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KULLANMA TALIMATI
HIPOLES 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahmr.
« Etkin madde: 20 mg sildenafile egdeger 28,100 mg sildenafil sitrat
e Yardimci maddeler: Kroskarmelloz sodyum, kalsiyum hidrojen fosfat , avisel pH 102,
magnezyum stearat, laktoz monohidrat, Hipromelloz, Opadry 11 OY-L-20906 Blue [ Laktoz
monohidrat, hipromelloz, titanyum Dioksit (E171), polietilen glikol/makrogol, FD&C #2/
indigo karmin aliiminyum lak (E132)]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.
e Bu ilac kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIPOLES nedir ve ne i¢in kullamilir?

2. HIPOLES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPOLES nasul kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HIPOLES’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. HIPOLES nedir ve ne i¢in kullanihir?

« HIPOLES, etkin madde olarak 20 mg sildenafile esdeger 28,100 mg sildenafil sitrat
icermektedir. HIPOLES, mavi renkli, dortgen, bikonveks film kaph tabletler olarak 90 film
kaph tabletlik PVC/PVDC/Alimiinyum folyo ambalajlarda karton kutuda kullanma talimati
ile birlikte sunulmaktadir.



* HIPOLES’in igindeki sildenafil etkin maddesi, “fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri” ilaglar
grubuna dahildir.

« HIPOLES akcigerlerdeki kan damarlarini genisleterek kan basincini  (pulmoner
hipertansiyonu) diisiiriir.

» HIPOLES, pulmoner arteriyel hi pertansiyonun (akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan

basinci) tedavisinde kullanilir.

2. HIPOLES’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HIPOLES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Etkin madde sildenafile veya tabletin igerigindeki herhangi bir yardime1 maddeye kars1 asir1
duyarlilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa.

* Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit donérleri igeren ilaglar aliyorsaniz. Bu tiir ilaglar
gogu kez gbgils agrisimn (anjina pektoris) iyilesmesi igin kullanilir. HIPOLES, bu ilaglarin
etkilerinin ciddi olarak artigina neden olabilir. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsanmiz
doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Kisa siire 6nce inme veya kalp krizi gegirdiyseniz, ya da agir karaciger hastaliginiz varsa ya
da kan basincimz (tansiyon) diisiikse (biiyiik deger 90, kii¢iik deger 50 mmHg’den az ise).

* Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir) ya da
ritonavir (HIV i¢in -Insan Immiin Yetmezlik Viriisii i¢in - AIDS) igeren ilag aliyorsaniz.

* “Non-arteritik anterior iskemik optik néropati” (NAION) ad1 verilen gozdeki sinire kan akisi

ile ilgili bir problem nedeniyle daha 6nce gorme kaybi yasadiysaniz.

HIPOLES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Agir kalp hastaliginiz varsa,

* G6rme alaninda daralma ve gece kérliigii ile belirgin nadir goriilen kalitsal hastaliginiz
(Retinitis pigmentosa) varsa,

* Kirmizi kan hiicrelerinde anormallik (orak hiicreli anemi), kan kanseri (I6semi), kemik iligi
kanseri (multipl miyelom) ya da peniste herhangi bir hastalik veya bigim bozuklugu varsa,

* Mevcut durumda mide iilseri, kanama bozukluklari (hemofili gibi) veya burun kanamasi ile
ilgili problemler varsa,

* Hastaligimz akcigerlerdeki atardamarin (arterler) tikaniklif1 veya daralmasindan ziyade

toplar damarlarin (venler) tikaniklig1 veya daralmasina baglh ise,



* Pulmoner arteriyel hipertansiyonunuz varsa énceden Vitamin K antagonisti kullandinizsa,

* Retinovir kullaniyorsaniz.

« Eger ani gorme kayb1 ya da gérmede azalma olursa veya ani isitme kaybi ya da sagirhk
gelismesi durumunda HIPOLES almay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar, geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HIPOLES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
HIPOLES ag¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz, HIPOLES almadan &nce
doktorunuza veya eczacimza damsimz. HIPOLES’in kullanimi zorunlu olarak gerekli degil
ise hamilelik esnasinda almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

HIPOLES tedavisine bagladiginiz zaman emzirmeyi kesiniz. HIPOLES’in etkin maddesinin
anne siitiine karigip karismadigi bilinmemektedir. Emziriyorsamiz doktorunuza ya da

eczaciniza danisinz.

Ara¢ ve makine kullanimi
HIPOLES bas dénmesine neden olabilir ve gérmeyi gegici olarak etkileyebilir. Arag ya da

makine kullanimindan &nce ilaca karsi nasil bir reaksiyon gésterdiginizi bilmeniz gerekir.

HIPOLES’in igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu {irlin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizhiginiz, tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



Diger ilaglarla birlikte kullanimi '_
Regetesiz kullandigimz ilaglar dahil herhangi bir ilag kullamyorsamz doktorunuza veya
eczaciniza bilgi veriniz.

Akcigerlerdeki kan damarlarim genisleterek kan basincinin (pulmoner hipertansiyonun)
diismesi icin baska tedaviler aliyorsamz (6rn. bosentan, iloprost) HIPOLES almadan &nce
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sar1 kantaron (bitkisel tibbi {iriin), bakteriyel enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) tedavisinde kullamilan rifampisin, epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde diger ilaglarla
birlikte kullanilan karbamazepin, fenitoin ve fenobabital iceren ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Kanin pihtilagmasini 6nleyici (6rnegin varfarin) ilaglar aliyorsamz HIPOLES almadan &énce
doktorunuza veya eczacimza bilgi veriniz.

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar bazi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV igin -insan immiin Yetmezlik Viriisii igin - i
AIDS) veya nefazodon (zihinsel ruhsal ¢kiintii igin) igeren ilag aliyorsaniz, HIPOLES
almadan 6nce doz ayarlamas: gerekebileceginden doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Yiiksek kan basinci tedavisi veya prostat problemleri igin alfa-bloker tedavisi aliyorsamz
HIPOLES almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullan: yorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIPOLES nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

* HIPOLES’i daima doktorunuzun anlatt: g1 sekilde alimiz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

* Onerilen doz, giinde ii¢ kez bir tablettir (li¢ kez 20 mg sildenafil). Tabletler yaklasik 6-8 saat
arayla a¢ ya da tok karnina alinmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler agizdan bir bardak suyla yutularak alinir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

HIPOLES ¢ocuklara ve 18 yagin altindaki genglere verilmemelidir.



Yashlarda kullanima:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza !

sOyleyiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger HIPOLES'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIPOLES kullandiysaniz:
HIPOLES’i doktorunuzun size sdyledigi tablet miktarindan fazla almayimiz.
HIPOLES 'ten kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

HIPOLES’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz HIPOLES almay1 unuttuysaniz, hatirladigimizda hemen ilacimzi aliniz. Daha sonra
her zamanki saatinizde bir sonraki ilaci aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HIPOLES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

HIPOLES ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kotiilesmeye yol agabilir.
Doktorunuz sdylemedikge tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz tedavinin tamamen
kesilmesinden birkag giin 6nce dozun azaltilmasim isteyebilir. Bu ilacin kullanimi ile ilgili

herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza damisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HIPOLESin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Size sikint: veren bir yan etki gizlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis

bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

* Bas agrisi,

* Yiiz kizarmasi,

* Hazimsizlik,

« Ishal,

* Kol ya da bacak agris.

Yaygin olarak:

* Deri altinda enfeksiyon (seliilit),

* Nezle benzeri belirtiler,

* Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit),
* Kansizlik (anemi),

* S1vi tutulumu,

* Uykuya dalmada zorluk,

* Kaygi, endise hali,

* Migren (Genellikle ataklarla seyreden, gogunlukla tek tarafli olan bas agris1),
* Titreme,

* Karincalanma hali, igne batma hissi

* Yanma hissi,

» Ciltte duyarliligin azalmasi,

* Goziin arka kisminda kanama,

* Goérme bozuklugu,

* Bulanik gérme,

* Gozlerde 1513a duyarl olma,



* Cisimleri oldugundan farkli renklerde g&rme,
* Gozde tahris,

* Gozlerde kizariklik,

* Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi,
* Bronsit,

* Burun kanamasi,

* Burun akintisi,

» Oksiiriik,

* Burun tikanikhig,

* Midede yanma,

* Mide- bagirsak iltihabi,

* Midede yanma hissi,

* Basur memesi(hemoroid),
* Karin gerginligi,

* Ag1z kurulugu,

* Sa¢ dokiilmesi,

* Deride kizariklik,

* Gece terlemesi,

*» Kas agrisi,

* Sirt agrisi,

* Yiiksek ates.

Yaygin olmayan:

* Gorme keskinliginde azalma,

* Cift gérme,

* Gbzde anormal hassasiyet,

* Erkeklerde gogiis bilyiimesi.

Deride dékiintii de bildirilmistir. Isitmede ani azalma veya kayip bildirilmistir.

Ayrica, ereksiyon fonksiyon bozuklugu tedavisinde sildenafil alan hastalarda, bir veya iki
gbzde kismi, ani, gegici veya kalic1 gérme azalmas: veya gorme kayb: bildirilmistir.

Sildenafil kullananlarda uzun siireli sertlesme ve bazen agrili ereksiyon bildirilmistir. Dért
saatten uzun siiren siirekli bir sertlesme durumunda hemen doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. HIPOLES’in saklanmas:
HIPOLES' i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIPOLES’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim 2/12
Zeytinburnu /ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
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Bu kullanma talimat: 16.11.2012 tarihinde onaylanmistir.




