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KULLANMA TALIMATI

REVATIO® 20 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 20 mg sildenafile esdeger 28.090 mg sildenafil sitrat

¢ Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat (susuz), kroskarmeloz
sodyum, magnezyum stearat, hipromeloz, laktoz monohidrat, gliserol triasetat, titanyum
dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REVATIO nedir ve ne icin kullanilir?

REVATIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REVATIO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REVATIO’nun saklanmas

SR WS

Bashiklar: yer almaktadir.

1. REVATIO nedir ve ne icin kullamlir?

e REVATIO film kaph tablettir. Etkin madde olarak 20 mg sildenafile esdeger 28.090 mg
sildenafil sitrat icermektedir. REVATIO 90 tabletlik blister ambalajlarda sunulmustur.

e REVATIO’nun icindeki sildenafil etkin maddesi, “fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri” ilaglar
grubuna dahildir.

o REVATIO akcigerlerdeki kan damarlarin1 genisleterek kan basincimt  (pulmoner
hipertansiyonu) diisiirtir.

e REVATIO, pulmoner arteriyel hipertansiyonun (akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan
basinci) tedavisinde kullanilir.

2. REVATIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REVATIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e FEtkin madde sildenafile veya tabletin igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 asir
duyarlilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa.



e Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit donorleri iceren ilaglar aliyorsamiz. Bu tiir ilaclar
cogu kez gbgiis agrisimin (anjina pektoris) iyilesmesi i¢in kullanilir. REVATIO, bu ilaclarin
etkilerinin ciddi olarak artisina neden olabilir. Bu ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Kisa siire 6nce inme veya kalp krizi gecirdiyseniz, ya da agir karaciger hastalifiniz varsa ya da
kan basinciniz (tansiyon) diisiikse (biiyiik deger 90, kiiciik deger S0 mmHg’den az ise).

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

e “Non-arteritik anterior iskemik optik noropati” (NAION) adi verilen gozdeki sinire kan akis
ile ilgili bir problem nedeniyle daha dnce goérme kayb1 yasadiysaniz.

REVATIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Agir kalp hastaliginiz varsa,
e Gorme alaninda daralma ve gece korliigli ile belirgin nadir goriillen kalitsal hastaliginiz
(Retinitis pigmentosa) varsa,
e Kirmizi kan hiicrelerinde anormallik (orak hiicreli anemi), kan kanseri (16semi), kemik iligi
kanseri (multipl miyelom) ya da peniste herhangi bir hastalik veya bi¢im bozuklugu varsa,
e Mevcut durumda mide iilseri, kanama bozukluklar1 (hemofili gibi) veya burun kanamas ile
ilgili problemler varsa,
e Hastaliginiz akcigerlerdeki atardamarin (arterler) tikaniklig1 veya daralmasindan ziyade toplar
damarlarin (venler) tikaniklig1 veya daralmasina bagh ise,
e Pulmoner arteriyel hipertansiyonunuz varsa énceden Vitamin K antagonisti kullandinizsa,
e Retinovir kullaniyorsaniz.
e [Eger ani gorme kaybi1 ya da gormede azalma olursa veya ani isitme kayb1 ya da sagirlik
gelismesi durumunda REVATIO almay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz.
Bu uyanlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

REVATIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REVATIO ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, REVATIO almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza damsiniz. REVATIO’nun kullanimi zorunlu olarak gerekli degil ise hamilelik
esnasinda almayimiz.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

REVATIO tedavisine basladiginiz zaman emzirmeyi kesiniz. REVATIO’nun etkin maddesinin anne
stitiine karisip karismadigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanim
REVATIO bas donmesine neden olabilir ve gérmeyi gegici olarak etkileyebilir. Ara¢ ya da makine

kullanimindan 6nce ilaca kars1 nasil bir reaksiyon gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

REVATIO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



Bu iiriin laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayaniksizhiginiz, tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sodylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullamim

Regetesiz kullandiginiz ilaglar dahil herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

Akcigerlerdeki kan damarlarin1 genisleterek kan basincinin (pulmoner hipertansiyonun) diigmesi i¢in
baska tedaviler aliyorsamiz (6rn. bosentan, iloprost) REVATIO almadan once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Sar1 kantaron (bitkisel tibbi iiriin), bakteriyel enfeksiyonlarin_(iltihap olusturan mikrobik hastalik)
tedavisinde kullanilan rifampisin, epilepsi (sara hastaligl) tedavisinde diger ilaclarla birlikte
kullanilan karbamazepin, fenitoin ve fenobabital iceren ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

Kanin pihtilasmasini 6nleyici (6rnegin varfarin) ilaclar aliyorsaniz REVATIO almadan once
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar bazi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV icin -Insan immiin Yetmezlik Viriisii i¢in - AIDS) veya
nefazodon (zihinsel ruhsal c¢okiintii i¢in) iceren ila¢ aliyorsaniz, REVATIO almadan 6nce doz
ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiiksek kan basinci tedavisi veya prostat problemleri i¢in alfa-bloker tedavisi aliyorsaniz REVATIO
almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

3. REVATIO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e REVATIO’yu daima doktorunuzun anlattifn sekilde alimiz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.
¢ Onerilen doz, giinde ii¢ kez bir tablettir (ii¢ kez 20 mg sildenafil). Tabletler yaklasik 6-8 saat
arayla a¢ ya da tok karnina alinmalidir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
REVATIO ¢ocuklara ve 18 yagin altindaki genclere verilmemelidir.

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



Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza sdyleyiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza soyleyiniz.

Eger REVATIO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REVATIO kullandiysamz:

REVATIO’yu doktorunuzun size sdyledigi tablet miktarindan fazla almayiniz.

REVATIO dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REVATIO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz REVATIO almay1 unuttuysaniz, hatirladiginizda hemen ilacimizi alimiz. Daha sonra her
zamanki saatinizde bir sonraki ilact alinmiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

REVATIOQ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

REVATIO ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kotiilesmeye yol acabilir.
Doktorunuz soylemedikce tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz tedavinin tamamen kesilmesinden
birkac¢ giin 6énce dozun azaltilmasini isteyebilir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz
olursa doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REVATIO nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Size sikint1 veren bir yan etki gbzlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemisbir
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 (>1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

Bas agrnis,

Yiiz kizarmasi,
Hazimsizlik,

Ishal,

Kol ya da bacak agrisi.

Yaygin olarak:

Deri altinda enfeksiyon (seliilit),

Nezle benzeri belirtiler,

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

S1v1 tutulumu,

Uykuya dalmada zorluk,



Kaygi, endise hali,

Migren (Genellikle ataklarla seyreden, cogunlukla tek tarafli olan bas agrisi),
Titreme,

Karincalanma hali, igne batma hissi
Yanma hissi,

Ciltte duyarhiligin azalmasi,

Goziin arka kisminda kanama,
Gorme bozuklugu,

Bulanik gérme,

Gozlerde 1518a duyarli olma,
Cisimleri oldugundan farkli renklerde gérme,
Gozde tahris,

Gozlerde kizariklik,

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi,
Bronsit,

Burun kanamasi,

Burun akintisi,

Oksiiriik,

Burun tikanikligi,

Midede yanma,

Mide- bagirsak iltihabi,

Midede yanma hissi,

Basur memesi(hemoroid),

Karin gerginligi,

Agiz kurulugu,

Sag dokiilmesi,

Deride kizariklik,

Gece terlemesi,

Kas agrisi,

Sirt agrisi,

Yiiksek ates.

Yaygin olmayan:

Gorme keskinliginde azalma,
Cift gorme,

Gozde anormal hassasiyet,
Erkeklerde gogiis biiylimesi.

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

Ayrica, ereksiyon fonksiyon bozuklugu tedavisinde sildenafil alan hastalarda, bir veya iki gozde
kismi, ani, gecici veya kalic1 gorme azalmasi veya gorme kaybi bildirilmistir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczactnizi bilgilendiriniz.



5. REVATIO’nun saklanmasi
REVATIO yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REVATIO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer {laglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-ISTANBUL
Uretici: Pfizer PGM Zone Industrielle 29 Route des industries 37530 Poce sur Cisse-FRANSA

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustir.



