KULLANMA TALIMATI
VIGRANDE 100 mg film tablet

Afrizdan alimr.

o Etkin madde: Her bir film kaph tablet 100 mg sildenafile esdeger miktarda sildenafil
sitrat bulunur.

¢ Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, povidon, kalsiyum fosfat dibazik, sodyum
kroskarmeloz, magnezyum stearat, kaplama maddesi olarak; Hidroksipropil metil seliiloz,
dietil ftalat, polietilen glikol 6000, titanyum dioksit, FD&C Blue No 2.

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

I * Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIGRANDE nedir ve ne icin kullantlir?

VIGRANDEyi kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
VIGRANDE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VIGRANDE ’nin saklanmast

ol S

. Bagliklan yer almaktadir.

1. VIGRANDE nedir ve ne icin kullamihr?
VIGRANDE film kapl: tabletler 4 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmustur.

VIGRANDE, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adi verilen bir ilag grubuna dahildir.
Penisteki kan damarlanmn gevsemesine yardimer olarak cinsel uyan sirasinda kanin
penise akirmim saglamak suretiyle etki gdsterir.

VIGRANDE sadece cinsel yoldan uyarilmamz durumunda dogal yolla sertlesme
(ereksiyon) olusmasina yardim eder. Sertlesme sorununuz yoksa VIGRANDE
kullanmamalisiiz. Sertlesme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite icin gerekli, penis E

sertlegmesinin saglanamamasi veya sertlifin korunamamasidir. VIGRANDE kadmlarin
kullanimi i¢in degildir.
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2. VIGRANDE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Sertlesme sorununu, buna yol agabilecek olasi sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek iq:iq
doktorunuz tarafindan kullandifimz bitin ilaglanin ve hastaliklanmzm bilinmesi
gereklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar igin belirli bir derecede risk teskil eder. Bu nedenle
sertlesme sorununuza yonelik bir tedaviye baglamadan énce doktorunuzca kalp ve damar
sisterninizin durumu degerlendirilmelidir.

ViGRANDE'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

VIiGRANDE'nin etken maddesi olan sildenafil veya diger bilesenlerine kars: alerjik bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa;

Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit aqifa ¢ikaran veya nitrat igeren
(Nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol
tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi) herhangi bir ilag kullamyorsanz
VIGRANDE kullanmiayiniz. Bu ilaglar, siklikla gogiis agns: ile kendini gdsteren bir
kalp ve damar hastahfmin (anjina pektoris) tedavisi i¢in kullamlan ilaglardir.
VIGRANDE bu ilaglarin etkilerinde ciddi bir artiga neden olabilir. Bu ilaglardan birini
kullantyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza
damginz.

Gérme kaybma veya gorme bozuklufuna neden olabilen Non-arteritik anterior
iskemik optik néropati (NAION) hastalifiniz varsa.

Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; Doktorunuz kalbinizin seksiel aktivitenin
getirecegi ek yiiki kaldinp kaldiramayaca@im dikkatle degeriendirmelidir.

Agir bir karaciger veya kalp sorununuz varsa;

inme veya kalp krizi gegirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan basmnciniz) diigiikse.
Retinitis pigmentoza gibi az goriilen belirli bir kalitsal géz hastaliginiz varsa.

ViGRANDE'yi agagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

VIGRANDE’nin gegici olarak tansiyonunuzu (kan basincimzi) disiiriici etkileri
olabilir. Cogu kimsede bu durumun ilgili sonuglar azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak
ozellikle tansiyon diisiislerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veya viicudun
tansiyonu (kan basincinin) kontroliinde ciddi bozulma ile kendini gdsteren nadir
hastaliklan olan kisilerde cinsel aktiviteye eslik edecek bu etkilerin doktorunuzca
degerlendirilmesi gerekir.

Orak hiicre anemisi (kirmuzi kan hiicrelerindeki bir anormallik), 16semi (kan
hiicrelerinin kanseri), multipl myelom (kemik iligi kanseri), veya peniste herhangi bir
hastahk veya bigim bozuklugunuz varsa. sertlesme sorununuz igin ilag kullamirken bu
durumlar 6zel dikkat gerektirebilir.

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

Gormenizde ani bir azalma veya gorme kaybi yagarsamz VIGRANDE kullanmay:
durdurun ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Duymamzda ani bir azalma veya sagirhk yasarsamz VIGRANDE kullanmay
durdurun ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

VIGRANDE ile birlikte sertiesme sorunu igin kullamilan bagka ilaglar kulanmamalisiniz
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VIGRANDE nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi ‘ o
VIGRANDE yiyecek ve igeceklerle birlikte alindiginda etki gostermesi biraz daha uzun
stirebilir

Fazla alkol alinmas, sertlesme yetenegini gegici olarak azaltabilir. ilacuuz.da‘m maksimum
fayda saglamak igin, cinsel aktiviteden 6nce fazla miktarda alkol tilkketmeyiniz.

Hamilelik
VIGRANDE kadinlarin kullamimi igin degiidir.

Emzirme
VIGRANDE kadinlarin kullanimi igin degildir.

Arag ve makine kullanim N
VIGRANDE bas dénmesine neden olabilir ve gérmeyi gegici olarak etkileyebilir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

VIGRANDE’nin iceriginde bulunan bazn yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin goz 6niinde bulundurulmahdar.

Diger ilaglar ile birlikte kulianimm

« VIGRANDE, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol
tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlarin veya amil
nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit a¢i3a ¢ikaran ilaglann etkilerinin ciddi bigimde
artmasina neden olabilir. Bu ilaglar, siklikla gogiis agrisi ile kendini gdsteren bir kalp ve
damar hastalifimin (anjina pektoris) tedavisi igin kullamlan ilaglardir. Bu ilaglan
kullamyorsaniz VIGRANDE KULLANMAMALISINIZ

e AIDS (HIV) gibi durumlann tedavisi icin proteaz inhibitérleri kullamyorsamz,
doktorunuz baslangi¢ dozu olarak size VIGRANDE’nin en diisik dozunu (25 mg)
onerebilir.

* Yiiksek tansiyon (kan basinci) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi
almakta olan hastalarda ayaga kalkarken bag donmesi veya hafifleme hissi gdriilebilir.
Bunlar otururken veya hizla ayaga kalkarken gorillen tansiyon (kan basmci) diismesi
olarak tanimlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. VIGRANDE ile birlikte alfa-
bloker kullanan bazt hastalarda bu belirtiler gériilmiistiir. Bu genellikle VIGRANDE
alrmndan sonra, 4 saat igerisinde, ortaya ¢tkmaktadir. Bu gibi semptomlann gériilme
ihtimalini azaltmak i¢in VIGRANDE tedavisine baglamadan 6nce alfa bloker dozunuzu
hergiin diizenli olarak aliyor olmamiz gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize
VIGRANDE’nin 25 mg. lik dozu ile baglamamzi 6nerebilir.

¢ VIGRANDE baghca karaciferde bu organa &zel enzimler tarafindan islemden
gecirilerek viicuttan uzaklagtinilabilir hale getirilir. Bu sebeple aym yolla viicuttan
uzaklagtnlabilir hale getirilen diger bazi ilaglar (Bir makrolid antibiyotik olan
eritromisin, mide {ilseri tedavisinde kullamlan bir ilag olan simetidin, verem tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin, 6zel akciger hastaliklarinda kullamlan bir ilag

olan bosentan) ve greyfurt suyu VIGRANDE ile birlikte kullamldiginda
VIGRANDE’nin viicuttan uzaklastirilmasim geciktirebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsanz veya son
zamanlarda kullandiysamiz, liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VIGRANDE nasil kullanihir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ i¢in talimatlar:

o VIGRANDE’yi her zaman doktorunuzun size Onerdigi sekliyle kullanm. Emin
olmadifimz takdirde eczacimza veya doktorunuza daniginiz. Olagan doz 50 mg’dir.
e VIGRANDE giinde bir defadan fazla kullamlmamahidir

e Uygulama yolu ve metodu:

VIGRANDEyi cinsel aktiviteden yaklastk bir saat dnce almalisimz. Tableti bitin olarak
bir bardak suyla yutunuz.

o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
VIGRANDE 18 yasin altindakilerde kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanminu:
Yash hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi gerekmemcktedir.

¢ Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: .
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda 25 mg’lik VIGRANDE dozu énerilmektedir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger bozuklugu olan (6megin siroz gibi kronik bir karacifer hastahifi olan)
hastalarda 25 mg’lik VIGRANDE dozu 6nerilmektedir.

Eger VIGRANDE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIGRANDE kullandiysaniz:
100 mg' 1n iizerindeki dozlar ilacin etkinligini artirmamaktadir, Ancak, yiiksek dozlarda
alindifinda, ilacin istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlarn giddeti artabilir.

Doktorunuzun size séylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.

VIGRANDEyi kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VIGRANDEnin iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler genelde gegici veya orta siddette olmustur. Tavsiye edilen
dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
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Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmigtir:

Cok yaygin: 10 hastamn en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir. B
Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
* Bas agnsi
» Yiiz kizarmasi

Yaygmn:

+ Idrar yolu enfeksiyonu

» Sersemlik hissi

* Anormal gortis (hafif ve gegici, dzellikle gérmede renklerin soluklagmasi, bunun
yaninda 15181 algilamada artig ve bulamk gérme)

* Burun tikanmikli§

* Hazimsizlik

Yaygin olmayan:

* Kusma

* Goz hastaliklan, goz arkasinda kanama, goz kizarmasi, goz agnsy, cift gérme, gozde
anormallik hissi, konjunktiva hastaliklan, géz yas1 hastaliklan

* Diizensiz veya hizh kalp atist

+ Kas agrisi

» Uyku hissi

* Dokunma hissinde azalma

» Bag déonmesi

* Agiz kurulugu

* Gogiis agns

* Yorgun hissetme

* Deri dékiintiisii

* Nezle

+ Bas donmesi

» Kulak ¢inlamasi

 Uykululuk hali

* Duyu azalmasi

* Bulant1

Seyrek:

* Yiiksek kan basinci

+ Dusiik kan basinci

« Bayginlik hissi, bayilma

+ Inme

* Burun kanamas

* Duymada ani azalma veya isitme kaybi
* Asin duyarlilik (deri dokiintiisii dahil)
* Kalpte bir ¢esit atim bozuklugu
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Bilinmiyor

« Beyine giden damarlann gegici ikanmas: sonucu olugan geri déniigimli bir tiir felg
(gegici iskemik atak)

« Havale, nobet, tekrarlayan ndbet

« G6z agnsi, gozde kanlanma, kizarma

« Damarsal olmayan goz siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik noropati -
NAION)

« Gozde retina damarlarinin tikanmasi (Retinal vaskiiler okliizyon)

+ Kalpte yasarmu tehdit eden atim bozuklugu

+ Stabil olmayan gdgiis agrist (unstabl anjina)

+ Ani kardiyak élim

« Erkeklerdeki uzun siireli agnl sertlesme

« Ereksiyon siiresinde uzama

« Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmast, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap (Steven

Johnson Sendromu)

« Deride ici siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastahk (toksik epidermal nekroliz)

Pazarlama sonrasi deneyimde rapor edilmis ek yan etkiler: siddetli kalp atis1, g0 glis agnsi,
ani 6liim, kalp krizi veya beyin bdliimlerine kan akigimin gegici olarak yavaglamasi

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ¢ogunda bu ilaci aldiktan sonra kalp problemleri
meydana gelmigtir. Bu etkilerin direkt VIGRANDE ile iliskili olup olmadiginin
belirlenmesi miimkiin degildir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VIGRANDE’nin saklanmasi
VIGRANDEvi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakh@inda saklanmalidir. Rutubetten koruyunuz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilac: kullanmayiniz.
Uzerinde logosu ve hologrami bulunmayan kutulan almayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIGRANDE yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sigli-istanbul
Tel : (0212) 336 36 00

Faks: (0212) 33911 99

Uretim yeri:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780, Lilleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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