KULLANMA TALIMATI

HARDCIS 20 mg film tablet
Agizdan alhinir.

E'tkin madde: Tadalafil

Her film kapl tablet 20 mg tadalafil igerir.

Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropil seliiloz,
mikrokristalin seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, hipromelloz, triasetin,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), talk.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HARDCIS nedir ve ne icin kullanthr?

2. HARDCIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HARDCIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HARDCIS in saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.

1. HARDCIS nedir ve ne i¢in kullanihr?
HARDCIS 20 mg, sar1 renkli film kapli tabletler halindedir. Badem seklindedirler ve bir
yiiziinde "20" igareti bulunur. 2, 4 ve 8 tabletlik blister ambalajdadir.

HARDCIS, erkeklerde erektil disfonksiyon tedavisi igin kullanilan bir ilagtir. Erektil
disfonksiyon, cinsel aktivite i¢in gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin
korunamamasi durumudur.

HARDCIS, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Cinsel
uyarty takiben HARDCIS, penis igerisindeki kan damarlarinin gevsemesine yardime: olarak
kanin penis igerisine akigin1 saglar. Bunun sonucunda peniste sertlesme gerceklesir. Eger
sertlesme sorununuz yoksa HARDCIS yardime1 olmayacaktir.
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Cinsel uyarinin olmadigi durumlarda HARDCIS’in tek bagina ise yaramayacag énemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi i¢in ilag almiyormus
gibi, &n cinsel aktivitede bulunmasi gerekmektedir.

2. HARDCIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HARDCIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Tadalafil veya HARDCIS’in iginde yer alan diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir hassasiyet) varsa.

e Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit iceren ilaglar
kullaniyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), gégils agns1 (angina pektoris) tedavisinde
kullanilmaktadir. HARDCIS in bu ilaglarin etkilerini artirdig1 gosterilmistir. Eger herhangi
bir formda nitrat kullaniyorsaniz veya emin degilseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

¢ Ciddi kalp rahatsizlifimz varsa ya da yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz.

* Yakin zamanda felg gecirdiyseniz.

¢ Tansiyonunuz ¢ok diisiikse ya da kontrol altina alinamamus yiiksek tansiyonunuz varsa.

e Goz felci olarak da tanimlanan non-arteritik anterior iskemik optik néropati (NAION)
nedeniyle gérme kaybinmiz olduysa.

HARDCIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastalig1 olan hastalarda olas: bir
risk tagir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Asagidaki nedenler, HARDCIS’in de sizin i¢in neden uygun olmayabilecedini gdsteren
nedenlerdir. Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilaci almadan énce doktorunuz
ile konugunuz:
¢ Kirmizi kan hiicrelerinin anormalligi (orak hiicreli anemi), kemik iligi kanseri (multipl
miyelom), kan hiicrelerinin kanseri (l6semi) veya peniste gekil bozuklugunuz varsa.
e Ciddi karaciger probleminiz varsa.
e Ciddi bobrek rahatsizlifiniz varsa.

Legen kemiginin i¢indeki olugumlari ilgilendiren cerrahi girisim (pelvik cerrahi) veya prostat
bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin korunmadig
radikal prostatektomi gegiren hastalarda HARDCIS’in etkili olup olmadig: bilinmemektedir.
Gormede ani azalma ya da gérme kaybi yasadiysaniz, HARDCIS kullanmay: birakimz ve
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HARDCIS, kadmlarin veya 18 yas alt1 erkeklerin kullanimi igin tasarlanmamgtir.

HARDCIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

HARDCIS’i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.
Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri i¢in boliim 3’e bakiniz.
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Hamilelik
Gegerli degildir.

Emzirme
Gegerli degildir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Klinik aragtirmalarda tadalafil kullanan erkeklerin bazilarinda bag dénmesi bildirilmistir. Bu
nedenle, tagit veya makine kullanmadan &nce tabletlere karsi nasil bir tepki gosterdiginizi
bilmeniz gerekir.

HARDCIS’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
HARDCIS, laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransimzin bulunmadig: sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geginiz.

HARDCIS, her bir film kapl tablette 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagl her hangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Ozellikle nitratlarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendirmeniz ok
dnemlidir. Ciinkii nitratlarla birlikte HARDCIS kullanmamalisiniz.

Alfa blokdr olarak adlandinlan ilaglar, bazen yiiksek tansiyon ve biiyiimiis prostat tedavisinde
kullamilir. Bunlardan herhangi biri igin tedavi gdriiyorsamz ya da yiiksek tansiyon igin bagka
ilaglar kullamyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

CYP3A4 adi verilen bir enzimi etkisiz hale getiren ilaglar (6rnegin ketokonazol ve HIV
tedavisinde kullanilan proteaz inhibit&rleri) kullaniyorsamiz yan etkilerin sikhig: artabilir.

Eger doktorunuz kullanamayacagimzi soylediyse, diger ilaglar ile birlikte HARDCIS
kullanmayiniz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsamz, HARDCIS’i diger ilaglar ile birlikte
kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. HARDCIS nasil kullanilir?

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

HARDCIS’i kullanirken her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisimz.

Onerilen doz, cinsel aktiviteden dnce alinan bir tane 20 mg’lik tablettir.
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