KULLANMA TALIMATI

REVATIO® 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahmr.

¢ Etkin madde: 20 mg sildenafile egdeger sildenafil sitrat

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460i), kalsiyum hidrojen fosfat (susuz) (E341),
kroskarmeloz sodyum (E468), magnezyum stearat (E572), hipromeloz (E464), laktoz
monohidrat, gliserol triasetat (E1518), titanyum dioksit (E171).

Bu ilac: kullanmaya basglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymmz, Daha sonra tekrar okumaya ibtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

Bu {lacm kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyuniiz. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda

»

yiiksek veya dislik doz kullanmayiniz. o ) )

Bu Kullanma Talimatinda:

REVATIO nedir ve ne icin kullanilir?

REVATIO yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REVATIO nasil kullanlir?

. Olas: yan etkiler nelerdir?

. REVATIO nun saklanmasi

oh e N

Baghklan yer almaktadir.

1. REVATIO nedir ve ne i¢cin kullanihir? _
+ REVATIO film kapl tablettir. Etkin madde olarak 20 mg sildenafile esdeger sildenafil sitrat
- icermektedir. REVATIO 90 tabletlik blister ambalajlarda sunulmustur. -

e REVATIO’nun igindeki etkin madde sildenafildir. Sildenafil “fosfodiesteraz tip 5
inhibitdrleri” adl ilaglar grubuna dahildir.

» REVATIO akcigerlerdekt kan damarlarimi genigleterek akciger damar yatagindaki kan
basincini (pulmoner hipertansiyonu} diistiriir.

e REVATIO, pulmoner arteriyel hipertansiyonun (akmgerlerdekl kan damarlarinda yiitksek kan
basinci) tedavisinde kullanihr.

2. REVATIO’yu kulianmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REVATIO’yu agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Etkin madde sildenafile veya tabletin igerifindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi asin
duyarlilik reaksiyonunuz {alerjiniz) varsa.
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* Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi ilaglar aliyorsamiz. Bu tiir ilaglar gogu kez
gdgis agrisimi (anjina pektoris) gecirmek igin kullambr, REVATIO, bu ilaglarin etkilerinin
ciddi olarak artigina neden olabilir. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza
styleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Kisa slire &nce inme veya kalp krizi gegirdiyseniz, ya da agir karaciger hastalifimz varsa ya da
kan basinciniz (tansiyon) diigitkse (bliyiik deger 90, kiigiik deger 50 mmHg’den az ise).

s Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir) ya da ritonavir
(HIV-Insan Immin Yetmezlik Virlist-AIDS igin) iceren ilag aliyorsaniz.

s “Non-arteritik anterior iskemik optik néropati” (NAION) adi verilen gézdeki sinire kan akist
ile tlgili bir problem nedeniyle daha #nece géirme kayh yasadiyeamz,

REVATIO’yu agafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Agirkalp hastaligmiz varsa,

e Kalbinizin pompalama bdlmeleri ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

¢ Akciperlerinizdeki kan damarlarinda kan basinc: yiiksek ise,

¢ Dinlentme durumunda kan basinginiz dilgiik ise, ‘ :

¢ Fazla miktarda viicut sivis1 kaybettiyseniz (dehidratasyon). Bu durum ok terlediginizde veya
yeterli miktarda sivi tilketmediginizde olugabilir. Ates, kusma veya ishal ile seyreden bir
hastalifimiz varsa bu durum meydana gelebilir. )

¢ Gorme alaminda’daralma vé gece korligil ile belirgin, nadir goriilen kalitsal bir goz hastaliginiz’
{Retinitis pigmentosa) varsa,

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

» Mevcut durumda mide ilseri, kanama bozukluklar (hemofili gibi) veya burun kanamas: ile
ilgili problemler varsa, .

¢ Hastalhifimz akcigerlerdeki atardamarnn (arterler) tikamklig: veya daralmasindan ziyade toplar
damarlarin tkamkhg veya daralmasina bagh (venookliiziv hastalik varsa) ise,

+  Ozellikle bag dokusu hastaligina bagl olarak gelisen arteriyel hipertansiyonu (akcigerlerdeki
kan damarlarinda yiiksek kan basinci) olan ve Vitamin K antagonisti (kanin pihtilasmasim
azaltan bir ilag) kullanmakta olan hastalarda sildenafile baslandiginda, kanama riskinin artmas:
s8z konusu olabilir.

Erkeklerde sertlesme sorununun tedavisinde kullanildiginda sildenafili de igeren PDES inhibitérleri

" ile gorme ile ilgili bilinmeyen bir siklikta su yan etkiler bildirilmistir: kismi, ani, gegici veya kahci

bir veya her iki gézde gorme-azalmasi veya kayb

Sildenafilin de dahil oldugu fosfodicsteraz 5 inhibitérleri olarak adlandirlan ilag grubunda bulunan ilaglan
kullanmakta olan, oOzellikle yagh, kan akiwcilipi azalmig hastalarda damarsal olmayan gbz siniri
zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik néropati - NAION) riski artmaktadir.

Eger ani gorme kaybi ya da gbrmede azalma olursa REVATIO almayi durdurunuz ve hemen
doktorunuza bildiriniz. .

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse listfen doktorunuza
danmsimiz. '

Bobrek ve Karaciger problemlieri olan hastalarda dzel durumlar

Dozunuzun ayarlanmasi gerekebileceginden bobrek veya karaciger problemleriniz varsa
doktorunuza bilgi vermelisiniz.
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REVATIO’nun yiyecek ve igecek ile kullamiImasi
REVATIQ a¢ ya da tok karnina almabilir. REVATIO ile tedaviniz siiresinde ilaglarla etkilesme
gosterme olasihigl nedeniyle greyfurt suyu igmemelisiniz.

Hamilelik

flact kutlanmadan Snce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi dusiiniiyorsaniz veya hamile Kalmayr planliyorsaniz,
REVATIO almadan 6nce doktorunuza veya cczaciniza danisiniz, REVATIO nun kullanimi zorunlu
olarak gerekli defil ise hamilelik esnasinda almayimz,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar uygun dogum kontrol yontemleri kullanmiyorsa
REVATIO kullanmamaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginz.

REVATIO tedavisine basladifimz zaman emzirmeyi kesiniz. REVATIO nun etkin maddesinin anne
siitiine kansip kangmadigt bilinmediginden REVATIO emziren kadinlara verilmemelidir..
Emziriyorsaniz doktorunuza ya da eczacimiza damisiniz.

N . -

Arag ve makine kullammm .
REVATIO bas dénmesine, sersemlik halme neden olablhr ve gbrmeyi gegici olarak etkileyebilir.
Arag ya da makine kullamimindan &nce ilaca kKargi nasil bir reaksiyon gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

REVATIO’nun igeriginde bulunan baz: yardime) maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Bu driin laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz

+ (dayaniksizhigimz, tahammiilsizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi .liriinii almadan ©nce

doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaglarla birlikte kullanio

Rég:etesiz kullandigimiz ilaglar dahil herhangi bir ilag (dzellikle asaglda‘ belirtiten ilaglar)
kullanyorsamz doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Nltratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi igeren ilaglar. Bu ilaclar genellikle anjlna pektons
veya “gOgils agrist” igin verilir.

Akeigerlerdeki kan damarlanm genisleterek kan basincmin (pulmoner hipertansiyonun) diigmesi i¢in
baska tedaviler aliyorsaniz (6rm. bosentan, iloprost) REVATIO almadan 6nce doktorunuza veya
eczacimza damsimz.

Sar1 kantaron (bitkisel tibbi Uriin, St. John’s Wort, binbir delik otu), bakteriyel enfeksiyonlarin
(iltihap olugturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullamilan rifampisin, epilepsi (sara hastahig1)
tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilan karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital igeren ilaglar
kullaniyorsamiz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Kanin pihtilagmasini onleyici (6rnegin varfarin) ilaglar aliyorsamiz REVATIO almadan &nce
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.
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Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar bazi bakteriyel enfeksivonlarin tedavisinde
kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV igin -Insan Immiin Yetmezlik Viriisii igin - AIDS) veya
nefazodon (zihinsel ruhsal ¢okiintil i¢in) igeren ilag altyorsanitz, REVATIO almadan Once doz
ayarlamas: gerekebileceginden doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Yitksek kan basinci tedavisi veya prostat problemleri igin alfa-bloker (&rn. doksazosin) tedavisi
aliyorsanuiz REVATIO almadan once doktorunuza veya eczacmiza damsimiz. ki  ilacin
kombinasyonu kan basincimzda diisiis ile sonuglanan semptomlara (6rn. sersemlik, bas dénmesi)
neden olabilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REVATIO nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:
* REVATIOyu daima doktorunuzun anlattiffi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza damisiniz.
o Onerilen doz, giinde ii¢ kez bir tablettir (iig kez 20 mg SIIdenaf'l) Tabletler yaklaslk 6-8 saat
arayla a¢ va da tok karmina ahnmalidir.

\

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agizdan bir bardak suyla yutularak ahnir.

Defiisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamion:
Pulmoner arteriyel hipertansiyonu olan ¢ocuklarda yapilmis olan galigmalarda, ilact kullanan az
sayidaki ¢ocukta 6liim vakalar daha ¢ok gézlendiginden, REVATIO ¢ocuklara ve 18 yasin altindaki
genglere verilmemelidir,

Yasghlarda kullapima: \
Doktorunuz sizin igin &zel bir doz ayarlamas: yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Béabrek yetmezligi: _ -
Babrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza séyleyiniz.

Karaci@er yetmezligi:
Karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerckebileceginden doktorunuza séyleyiniz,

Eger REVATIO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVATIO kullandiysamiz:

REVATIO’yu doktorunuzun size soyledigi tablet miktarindan fazla almaymmiz. Kullanmaniz
gerekenden daha fazla REVATIO aldiysaniz, bilinen yan etki riski artabilir.

REVATIOdan  kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz  bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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REVATIO’yu kullanmayi unutursaniz:

Bir doz REVATIO almayi unuttuysaniz, hatirladifimzda hemen ilacimzi alimz. Daha sonra normal
zamanlarinda ilacinizi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz,

REVATIO ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler:

REVATIQO ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kétillesmeye yol agabilir.
Doktorunuz sdvlemedikee tedavivi kesmeyiniz. Dektorunuz tedavinin tamamen kesilmesinden:
birka¢ giin dnce dozun azaltilmasim isteyebilir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz
olursa dokterunuza damisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi REVATIO’nun 1q:cng1ndc bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. )
Asagidaki yan etkilerden herhangi biri olulursa REVATIO kullanmayir durdurunuz ve acilen bir
hekim ile irtibata geginiz:

s Ani gfrme azalmas veya kaybi olusursa (sikhig1 bilinmemektedir)

¢ 4 saatten fazla siiren ereksiyon olugursa. Erkekierde sildenafil aldiktan sonra, uzamis ve

bazen agrili ereksiyonlar bildirilmistir (sikligi bilinmemektedir). . N

Size sikint1 veren bir yan etki gozlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtiimemis bir yan etki

. Tark ederseniz litfen doktorunuza veya eczacinmiza 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 (=1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor geldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:
+ Bas agnsi,
+ Yiiz kizarmast,
s Hazimsizlik, '
e f[shal,
* Kol ya da bacak agns:.

Yaygm olarak:
Deri altinda enfeksiyon (seliilit),

& Nezle benzeri belirtiler,

* Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarimn iltihabs (siniizit),
Kansizlik (anemi),
Sivi tutulumu,
Uvkuya dalmada zorluk,
Kaygi, endise hali,
Migren (Genellikle ataklarta seyreden, ¢ogunlukla tek tarafli olan bas agrisi),
Titreme,
Karincalanma hali, igne batma hissi
Yanma hissi,
Ciltte duyarhlifin azalmasi,
Géziin arka kisminda kanama,
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Gérme bozuklugu,

Bulanik gérme,

Gézlerde 1518a duyarli olma,

Cisimleri oldugundan farkli renklerde gérme,
Gézde tahris,

Gozlerde kizankhk,

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi,
Bronsit,

¢ DBurun kanamasl,

»  Burun akmusi,

o Oksiiriik,
¢  Burun ukamikh,
o  (astrit,

s Mide- bagirsak iltihabi,
e Midede yanma hissi, -
» Basur memesi(hemoroid), ;

Karin gerginligi,

Agiz kurulugy,

Sag¢ dokiilmesi, >0
‘Deride kizanklk, .
Gece terlemesi,

Kas agns,

Sirt agnsi,

Yitksek ates.

# & & & & & @

Yaygin olmayan:

¢ Gorme keskinliginde azalma,
Cift gorme,
Gozde anormal hassasiyet,
Peniste kanama
Menide kan bulunmasi
[drarda kan bulunmas:
e FErkeklerde gogiis bliyiimesi.

Bilinmeyen bir sikhikta (eldeki verilerle stklik tahmin edilemiyor) ayrica deride dokiinti, isitmede ani
azalma veya kayip, disilk kan basinci, damarsal olmayan géz siniri zedelenmesi (Non-artritik
anterior iskemik optik ndropati - NAION), gbziin ag tabakasindaki damarlarinda tikamklik ve gbrme
alani kusuru bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilagirsanmz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. REVATIO’nup saklanmasi
REVATIO 'yu gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REVATIO yu kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Ilaglan Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortaksy-ISTANBUL

Uretici: Pfizer PGM Zone Industrielle 29 Route des industries 37530 Poce sur Cisse, Amboise,
FRANSA

Bu kullanma talimatt ................ tarihinde onaylanmistir,
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