KULLANMA TALIMATI

VIAGRA

100 mg Film Kaph Tablet

Afnzdan alinr,

= Etkin madde: Her tablet, 100 mg
sildenafile esdeger 140,45 mg sildenafil
sitrat igerir.

= Yardimer maddeter: Mikrokristalin seliiloz,
kalsiyum hidrojen fosfat (anhidroz),
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat
{E572), hipromelloz, titanyum dioksit
{E171), laktoz (bkz. Bolim2—
VIAGRA'mn igeriginde bulunan baz
yardimer maddeler haklanda énemli
bilgiler), triasetin, indigo karmin
aluminyum lak (E132). Uriin, sigir kaynakh
laktoz hammaddesi iermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin igin Gnemli bilgiler
icermektedir.

* Bu kull limatim saki Daha
sonra tekrar okumaya thtivag
duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularimz olursa, liitfen
doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin iin recete
edilmigtir, bagkalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminn sirasinda, doktora veya
hastaneve gittiginizde doltorunuza bu flact
Jadlandigiiz séyleyiniz.

* Bu .rahmaxm;mxia.ufam aynen wyuniz, Hag
hakkanda size dnerilen dozun disinda

VIAGRA'y1 asagidaki durumlarda

DIKKATLI KULLANINIZ

« VIAGRA'min gegici olarak tansiyonunuzu
(kan basinciniz:) dilgiiriici etkiler olabilir.
Cogu kimsede bu durumun ilgili sonuglan
azdir ya da hig yoktur. Ancak dzellikle
tansiyon diisiiglerine hassas, kalp
damarlarmda tikanma ile veya viicudun
tansiyonu (kan basmcimn) kontrolimde ciddi
bozulma ile kendini gdsteren nadir
hastaliklart olan kisilerde cinsel aktiviteye
eslik edecek bu etkilerin doktorunuzea
degerlendirilmesi gerekir.

* Orak hiicre anemisi (kirmiz kan
hiicrelerindeki bir anormallik}, lsemi
hilcrelerinin kanseri), multipl myelom
(kemik iligi kanseri) veyn peniste herhangi
bir hastalik veya bigim bozuklugunuz varsa.
Sertlesme sorununuz i¢im ilag kullanirken bu
durumlar izel dikkat gerektirebilir.

* Mide iilseriniz veya bir kanama
bozuklugunuz (hemofili gibi) varsa

* Girmenizde ani bir azalma veya girme
kaybi yagarsaniz VIAGRA kullanmay
durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.
(jzelljklc }a;h hastalarda gﬁzun ag

1 h.. ylardar
riski artmaktadir.

* Duymanizda ani bir azalma veya sagirhk
yagarsaniz VIAGRA kullanmayi durdurumuz
ve derhal doktorunuza bildiriniz,

* VIAGRA'mn; AIDS (HIV) tedavisi igin
kullanilan bir ilag olan ritonavir ile birlikte

i (kan

yitksek veva diigiik doz full

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIAGRA nedir ve ne igin kullantlir?

2. VIAGRA'vt kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. VIAGRA nasil kullansir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VIAGRA'min saklanmas

Baghklar yer almaktadir.
1. VIAGRA nedir ve ne i¢in kullambir?

= VIAGRA film kaph tabletler 100 mg
sildenafil igeren, bir yilziinde *“VIAGRA”,
diger yiiziinde “VGR 100" yazan, mavi,
yuvarlak baklava bigimli tablet olarak 2, 4
ve 8 tablet igeren ambalajlar halinde
sunulmaktadir.

* VIAGRA fosfodiesteraz tip 5 (PDES)
inhibitiirleri ad: verilen bir ilag grubuna
dahildir. Penisteki kan damarlaninm
gevsemesine yardimer olarak cinsel uyan
strasinda kamin penise akimin: saglamak
suretiyle etki gisterir,

kull tavsiye edilmemektedir {bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanmm),
Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dinemde
dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginz.
VIAGRA ile birlikte sertlesme sorumu igin
kullamian baska ilaclar kullanmamahsiniz.
VIAGR Ay sildenafil veya diger PDES
inhibitérlerini igeren, akcigerlerdeld kan
damarlaninda yiksek kan basincimn (pulmoner

aﬂmycl hipertansivon-PAT) Ledavm igin
kullamlan ilaglarta kull

Sertlesme sorununuz yoksa VIAGRA
almamalisimz.

Kadinsamz VIAGRA kullanmayiniz.
Bibrek veya karacifier probleminiz varsa
doktorunuza bildiriniz. Dokiorunuz dozu
ditgiirmeye karar verebilir,

VIAGRA’nmn yiyecek ve igecek ile
kullamiimasi

V[AG[{A ylyecek ve igeceklerle birlikte
i biraz dal

* VIAGRA sadece cinsel yoldan uyanl
durumunda dogal yolla sertlegme
{ereksiyon) olusmasina yardum eder,
Sm.le.sme SOrununuZ ynksa VIAGRA

Sertlesme sorun, bir
erkekie unsel aktivite igin gerekli, penis
sertl sagl 1281 veya sertligin
korunamamassdr. V'EAGRA kadimlann
kullanm igin degildir.

2. VIAGRA’y1 kullanmadan dnce dikkat
edilmesi gerekenler

1

buna yol acat olas
sebeplert ve uygun tedaviyi belirlemek igin
doktorunuz tarafindan kullandiginez biitiin
ilaglarm ve hastaliklanmzin bilinmesi
gereklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar igin
belirli bir derécede risk teskil eder. Bu nedenle
sertlesme sorununuza yinelik bir tedaviye
baglamadan éince doktorunuzca kalp ve damar
sisteminizin durumu degerlendirilmelidir.

VIAGRA'w1 asafndaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

» VIAGRA’min etken maddesi olan sildenafil
veya diger bilegenlerine kars: aleljlk bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) va

* Amil nitrat veya butil nitrat gibi mmk oksit
agifa gikaran veya nitrat igeren
(nitrogliserin, isosorbid mononitrat,
isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat,
eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz VIAGRA kul l.mz. Bu
Taglar, siklikla pigis agnsr ile k

higinda etki gi ha uzun
siirebilir.
Fazla alkol al sertlesme fini
gegici olarak azaltabilir.

fayda saglamak igin, cinsel aktiviteden énce
fazla miktarda alkol tiketmeyiniz,

Hamilelik

VIAGRA kadinlann kullanimi igin degildir.
Emzirme

VIAGRA kadinlarm kull
Arag ve makine kullamnm

VIAGRA bag donmesine neden olabilir ve
gbrmeyi gegici olarak etkileyebilir. Bu nedenle
arag ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

VIAGRA’nin igeriginde bulunan ban
yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
laktoz gibi baz sekerleri tolere

edemeyeceginiz siylenmisse VIAGRA
almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum

* VIAGRA, nitrogliserin, isosorbid
mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol
tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital g:bl nitratlann veya
amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit
ag1ga gikaran ilaglann etkilerinin ciddi
bigimde artmasina neden olabilir. Bu ilaglar,
siklikla giiiriis agns ile kendini gisieren bir
kalp ve damar (anjina pektoris)

icin

hastaligimin
- mdavfsl igin kuflanilan flactardir Bu flaglar

Ll

gosteren bir kalp ve damar h
(anjina pekioris) tedavisi igin kullamlan
ilaglardir. VIAGRA bu ilaglann etkilerinde
ciddi bir artisa neden olabilir: Builaglardan
birini kullaniyorsaniz doktorunuza.
soyleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza
vieya eczacimza damgimz.

* Riosiguat etkin maddeli bir ilag

kullamyorsaniz. Bu ilag pulmoner arteriyel

hipertansiyon (akcigerlerde yiiksek kan
basmet) ve kronik tromboembolik
hipertansiyon (kan pihtist ile birlikte
akcigerlerde vitksek kan basinc) tedavisinde
kullanilir. VIAGRA gibi PDES inhibitdrleri
ads verilen ilag gurubuna dahil ilaglann
riosiguatn tanstyon dilgiirticii etkisini
arthrdi@ gosterilmistir. Eger riosiguat
kullaniyorsamz ya da kullamp
kullanmadifintzdan emin degilséniz
doktonumuza sdvleyiniz.

Kalbiniz ile ifgili bir sorunumez varsa;

doktorunuz kalbinizin sekstie] aktivitenin

getirecei ek yitkil kaldinp
kaldiramayacagm dikkatie
degerlendirmelidir.

Agr bir karaciger yetmezliginiz varsa

Diigiik tansiyonunuz varsa (kan

basiner=90/5() mmH,

* Yakin zamanda inme veya kalp krizi

gegirdiyseniz

Retinitis pigmentoza gibi az goriilen belirli

bir kalitsal goe hastaliginiz varsa.-

* Gérme kaybina veya girme bozukluguna
neden olabilen Non-arteritik anterior
iskemik optik ndropati (NAION)
hastahiginiz varsa

kullanny VIAGRA
KULLANMAMAL[SIN[Z

Riosiguat kullanryorsaniz doktorunuza ya da
eczacimza bildiriniz.

VIAGRA'min; AIDS (HIV) tedavisi igin
kullamilan bir ilag olan nromw ile birlikle
kull tavsiye edil k

* Yiiksek tansiyon (kan basinci) veya prostat
problemier nedeniyle alfa-bloker tedayisi
almakta olan hastalarda ayaga kalkarken bas
donmesi veya hafifleme hissi garu!c'hiTr i
Bunlar otururken veya hizla ayaga kalkarken
goriilen tansiyon (kan haamm} ds.xsmm
olarak 1
belirtileridin. VIAGRA ile birlikte
alfa-bloker kullanan bazi hastalarda bu
belirtiler giriilmiistir. Bu genellikle
VIAGRA ahmundan sonra, 4 saat igerisinde,
ortaya ¢ikmaktadir. Bu gibi semptomlarin
gorilme ihtimalini azaltmak icin VIAGRA
tedavisine baglamadan dnce alfa bloker
dozunuzu her giin dilzenli olarak alivor
olmamz gerekmektedir. Doktorunuz
tedavinize VIAGRA'mn 25 mg’hk dozu ile
baglamamzi dnerebilir.

VIAGRA bashca karacigerde bu organa 6zel
enzimler tarafindan islemden gegirilerek
viicuttan uzaklastinlabilir hale getirilir. Bu
sebeple aym yolla viicuttan uzaklastinlabilir
hale getinilen diger bazi ilaglar (bir makrolid
antibiyotik olan eritromisin, AIDS (HIV)
tedawisi igin kullamban bir ilag olan
sakinavir. mantar hastaliklannin tedavisinde
kullamlan ilaglar olan ketol | ve
itrakonazol, mide {ilseri tedavisinde
kullamlan bir ilag olan simetidin, verem




tedavisinde kullamilan bir antibiyotik olan
rifampisin, Gzel akeiger hastahklannda
kullamlan bir ilag olan bosentan) ve greyfurt
V%(u VIAGRA ile birlikte kullamlchimda
GRA mn viicuttan uzaklagtinlmasim
geciktinebiliv, Bu ilaglar ile birlikie
kultamldiginda VIAGRA nin etkisi ve
van etkileri artacaf igin; bu ilaglan kullanan
hastalar 25 mg’lik diisiik baglangig dozunt
kullanmalidir.

Eger rer;emf: viva regetesiz hevhangi bir i.ia'(.e s
anda aniz veye Son

kellandysame litfen doktorunuza veya
eczacimiza bunlar hakkinda bilgt veriniz,

3. VIAGRA nasil kullamhr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg
igin talimatiar:
* VIAGRA'y1 her zaman doktorunuzun size
Oncrdlgl sekliyle kullammz, Emin
hgimz takdirde veya

doklmmum damiginiz, Olagan doz 50

mg’dir,
* VIAGRA giinde bir defadan fazla
kullanilmamalidir.

* Uygulama yolu ve metodu:

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

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:

VIAGRA 18 yasm alundakilerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanim:

Yash hastalara dizel olarak dozun ayarlanmasi
gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlan

Bibrek yetmezligi

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
25 mg’lik VIAGRA dozu Gnerilmektedir.
Karacifier yetmezligi

Karaciger bozukhagu nlan (Brnegin siroz gl‘m
Ieronik bir b ig olan) |
25 mg'lik VIAGRA dozn éneritmekiedir.

Eger VIAGRA ‘mn etkisinin ¢ok giichi veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla
VIAGRA kullandiysanyz:

VIAGRA 'dan kull !
kullanmigsamsz bir doktor w-:)m eczact ile
Tonugumuz,
100 mg*m fizerindeki dozlar ilacin etiinligini
artirmamakiadir. Ancak, yiiksek dozlarda
alindifinda, ilacin istenmeyen etkileri (van etki)
ve bunlarin giddeti artabilir.
Doktor size Byl
tablet almamahisimz.
4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VIAGRA'nm igerifinde
bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan ctkiler genelde gegici veya orta
siddette olmugtur. Tavsiye edilen dozlarda

g )

i

fazla sayida

* Bulanik girme

* Gorme bozuklugu
* Burun tikaniklin
* Sersemlik hissi

Yaygm olmayan

* Kusma

* Deride dikiinti

* Gézlerde iritasyon

* Gizlerde kanlanma/kzarma

* Gizlerde ajin

* Isifa bakinca parlama gorme

= Gérsel parlakhk

* Isia hassasiyet

* Gozlerde sulanma

* Kalp garpintisi

* Hizli kalp abm

= Yitksek kan basmcs

* Diigiik kalp basme:

* Kas agnsi

* Uyku hissi

* Dokunma hissinde azalma

* Bag donmesi

* Kulak ginlamasi

* Agiz kurulugn

* Siniislerin (yiiz kemiklerinin igindeki hava
bogluklar) tikanmas: veya dolmas:

* Burun dokustinun iltihabi (burun akiiasi,
hinlt ve burun tkanmasi gibi belirtileri
olabilir)

* Ust karin boglugu bolgesinde agn

* Gastro-Gzofajiyal reflii isimli midenin asit
igeriftinin mide-yemek borusu arasmdaki
baglantiy1 asarak yemek borusu igerisine
dogru gikmast sonuct olusan bir hastalik
(mide yanmasmni da igerecek sekilde belirtileri
olabilir)

* Jdrarda kan bulunmas:

= Kol ve bacaklarda agn

* Burun kanamasi ;

* Sicaklik ve yorgunluk hissi

Seyrek

* Bayginlik hissi, bayiima

me

= Kalp krizi :

* Kalp atim hizinda dizensizlik

* Beynin baz bélimlennde kan akiginin gegici
olarak azalmas

= Bogazda digimlenme hissi

* Afizda uyusma

* Gitiziin arka kismmda Kanama

s Ciftgéirme

+ Griis keskinliginde azalma

* Giozde anormal his

* (itiz ve goz kapafinda sisme

* oty alanmizda ufak pargaciklar ya da
noktalar olusmas:

* Isik gevresinde haleler grme

» Gz bebefinin geniglemesi

= Gioziin beyaz kismmm renk degistirmesi

* Peniste kanama

* Menide kan bulunmas:

* Burunda kuruluk

* Burnun g yitzeyinde siglik

= Smirli hissetme 3

= Duymada ani azalma veya isitme kaybi

* Gorme sinirlerinin hasarina bagh gorme

kaybina neden olabilen non-arteritik anterior
iskemik optik ntiropati (NATON) isimli bir
207 hastalig

* (ioziin ag tabakasindaki (retina) damarlarda
tikanma

* Giziin ag da (retina) damarlardaki
sertlegmeye baglh hasar

* Gz igi basincunn artmast (glokom)

oot

asafdaki yan etkiler bildirilmistir, * Uzai net girememe {miyopi)
. n . L. cuciite B * Giirlig zayifliy, giiz yorgunlugu (astenopi)
Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildifi' o Giziin renkli kismu (iris) ile ilgili bozuklukar
sekilde simflandinlmistir: " 1
Cok yaygn : 10 hastanin en az birinde Bilinmiyor
goriilebilir. Pazarlama sonrast imde stabil olmayan
Yaygm : 10 hastanin birinden az, anjina (kalp ile ilgili bir hastalik) ve ani 6liim
fakat 100 hastanm birinden  pijdirilmistir,
" fazla goriilebilir, Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin gogunda bu
Yaygin olmayan ;100 hastanin birinden az, ilacs aldikian sonra kalp problemleri meydana
fakat 1.000 hastann gelmistir. Bu etkilerin direkt VIAGRA ile iligkili
birinden fazla gariilebilir. olup olmadiginin belirlenmesi miimkiin degildir.
Seyrek : 1.000 hastamn birinden az, i s oA i
fakat 10.000 hastanm Egger bu kul limatinda bahsi geg
birinden fazla goriilebilic hevhangi bir yan ethi ile karglagpirsamz
Cok seyrek - 10 Qo&wm birinden gz dektorunizu veya eczacimz bilgilendiriniz
gortlebilir Yan etkileri rlanmas
Bilinmiyor + Eldeki verilerden hareketl Kar." ! e?f.“.’? &y eri alan veya almayan
tabminedilemiyu. herhangi bir yan etki meydana gelmesi
Asafidakilerden biri olursa VIAGRA durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
kullanmay durdurunuz ve derhal size en iz ile konus Aynica karsilash
yalan hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:  yan Bﬂu'ln:rl W sitesinde yer alan

Yaygin olmayan

= Bir tiir alerjik reaksivon. Belirtileri; ani
haslayan hirilts veya nefes almada zorluk, gz
kapagnm, yiiziin, dilin ya da bogazn gismesi
seklinde olabilic

* Gigiis agnst. Eger bu durum cinsel iligki
sirasinda olursa, yart oturur pozisyona gegin
ve rahatlamaya gahsin. Gogils agnniz
mhﬂllatmak 1cm nitratlar olarak

dirilan flaclar kull

Seyrek
* Uzarms ve bazen agnh olabilen sertlesme.
Eger 4 saatten wzun siiren sertlesme
acilen doktor la temasa

geginiz.

= Gériigte ani azalma veya gérme kaybi

* Ciddi deri reaksiyonlari, Belirtileri; deride
ciddi soyulma ve derinin kabarmasi, dudak
cinsel organlar ve goz cevresinde sislik. ateg
seklinde olabilir.

» Nobet veya kriz

Bunlann hepsi ok ciddi yan etkilerdir. Efer
bunlardan biri smi.e meveut ise acil ibbi
iidahaleye veya hast yatirl

gerck
alabilir.

Digier yan etkiler asaghdaki sekildedir:

Cok yaygin

* Bag agnsi

Yaygin

= Bulann
* Yiiz kizarmasi
* Srealct (witendun tist k d

“flag Yan Etki Bnidmmf‘ ikonuna nklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaraly yan etki bildirim
hattin a.rayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi‘ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz
ilacin giivenliligi hakkmnda daha farla bilgi
edinilmesine katki saglanug olacaksiniz.,

5. VIAGRA'mn saklanmas:

VIAGRA vt gocuklarin géremeyecegi,
erigemeyecedi verlerde ve ambalafinda

saklayiniz.
30°C" nin altindaki oda sicakhifinda saklaymz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak
kullaninz,

Ambalajdald son kullanma tarihinden sonra
FIAGRA v kullanmayimz,

Son kullanma tarihi gegmig veya kullantimayan
Iim:;ian giipe atmaymz! Cevre ve Schm’:lllk
kanlignea belirlenen topl

veriniz.

(ZERINDE LOGOSU VE HOLOGRAMI
OLMAYAN KUTULARI ALMAYINIZ.
Eer liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar
fark ederseniz VIAGRA’v1 kullanmay

Ruhsat sahibi: Viatris llaglan Ltd, Sti.,
Muallim Naci Cad. No:55 34347

Ortakisy —Istanbul

Uretim yeri: Viatris flaglan Ltd. St..

Muallim Naci Cad. No:55 34347

Ortakéy —Istanbul
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olarak sicaklik hissetmek seklinde belirti
gosterebilir)
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