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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

Bu dormandan istifads etmazdon avval, bu iclik varaqasini tam va diqqatls oxuyun, ¢iinki burada

Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

o Bu i¢lik veragesini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

o Olavs suallarimz vardirsa, hakiminizs vs ya aczagiya miiracist edin.

o Bu dorman yalmz Sizin iiglin toyin edilmigdir. Onu basqalarina vermoyin. Hatta xostolik
olamatlari sizinkilarls eyni olsa belo, bu dorman bagqalarina zarar vers bilar.

- Hor hansi olavo tosir meydana ¢ixdigi halda, hokiminizls vo ya aczaginizla moslohstlosin.
Bunlara bu iglik veragesinds sadalanmayan hor hansi1 miimkiin alava tasirlor do daxildir. "Olava
tosirlori" bélmasing baxin.

KARDOSAL® KOMBO PLYUS 20/5/12,5 ortiiklii tabletlor
CARDOSAL® COMBO PLUS 20/5/12,5

Beynalxalq patentlogdirilmomis adi: Olmesartan medoxomil + Amlodipine+Hydrochlorothiazide

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 20 mq olmesartan medoksomil, 5 mq amlodipin (amlodipin

besilat goklinds), 12,5 mq hidroxlortiazid vardir.

Kémoakg¢i maddalar: prejelatinlosdirilmis gargidali nisastas, silikatlagdiriimig mikrokristallik
selliiloza (mikrokristallik selliiloza va susuz kolloid silisium dioksid),
kroskarmelloza natrium, magnezium stearat.

Ortiik: polivinil spirti, polietilenglikol, talk, titan dioksid (E 171), sari domir oksidi
(E 172), qurmiza damir oksidi (E 172) (yalmz 20 mq/5mq/12,5 mq, 40 mq/10

mq/12,5 mq, 40 mq/10 mq/25 mq &rtiiklii tabletlardo) qara domir oksidi
(E172) (yalmz 20 mq/5mq/12,5 mq ortiiklii tabletlards).

Tasviri

KARDOSAL KOMBO PLYUS 20/5/12,5 ortiiklii tabletlor agiq narmnci rangli, dayirmi, bir torafinds
C51 yazis1 olan 8 mm olgiilii tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu

Angiotenzin Il reseptorlarinin antaqonistlori, kalsium kanallarinin blokatorlar: vo diuretiklor.
ATC kodu: C09DXO03.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatimin torkibinds ii¢ tesiredici madds vardir: olmesartan

medoksomil, amlodipin (amlodipin besilat goklinds) vo hidroxlortiazid. Her ii¢ tesiredici maddos

yiiksok arterial tozyiqe nazarat etmays komak edir.

® Olmesartan medoksomil "angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori" adlandirilan ve qan
damarlarina bosaldic1 tesir etmoklo arterial tazyiqi asag1 salan dermanlar qrupuna aiddir.

e  Amlodipin "kalsium kanallarinin blokatorlar1" adlandirilan maddslor qrupuna aiddir. Amlodipin
do gan damarlarina bosaldici tesir etmokls arterial tazyiqi asag: salir.



*  Hidroxlortiazid "tiazid qrupu diuretiklor" (sidikqovucu tabletlor) adlandirilan dermanlar grupuna
aiddir. Hidroxlortiazid boyroklori daha ¢ox sidik hasil etmoys vadar edorok, bodenin artiq
mayedan xilas olmasina komok etmokls arterial tozyiqi asagi salir.

Bu maddslarin tasirlari arterial tozyiqgin asag: diismosine komok edir.
Farmakodinamikasi
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati angiotenzin II reseptorlariin antagonisti olan olmesartan
medoksomil, kalsium kanallarinin blokatoru olan amlodipin besilat va tiazid qrupu diuretiklorindon
olan hidroxlortiazidin kombinasiyasindan ibarstdir. Bu maddslorin kombinasiyas: sinergik
antihipertenziv tosiro malikdir vo ayriliqda onlarin hor biri ilo miiqayisado arterial tezyiqi daha ¢ox
azaldur.
Olmesartan medoksomil angiotenzin II reseptorlarinin (AT} tipi) peroral aktiv, selektiv antaqonistidir.
Angiotenzin II renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin asas vazoaktiv hormonudur vo hipertoniyanin
patofiziologiyasinda shomiyystli rol oynayir. Angiotenzin II-nin tesirlorine damarlarin daralmasi,
aldosteronun sintezinin ve azad olunmasimnin stimullagdirilmasi, {iroyin stimullagdirilmas: va
béyraklords natriumun geriyo sorulmasi aiddir. Olmesartan toxumalarda, o ciimloden damarlarin saya
azalalarinds vo boyrakiistii vezilorde angiotenzin II-nin AT reseptorlar ila birlosmasini inhibs edorak,
onun damardaraldici vo aldosteron sekresiyasim stimullagdirici tosirlorini inhibe edir. Olmesartanin
tosiri angiotenzin II-nin monboyinden ve ya sintez yolundan asili deyildir. Angiotenzin II
reseptorlarinin  (ATi) olmesartan torofindon selektiv antaqonizmi qan plazmasinda reninin
saviyyesinin, angiotenzin I vo II-nin konsentrasiyasinin yiiksolmasina, eloco do gan plazmasinda
aldosteronun konsentrasiyasinin bir godor azalmasina gatirib ¢ixarir.
Hipertoniya xastoliyi zaman1 olmesartan medoksomil arterial tazyiqin dozadan asili vo uzun miiddatli
azalmasina sobab olur. Birinci dozamin gobulundan sonra arterial hipotoniyammn, uzun miiddotli
milalics orzinds taxifilaksiyanin yaranmasina ve ya miialico dayandirildiqdan sonra hipertoniyamn
yenidon qayitmasina dair siibutlar yoxdur.
Olmesartan medoksomilin giinds bir dofo qabulu arterial tozyiqin 24 saat orzinda effektiv vo yumsagq
azalmasim tomin edir. Preparatin giindo bir dofo gobulu arterial tozyiqi preparatin eyni giindalik
dozasinin 2 dafays béliinmakls gabulu ils eyni deracads azaldir.
Davamli miialico zamani arterial tozyiqin maksimal azalmasi miialicoys baslandigdan 8 hafte sonra
alds edilir, halbuki arterial tozyigin ohomiyyatli doracads azalmasi artiq miialiconin 2 hoftasinden
sonra miisahido edilir.
Olmesartan medoksomilin xastalonma ve §liim soviyyasing tasiri hololik molum deyildir.
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatimin torkib hissesi olan amlodipin kalsium kanallarinin
blokatorudur va potensialdan asili L-tipli kanallar vasitasils kalsium ionlarinin firays va saya ozalolora
transmembran daxil olmasini inhibo edir. Eksperimental molumatlar géstorir ki, amlodipin hom
dihidropiridin, hom ds qeyri-dihidropiridin birlosmo sahslori ilo birlogir. Amlodipin nisbi vazoselektiv
xisusiyyato malikdir va firak azolesinin hiiceyralorino nisbston damarlarin saya azolo hiiceyralerine
daha ¢ox tosir edir. Amlodipinin antihipertenziv tosiri arteriyalarin saya ozololarina birbaga bosaldict
tosir gostarmasi ilo alaqadardir ki, bu da periferik miiqavimatin azalmasina va natica etibarilo arterial
tozyigin asag1 dlismosine gatirib ¢ixarir.
Hipertoniyal1 pasiyentlords amlodipin arterial tozyigin dozadan asili vo uzun miiddstli azalmasina
sobab olur. Birinci dozanin gebulundan sonra arterial hipotoniyanin, uzun miiddatli miialica arzindo
taxifilaksiyanin yaranmasina ve ya miialico dayandirildigdan sonra hipertoniyamin yeniden
qayitmasina dair siibutlar yoxdur.
Hipertoniyali pasiyentlorde amlodipin terapevtik dozalarda qobul edildikdon sonra arterial tozyigin
uzanmis, oturaq vo ayaq isto vaziyyotda effektiv azalmasii tomin edir. Amlodipinin uzun miiddatli
istifadesi UYT-nin vo ya plazmada katexolaminlorin soviyyosinin shomiyyatli deracads doyismasi ila
milsayiot olunmur. Boyrak funksiyas: normal olan hipertoniyali pasiyentlorde amlodipin terapevtik
dozalarda gobul edildikds, bSyrok damarlarinin miiqavimetini azaldir, filtrasiya fraksiyasin
doyismadon va proteinuriyaya ssbob olmadan, yumaqciglarin filtrasiya siirotini va boyraklords
plazmanin effektiv axinini artirir.

Urok gatigmazlig1 olan pasiyentlor arasinda aparilmig hemodinamik todqigatlarda voa NYHA iizrs II-IV

doracali tirok catismazhigi olan pasiyentlor arasinda aparilmug klinik tadgiqatlarda amlodipinin hor

hans! klinik pislogmays sabab olmadig1 askar edilmisgdir ki, bu da fiziki yiiklonmaye ddziimlilik, sol
madaciyin atim fraksiyasi, eloca da klinik slamat vo simptomlarla &l¢iilmiisdiir.



Hidroxlortiazid — tiazid qrupundan olan diuretikdir. Tiazid qrupu diuretiklorinin antihipertenziv tasir
mexanizmi tam molum deyildir. Tiazidlor boyrok kanalciglarinda elektrolitlorin geriyo sorulma
mexanizmlorino tosir gostorir, natriumun ve xlorun ekskresiyasim birbasa olaraq toxminon eyni
miqdarda artirir. Hidroxlortiazidin diuretik tosiri plazmamin hocmini azaldir, plazmada reninin
aktivliyini vo aldosteronun sintezini artirir, bu da kaliumun va bikarbonatlarin sidiklo ¢ixarilmasinin
artmasina va qan zardabinda kaliumun soviyyssinin azalmasina gatirib ¢ixarir. Renin ilo aldosteron
arasindaki olaqs angiotenzin II vasitssilo tonzimlonir va bu sababdon do angiotenzin II reseptorlarinin
antaqonistinin yanag istifadesi fonunda tiazid diuretikinin tosiri altinda kaliumun sidiklo ifraz1 azala
bilor. Hidroxlortiazidin istifadesi zamani diurez gobuldan toxminan 2 saat sonra baglayir, maksimal
tosir dozanin gebulundan toxminen 4 saat sonra bas verir, preparatin tosiri ise 6-12 saat arzinds davam
edir.

Epidemioloji tadqiqatlar gostermisdir ki, hidroxlortiazidlo monoterapiya soklinde uzun miiddatli
milalics tirok-damar problemlari sabsbindan 6liim va xastalonms riskini azaldir.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin antihipertenziv tasiri pasiyentlorin yasindan vs cinsindan,
habels onlarda gokarli diabetin olub-olmamasindan asili olmayaraq oxsar olmusdur.
Farmakokinetikast

Saglam insanlarda olmesartan medoksomil, amlodipin vo hidroxlortiazidin eyni vaxtda istifadosi
komponentlordan heg birinin farmakokinetikasina klinik cohstden shamiyyatli tasir géstarmomisdir.
Normal saglam boytiklordo KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin peroral gebulundan sonra
olmesartan, amlodipin vo hidroxlortiazidin plazmada maksimal konsentrasiyalar1 miivafiq olaraq 1,5-3
saat, 6-8 saat vo 1,5-2 saat sonra alds edilmisdir. KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin tarkib
hissalori olan olmesartan medoksomil, amlodipin vo hidroxlortiazidin sorulma siirsti vo darocasi
olmesartan medoksomil vo amlodipinin kombinasiyasi ilo ayriliqda hidroxlortiazidin qebulu zaman
eyni olmus va ya olmesartan medoksomil va hidroxlortiazidin kombinasiyas: ilo ayriligda amlodipinin
eyni dozalarda gobulu zamani eyni olmusdur. Qida KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin
biomenimsanilmasina tasir etmir.

Olmesartan medoksomil

Sorulmast va paylanmasi

Olmesartan medoksomil — prodermandir. Olmesartan medoksomil bagirsagin selikli qisasinda
esterazalarin tosiri altinda vo made-bagirsaq traktinda sorulma zamam portal qanda stiratlo farmakoloji
cohatden aktiv metabolit olan olmesartana gevrilir. Plazmada ve ya ifrazat mosullarinda deyisilmomis
olmesartan medoksomil vo ya medoksomil grupunun doyisilmemis yan zenciri askar edilmomigdir.
Tablet formasinda olan olmesartanin miitloq orta biomsnimsanilmasi 25,6% olmusdur.

Olmesartanin  plazmada maksimal konsentrasiyast (Cmax) olmesartan medoksomilin peroral
gobulundan sonra toxminen 2 saat orzinde oldo edilir, olmesartamn plazmada konsentrasiyast
birdafalik dozanin 80 mqg-a qoder artirilmast ilo demak olar ki, xatti olaraq yiiksalir.

Qida olmesartanin biomenimsonilmasine ciizi tosir edir vo bu sababdan da, olmesartan medoksomil
hom qida ile birlikds, ham ds acqarina gobul edils biler.

Olmesartanin farmakokinetikasinda pasiyentlarin cinsi ilo bagh klinik cshstden ohemiyyatli forglor
askar edilmomisgdir.

Olmesartan plazma zilallar1 ilo yiiksok deracads (99,7%) birlesir, lakin olmesartamin yanas: qobul
edilon vo ziilallarla yiiksok derocede birlogen tesiredici maddalerle garsiliqh tosiri zamam ziilallarla
birlayms saviyyasinin klinik cohatdon shamiyyatli doyisilmosi ehtimali azdir (olmesartan medoksomil
vo varfarin arasinda klinik cohotden shomiyyatli qarsiligh tasirin olmamasi bunu tesdiq edir).
Olmesartan gan hiiceyralori ilo ciizi deracads birlagir. Venadaxili yeridilmoden sonra orta paylanma
hacmi azdir (16-29 1).

Biotransformasiyast va xaric olmasi

Olmesartamin timumi plazma klirensi, bir qayda olaraq, 1,3 I/saat (VO 19%) toskil etmis vo
qaraciyorde qan dévrami ilo miiqayisede nisbeton yavas olmusdur (toxminon 90 1/saat). Olmesartan
medoksomilin *C-izotopu ilo nisanlanmis birdofalik peroral dozasmnin gobulundan sonra, gobul
edilmis radioaktivliyin 10-16%-i sidiklo (boyiik oksoriyysti dozanin gsbulundan sonraki 24 saat
orzinds), qalan radioaktivlik iso nacislo xaric edilmisdir. Sistemli biomenimsanilmenin 25,6%
olmasina ssaslanaraq, hesablamaq olar ki, sorulmus olmesartan ham bdyraklor (taxminan 40%), hom
do qaraciysr va 8d yollar1 (toxminon 60%) tersfindon xaric edilir. Xaric edilmis biitiin radioaktivlik
olmesartan kimi miioyyon edilmigdir. Heg bir digor ohomiyystli metabolit askar edilmemisdir.
Olmesartanin enterohepatik resirkulyasiyast minimaldir. Olmesartanin béyiik hissesi 6d yollar



vasitasils xaric edildiyinden, 6d yollarmin obstruksiyasi olan pasiyentlords preparatin istifadesi oks-
gostorisdir ("Oks-gostariglor" bolmasina baxin).

Coxdofalik peroral gebuldan sonra olmesartanin terminal yarimxaricolma miiddoti 10 va 15 saat
arasinda doyigmisdir. Tarazliq veziyyoti preparatin dozasinin gabulundan 2-5 giin sonra alds edilmisdir
vo 14 giinliik tokrar qabuldan sonra preparatin toplanmasi miisahids edilmomisdir. Béyrak klirensi
toxminen 0,5-0,7 litr togkil etmis vo dozadan asili olmamigdir.

Amlodipin:

Sorulmas: va paylanmast

Terapevtik dozalarin peroral gebulundan sonra amlodipin yaxs1 sorulur vo plazmada onun maksimal
konsentrasiyasi dozanin gabulundan 6-12 saat sonra alds edilir. Onun miitlaq biomanimsanilmasinin
64-80% arasinda olmasi ehtimal edilir. Paylanma hocmi texminan 21 1/kq tagkil edir. In vitro goraitinds
aparilmg todqiqatlar gostormisdir ki, qanda dévr edon amlodipinin taxminen 97,5%-i plazma ziilallar:
ilo birlogir.

Qida ilo eyni zamanda gabul edilmasi amlodipinin sorulmasina tasir géstarmir.

Biotransformasiyasi va xaric olmast

Plazmadan terminal yarimxaricolma miiddoti 35-50 saat togkil edir vo giinde bir dofs gabul rejimine
uygundur.

Amlodipin qaraciyards intensiv gokilds metaboliza olunur va naticads geyri-aktiv metabolitlor amolo
golir, baslangic birlogsmonin 10%-i va metabolitlarin 60%-i sidikls xaric edilir.

Hidroxlortiazid:

Sorulmasi va paylanmasi

Olmesartan medoksomil va hidroxlortiazidin kombinasiyasinin peroral gosbulundan sonra
hidroxlortiazidin maksimal konsentrasiyasinin alde edilmo miiddastinin medianasi dozanin qobulundan
sonra 1,5-2 saat togkil etmisdir. Hidroxlortiazid plazma ziilallar1 ilo 68% birlosir vo onun gériinon
paylanma hacmi 0,83-1,14 1/kq toskil edir.

Biotransformasiyasi va xaric olmasi

Hidroxlortiazid insanlarda metabolizo olunmur ve demok olar ki, doyisilmemis tesiredici madda
soklindo sidik vasitasilo tamamilo orqanizmden ¢ixarilir. Peroral yolla gabul edilmis dozanin toxminen
60%-i doyisilmomis tesiredici madde goklinds 48 saat orzinde orqanizmdon ¢ixarilir. Bdyrak klirensi
toxminan 250-300 ml/daq taskil edir. Hidroxlortiazidin terminal yarimxaricolma miiddati 10-15
saatdir.

Xiisusi populyasiyalarda farmakokinetikast

Pediatrik pasiyentlor

Avropa Darman Agentliyi birincili hipertoniyadan oziyyst g¢oken usaqlarn biitiin yarimqruplarinda
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat1 ilo aparilmig todgiqatlarin noticolarini taqdim etmak
6hdaliyindan imtina etmisdir.

Yashlar (65 yas va yuxari)

Hipertoniyal: pasiyentlords, tarazliq veziyystinde olmesartanin AUC gdstoricisi gonc insanlarla
miiqayisado yash insanlarda (65-75 yas) toxminon 35% va ¢ox yash insanlarda (>75 yagdan yuxari)
toxminan 44% artmigdir ("Istifade qaydasi va dozas1" bélmasine baxin).

Bu, an azi bu qrup pasiyentlorde boyrok funksiyasimin orta azalmasi ils slagadar ola bilor. Buna
baxmayaraq, yash insanlar iigiin tvsiys edilon dozalanma rejimi diger pasiyentlorlo eynidir, lakin
dozanin artirllmasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Amlodipinin plazmada maksimal konsentrasiyasinin olds edilms miiddsti yashi va ganc pasiyentlords
oxsardir. Yash insanlarda amlodipinin klirensi azalmaga meyillidir ki, bu da AUC gbstericisinin va
yarimxaricolma miiddatinin artmasi ilo naticalenir. Durgunluq iirok gatigmazligi olan pasiyentlordo
AUC gostaricisinin va yarimxaricolma miiddatinin artmasi bu tedgiqatda pasiyentlorin bu yas qrupu
tigtin gdzlanilen idi ("Xiisusi xebardarliglar va ehtiyat todbirlori" bélmaesine baxin).

Mohdud melumatlar gostarir ki, saglam ganc koniilliilorlo miiqayisads hidroxlortiazidin sistem klirensi
hom saglam, hom do hipertoniyali yash insanlarda azalmisdir.

Boyrak funksiyasiin pozulmasi

Nozarot qrupundaki saglam insanlarla miiqayiseds, b8yrok funksiyasi yiingiil, orta vo agir deracade
pozulmus pasiyentlorda tarazliq vaziyystinds olmesartanin AUC géstoricisi miivafiq olaraq, 62%, 82%
vo 179% artmigdir ("Istifads qaydasi va dozasi" va "Xiisusi xobordarliglar va ehtiyat todbirlori"
bélmalaring baxin).

Hemodializ proseduru qabul edan pasiyentlords olmesartanin farmakokinetikasi tadqiq edilmomisdir.



Amlodipin intensiv gokildo metabolizo olunur va noticodo qeyri-aktiv metabolitlor amalo golir.
Maddanin on faizi doyisilmemis sokilds sidikls xaric edilir. Amlodipinin plazma konsentrasiyalarinda
dayisikliklor boyrok catigmazhiginin agirlq dorocasi ilo qarsiligl olagali deyildir. Bu pasiyentlora
amlodipin normal dozada toyin edilo bilor. Amlodipin dializ prosedurunun komayi ilo orqanizmdan
cixarilmir,

Boyrok funksiyalari pozulmus pasiyentlards hidroxlortiazidin yarimxaricolma miiddeti artir.

Qaraciyar funksiyasimin pozulmasi

Birdafalik peroral dozanin gebulundan sonra garaciyor funksiyasi ylingiil vo orta doracads pozulmus
pasiyentlords olmesartanin AUC géstericisi nozarat qrupundaki saglam insanlarla miigayisede miivafiq
olarag, 6% va 65% yiiksokdir. Saglam koniilliilords va qaraciyer funksiyas: yiingiil vo orta doracodo
pozulmus pasiyentlordo preparatin gsbulundan 2 saat sonra olmesartanin birlasmomis fraksiyas:
miivafiq olaraq 0,26%, 0,34% va 0,41% toskil edir.

Qaraciyor funksiyas: orta doracada pozulmus pasiyentlorde preparatin tokrar gobulundan sonra AUC
gostoricisi nozarst qrupundaki saglam kéniillillorlo miiqayisodo toxminen 65% yiiksokdir.
Olmesartanin orta Cmax gostaricileri garaciyesr funksiyasi pozulmus pasiyentlards va saglam insanlarda
oxsardir. Qaraciyar funksiyalari agir dsracads pozulmus pasiyentlords olmesartan medoksomilin
istifadasi qiymotlondirilmomigdir ("Istifade qaydas: ve dozasi" ve "Xiisusi xabordarliglar vo ehtiyat
tadbirlori" bolmalarins baxin).

Qaraciyor ¢atismazlifi olan pasiyentlorde amlodipinin istifadesi ilo bagli klinik molumatlar coX
mohdud hecmdadir. Qaraciyor funksiyasi pozulmus pasiyentlords amlodipinin klirensi azalir vo
yarimxaricolma miiddati uzanir, noticado AUC gdstericisi 40%-60% artir ("Istifado gaydas1 va dozas1"
va "Xiisusi xabardarliglar v ehtiyat todbirlari" bolmalatine baxin).

Qaraciyar gatismazligr hidroxlortiazidin farmakokinetikasina shomiyyotli daracads tasir gostormir.

Istifadasina gostorislor

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati asagidaki hallarda yiiksak arterial tozyiqin miialicasi tigiin

istifado edilir:

*  olmesartan medoksomil ve amlodipinin kombinasiyasinin sabit dozasi ilo arterial tozyiqs adekvat
nazarat etmok miimkiin olmayan yetkin pasiyentlords vo ya

*  olmesartan medoksomil va hidroxlortiazidin kombinasiyasinin sabit dozast tistogal ayriliqda
amlodipini vo ya olmesartan medoksomil vo amlodipinin kombinasiyasinin sabit dozas1 tistagol
ayriliqda hidroxlortiazidi artiq qabul etmis olan pasiyentlordo.

Oks gostarislor

Asagidaky hallarda KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatini gabul etmayin:

*  ogor Sizdo olmesartan medoksomils, amlodipine vo ya kalsium kanallarmin blokatorlarinin
xiisusi qrupuna (dihidropiridinlers), hidroxlortiazids vo ya hidroxlortiazide banzer maddalara
(sulfonamidlors) va ya bu preparatin torkibindoki hor hansi digor maddoays (“Torkibi”
bolmosinds  sadalanmugdir) qarsi allergiya vardursa. Sizdo allergiyanin ola bilacoyini
diisiiniirstintizss, KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatim gsbul etmozdan avval hakiminizlo
maslohotlogin.

o agar Sizds ciddi bdyrok problemlori vardirsa.

*  Sizdo gokorli diabet vo ya bdyrok funksiyalarmin pozulmas: vardirsa, habels arterial tozyiqin
azaldilmasi tigiin torkibinds aliskiren olan derman preparat1 qobul edirsinizss.

o qaninizda kaliumun, natriumun saviyyasi asag, kalsiumun vo ya sidik tursusunun (podaqgranin va
ya bdyrok dasinin simptomlar ilo) soviyyesi yiiksokdirss vo miialicadan sonra yaxsilasma aldo
olunmursa.

® ogor 3 aydan artiq hamilesinizso (hamilsliyin erken miiddotlorinde KARDOSAL KOMBO
PLYUS preparatin istifado etmamoak t6vsiys edilir — "Hamilolik vo laktasiya" bolmasina baxin).

*  ogor Sizds agir deracali qaraciyer problemlori vardirsa, 3diin sekresiyas pozulmusdursa v ya 6d
kisasinden 6diin axini {i¢lin manes yaranmisdirsa (mosalon, 6d daglar1 sobabindan), yaxud Sizdo
hor hansi sariliq (dorinin va gézlorin saralmasi) vardirsa.

e  toxumalarimizda gan tachizati zoifdirss va asagidaki simptomlar vardirsa; arterial tozyiqin asagi
olmasi, nobz vurgularmin yavaglamasi, tirokdytinmenin tezlosmosi va ya sok (o ciimlodon ciddi
tirok problemlori sobabindon yaranan soku bildiran kardiogen sok).



agar arterial tozyiqiniz hoddon artiq asagidirsa.

e  liroyinizdon qan axinmin siirati yavaslamigdirsa vo ya qanin axinina manes vardirsa. Bu, qani
tirokdan aparan qan damari va ya klapan daraldiqda bag vers bilor (aortanin stenozu).

e  lirok tutmasindan (keskin miokard infarktindan) sonra iirayin atim fraksiyas: azalmisdirsa.
Urayin atim fraksiyasinin azalmasi Sizds tongnofasliyin yaranmasina, ayaqlarda va topuglarda
siskinliys sabab ola bilar.

Ogor yuxarida geyd edilonlordon her hansi biri Sizo aiddirss, KARDOSAL KOMBO PLYUS
preparatini gobul etmayin.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatin1 istifado etmozdon ovval hokiminizlo va ya aczag ilo

maslohatlosin.

Yiiksok arterial tozyiqin miialicesi {iglin asagidaki dormanlardan hor hansi birini gobul edirsinizss,

hakiminiza bu barads malumat verin:

e  ACF-inhibitoru (masalaen, enalapril, lizinopril, ramipril), xiisusila da, agar Sizds sokorli diabetlo
olagali boyrak problemlari vardirsa,

. aliskiren.

Miialico hokiminiz b&yrak funksiyasinin, arterial tozyiqin va qanda elektrolitlorin (mesalen, kaliumun)

miqdarinin miitemadi yoxlanmasini zeruri hesab edo bilar.

Homginin "Asagidaki hallarda KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatini gabul etmoyin" basligh

informasiyaya baxin.

Sizde agagidaki saglamliq problemlorindon hor hansi biri vardirsa, bu barade hokiminizo melumat

verin:

e  Boyrok problemloari va ya boyrak kogiiriilmasi.

Qaraciyaer xastaliyi.

Urak gatismazlig1 va ya tirak klapanlari, yaxud iirak azelosi il bagli problemlor.

Siddotli qusma, ishal, sidikqovucu tabletlorin (diuretiklorin) yiiksok dozalar: ilo miialice ve ya

torkibinds duzun miqdari asagi olan pahriz.

Qanda kaliumun saviyyasinin yiiksalmasi.

Boyrakiistii vazilarla (byraklarin tizarinds yerloson hormon ifraz edsn vazilar) baglh problemlor.

Sokarli diabet.

Eritematoz qirmiz1 qurd esonayi (autoimmun xastalik).

Allergiya vo ya astma.

Giinasin altinda oldugdan vo ya solyari prosedurundan sonra giinag yamgi va ya sopgilor kimi

dori reaksiyalari.

e  Sizdo dori xargongi vardirsa ve ya miialica orzinds dorinizdo gdzlonilmayan téromolor inkisaf
etmigdirss. Hidroxlortiazid ilo miialics, xiisusilo do onun yiiksok dozalarda uzun miiddotli
istifadesi dori vo dodaq xergenginin bozi ndvlorinin inkigaf etmo riskini artira bilor (derinin
geyri-melanoma xor¢ongi). KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatini1 gobul etdiyiniz miiddatda
dorinizi giinas stialarinin vo ultrabondvsayi siialarin tasirinden qoruyun.

Asagidaki simptomlardan har hansi biri bas verdikda hokiminizs miiraciat edin:

® giiclii, davaml1 vo badon ¢okisinin shamiyyatli doracods azalmasina sabeb olan ishal. Hokiminiz
simptomlarinizi giymstlendire vo arterial tezyigin azaldilmasi iigiin dormanin gebulunu neca
davam etdirmok barada garar gobul eds bilar.

e  gbrmo qabiliyyatinin azalmasi v ya goz agris1. Bunlar gozdaxili tozyiqin artmasinin simptomlari
ola bilor vo KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin gabulundan sonra bir ne¢a saatdan bir
ne¢d hoftoys qoder miiddstdo bag vers biler. Miialico edilmodiyi halda, bu vaziyyst gérma
qabiliyyatinin daimi pozulmasina gatirib ¢ixara bilar.

Arterial tozyiqi azaldan har hansi dermanda oldugu kimi, tirak va ya beyin qan dévraminda problemlori

olan pasiyentlorde qan tozyiginin haddon artiq azalmasi miokard infarktina vo ya insulta gotirib ¢ixara

bilor. Buna géro do, hokiminiz arterial tozyiqinizi diqgatls yoxlayacaqdur.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati ganda yaglarin vo sidik tursusunun saviyyasinin

ytiksalmasing sabab ola bilor (podagranin — oynaglarin agrili sigkinliyinin sababi). Bunu yoxlamag

liclin hakiminiz, ¢ox gliman ki, vaxtasir1 olaraq qan analizlari vermayinizi istayacokdir.



Bu, qammzda elektrolitlor adlandirilan miisyyen kimyavi maddslerin soviyyalerinde dayisikliklora
sobab ola bilor. Bunu yoxlamaq {i¢lin hakiminiz, ¢ox giiman ki, vaxtasir1 olaraq qan analizlori
vermayinizi istoyacakdir. Elektrolitlorin saviyyalorindoki doyisikliklorin slamatleri bunlardir: susuzlug,
agizda quruluq, ozalo agrilari vo ya spazmlari, azalo yorgunlugu, arterial tozyiqin asagi olmasi
(hipotoniya), zaiflik, siistlitk, yorgunlug, yuxululuq va ya narahatliq hissi, tirokbulanma, qusma, sidik
ifraz1 ehtiyacimn azalmasi, {irok doyiintiilorinin tezlogmosi. Bu simptomlan &ziiniizdo miisahido
edirsinizss, hakiminizo molumat verin.

Ogor paratireoid vazilerin funksiyasim yoxlamaq iiglin analizler vermolisinizse, analizlori vermoazdon
avval KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin gobulunu dayandirin.

Hor iki boyrak arteriyalarimin stenozu olan xastelerds ciddi hipotenziya vo béyrak catismazlig: riski
vardir.

Hamilo oldugunuzu (ve ya hamils ola bilacayinizi) diisiiniirsiiniizse, bunu hokiminiza bildirmalisiniz.
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat: hamilaliyin erken miiddatlarinds tévsiys edilmir, bu preparat
miiddati 3 aydan artiq olan hamilalik zamam istifado edilmomslidir, bels ki, bu morholode preparat
ddlo ciddi zarar vers biler ("Hamilslik va laktasiya" bdlmasins baxin).

Usaqlar va yeniyetmalor (18 yasadok)

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati 18 yasdan kigik usaglarda vo yeniyetmolordo tovsiyas
edilmir.

Yashlar

Ogor yasimiz 65-don yuxaridirsa, hokiminiz arterial tozyiqinizin hodden artiq asag: diismediyindon
smin olmagq li¢tin har hansi doza artim1 zaman arterial tazyiginizi miitsmadi olaraq yoxlayacaqdr.

Bu dormamn har bir ortiiklii tabletinin torkibinde 1 mmol-dan da az (23 mq) natrium vardir, yani
dermanin torkibinde "demak olar ki, natrium yoxdur".

Digar dorman vasitalari ila garsihqh tasiri

Ogor asafidaki dermanlardan hor hansi birini hazirda qobul edirsinizss, bu yaximlarda gobul

etmisinizso va ya qabul etmis ola bilersinizss, bu barads hokiminizi va ya aczagini malumatlandirin:

. Arterial tozyiqi azaldan digor derman vasitslori, belo ki, KARDOSAL KOMBO PLYUS
preparatinin tosiri giiclono bilor. Asagidaki hallarda miialico hokimi torofindon dozanin
tonzimlonmasine ve/ve ya digor ehtiyat todbirlorinin goriilmesine ehtiyac yarana biler:
Ogor Siz angiotenzin IT reseptorunun blokatorlarini va ya aliskiren qobul edirsinizss (hamginin
"Asagidaki hallardka KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatini gobul etmoyin" vo
"Xabordarhglar ve ehtiyat todbirlori" basliqli informasiyaya baxin).

e  Litiumun (shval pozuntularimin va depressiyanin bazi ndvlarinin miialicasi iiiin istifado edilon
dorman) KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati ilo eyni zamanda istifadasi zamam litiumun
toksikliyi arta bilor. Ogor litium qebul etmolisinizso, hokiminiz qanda litiumun saviyyasini
Olcacakdir.

® Diltiazem, verapamil — {irak ritminin pozulmasi va yiiksok arterial tazyiq zaman istifads edilon
dormanlar.

*  Rifampisin, eritromisin, klaritromisin, tetrasiklinlor vo ya sparfloksasin — verom ve digor
infeksiyalarin miialicasi tigiin istifads edilon antibiotiklor.

e  Daziotu preparati (Dalikli daziotu), depressiyanin miialicasi ligiin istifade edilon bitki torkibli
dorman.

e  Sisaprid — mado vo bagirsaqlarda gidanin harakatini artirmaq {igiin istifads olunur.

Difemanil — yavas tirok doyiintiisiinii miialico etmok vo ya torlomani azaltmaq iiciin istifado

olunur.

Halofantrin— malyariyanin miialicasi {i¢iin istifads edilir.

Vinkamin IV — sinir sisteminda gan dévranim yaxsilasdirmagq {igiin istifads olunur.

Amantadin — Parkinson xastaliyinin miialicasi ti¢iin istifads olunur.

Tarkibinds kalium olan qgida olavelori, kalium terkibli duz oavezedicilor, sidikqovucu tabletlor

(diuretiklar), heparin (qamin durulagdiriimast va tromblarin yaranmasimn qarsisimn alinmasi

ticiin), ACF-nin inhibitorlar: (arterial tozyiqin azaldilmas: tigtin), islodici preparatlar, steroidlor,

adrenokortikotrop hormon (AKTH), karbenoksolon (agiz vo modo xoralarmin miialicesi iigiin
istifado edilon derman), penisillin G natrium (benzilpenisillin natrium da adlandirilir,
antibiotikdir), miioyyan agrikesicilor, masolon, asetilsalisil tursusu ("aspirin") ve ya salisilatlar.



Bu darmanlarin KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati ilo eyni zamanda istifado edilmasi
ganda kaliumun soviyyasini doyisa bilor.

Qeyri-steroid iltihabaleyhino preparatlarin (QSIOP-lor, agr, siskinlik vo diger iltihab
simptomlarinin ytingiillogdirilmasi {igiin, o ciimleden artrit zamam istifade edilon preparatlar)
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati ilo eyni zamanda istifadesi béyrok ¢atismazlig: riskini
artira bilor. QSIOP-lor KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatimin tesirini zoifleda bilarlor.
Salisilatlarin yiiksok dozalarinin gabulu zamani moarkazi sinir sistemina toksik tasir giiclons bilar.
Yuxugotirici preparatlar, sedativ dormanlar vo antidepressantlar, bu dermanlarin KARDOSAL
KOMBO PLYUS preparati ilo eyni zamanda istifadosi ayaga qalxarken arterial tozyiqin qofil
asag1 diismasina sabab ola bilar.

Qanda xolesterinin soviyyosini asagi salan kolesevelam hidroxlorid, bels ki, KARDOSAL
KOMBO PLYUS preparatinin tosiri azala bilor. Hokiminiz KARDOSAL KOMBO PLYUS
preparatini kolesevelam hidroxloriddan an azi 4 saat avval qabul etmayi tovsiys eds bilar.

Bozi antasidlar (hazmin pozulmasi va ya qicqirma zamani istifads edilon dermanlar), bels ki,
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin tosiri bir qader azala bilor.

Bazi azalabosaldici derman vasitalari, masalan, baklofen va tubokurarin.

Antixolinergik maddolor, masolon, atropin va biperiden.

Torkibinds kalsium olan gida alavalari.

Dantrolen (badan temperaturunun ciddi pozuntular: zamani istifads edilon infuziya).

Simvastatin, qanda xolesterinin vo yaglarin (trigliseridlorin) saviyyasinin azaldilmas: ii¢iin istifado

edilir.

Transplantasiya olunmus orqanin orqanizm torofinden qobul edilmosi mogsadi ilo badenin immun
cavab reaksiyasina nazarat etmok tigiin istifads edilon derman preparatlari (masalon, takrolimus,
sirolimus, temsirolimus va siklosporin).

Ogor asafidaki dormanlardan hor hansi birini hazirda qobul edirsinizss, bu yaxinlarda qabul
etmisinizsa va ya gobul etmis ola bilorsinizso, bu barads hokiminizi va ya aczagim malumatlandirin:

Miioyyon psixi saglamliq problemlsrinin mualicasi iigiin istifado edilon dormanlar, masslan,
tioridazin, xlorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siamemazin, sulpirid, amisulpirid,
pimozid, sultoprid, tiaprid, droperidol va ya haloperidol.

Qanda sokerin soviyyesinin asagi olmasinin miialicasi tigiin istifade edilon dermanlar (mosslan,
diazoksid) vo ya yiiksok arterial tozyiqin miialicesi tiglin dormanlar (masalon, beta-blokatorlar,
metildopa), belo ki, KARDOSAL KOMBO PLYUS bu dormanlarin tasirini doyise bilar.

Urak ritmi ilo bagh problemlarin mialicasi tigiin istifads edilon darmanlar, masolon, mizolastin,
pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid va ya eritromisin inyeksiyalari.

[ICV/QICS-in miialicasi {igiin istifads edilon dormanlar (masalon, ritonavir, indinavir, nelfinavir)
Gobalok infeksiyalarinin miialicesi tigiin istifado edilon dormanlar (mosalen, ketokonazol,
itrakonazol, amfoterisin).

Urak problemlorinin miialicasi ticiin istifads edilon dermanlar, masalon, xinidin, hidroxinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, bepridil va ya iiskiikotu preparatlari.

Xorgong xastaliyinin miialicasi ti¢iin istifada edilan darmanlar, masalon, amifostin, siklofosfamid
va ya metotreksat.

Arterial tozyiqi yliksalden va tlirakddytinmalarin sayimi artiran dermanlar, masslon, noradrenalin.
Podaqranin miialicasi tiglin istifado edilon dormanlar, masolon, probenesid, sulfinpirazon vo
allopurinol.

Qanda yaglarin saviyyesini azaldan dermanlar, masalon, xolestiramin va kolestipol.

Qanda sokorin miqdarim azaldan dermanlar, masslon, metformin va ya insulin.

Ogoar hazirda hor hans: diger dormanlar1 gobul edirsinizss, bu yaxinlarda goabul etmisinizss vo ya gobul
etmis ola bilorsinizsa, bu barads hakiminizi va ya aczagini moalumatlandirin.

Hamilolik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilolik

Hamils oldugunuzu (va ya hamils ola bilocoyinizi) diisiiniirsiiniizsa, bunu hakiminizs bildirmalisiniz.
Siz hamiloliyi planlagdirirsinizsa vo ya Siz hamilo oldufunuzu Syrandikdsn sonra, hokiminiz, ¢ox
gliman ki, Sizo KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin gabulunu dayandirmag: tovsiys edocak vo
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatiniin ovozino digar preparatt moslohat goracokdir.



KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat1 hamiloliyin erkan miiddatlorinds t6vsiys edilmir, bu preparat
miiddati 3 aydan artiq olan hamilolik zamani istifads edilmomslidir, belo ki, hamilsliyin t¢iincii
ayindan sonra istifads edildikds, preparat déls ciddi zarar vero bilor.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati ilo miialico miiddstindo hamils qalarsinizsa, hokiminizs bu
barade molumat verin va toxirs salmadan ona miiraciot edin.

Laktasiya

Ogar korponizi ana stdii ilo gidalandirirsimzsa vo ya ana siidii ilo qidalandirmaga baglamag:
planlagdirirsinizsa, bu preparati qobul etmozdon svvsl hokiminizlo maslohotlosin. Amlodipin vo
hidroxlortiazidin ki¢ik miqdarlarda ana siidiins niifuz etdiklori gostorilmisdir. KARDOSAL KOMBO
PLYUS preparati kérpesini ana siidii ilo qgidalandiran analara tévsiys edilmir ve ana siidii ilo
qidalandirmagi davam etdirmok istadiyiniz halda, hokiminiz Sizin {i¢lin bagqa bir miialico variant: seca
bilar.

Ogor hamilosinizss vo ya korpenizi ana sidii ilo omizdirirsinizsa, hamilo ola bilocoyinizi
diistiniirstintizse, yaxud hamilaliyi planlagdirirsimzsa, bu dormam gobul etmazdon avval hakiminizls va
ya aczagimizla moslohatlogin.

Nogliyyat vasitosini va digor potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tosiri
Arterial tozyiqgin yiiksalmesinin miialicasi zamani Sizde yuxululug, tirskbulanma va ya basgicellonma,
yaxud bag agrisi ola bilor. Ogar bu bag vererso, simptomlar kegib gedans qadar nagliyyat vasitelorini
idars etmayin ve ya mexanizmlordon istifads etmayin. Maslohat {i¢iin hokiminize miiracist edin.

istifado gaydasi vo dozasi

Bu dormani hor zaman hokiminizin vo ya oczagiizin toyin etdiyi qaydada qobul edin. ©min

olmadiiniz halda, hakiminiz ve ya aczaginizla dogiqlogdirin.

s KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin tovsiys edilon dozas: giinds bir tablet taskil edir.

e  Tablet yemokls birlikds va ya acqarina gobul edilo bilor. Tableti bir migdar maye (mosslon, bir
stokan su) ilo gobul edorok udun. Tableti geynomok olmaz. Tableti qreypfrut siresi ile birlikds
gebul etmayin.

¢  Mimkiin oldugu halda, preparatin giindalik dozasim her giin eyni vaxtda, mosslon, soher yemayi
zaman gabul edin.

Bayrak funksiyasinin pozulmast

Yiingiil vo ya orta doracads boyrak gatigmazligi olan xastolords (kreatinin klirensi 30 - 60 ml / doq)

maksimal doza CARDOSAL COMBO PLUS 20 mq / 5 mq / 12,5 mq dermanin 1 tabletidir - bu,

olmesartan medoksomili 40 mq dozas ilo bu qrup xastolorde mahdud tacriibs ils slagadardir.

Dormani orta deracads boyrak ¢atismazligi olan xastolords istifads edarken, gan plazmasinda kalium

va kreatinin konsentrasiyasini nazarat etmok t6vsiys olunur.

Agir boyrok ¢atismazligi olan xastolords (kreatinin klirensi < 30 ml/daq) CARDOSAL COMBO PLUS

oks gostarisdir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Yiingiil garaciyar ¢atismazlig olan xastelorde CARDOSAL COMBO PLUS ehtiyatla istifado

edilmalidir.

Orta daracads qaraciyar ¢atigmazligi olan xastalorde CARDOSAL COMBO PLUS-un maksimal

dozas1 giinds bir dafe 20 mq/5 mq/12,5 mq-dan ¢ox olmamalidir. Qaraciyar funksiyasi pozulmus

xastalor gan tozyiqi vo boyrak funksiyasinin digqatle monitoringini talob olunur.

Biitiin kalsium antaqonistlori kimi, amlodipinin yar1 8mrii garaciyar funksiyas: pozulmus xastalorda

uzanir; doza tovsiyaleri miisyyen edilmomisdir. Buna gora da, bels xastolors CARDOSAL COMBO

PLUS toyin edilorkon ehtiyatli olmaq lazimdir. Agir qaraciyar ¢atiymazlig1 olan xastalorde amlodipinin

farmakokinetikasi 6yronilmomisdir. Qaraciyar funksiyasi pozulmus xastalorde amlodipin an asagl

dozadan baslamali vo yavas-yavas artirilmalidir.

Agir qaraciyar ¢atismazlig), xolestaz vo ya 8d yollarinin obstruksiyasi olan xastelords CARDOSAL

COMBO PLUS-un istifadasi oks gostarisdir.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatint gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor dozani gebul etmoyi unutmusunuzsa, ndvboti giin normal dozam adi vaxtda gobul edin.

Unudulmus dozani kompensasiya etmak ligiin ikiqat dozam gabul etmayin.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin qabulunu dayandirmisinizsa



Hakiminiz KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin qabulunu dayandirmag: moslohst gérmadikea,
preparatin gabulunu davam etdirmak vacibdir.

Bu preparatin istifadosi ilo slagadar olava suallarimz varsa, hokiminizo va ya aczagiya miiracist edin.
KARDOSAL KOMBQO PLYUS preparatimin gida va ickilarla birlikds gabulu

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat: yemokls birlikda va ya acqarma qabul edils bilor.
KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatim gobul edon insanlar qreypfrut siresi vo qreypfrut qebul
etmomoalidirlor. Ciinki qreypfrut vo qreypfrut siresi tosiredici madds olan amlodipinin ganda
konsentrasiyasinin artmasina sabab ola bilor, bu iso KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin
arterial tozyiqi azaldici tosirini giiclondira bilar.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatim gabul etdiyiniz miiddstds alkogol qobul edarken ehtiyath
olun, bels ki, bazi insanlarda bayilma va ya baggicellonms ola bilor. Sgar Sizde bu ciir hallar bas
verirsa, heg bir spirtli ickidon istifads etmoyin.

Olava tasirlari

Biitiin dormanlar kimi, bu preparat da bozi insanlarda olave tasirlers sabab ola biler. Slavs tesirler bas
verdikdo, onlar ¢ox zaman yiingiil doracali olur ve miialiconin dayandirilmasi talob olunmur.

Az sayda insanda rast galmalorins baxmayaraq, asagidaki iki slava tosir ciddi ola bilor:

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat: ilo miialico miiddatinds iiziin, agizin vo/vs ya qurtlagin (sos
tellorinin) gigmasi, qaginma va sopgilorlo miigayiot olunan allergik reaksiyalar meydana ¢ixa bilor. Bu
bas verdikdo, KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin gebulunu dayandirin va dorhal hokiminizlo
olags saxlayn.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparati hossas insanlarda arterial tozyiqin hoedden artiq asag
diigmasing sobab oldugundan giiclii basgicallonme vo ya bayilma bas vers biler. Bu slamotlor bag
verarsa, KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin gebulunu dayandirin, dorhal hokiminizle slaqo
saxlayin vo arxasi tists uzanin.

KARDOSAL KOMBO PLYUS preparat: li¢ tosiredici maddenin kombinasiyasindan ibarstdir. Asagida
verilmis informasiya, birincisi, kombina olunmus KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin bu
vaxta qodor barssinde molumat verilmis diger olava tasirlori (yuxarida sadalananlardan slave) vo
ikincisi, ayriliqda har bir tesiredici maddanin istifadosi va ya iki tesiredici maddenin birlikds istifadosi
zamant malum olan slava tesirlar barado malumatlardir.

Olava tosirlorin ne¢s pasiyentdo miisahide olunmasi barads tesovviirlin yaranmas: {igiin, onlar
asagidaki kimi tosnif edilmisdir: tez-tez rast golon, bazon rast galon, nadir hallarda rast galsn va ¢ox
nadir hallarda rast galan.

Bunlar KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinin istifadasi ilo bagli indiys qoder melum olan digar
alave tesirlordir:

Bu alavs tasirlor bag verdikda, ¢ox zaman yiingiil doracali olur va miialiconin dayandirilmas: tolob
olunmur,

Tez-tez

(10 nafarden 1-de miigahids oluna bilar)

Yuxari tonoffiis yollarmin infeksiyasi; bogaz ve burun agnsy; sidik yollarmin infeksiyast;
baggicollonmo; bas agrisi; tirok doyiintiilorinin hiss olunmasi; arterial tozyigin agagi diismosi;
tirokbulanma; ishal; qobizlik; qicolmalar; oynaglarin sigmasi; sidik ifrazina gagirislarin tezlosmosi;
ziflik; topuglarin sismasi; yorgunlug; laboratoriya gostaricilorinda doyisikliklor.

Bazan

(100 nafarden 1-do miisahids oluna bilar)

Ayaga qalxarken basgicallonms; vertiqo; tirok dyiintiilorinin tezlogmasi; zaiflik hissi; tizdo qizart: va
istilik hissi; oskiirok; agizin qurumasi; ozalo zaifliyi; ereksiyaya nail olmaq va ya onu saxlamagq
qabiliyyetinin olmamasi.

Asagidakilar hor bir tasiredici maddanin ayriliqda istifadasi va ya iki tasiredici maddonin birlikds
istifadasi zamant malum olan alava tasirlardir.

Onlar KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatinn istifadasi il bagh indiyadek miisahids olunmasalar
da, KARDOSAL KOMBO PLYUS preparatmin slava tasirlori ola bilorlor.

Cox tez-tez

(10 nafardan 1-do mugahida oluna bilar)

Odem (badends mayenin langimasi)

Tez-tez



(10 nafardan 1-do miisahida oluna bilar)

Bronxit; made ve bagirsaq infeksiyalari; qusma; qanda sokorin saviyyesinin artmasi; sidikds soker;
husun bulaniglagmasi; yuxululug; gérme qabiliyyatinin pozulmasi (o climloden ikigdrms va bulaniq
goérmoa); burun axintis1 vo ya burunun tutulmasi; bogaz agrisi; tonaffiisiin ¢otinlogmasi; dskiirak; garin
agrisi; qicqirma; mododo narahatliq; meteorizm; oynaqlarda va ya siimiiklards agri; bel agrisi; stimiik
agrisy; sidikds gan; gripabanzar simptomlar; dos qofosinds agri; agri.

Bazan

(100 nafardan 1-da miisahida oluna bilar)

Trombositlor adlandirilan qan hiiceyralerinin sayinin azalmasi, bu, asanliqla gangirlarin yaranmasina
ve ya qanaxma miiddatinin uzanmasina sabeb ola bilor; anafilaktik reaksiyalar; istahanin geyri-normal
azalmasi (anoreksiya); yuxu problemlori; qiciglanma; shval-ruhiyyenin doyismasi, o ciimlodan togvis
hissi; "badbinlik" vo ya depressiya; titromo; yuxu pozuntulari; dadbilms hissinin tohrif olunmasi;
husun itmesi; toxunma hissiyyatinin azalmasi; iyno batmasi hissi; miopiyanin siddotlonmosi;
qulaglarda ses (tinnitus); stenokardiya (dos qofasinds agr1 vo ya narahatliq hissi); iirok doyiintiilarinin
qeyri-miintazomliyi; sepgilor; sa¢ tokiilmosi; dorinin allergik iltihabi; dorido quzarti; kigik qanaxmalar
sobabinden doride bandvsayi rongli lokaler vo ya eritemalar (purpur); derinin ranginin doyismasi;
qurmizi rongli qaginan qabarciglar (6vra); hadden artiq torloms; qasinma; darids sapgiler; glinos yanig:
v ya sopgilor kimi derinin igi8a qars: reaksiyalari; ozolo agrilar; sidik ifrazi ilo bagli problemlor;
gecalor sidiya ¢ixma caginslar; kisilordo siid vozilorinin bdytimasi; cinsi havasin azalmasi; {iziin
sismosi; shvalin pislogmosi; ¢akinin artmasi va ya azalmasi; tilkkanma.

Nadir hallarda

(1000 nafardan 1-do miisahida oluna bilar)

Tiipiircok vozilerinda siskinlik vo agr1; qanda leykositlorin miqdarinin azalmasi (infeksiyalara yoluxma
riskinin artmasina sobob ola biler); eritrositlorin miqdarinin azalmasi (anemiya); siimiik iliyinin
zadolonmosi; narahatliq; he¢ nays maragin olmamas: (apatiya); tutmalar (qicolmalar); baxdigimiz
obyektlorin sar1 rongdo olmasi hissi; gézlorde quruluq; ganda laxtalarin yaranmasi (tromboz,
embolizm); agciyarloro maye yigilmasi; pnevmoniya; qan damarlarmin va doridoki kigik gan
damarlarinin iltihabi; modoalti vozinin iltihabi; darinin vo gozlorin saralmasi; 6d kisasinin koskin
iltihabi; eritematoz qurmizi qurd esanayinin simptomlari, masalan, sapgilar, oynaglarda agrilar, allords
vo barmagqlarda soyuqluq; ciddi deri reaksiyalari, o ctimlodon dorido intensiv sopgilar, dvra, biitiin
badonds derinin qizarmasi, giiclii qasinma, dsrids suluglarin amals galmasi, qabiqlanma va siskinlik,
selikli gisalarin bazan hayat tigiin tohliikeli olan iltihabr (Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal
nekroliz); haroket gabiliyyatinin pozulmasi; keskin boyrok gatigmazligi; bdyroklorin geyri-infeksion
iltihab1; boyrak funksiyalarinin zsiflamasi; qizdirma.

Cox nadir hallarda

(10 000 naforden 1-do miisahids oluna bilar)

Yiksok ozolo gorginliyi; ollorin vo ya ayaglarin keylosmasi; miokard infarkti; modonin iltihabi; dis
otinin gqalinlagmasi; bagirsaq kegmazliyi; qaraciyarin iltihabi.

Namalum tezlikda

(rastgalmo tezliyini méveud molumatlara osasoen qiymotlondirmak miimkiin deyil)

Gormo qabiliyyetinin azalmasi vo ya gozlordo agri (koskin gapali bucagli glaukomanin miimkiin
olamatlari).

Titromo, bodonin rigid pozasi, maskayabenzer {iz, yavas horokst etmo va ayaqlarim siirto-siirts,
miivazinatsiz yerimo.

Doari va dodaq xar¢engi (darinin geyri-melanoma xar¢angi)

Olava tasirlar barads malumatin verilmasi

Hoar hansi slave tosir meydana ¢ixdig1 halda, hokiminizls va ya aczaginizla maslshatlasin. Bunlara bu
i¢lik veragesinds sadalanmayan hor hans1 miimkiin alava tesirlor do daxildir.

Siz hamg¢inin alava tosirler barods birbaga molumat vers bilorsiniz. Olava tosirlor barade moalumat

vermaklo, Siz bu preparatin tohliikesizliyi ilo bagh daha gox informasiyamn tomin edilmasine kémak
edo bilarsiniz.

Doza hoddinin asilmasi

Lazim oldugundan daha artiq sayda tablet qabul etdiyiniz halda, Sizds arterial tazyiqin agag1 diismasi
ilo bagh basgicallonma, tirokddyilinmanin tezlosmasi va ya yavaslamas bas vers bilar.



Ogar Siz lazim oldugundan daha artiq sayda tablet qobul etmisinizsa vo ya usaq tesadiifon gobul
edibso, dorhal 6z hokiminizo vo ya on yaxin tacili yardim sobasine miiraciot edin vo dormanimn
qutusunu va ya bu i¢lik varaqgesini 6ziiniizls gétiiriin.

Buraxihis formasi
14 tablet blisterda. 2 blister i¢lik voraqa ils birlikda karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-dan yiikssk olmayan temperaturda va usaglarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Dormanlar1 ¢irkab sulart ve ya moisot tullantilart vasitosilo atmayin. Oczagidan artiq istifade

etmadiyiniz dormanlari neco atacagimizi sorusun. Bu todbirlor otraf miihitin qorunmasina kémok
edacakdir.

Yararhhq miiddati

3 il

Bu dermam qutusunun, flakonun va blisterin tizerinde EXP s¢ziindon sonra qeyd edilmis son istifado
tarixindon sonra istifads etmoyin. Son istifads tarixi homin ayin son giiniinii bildirir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Almaniya.

Seriyanin buraxilisma gors masuliyyat dasiyan istehsalgi
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Almaniya

vaya

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drezden

Almaniya

vaya

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.



