KULLANMA TALIMATI
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VIAGRA —

—

50 mg Film Kaph Tablet —

T——

Agrizdan alimir, Vl/\(;RA‘yl asagidaki durumlarda —
DIKKATLI KULLANINIZ =

» Etkin madde: Her tablet, 50 mg «ildenafile * VIAGRA nin ?!CClii‘-li (.?IE'I‘I'HI( tansiyonunuzu
LﬁtlLLLI 70.225 mg sildenafil sitrat i"U*iI‘ (kill] h:lﬁlll(fl”l/l) (hl$lll'll(3lul etkilert olabilir,

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Cogu k””“;‘li‘“ﬁ bu durumun ”i!:_'“ Hff““@'“'"
kalsiyum hidrojen fosfat (anhidroz). azdir ye d"_. l‘l‘glI}in‘klnr_ Ancak ozellikle
Kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat “mh‘“’{l'r” ”“E“b (_"r”w hassas, I"”Ilf'_

(LS572), hipromelloz, titanyum dioksi JMH.'” annca txanma ile vey vil :.ﬂhm
(E171). laktoz (bkz. Baliim 2 VIAGRA nih tansiyonu (kan fhasnwmm) kontroliinde
icenginde bulunan baz yardimer maddeler 'I‘:::IrllI':‘?If:ll_ll'::;f”:lik_(.“‘ln‘(hln ' ff.m!t?lr?: |‘1;|‘(II|‘r :
hakkinda onemli bilgiler), triasetin, indigo ullk CdC{CCk P;u Ctl';’:‘i]l:rzi']c(lc:l?:gn : 'f"’"r"*y‘*
karmin aluminyum lak (E132). Uriin, sigir déﬁ:m*h:uﬁfihncﬂ gerekir 3§ el
kKaynaklh laktoz hammaddesi1 i¢ermektedir. s, Drak Hiicfe anstnici (kirenit P

- hucrelerindeki bir anormallik). 16semi (kan

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce hiicrelerinin kanseri), multipl myelom

KULLANMA TALIMATINI dikkatlice (kcn‘llk 1181 kanseri) veya peniste herhang;

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler bir hastalik veya bicim bozuklugunuz varsa.

icermektedir. Sertlesme sorununuz icin ilac kullanirken

o But kslliimg talom it SALTAONC S AuEy bu durumlar 6zel dikkat gerektirebilir
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I ey oo .| * Mide ulserimiz veya bir kanama
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doktorunuza veya eczacimiza damsiniz. i:lf{]:‘;};‘g:;.‘j;i}; VIAGRA kullanmayt

; B;‘ ; lafjr'lfﬁ":{;‘wli:)/;”m‘ SiZIn icin regele durdurunuz ve derhal doktorunuza
ediimistiv, baskalarina vermeyiniz. bildiriniz. Ozellikle yash hastalarda goziin

= B” I';(?CH? 1\1{]](7?””” ‘f”'(?\‘”?(fff t'fr)kf()f‘(? 1’6’"1‘(7 ag tﬂbilkﬂfnll’ldﬂkl toplardamarlarda tlkanma
hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact riski artmaktadir.
kullandiginizi soyleyiniz. * Duymanizda ani bir azalma veya sagirlik

. 5” talimatta yazilanlara aynen uyunuz. yasarsaniz VIAGRA kullanmay:

[lac hakkinda size onerilen dozun disinda durdurunuz ve derhal doktorunuza
yiitksek veya disiik doz kullanmayiniz. bildiriniz.
* VIAGRA nin; AIDS (HIV) tedavisi 1¢in

Bu Kullanma Talimatinda: kullanilan bir 1la¢ olan ritonavir ile birlikte

kullanimi tavsiye edilmemektedir (bkz.

1. VIAGRA nedir ve ne icin kullanilir? Diger ilaclar ile birlikte kullanimi).

2. VIAGRA vi kullanmadan once dikkat | . i N

edilmesi gerekenler Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde

3. VIAGRA nasil kullanilir? dahi olsa s1zin 1¢in gecerliyse litfen

4. Olast yan etkiler nelerdir? dcfktorunuza daniginiz.

5. VIAGRA’nin saklanmasi VIAGRA 1ile birlikte sertlesme sorunu i¢in

kullanilan baska ilaclar kullanmamalisiniz.

Bashkl Imaktad $ y
ashklar yer almaktadir. . . .

S_ . VIAGRAy1 sildenafil veya diger PDES

1.VIAGRA nedir ve ne icin kullanilir? inhibitorlerini 1¢eren, akcigerlerdeki kan

» VIAGRA film kaph tabletler 50 mg damarlarinda qusek _kan bas!ncmm
sildenafil i¢eren, bir yuiziinde “VIAGRA™ (pulmlo_ng:r_ Tisalys hlpt?nan51y0n-PAH)
diver virtinde ""’VGR P it > tedavisi i¢cin kullanilan ilaglarla

o } UuZumn ’ 9 .
yuvarlak baklava bi¢imli tablet olarak 2 ve ARSI :
4 tablet igeren ambalajlar halinde Sertlesme sorununuz yoksa VIAGRA
sunulmaktadir. almamalisiiz.

* VIAGRA fostodiesteraz tip 5 (PDES) Kadinsaniz VIAGRA kullanmayniz.
mhibitorler1 adi verilen bir tla¢g grubuna— | — e
dahildir. Penisteki kan damarlarinin Bobrek veya karaciger probleminiz varsa
gevsemesine yardimci olarak cinsel uyari d?kjt_orunuza bildiriniz. Doktorunuz dozu
sirasinda kanin penise akimini saglamak disirmeye karar verebilir.
suretiyle etki gosterir. VIAGRA’nin yiyecek ve icecek ile

* VIAGRA sadece cinsel yoldan uyarilmaniz  kullanilmasi
durumunda dogal yolla sertlesme - . : .

(ereksiyon) olugsmzsma yardu$n eder WAL (01 ylye(?ek M 1Qece‘kl§rle birlikte

S T TN e GRA alindiginda etki gostermesi biraz daha uzun
kullanmamalisiniz. Sertlesme sorunu, bir SURL T
BI'kEktC‘CmSC‘l‘&kh‘VTtC‘IK;ﬂTgCTCkh,meb = AZ 1B Y crtiesine yetencgini
sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin ~ 8€gICl olarak azaltabilir. {lacinizdan
korunamamasidir. VIAGRA kadinlarin maksimum fayda saglamak i¢in, cinsel
kullanimi i¢in degildir. a:lftivitedgn once fazla miktarda alkol

2. VIAGRA’y1 kullanmadan once dikkat mket{ne)jlnlz.

edilmesi gerekenler Hamilelik =

Sertlesme sorununu, buna yol agabilecek olas1  VIAGRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.  puy

sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek i¢in Emzirme -

doktorunuz tarafindan kullandiginiz biitiin . B Lo —
ilaclarm ve hastaliklarinizin bilinmesi VIAGRA kadinlarin kullanimi igin degildir. — ——
gereklidir. Arac¢ ve makine kullanimi —

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar i¢in VIAGRA bas donmesine neden olabilir ve

belirli bir derecede risk teskil eder. Bu gormeyi gecici olarak etkileyebilir. Bu

nedenle sertlesme sorununuza yonelik bir nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkath

tedaviye baslamadan once doktorunuzca olunuz.

ka{p ‘ie d;n}l;a;sigégnnmzm durumu VIAGRA’nn igeriginde bulunan baz

de:_ger Rt yardimci maddeler hakkinda onemli

VIAGRA’y1 asagidaki durumlarda bilgiler

KULLANMAYINIZ Eger daha onceden doktorunuz tarafindan

* VIAGRAnin etken maddesi olan sildenafil  laktoz gibi bazi sekerleri tolere 7
‘veya diger bilesenlerine kars1 alerjik bir edemeyeceginiz soylenmisse VIAGRA
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa almadan once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

* Amil n:lt;aa: veya butl_ltrm:r_at gibi nitrik oksit  pjger ilaglar ile birlikte kullanimi
agiga ¢ikaran veya nifrat igeren : _ R i i
(nitrogliserin, isosorbid mononitrat, * VIAGRA, nitrogliserin, 1sosorbid =
e tetranltrat Wt o] tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ilag ginltrat/ienovarpita gibl nifratiarisvoyd
kullaniyorsamz VIAGRA kullanmayiniz, amil DRl Yoy putil nitat gl.b ’ n1t1:1k kau
Bu ilaglar, siklikla gogiis agrisi 1le kendiny dhisd gikaran ilaglarin etkllem:u.n Cldd_l

6steren'i;'ir kalp ve damar hastaligininy | bigimde artmasina neden olabilir. Bu ilaglar,
(gan T et nsl)o tadavisi foin'kullan 112 siklikla g6giis agrist ile kendini gosteren bir
lla{;lla.r dﬁ' VIAGRA bu ilaclarin etkilerinde kalp ve damar hastaliginin (anjina pektoris)
ciddi bir ;nlsa Neden olabilir. Bu ilielardan tedavisi igin kullanilan 1lac;lard1r Bu ilaglart

KU _
5‘; yl:gc”;:c ul:‘l’:;n d:nelglllslemz dokmrunuza * Riosiguat kullaplxo;sgnlz doktorunuza ya
z ngm oy ; l Zblr | da ecza011312a bildiriniz.

e lafl bl Bﬂddeu ; ! l aj;ier Wik VIAGRAnin; AIDS (HIV) tedavisi igin
4 rtay B/ ﬂl&' P&l mﬁks gl y kullanilan bir ilag olan ritonavir ile birlikte
b‘Pe nsly ‘i’(“ ( i iger ‘;" ‘ Yb hi 1 kullanim taysiye edllmemektedlr

asmcu) ve kronik trom oembo + < Yilksl kan basiney) v ostat

bas makt qan asta arda ayaga kalkarken bag
g tﬁdﬁmm kullamhr Y -. RA Blbi PDES  donmesi veya hafifleme hissi gortilebilir,

Bunlar otururken veya hizla ayaga
kalkmken goriilen tansiyon (kan basiner)
digmesi olarak tural




hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar * Sersemlik hissi
olan ketokonazol ve itrakonazol, mide tilser
lL‘liil\"iHllHlL‘ kli”;]mlnn bir il:](,‘_‘ nlnn Hil]](‘.‘li{]iﬁ,
verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik
olan rifampisin, 6zel akciger hastaliklas inda
kullanilan bir ilac olan bosentan) ve greyturt
Suyu VIAGRA ile birlikte kullanildiginda
VIAGRA nin viicuttan uzaklagtirnlmasini
geciktirebilir, Bu ilaclar ile birlikte
kullanildiginda VIAGR A’ nin etkisi ve yan
etkiler1 artacagi i¢in; bu ilaglar kullanan
hastalar 25 mg’lik distik baslangi¢ dozunu
kullanmalidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci

su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lhitfen doktorunuza veya

eczaciniza bunlar hakkinda bilei veriniz

3. VIAGRA nasil kullanilir?

* Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligs
icin talimatlar:

* VIAGRA’y1 her zaman doktorunuzun size
onerdigi sekhyle kullanimiz. Emin
olmadiginiz takdirde eczaciniza veya
doktorunuza danisimiz. Olagan doz
50 mg dir.

* VIAGRA giinde bir defadan fazla
kullanilmamalidir.

Yaygin olmayan

* Kusma

* Deride dokiintii

* Gozlerde iritasyon

* (GOzlerde kanlanma/kizarma

* (Gozlerde agr

* [siga bakinca parlama gorme

* Gorsel parlaklik

* [s1ga hassasiyet

* (Gozlerde sulanma

* Kalp carpintis

* Hizli kalp atimi

* Yiiksek kan basinci

* Diisiik kalp basinci

» Kas agrisi

* Uyku hissi

* Dokunma hissinde azalma

* Bas donmes;

» Kulak cinlamasi

* Ag1z kurulugu

* Sintslerin (yliz kemiklerinin i¢gindeki hava
bosluklar) tikanmas1 veya dolmasi

* Burun dokusunun iltthab: (burun akmasi.
hiriltt ve burun tikanmasi gibi belirtiler
olabilir)

o Ust karin boslugu bolgesinde agri

» Gastro-ozofajiyal reflii 1simli midenin asit
iceriginin mide-yemek borusu arasindaki
baglantiy1 agarak yemek borusu igerisine
dogru ¢ikmasi sonucu olusan bir hastalik
(mide yanmasini da i¢erecek sekilde belirtilers
olabilir)

* [drarda kan bulunmas:

* Kol ve bacaklarda agri

* Burun kanamast

* Sicaklik ve yorgunluk hissi

* Uygulama yolu ve metodu:

* VIAGRA’y1 cinsel aktiviteden yaklasik bir
saat once almalisimz. Tableti biitiin olarak
bir bardak suyla yutunuz.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

VIAGRA 18 yasin altindakilerde
kullaniimamahdir.

Yashlarda kullanim: Seyrek
Yash hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi  « Bayginlik hissi, bayilma
gerekmemektedir. * [nme

* Ozel kullamim durumlari * Kalp krizi

* Kalp atim hizinda diizensizlik

* Beynin bazi boliimlerinde kan akisinin gecici
olarak azalmasi

* Bogazda digiimlenme hissi

* Agizda uyusma

- @G0zun arka kisminda kanama

* Cift gorme

* Gorus keskinliginde azalma

* GO0zde anormal his

* G0z ve goz kapaginda sisme

* Gorus alanimzda ufak pargaciklar ya da
noktalar olusmasi

* [sik ¢cevresinde haleler gorme

* GOz bebeginin genislemesi

Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
25 mg’lik VIAGRA dozu onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger bozuklugu olan (6rnegin siroz gibi
kronik bir karaciger hastaligi olan) hastalarda
25 mg’lik VIAGRA dozu onerilmektedir.

Eger VIAGRA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya
zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla
VIAGRA kullandiysaniz:

VIAGRA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

100 mg’1n tzerindeki dozlar ilacin etkinligini
arttirmamaktadir. Ancak, yiiksek dozlarda
alindiginda, ilacin 1stenmeyen etkileri (yan etki)
ve bunlarin siddeti artabilir.

Doktorunuzun size soylediginden fazla sayida
tablet almamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, VIAGRA’nin iceriginde
bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler genelde gegici veya orta
siddette olmustur. Tavsiye edilen dozlarda
asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi

sekilde siniflandiriimastir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az birinde
gorulebilir,

- 10 hastanin birinden az, fakat
100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az,

fakat 1.000 hastanin birinden

fazla gortlebilir.

Yaygin

Seyrek - 1.000 hastanin birinden az,
fakat 10.000 hastanin
birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az
gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa VIAGRA
kullanmayi durdurunuz ve derhal size en
yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz;

Yaygin olmayan

* Bir tiir alerjik reaksiyon. Belirtileri; ani
baglayan hinlti veya nefes almada zorluk, goz
kapaginin, yiiziin, dilin ya da bogazin sigmesi

seklinde olabilir, N

* Gogus agrisi. Eger bu durum cinsel iliski
sirasinda olursa, yari oturur pozisyona gegin
ve rahatlamaya ¢alisin. Gogiis agrinizi
rahatlatmak i¢in nitratlar olarak
sumiflandirilan ilaglar: kullanmayiniz.

Seyrek

* Uzamig ve bazen agrili olabilen sertlegme.
Eger 4 saatten uzun siiren sertlesme
yagarsaniz acilen doktorunuzla temasa

iniz,

* Gortgte ani azalma veya gorme kaybi

* Ciddi deri reaksiyonlar. Belirtileri; deride
cgddi soyulma ve derinin kabarmasi, dudak,
cinsel organlar ve gz gevresinde sislik, ates
seklinde olabilir,

* Nobet veya kriz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger

bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki sekildedir:

Cok yaygin -

* Bas agnisi

Yaygin

* Bulant

* Yz Kizarmasi

* Sicak basmasi (viicudun iist kisminda ani
olarak sicakhk hissetmek seklinde belirti
gosterebilir)

* Hazimsizhik |

* Gormede renklerin soluklasmas;

* Bulanik gorme

* Gorme bozuklugu

* Burun tikaniklig:

* (GOzun beyaz kisminin renk degistirmesi

* Peniste kanama

* Menide kan bulunmasi

* Burunda kuruluk

* Burnun 1¢ yuzeyinde sislik

e Sinirli hissetme

* Duymada an1 azalma veya isitme kaybi

* Gorme sinirlerinin hasarina bagh gorme
kaybina neden olabilen non-arteritik anterior
1skemik optik noropati (NAION) isimli bir
g0z hastalig

* GOzun ag tabakasindaki (retina) damarlarda
tikanma

* (GOzin ag tabakasinda (retina) damarlardaki
sertlesmeye bagli hasar

* G0z 1¢1 basincinin artmasi (glokom)

* Uzagi net gérememe (miyopi)

* Gorus zayifligl, g6z yorgunlugu (astenopi)

* GOzun renkli kismu (iris) ile ilgili bozukluklar

Bilinmiyor

Pazarlama sonras1 deneyimde stabil olmayan
anjina (kalprile ilgili bir hastalik) ve ani 6lim
bildirilmistir.

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ¢cogunda
bu ilac aldiktan sonra kalp problemleri
meydana gelmistir. Bu etkilerin direkt
VIAGRA ile 1liskili olup olmadiginin
belirlenmesi mumkiin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz

" Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma lalimatinda yer alan veya almayan
herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsire_:nl:r{ le konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“Tlag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattinl arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz,

5. VIAGRA’nin saklanmasi

VIAGRA 'yt qocuklarin géremeyecegi,
erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C” nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son Kullanma tarihi ile uyumlu olarak
Kullaninmz.

dAmbalajdaki son kullanma tarihinden sonra
VIAGRA 'vi Kullanmayiniz.

Son Kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan
tlaglar ¢Ope atmayiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanlifinca belirlenen toplama sistemine
veriniz,

UZERINDE LOGOSU VE HOLOGRAMI
OLMAYAN KUTULARI ALMAYINIZ.

Eger iiriindc‘\fﬂfvcyu ambalajinda bozukluklar
fark ederseniz VIAGRAy; Kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi: Viatris llaglan Ltd. $ti,
Muallim Naci Cad, No:55 34347
Ortakoy-Istanbul

Uretim yeri: Viatris llaglan Ltd. Sti.,
Muallim Naci Cad. No:55 34347

Ortakoy-Istanbul

Bu kullanma talimat 09/09/2021 tarihinde
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