sorulur ve plazmada onun maksimal
konsentrasiyas1 dozanin gqobulundan 6-12 saat sonra aldo edilir. Onun miitloq biomonimsanilmasinin 64 -
80% arasinda olmasi ehtimal edilir. Paylanma hocmi toxminan 21 1/kq toskil edir. In vitro saraitindo
aparilmig tadqgiqatlar géstormisdir ki, ganda dovr eden amlodipinin taxminan 97,5%-i plazma ziilallar ila
birlosir.

Qida ilo eyni zamanda gabul edilmasi amlodipinin sorulmasina tosir gostormir.

Biotransformasiyasi va orqanizmdon ¢ixarimasi:

Plazmadan terminal yarimxaricolma miiddati 35-50 saat toskil edir vo giinde bir dafo gobul rejimine
uygundur. Amlodipin garaciyerds intensiv sokildo metabolizo olunur vo naticods geyri-aktiv metabolitlor
amoalo golir, baslangic birlagsmanin 10%-i va metabolitlarin 60%-i sidikls xaric edilir.

Olmesartan medoksomil va amlodipin (KARDOSAL KOMBO preparatinin tasiredici maddolori)

Xiisusi populyasiyalar

Pediatrik populyasiya (18 yasa qodor)

Pediatrik pasiyentlorda preparatin farmakokinetikasina dair moalumatlar yoxdur.

Yashlar (65 yas va yuxart)

Hipertoniyali pasiyentlordo, tarazliq voziyystinde olmesartanin AUC gostoricisi gonc insanlarla
miiqayisads yasl insanlarda (65-75 yas) toxminan 35% va ¢ox yash insanlarda (=75 yasdan yuxari)
toxminon 44% artmisdir. Bu, on az1 bu qrup pasiyentlorde boyrok funksiyasiin orta azalmasi ilo slagodar
ola bilor. Buna baxmayaraq, yash insanlar {iciin tovsiys edilon dozalanma rejimi digar pasiyentlorlo
eynidir, lakin dozanin artirilmasi zamani ehtiyath olmagq lazimdir.

Amlodipinin plazmada maksimal konsentrasiyasinin sldo edilms miiddati yaslh va gonc pasiyentlordo
oxsardir. Yash insanlarda amlodipinin klirensi azalmaga meyillidir ki, bu da AUC gostericisinin vo



yarimxaricolma miiddatinin artmas ilo naticelonir. Durgunlug tirok ¢atismazlig1 olan pasiyentlords AUC
gdstoricisinin vo yarimxaricolma miiddetinin artmasi bu todqiqatda pasiyentlorin bu yas qrupu ii¢lin
g6zlanilon idi.

Boyrak funksiyasinin pozulmast

Nozarat qrupundaki saglam insanlarla miiqayisado, boyrok funksiyasi ylingil, orta vo agir dereceds
pozulmus pasiyentlords tarazliq veziyystinde olmesartanin AUC géstaricisi miivafiq olarag, 62%, 82% vo
179% artmigdir.

Amlodipin intensiv sokilde metabolize olunur va naticado geyri-aktiv metabolitlor smoals galir. Maddenin
on faizi doyisilmemis sokilds sidiklo xaric edilir. Amlodipinin plazma konsentrasiyalarinda doyisikliklor
boyrok catismazligimn agirliq doracesi ilo garsiligh slageli deyildir. Bu pasiyentlors amlodipin normal
dozada tayin edils bilar. Amlodipin dializ prosedurunun kémayi ilo orqanizmdan gixarilmir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Birdofalik peroral dozanmin gobulundan sonra qaraciyer funksiyas: yiingiil vo orta deracads pozulmus
pasiyentlorde olmesartamin AUC gostoricisi nozarst qrupundak: saglam insanlarla miiqayisado miivafiq
olaraq, 6% va 65% yiiksokdir. Saglam koniillilerde vo garaciyor funksiyasi ylingiil vo orta deraceds
pozulmus pasiyentlords preparatin gabulundan 2 saat sonra olmesartanin birlogmamis fraksiyasi miivatiq
olaraq 0,26%, 0,34% va 0,41% toskil edir. Qaraciyar funksiyasi orta deracede pozulmus pasiyentlords
preparatin tokrar gobulundan sonra AUC gostaricisi nozarat qrupundaki saglam koniillilorle miiqayisede
toxminon 65% yiiksokdir. Olmesartanin orta Cmax gostericilori qaraciyer funksiyasi pozulmus
pasiyentlords vo saglam insanlarda oxsardir. Qaraciyor funksiyalar1 agir deracade pozulmus pasiyentlords
olmesartan medoksomilin istifadesi qiymotlondirilmemisdir.

Qaraciyor ¢atismazli1 olan pasiyentlords amlodipinin istifadesi ila bagl klinik molumatlar ¢ox mahdud
hocmdadir. Qaraciyer funksiyasi pozulmus pasiyentlordo amlodipinin klirensi azalir vo yarimxaricolma
miiddoti artir, noticada AUC gostaricisi taxminon 40-60% artir.

Istifadasino gostoriglor
KARDOSAL KOMBO preparati arterial tozyiqine ayri-ayriigda olmesartan medoksomil va ya

amlodipinls kifayat qodar nazarat edilmoyan pasiyentlerde yiiksok arterial tozyiqin miialicasi igiin istifads
edilir.

Oks gostarislor

Asagidak: hallarda KARDOSAL KOMBO preparatint gabul etmayin:

agar Sizda olmesartan medoksomilo ve ya amlodipine vo ya kalsim kanallarimn blokatorlarimin xiisusi
grupu olan dihidropiridinlore vo ya bu preparatin torkibindoki hor hansi digor maddoays (“Tarkibi”
b6lmasinda sadalanmisdir) gars: allergiya vardirsa.

Sizdo allergiyanin ola bilacoyini disiiniirsiiniizso, KARDOSAL KOMBO preparatin1 gabul etmazdon
avval hakiminizle maslahatlosin.

agor 3 aydan artiq hamilasinizsa (hamilaliyin erken miiddetlorinde KARDOSAL KOMBO preparatini
istifads etmoamak tovsiys edilir — "Hamilslik va laktasiya" bélmasine baxin).

Sizdo sokarli diabet vo ya boyrak funksiyalarimin pozulmasi vardirsa, habels arterial tozyiqin azaldilmasi
{igiin torkibinds aliskiren olan dorman preparat: gobul edirsinizsa.

ogor Sizdo afir dorocsli qaraciyor problemlori vardirsa, odiin sekresiyasi pozulmusdursa vo ya &d
kisasindan 6diin axini iigiin manes yaranmigdirsa (masalan, 6d daslar1 sobabinden), yaxud Sizds her hansi
sariliq (dorinin va gozlarin saralmasi) vardirsa.

agoar arterial tazyiqiniz hadden artiq asagidirsa.

agar Siz toxumalarin ganla kifayot qader tochiz edilmomesindon oziyyat ¢okirsinizsa ve Sizds arterial
tazyiqin asag1 olmasi, nobz vurgularinin azalmasi, lirokdoylinmenin artmasi (sok, kardiogen sok) kimi
simptomlar vardirsa. Kardiogen sok agir deracali tirak problemlori sobabinden yaranan sok demokdir.

ogar {iroyinizdon vurulan gan damarlarda manesys rast gslirso (masslon, aortanin daralmasi (aortanin
stenozu) sababinden).

ogar lirok tutmasindan (koskin miokard infarktindan) sonra iirayin atim fraksiyasinin asagi olmasindan
oziyyat ¢akirsinizss (tengnofasliya ve periferik demlars sobab olur)

Xlisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari
KARDOSAL KOMBO preparatin istifads etmoazdon avval hokiminizlo va ya aczag ilo maslohetlosin.



Yiksok arterial tozyiqin miialicesi tigin asagidaki dermanlardan her hansi birini gobul edirsinizso,
hekiminizs bu barade molumat verin:

ACF inhibitoru (mesalon, enalapril, lizinopril, ramipril), xiisusilo ds, ager Sizde gokarli diabetls slagali
bdyrak problemlori vardirsa,

aliskiren.

Miialico hokiminiz bdyrak funksiyasmnin, arterial tozyigin ve qanda elektrolitlorin (mosalon, kaliumun)
miqgdarmin miitomadi yoxlanmasini zoruri hesab edo bilar.

Homginin "Asagidaki hallarda KARDOSAL KOMBO preparatini gebul etmayin" bagliqh informasiyaya
baxin.

Sizdo asagidaki saglamliq problemlorindan har hansi biri vardirsa, bu barads hokiminize melumat verin:
boyrak problemlari va ya boyrak koglirtilmasi.

Qaraciyar xastaliyi.

Ursk gatismazlig1 va ya {irok klapanlari, yaxud tirak azalosi ilo bagli problemlor.

Siddatli qusma, ishal, sidikqovucu tabletlorin (diuretiklorin) yiiksok dozalar ilo miialics va ya tarkibinds
duzun miqdar1 asag1 olan pohriz.

Qanda kaliumun saviyyasinin yiiksolmasi.

Boyrokiistii vozilorls (boyraklarin iizorinds yerlasen hormon ifraz edon vazilar) bagl problemlar.

Hor iki boyrak arteriyalarinda stenoz olan xestolords ciddi hipotenziya vo boyrok gatismazligi riski vardur.
Ogoar Sizdo siddatli, davamli v nazaragarpan ¢oki azalmasina sobeb olan ishal vardirsa, hokiminizle slage
saxlaym. Hokiminiz simptomlarinizi giymsatlondire vo arterial tozyiqin azaldilmasi Uglin dermanin
gebulunu neca davam etdirmak barade garar gobul eds bilar.

Arterial tozyiqi azaldan her hansi dormanda oldugu kimi, tirek vo ya beyin qan dévraninda problemlari
olan pasiyentlords qan tozyiqinin haddon artiq azalmasi miokard infarktina vo ya insulta gatirib ¢ixara
bilor. Buna goéra do, hakiminiz arterial tazyiqinizi diqqatle yoxlayacaqdir.

Hamilo oldugunuzu (vo ya hamils ola bilocoyinizi) diisiiniirsiiniizse, bunu hokiminizs bildirmslisiniz.
KARDOSAL KOMBO preparati hamilsliyin erkon miiddatlorinds tovsiye edilmir, bu preparat miiddoti 3
aydan artiq olan hamilalik zaman istifade edilmomolidir, bels ki, bu marhalads preparat déls ciddi zerer
vera bilor ("Hamilslik va laktasiya" bélmesins baxin).

Usagqlar va yeniyetmalar (18 yasadak)

KARDOSAL KOMBO preparati 18 yasdan kigik usaqlarda ve yeniyetmolords tovsiys edilmir.

Yashlar

Ogor yasiniz 65-don yuxaridirsa, hokiminiz arterial tazyiqinizin hedden artiq asag1 diismadiyinden amin
olmagq fi¢iin hor hans1 doza artim1 zamam arterial tozyiqinizi miitomadi olaraq yoxlayacaqdir.

Qara dorili pasiyentlor

Digor oxsar dormanlar kimi, KARDOSAL KOMBO preparatinin da arterial tozyiqi azaldic: tesiri qara
darili pasiyentlords bir qadar agag1 ola bilar.

Bu dormanin har bir 6rtiiklii tabletinin terkibinde 1 mmol-dan da az (23 mq) natrium vardir, yani
dormanin torkibindo “demok olar ki, natrium yoxdur”.

Digar dorman vasitalori ila qarsihgh tasiri

KARDOSAL KOMBO preparatimin digar dorman vasitalori ila qarsiliql tasirlori

Ogor asagidaki dermanlardan hor hans: birini hazirda gobul edirsinizss, bu yaxinlarda qsbul etmisinizss
va ya qabul etmis ola bilsrsinizss, bu barads hekiminizi vo ya oczagin1 molumatlandirin:

Arterial tozyiqi azaldan diger dorman vasitolori, belo ki, KARDOSAL KOMBO preparatinin tosiri
giiclono bilor.

Asagidaki hallarda miialico hokimi torefinden dozamin tenzimlonmesine vo/ve ya digor ehtiyat
tadbirlerinin goriilmasins ehtiyac yarana biler:

Ogor Siz angiotenzin II reseptorunun blokatorlarim ve ya aliskiren qobul edirsinizss (homginin
"Asagidaki hallarda KARDOSAL KOMBO preparatimi gobul etmayin" ve "Xobordarliglar vo ehtiyat
tadbirlori" basligh informasiyaya baxin).

Torkibinds kalium olan gida olavaleri, kalium torkibli duz ovezediciler, sidikqovucu tabletlor (diuretiklor)
vo ya heparin (qanin durulagdirilmasi ve tromblarin yaranmasin gqargisiun alimmasi {iglin). Bu

dormanlarin KARDOSAL KOMBO preparati ilo eyni zamanda istifade edilmosi ganda kaliumun
saviyyasini artira bilar.



Litiumun (shval pozuntularnin vo depressiyanin bazi névlarinin miialicosi tigiin istifads edilon dorman)
KARDOSAL KOMBO preparati ilo eyni zamanda istifadasi zamani litiumun toksikliyi arta bilor. Sgor
litium gabul etmalisinizsa, hokiminiz qanda litiumun saviyyasini 6l¢acokdir.

Qeyri-steroid iltihaboleyhino preparatlarin (QSIOP-lor, agri, siskinlik ve diger iltihab simptomlarinin
ylingiillosdirilmesi tigiin, o ciimlodon artrit zamam istifade edilon preparatlar) KARDOSAL KOMBO
preparat1 ilo eyni zamanda istifadosi boyrok catigmazligi riskini artira bilor. QSIOP-lor KARDOSAL
KOMBO preparatinin tosirini zaiflads bilarlar.

Qanda xolesterinin saviyyesini asag1 salan kolesevelam hidroxlorid, belo ki, KARDOSAL KOMBO
preparatinin tosiri azala bilor. Hokiminiz KARDOSAL KOMBO preparatim kolesevelam hidroxloridden
on az1 4 saat ovvel gabul etmoayi tovsiys eda bilor.

Bozi antasidlor (hozmin pozulmast vo ya qicqirma zamani istifads edilon dermanlar), bels ki,
KARDOSAL KOMBO preparatinin tasiri bir qadar azala bilar.

ICV/QICS-in miialicasi tigiin (masolon, ritonavir, indinavir, nelfinavir) va ya gobelok infeksiyalarinin
miialicasi liglin (masalon, ketokonazol, itrakonazol) istifads edilon dormanlar.

Diltiazem, verapamil, (iirok ritminin pozulmasi vo yiiksok arterial tozyiq zamam istifade edilen
dormanlar).

Varam va ya digor infeksiyalar zaman istifade edilon dormanlar — rifampisin, eritromisin, klaritromisin
(antibiotiklor)

Bitki mongali derman olan Daziotu (Dalikli daziotu) preparatlar:.

Dantrolen (badon temperaturunun ciddi pozulmalari zaman istifads edilon infuziya).

Simvastatin, ganda xolesterinin vo yaglarin (trigliseridlorin) soviyyesinin azaldilmas: ticiin istifads edilon
maddo.

Transplantasiya olunmus orqanin orqanizm torafindon qabul edilmasi magsadi ilo badenin immun cavab
reaksiyasina nozarat etmok tigiin istifado edilon takrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus va
siklosporin.

Ogar hazirda hor hansi diger dormanlar1 gobul edirsinizso, bu yaxinlarda gabul etmisinizse va ya gabul
etmis ola bilarsinizss, bu barads hokiminizi va ya acza¢im malumatlandirin.

Hamilolik va laktasiya dovriindos istifadasi

Hamilalik

Hamils oldugunuzu (vo ya hamils ola bilacayinizi) diisiiniirsiiniizse, bunu hakiminiza bildirmalisiniz. Siz
hamilaliyi planlagdirirsimizsa vo ya Siz hamils oldugunuzu 6yrandikden sonra, hokiminiz, cox giiman ki,
Sizo KARDOSAL KOMBO preparatinin qebulunu dayandirmagi tovsiye edocek vo KARDOSAL
KOMBO preparatinin ovezino diger preparati moslohot géracokdir. KARDOSAL KOMBO preparati
hamilsliyin erkan miiddatlorinda t6vsiys edilmir, bu preparat miiddsti 3 aydan artiq olan hamilelik zaman
istifado edilmemalidir, bels ki, hamilaliyin iigiincii ayindan sonra istifado edildikda, preparat dslo ciddi
zarar vera bilor.

KARDOSAL KOMBO preparat1 ilo miialico miiddetinde hamils galarsimzsa, hokiminizo bu barads
molumat verin va toxirs salmadan ona miiraciat edin.

Laktasiya

Ogor korponizi ana siidii ilo qidalandirsimzsa vo ya ana siidii ilo gidalandirmaga baslamag:
planlasdirirsinizsa, bu preparati gobul etmozden ovval hokiminizlo maslshatlogin. Amlodipinin kigik
miqdarlarda ana siidiine niifuz etdiyi gostorilmisdir. KARDOSAL KOMBO preparati korpslorini ana
stidii ilo gidalandiran analara tovsiya edilmir vo agor Siz ana siidii ilo gidalandirmag: davam etdirmok
istayirsinizso — xiisusilo do, korpeniz yeni dogulmusdursa vo ya vaxtindan ovvel dogulmusdursa,
hakiminiz Sizin ti¢iin diger miialica variantini se¢a bilar.

Ogor hamilasinizss va ya korpenizi ana stidii ilo amizdirirsinizss, hamils ola bilacayinizi diisiiniirsiiniizsa,
yaxud hamilsliyi planlagdirirsimzsa, bu dermam gobul etmozdon ovval hokiminizlo ve ya aczaginizla
maslohatlosin.

Nogliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri

Arterial tozyiqin yliksalmosinin miialicosi zamani Sizds yuxululug, tirokbulanma va ya baggicollonms,
yaxud bas agrisi ola bilor. Ogar bu bag verarss, simptomlar kegib gedons qoador noqliyyat vasitelorini idara
etmayin vo ya mexanizmlordan istifada etmayin. Maslahat {igiin hakiminiza miiraciat edin.



Istifada qaydas: va dozas

Bu dormam hor zaman hokiminizin ve ya scza¢mnizin toyin etdiyi qaydada gobul edin. ©min olmadiginiz
halda, hokiminiz ve ya aczaginizla dagiqlosdirin.

KARDOSAL KOMBO preparatinin t6vsiys edilon dozasi giinds bir tablet togkil edir.

Tabletlor yemaklo birlikds vo ya acqarima qgobul edils bilor. Tableti bir miqdar maye (masalon, bir stokan
su) ilo gobul edarak udun. Tableti geynemok olmaz. Tableti qreypfrut sirasi ilo birlikde gobul etmayin.

Miimkiin oldugu halda, preparatin giindalik dozasim har giin eyni vaxtda, mesalen, sohor yemayi zamani
gobul edin.

Boyrak funksiyasinin pozulmasi

Yiingiil vo ya orta deracade bdyrak c¢atismazlig olan xastaler tiglin olmesartan medoksomilin maksimal
dozasi (kreatinin klirensi 20-60 ml / doq) glinds 20 mq giinds 1 dof taskil edir, ¢linki bu qrup xastalords
dormani daha yiiksak dozalarda istifads tocriibasi mohduddur. Agir byrak ¢atismazlig: olan xestolords
(kreatinin klirensi < 20 ml/deq) CARDOSAL COMBO-nun istifadasi tévsiyo edilmir.

Darmani orta doracads bdyrok funksiyasi pozulmus xastalords istifade edarkon, kalium va kreatinin
soviyyasini nazarat etmak tévsiys olunur.

Qaraciyar funksiyasiin pozulmasi

Yiingiil va orta doracads qaraciysr gatigmazligi olan xestelordo CARDOSAL COMBO ehtiyatla istifads
edilmolidir.

Orta doracads garaciyar gatismazligi olan xastalordo olmesartan medoksomilin giinds 1 dafs 10 mgq ilkin
dozada istifadosi tovsiys olunur vo maksimal doza giinds 1 dofs 20 mg-dan gox olmamahdir. Artiq
diuretiklor vo/ve ya digar antihipertenziv dermanlar gebul edon garaciyar gatismazlig1 olan xastalords gan
tozyiqinin vo bdyrak funksiyasmin diqgotle monitoringi tévsiys olunur. Agir garaciyar catismazligi olan
xastolords olmesartan medoksomilin istifadasi ils bagh tacriiba yoxdur.

Biitiin kalsium antaqgonistlori kimi, amlodipinin yar1 mrii qaraciysr funksiyasi pozulmus xastslords
uzanir; doza tévsiyslori miioyyen edilmomisdir. Buna géra do bels xastalords CARDOSAL COMBO
ehtiyatla istifads edilmalidir. Agir qaraciyer ¢atismazlig1 olan xastelorde amlodipinin farmakokinetikas
Oyronilmamisdir. Qaraciyar funksiyasi pozulmug xastelords amlodipin an asag1 dozadan baglamali vo
yavas-yavag artirllmalidir. CARDOSAL COMBO agir qaraciyer ¢atismazlig olan xastolords oks
gostarisdir.

KARDOSAL KOMBO preparatinin gida va igkilorls birlikds gabulu

KARDOSAL KOMBO preparat1 yemoklo birlikds ve ya acqarma gebul edilo bilor. Tableti bir miqdar
maye (masalan, bir stokan su) ilo qobul ederok udun. Miimkiin oldugu halda, preparatin giindslik dozasin
har giin eyni vaxtda, masslen, sohar yemayi zamani qobul edin.

KARDOSAL KOMBO preparatini gabul edan insanlar greypfrut sirasi vo qreypfrut gobul etmamlidirlor.
Cunki greypfrut va qreypfrut sirasi tesiredici madds olan amlodipinin qanda konsentrasiyasinin artmasina

sobab ola biler, bu iss KARDOSAL KOMBO preparatimn arterial tozyiqi azaldici tosirini giiclandira
bilar.

KARDOSAL KOMBO preparatint qabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor dozani gabul etmayi unutmusunuzsa, névbati giin normal dozani adi vaxtda qebul edin. Unudulmus
dozam kompensasiya etmok tigiin ikiqat dozan1 qabul etmayin.

KARDOSAL KOMBO preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Hokiminiz KARDOSAL KOMBO preparatinin gabulunu dayandirmag: moslohat gérmadikes, preparatin
gabulunu davam etdirmok vacibdir.

Bu preparatin istifadssi ilo slagedar olave suallariniz varsa, hokiminizo va ya aczagiya miiraciot edin.

Ilava tasirlori

Biitlin dermanlar kimi, bu preparat da bozi insanlarda slavs tasirlaras sebab ola bilor. Bu alava tosirlor bas
verdikda, ¢ox zaman ytingiil doracali olur vo miialiconin dayandirilmas: talob olunmur.

Az sayda insanda rast galmolorinoe baxmayaragq, asagidaki iki slava tasir ciddi ola bilar:

KARDOSAL KOMBO preparati ilo miialico miiddatinde biitiin badens tasir edan, iiziin, agizin vo/va ya
qurtlagin (sas tellorinin) sismosi, gasinma vo sopgilarls miisayiat olunan allergik reaksiyalar bag vera bilor.
Bu bag verdikds, KARDOSAL KOMBO preparatinin qebulunu dayandirin va dorhal hakiminizlo alags
saxlayin.

KARDOSAL KOMBO preparati hassas insanlarda vo ya allergik reaksiyanin noticosi olaraq arterial
tozyiqin haddan artiq asag: diismesine ssbab ola bilsr. Bu, giiclii baggicellonmays vo ya bayilmaya sabab



ola bilor. Bu slamatlor bas verarso, KARDOSAL KOMBO preparatinin gabulunu dayandirin, derhal
hakiminizls slags saxlayin vs arxasi {ists uzanin.

KARDOSAL KOMBO preparatinin gobulu zamani rast golon diger miimkiin slavs tasirlor:

Tez-tez (10 nafordan 1-d2 miisahidas oluna bilar)

Baggicoallonmoa; bas agrisi; topuqlarda, ayaqlarda, qiglarda, allards va ya qollarda siskinlik; yorgunlug.
Bazon (100 nafardan 1-da miisahids oluna bilar)

Ayaga qalxarksn basgicallonma; enerji catismazligy; allords va ya ayaqlarda iyns batmasi ve ya keylosmo
hissi; vertiqo; lirok d8yiintiilorinin hiss olunmasi; iirok doytintiilorinin tezlogmaesi; arterial tazyiqin asag:
diigmoasi ilo olagoli simptomlar, masalon, basgicellonma, bayilma Oncesi voziyyat; tonoffiisiin
¢otinlogmasi; dskiirak; tirokbulanma; qusma; hezmin pozulmas; ishal; qabizlik; agizda qurulug, garmnin
yuxari hissesinde agri; deride sepgilor; qicolmalar; sllorde ve ayaqlarda agri; belde agri; sidik ifrazina
cagiris hissinin tezlosmasi; cinsi faalliin pozulmasi; ereksiyaya nail olmaq vo ya onu saxlamaq
qabiliyyatinin olmamasi; zaiflik.

Qan analizlorinds bazi dayisikliklor do miisahids edilmisdir vo onlara agagidakilar aiddir:

ganda kaliumun saviyyasinin yiiksalmasi, eloca do azalmasi, qanda kreatininin soviyyasinin yiiksalmasi,
sidik turgusunun saviyyesinin yiiksolmosi, qaraciyorin funksional gostericilorinin (qamma qlutamil
transferazanin soviyyasinin) yiiksalmaosi.

Nadir hallarda (1000 nafordon 1-d> miigsahida oluna bilar)

Darman vasitalorine qars: yiiksok hassasliq; bayilma; tiziin qizarmas: veo tizds istilik hissi; qurmizi rongli
gasinan gabarciglar (6vra); {iziin sismasi.

KARDOSAL KOMBO preparatimn istifadasi zamant deyil, lakin olmesartan medoksomilin va ya
amlodipinin ayriliqda istifadasi zamani va ya daha yiiksak tezliklo barasindo malumat verilmis alava
tasirlor

Olmesartan medoksomil

Tez-tez (10 nafardon 1-da miisahida oluna bilar)

Bronxit; bogaz agrisi; burun axintist vo ya burunun tutulmasi; 6skiirok; garin agrisi; qastroenterit; ishal;
hazmin pozulmasi; oynaqglarda va ya stimiiklords agri; bel agrisi; sidikde gan; sidik yollarinin infeksiyasi;
dos qofasinda agr1; qripebanzor simptomlar; agri. Qan analizlorinin noticalorindo doyisikliklor, mosalon,
ganda yaglarin soviyyesinin yiiksslmasi (hipertrigliseridemiya), qanda sidik covherinin vo ya sidik
tursusunun yiiksalmasi, qaraciyar va azals funksiyas: sinaglarinin gostaricilorinin artmasi.

Bazon (100 nafordan 1-ds miisahids oluna bilar)

Trombositler adlandirilan gan hiiceyrelorinin saymin azalmasi, bu, asanliqla gangirlarin yaranmasina vo
ya qanaxma miiddatinin uzanmasina sabab ola bilar; biitiin badens tasir eda bilan, tonaffiis problemlarina,
elaco do hotta bayilmaya gotirib ¢ixaran arterial tozyiqin gofil diigmosine sobab ola bilon cald tipli allergik
reaksiyalar (anafilaktik reaksiyalar); stenokardiya (dos gofasinds agr1 va ya narahatliq hissi); gasinma;
dorids sopgiler; dorido allergik sopgilor; dvra sopgileri; tiziin sismasi; azolo agrisi; shvalin pislogmasi.
Nadir hallarda (1000 nafordon 1-da2 miisahida oluna bilor)

Uziin, agizin vo/vo ya qurtlagin (sos tellorinin) sismosi; koskin boyrok catismazligi ve boyrok
funksiyalarinin pozulmasi, yuxululug.

Amlodipin

Cox tez-tez (10 nafardan 1-dan ¢oxunda miisahida oluna bilar)

Odem (badondo mayenin longimosi).

Tez-tez (10 nafordan 1-do miisahids oluna bilor)

Qarinda agri; tirokbulanma; topuglarin sismosi; yuxululuq hissi; tizde qizarma vs istilik hissi, gorma
pozuntulari (o ctimlodan ikigérma va bulaniq gérms), tirak doyiintiilorinin hiss olunmasi, ishal, qabizlik,
hozmin pozulmasi, qicolmalar, zaiflik, tonoffiisiin ¢atinlogmasi.

Bazan (100 nafordon 1-do miisahids oluna bilar)

Yuxuya getmonin gotinlosmasi; yuxunun pozulmasi; shvalin dayismesi, o ciimladan tasvis hissi;
depressiya; qiciqlanma; titroma; dadbilmonin pozulmasi; bayilma, qulaglarda sas (tinnitus);
stenokardiyanin siddotlonmasi (dos gofssindo agri ve ya narahatliq hissi); qeyri-miintozom iirok
ddylintiilori; burun axintist ve ya burunun tutulmasi; saglarin tokiilmasi; kigik gqanaxmalar sababinden
dorido bondvsoyi rongli lokslor va ya eritemalar (purpur); derinin ronginin doyismasi; haddsn artiq
torlomo; deride sepgiler; qasinma; qirmizi rongli qaginan qabarciglar (6vra); oynaglarda va azalolordo
agn; sidik ifrazi ilo bagh problemlor; gecolor sidik ifrazina ¢agirg hissi; sidiye ¢ixma (sidik ifrazi)
ehtiyacinin tezlasmasi; kisilorde siid vazilerinin boyiimasi; dos qofasinds agri; agri, shvalin pislogmasi;
¢okinin artmasi va ya azalmasi.



Nadir hallarda (1000 nafardan 1-da miisahida oluna bilar)

Husun bulaniglagmasi

Cox nadir hallarda (10 000 nafardon 1-ds miisahido oluna bilar)

Qanda leykositlorin miqdarmin azalmasi (infeksiyalara yoluxma riskini artira bilor); trombositlorin
miqdarinin azalmasi (asanligla gangirlarin yaranmasina ve qanaxma miiddstinin uzanmasina sabab ola
bilor); ganda qliikozanin miqdarimin artmasi; azolo gerginliyinin artmasi va ya passiv horakatlora
miiqavimetin artmasi (hipertonus); ollorde vo ya ayaglarda iyno batmasi hissi vo ya keylogsmo; gan
damarlarinin iltihaby; qaraciyerin va ya madoalti vezinin iltihaby; modenin selikli gisasinmn iltihabi; dig
otinin qalinlagmasi; qaraciyor fermentlorinin aktivliyinin artmasi; derinin vo gozlerin saralmasi; derinin
isiga qars1 hossasligimin artmasi; allergik reaksiyalar: qaginma, sopgiler, iiziin, agizin vo/ve ya qirtlagin
(sos tellorinin) sismosi ilo birlikds qaginma ve sopgilar, agir doracali deri reaksiyalari, o climloden deride
intensiv sapgilor, 6vra, biitiin badends derinin qizarmast, giiclii gasinma, suluglarin smsls golmasi, doride
qabiglanma vo siskinlik, selikli gisalarin bozon hoyat {iglin tohliikeli olan iltihabi (Stivens-Conson
sindromu, toksik epidermal nekroliz).

Namoalum tezlikds (méveud malumatlara asasan qiymotlandirilmasi miimkiin deyil)

Titrams, badonin rigid pozasi, maskayabonzer iiz, yavas horskst etmo vo ayaqlarmi siirto-siirto,
miivazinotsiz yerima.

Olava tasirlor barada malumatin verilmasi

Hor hans slava tosir meydana ¢ixdig1 halda, hokiminizls ve ya aczagimzla meslohatlasin. Bunlara bu iglik
varaqesinde sadalanmayan hor hanst miimkiin slava tesirlor do daxildir. Siz hamginin slava tesirlor barads
birbaga molumat vers bilarsiniz. Slava tasirlor barade melumat vermoklo, siz bu preparatin tohlikasizliyi
ilo bagli daha ¢ox informasiyanin tomin edilmosine kdmok eds bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Lazim oldugundan daha artiq sayda tablet qobul etdiyiniz halda, Sizdo arterial tozyiqin agag: diismasi ilo
bagli basgicallonma, iirokddyiinmenin tezlosmasi ve ya yavaslamasi bag vers bilor.

Ogor Siz lazim oldugundan daha artiq sayda tablet qabul etmisinizss va ya usaq tesadiifon gabul edibss,
darhal 6z hokiminizo vo ya on yaxin tacili yardim g6basine miiraciot edin v dermanin qutusunu vo ya bu
iclik voragasini 6ziiniizle gotiirlin.

Buraxihs formasi
14 tablet blisterdos 2 blister i¢lik voraqa ila birlikdo karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yiiksak olmayan temperaturda va usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Darmanlar girkab sular va ya moigot tullantilari vasitasilo atmayin. Oczagidan artiq istifado etmadiyiniz
dermanlar necs atacagimzi sorusun. Bu todbirler otraf miihitin qorunmasina kémok edocokdir.

Yararhhq miiddati

Sils

Bu dorman: karton qutusunun iizerindo EXP soziinden sonra qeyd edilmis son istifads tarixinden sonra
istifado etmoyin.

Son istifads tarixi homin ayin son giiniinii bildirir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Almaniya

voya

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drezden



Almaniya.

Seriyanin buraxihisina géra masuliyyat dastyan istehsalci
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / [lm

Almaniya

voya

Berlin-Chemie AG,

Glienicker Weq 125,

12489 Berlin,

Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg.



