Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/zydena-100-mg-2-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO4BE

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZYDENA® 100 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde

Udenafil 100 mg
Yardimci1 maddeler

Laktoz 87.5mg
Sunset Yellow FCF 0.0372 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet.

ZYDENAY, bir yiiziinde 100 diger yiiziinde ise Z Y isareti baskili, agik turuncu renkte, film

kapli oval tabletlerdir.
4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

ZYDENAY, yeterli bir seksiiel performans igin gerekli penil ereksiyonun saglanamamasi veya

stirdiiriilememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyonun tedavisinde endikedir.
ZYDENA® nin etkili olabilmesi iin seksiiel stimulasyon gereklidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetiskinler (Sadece 18 yas tizeri erkekler):

Hastalarin ¢ogu icin, tavsiye edilen ZYDENA® baslangic dozu, cinsel aktiviteden yaklasik 30

dakika ila 12 saat 6nce oral yoldan alinan 100 mg’lik dozdur.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tavsiye edilen maksimum doz sikligi giinde bir keredir.

100 mg’lik doza gosterilen yan etkiler de dahil, hastada ilacin bireysel etkinligi ve
tolerabilitesi hakkinda dikkatli bir degerlendirme yapilarak ilacin dozu giinde 200 mg’a

yiikseltilebilir.

ZYDENAY i¢in 6nerilen doz asilmamalidur.



Tedaviye tercinen 4-6 ay siireyle, hastada semptomlar tamamen kaybolana kadar devam
edilmelidir. Daha sonra tedavi asamali olarak kesilebilir.

Uygulama sekli:

ZYDENA agiz yolu ile kullanilir.
ZYDENA?® bir bardak su ile, a¢ ya da tok karnina almabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Popiilasyona yonelik spesifik calismalar bulunmamasindan dolay;, ZYDENA® nin siddetli
hepatik yetmezligi veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
ZYDENA®™ min emniyet ve etkinligi, sadece 18 yas ve iizeri erkeklerde kanitlanmustir.
Cocuklarda kullanim i¢in endike degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yasin lizerindeki erkek hastalarda doz kontrolii ve ayarlamas1 yapmak gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesenlerinden herhangi birisine kars: bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda ZYDENA®
kullanimi1 kontrendikedir.

ZYDENA® nin akut ve kronik nitratlarin hipotansif etkilerini kuvvetlendirdigi gosterilmistir;
bundan Otiirli, herhangi bir formda nitrik oksit dondérleri, organik nitratlar veya organik
nitritlerle birlikte ve eszamanli olarak, diizenli veya aralikli olarak kullanilmasi
kontrendikedir.

ZYDENA®, kardiyovaskiiler risk faktorleri sebebiyle cinsel iligskiye girmesi tavsiye
edilmeyen erkeklerde (yani, tan1 konulmus kalp yetmezligi ve stabil olmayan angina pectoris
gibi ciddi ve 6nemli kardiyovaskiiler hastaliklar1 bulunan hastalarda) kontrendikedir.

Asagida sayilan hasta alt-gruplarinda da udenafilin giivenilirligi arastirilmamistir; bundan
dolay1, bu alt-gruplarda kullanimi hakkinda ek bilgiler elde edilene kadar udenafilin bu
hastalarda kullanilmas1 kontrendikedir: siddetli hepatik yetmezlik, hipotansiyon (kan basinci
< 90/50 mmHg), hipertansiyon (kan basinct > 170/110 mmHg), yeni gecirilmis strok veya
miyokard enfarktiisii ve retinitis pigmentosa gibi bilinen herediter dejeneratif retinal
bozukluklar (bu hastalarin az bir kisminda genetik retinal fosfodiesteraz bozuklugu vardir).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Erektil disfonksiyonu teshis etmek, altta yatan potansiyel sebepleri ve uygun tedaviyi
belirlemek i¢in hastanin kapsamli bir tibbi tarihge calismasi ve fiziksel muayene yapilmalidir.

Doktorlar, hastalarinin kardiyovaskiiler durumunu da degerlendirmelidirler, ¢iinkii cinsel
aktiviteyle baglantili potansiyel kardiyak riskler séz konusudur. ZYDENA®™ da dahil, erektil



disfonksiyon tedavi ajanlari, genellikle, altta yatan kardiyovaskiiler sorunlar1 sebebiyle cinsel
aktiviteye girmeleri tavsiye edilmeyen erkeklerde kullanilmamalidirlar.

Doktorlar, hastalarina, bir gozde veya her iki gozde de ani gérme kaybi olmasi halinde
ZYDENA® da dahil tim PDES inhibitorlerini kullanmaya derhal son vermelerini ve bir tip
kurumuna basvurmalarii onermelidirler. Béyle bir olay, ZYDENA® disinda tim PDES5
inhibitorlerinin  kullanimiyla zamansal olarak baglantis1 kurulan ve pazarlama-sonrasi
raporlarda nadiren rapor edilen kalic1 gorme kaybi da dahil olmak iizere gérme yetisinde
azalmanin bir sebebi olan non-arteritik anterior iskemik optik ndropatinin (NAION) bir
belirtisi olabilir. Bu olaylarin dogrudan dogruya PDES5 inhibitorlerinin kullanimiyla m1 yoksa
bagka faktorlerle mi baglant1 olduklarini tespit etmek miimkiin degildir. Doktorlar, daha dnce
bir gozlerinde NAION ge¢irmis bulunan kisilerde NAION riski artis1 konusunu ve bu kisilerin
PDES inhibitorleri gibi vazodilatorlerin kullanimindan olumsuz etkilenip etkilenmedikleri
konusunu da hastalarla tartismalidirlar. ZYDENA®, daha énceden bir Non-Arteritik Anterior
Iskemik Optik Néropati (NAION) episodu gegirmis ve erektil disfonksiyonu olan erkek
hastalara da tavsiye edilmez.

Doktorlar, hastalarina, bir kulakta veya her iki kulakta da ¢inlama ve bas donmesinin eslik
edebilecegi ani isitme kaybi veya sagirlik olmasi halinde ZYDENA® da dahil tim PDE5
inhibitorlerini kullanmaya derhal son vermelerini ve bir tip kurumuna basvurmalarini
onermelidirler.

ZYDENA®™ mn kan basincinda gecici diisiislere yol acan sistemik vazodilator dzelliklere
sahip bulundugu gosterilmistir. Cogu hastada bu durumun ilgili sonuglar1 azdir yada hig
yoktur. Fakat doktorlar udenafil vermeden Once, altta yatan belirli durumlara sahip hastalarin,
ozellikle cinsel aktiviteyle kombine durumlarda bu vazodilator etkilerden olumsuz etkilenip
etkilenmeyeceklerini géz oniinde bulundurmalidirlar. Vazodilatorlere karst duyarliligi artmis
hastalar arasinda, sol ventrikiiler ¢ikis yolu obstriiksiyonlari (6rnegin, aort stenozu, hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati) bulunan hastalar ya da kan basincinin otonomik kontroliinde ciddi
bozulma ile kendini gdsteren nadir bir sendrom olan multipl sistem atrofisi olanlar
bulunmaktadir.

Erektil disfonksiyonda kullanilan ajanlar penisin anatomik deformasyonlarinda (angiilasyon,
kavernosal fibrosis veya Peyronie’s hastaligi gibi) veya priapizme sebep olabilecek
predisposze durumlarda (orak hiicre anemisi, multipl miyelom veya l6semi gibi) dikkatli
kullanilmalidirlar.

4 saatten daha uzun siiren ereksiyonlar ve priapizm (siiresi 6 saatten fazla devam eden agrili
ereksiyonlar), ZYDENA® ile yapilan klinik calismalarda gozlemlenmemis olmasina ragmen,
bu simiftaki bilesikler hakkinda seyrek de olsa bu tip raporlar alinmaktadir.

Bu nedenle, 4 saatten daha uzun siiren ereksiyonlarda hastanin acil tibbi yardim ve destek
istemesi gerekir. Priapizm, hemen tedavi edilmezse erektil dokuda ve erektil fonksiyonda geri
dontisti olmayan hasara yol agabilir.

ZYDENA®, afrodizyak bir ilag ya da bir cinsel uyarici olmadigindan dolay1, sadece erektil
disfonksiyon sorunu bulunan hastalarin tedavisi i¢in kullanilmalidir.

Omurilik yaralanmasi olan, radikal prostatektomi gecirmis bulunan, hiposeksiiel arzusu
bulunan, kanser tedavisi goren ve antikoagiilan ila¢ alan hastalarda ZYDENA® mn etkileri
hakkinda bir arastirma yapilmamaistir.



ZYDENA® yardime1 madde olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bilesimindeki sunset yellow FCF’den dolayi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Cocuklar: ZYDENA®nin emniyet ve etkinligi, sadece 18 yas ve iizeri erkeklerde
kanitlanmustir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
o Diger ilaclarin ZYDENA® nin plazma konsantrasyonu iizerine etkileri:

- In vitro calismalar: Udenafil metabolizmasi, baslica sitokrom P450 (CYP)
izoformu 3A4 ile diizenlenmektedir. Bu nedenle, bu enzimlerin inhibitori olan
maddelerin udenafilin plazma konsantrasyonunu artirmasi beklenir. Insanlarda
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir, simetidin, eritromisin ve greyfurt
suyu bilinen temsilci CYP450 3A4 inhibitérleridir.

- In vivo galigmalar: Ketokonazol (400 mg), saghkl goniillilere ZYDENA®
(100 mg) ile eszamanli verildiginde udenafil AUC ve Cpax degerlerinde
sirasiyla %212 ve %85 oranlarinda artislar meydana gelmistir.

- Bu konuda etkilesim caligmalar1 yapilmamis olmasina ragmen, udenafilin
itrakonazol, simetidin, eritromisin ve greyfurt suyu gibi baska CYP450 3A4
inhibitorleriyle  birlikte  eszamanli  verilmesinin  udenafil  plazma
konsantrasyonunu artirmasi beklenmektedir. Bundan dolay1, konunun dikkatle
degerlendirilmesi gerekir.

- Kuvvetli ve etkili CYP450 3A4 inhibitorleri olan HIV proteaz inhibitorleri
ritonavir veya indinavir ile udenafilin eszamanli verilmesi, udenafil plazma
konsantrasyonunda istatistiksel agidan anlamli bir artisa yol agar. Bundan
dolayi, bu ilaglarin birlikte verilmeleri tavsiye edilmemektedir.

- Ayrica ve ek olarak, deksametazon, rifampin ve antikonvulsanlar
(karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital) gibi CYP450 3A4 indiikleyicileri,
udenafil metabolizmasini hizlandirabilir ve udenafil plazma konsantrasyonunu
azaltabilirler.

- Udenafilin (200 mg) alkolle (0.6 gr/kg; ortalama maksimum kan alkol
seviyeleri %0.088) birlikte eszamanli verilmesi, alkoliin kan basinci ve kalp
atim hizi lizerindeki etkilerini artirmamistir. Udenafil farmakokinetigi alkolden
etkilenmemistir. Buna ragmen, doktorlar kalp atim hizinin artmasi, kan
basinciin diismesi, bas donmesi, miyalji ve ortostatik sendrom gibi olasi
semptomlar hakkinda hastalarin1 bilgilendirmelidirler, ¢iinkii hem udenafil
hem de alkoliin hafif vazodilator 6zellikleri vardir.

o Udenafil (30 mg/kg p.o.) si¢anlara nitrogliserin (2,5 mg/kg i.v.) ile birlikte eszamanli
verildiginde, udenafil farmakokinetigi etkilenmemistir. Buna ragmen, nitrogliserinin



kan basincini disiirticii etkisinden dolayi, udenafilin nitrogliserin ile eszamanli
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

o Sicanlara amlodipin besilat (5 mg/kg, 3 giin, p.o.) verildiginde, kan basinci istatistiksel
acidan anlaml diizeyde diismiistiir. Bundan dolay1, udenafil ile amlopidin besilatin
eszamanli1 kullanilmas1 dikkatle degerlendirilmesi gereken bir konudur.

o ZYDENA® (200 mg) saghkli goniillilere 0.4 mg tamsulosin ile eszamanh
verildiginde, ortalama ayakta sistolik kan basinct 4 mmHg (maksimum) diismiistiir. 28
denekten 4 tanesinde gegici olarak 85 mmHg nin altinda bir ayakta sistolik kan basinci
goriilmiis olmasina ragmen, deneklerin hi¢ birisinde semptomatik hipotansiyon
gelismemistir. ZYDENA® ve alfa-blokerlerin birlikte giivenli bir sekilde verilip
verilemeyecekleri hakkinda bir ¢alisma yapilmamistir. Buna ragmen, bu iki ilag
sinifinin ikisi de kan basincini diisiiriicii etkileri bulunan vazodilatorler olarak etki
ettikleri i¢in, hastalarin bu konuda uyarilmalar1 gerekir.Bazi hastalarda, ZYDENA® da
dahil PDES5 inhibitorlerinin alfa-blokerlerle birlikte eszamanli kullanilmalari
semptomatik hipotansiyona yol acabilir; bundan dolayi, birlikte eszamanli tedavinin
sadece hastalar alfa-blokerlerle veya PDES5 inhibitoriiyle tedavide stabil olduklarinda
yapilmasi ve bu stabilitenin gézlemlendigi en diisiik dozla baglatilmast gerekir. PDES
inhibitorleri ve alfa-blokerlerin birlikte kombinasyon halinde kullanilmasinin
emniyeti; hipovolemi ve diger anti-hipertansiyon ilaglari da dahil cesitli
degiskenlerden etkilenebilir.

o Sicanlara bir haftalik omeprazol (30 mg/kg) tedavisinden sonra ZYDENA® (30
mg/kg) verildiginde, udenafilin Cnax ve AUC degerleri sirasiyla yaklasik %30 ve %37
oranlarinda artmistir.

o ZYDENA®nm diger ilaglar iizerindeki etkileri: Udenafil, sitokrom P450 izoformlar:
olan 1A2, 2A6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4’lin zayif bir inhibitéridiir (2D6
icin ICsp = 67,7 umol/L hari¢ ICso > 200 pM). Tavsiye edilen dozlarin ardindan
udenafil’in pik plazma konsantrasyonu yaklasik 2,2 puM diizeyinde oldugunda,
ZYDENA® nin bu izoenzimlere ait substratlarm klerensini degistirmesi beklenmez.

o ZYDENA" ile birlikte ve eszamanli kullanilmamas: gereken ilaglar arasinda herhangi
bir formda gliseril trinitrat (enjeksiyonluk, tabletler, spreyler veya yamalar), izosorbid
tuzlari, sodyum nitroprussid, amil nitrit, nikorandil veya organik nitratlar da
sayilabilir.

o ZYDENA® ve diger erektil disfonksiyon tedavi ajanlari kombinasyonlarinin etkinligi
ve giivenilirligi hakkinda arastirmalar yapilmamistir. Bundan otiirli, bu tip
kombinasyonlarin kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.
ZYDENA®, kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Ancak ZYDENA® kadinlarda endike
degildir.

Gebelik donemi
Gebelik donemindeki kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi
ZYDENA®, kadnlarin kullanim i¢in endike degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Sicanlar ve tavsanlarda yapilan embriyo fetal gelistirme ¢alismasinda, sadece yiliksek udenafil
dozlarinda (300 mg/kg/glin ve 240 mg/kg/giin) ceninlerde iskelet varyasyonlar1 ve osifik
retardasyonlar gozlemlenmistir. Siganlara oral yoldan verilen udenafilin maternal fonksiyon
da dahil pre- ve post-natal gelisim tizerindeki etkilerini arastirmak amacina yonelik ¢aligmada,
300 mg/kg/giin doz seviyesinde Olii dogumlar ya da yavrularda ateliyoz gdzlemlenmis ve
kaydedilmistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Klinik ¢aligmalarda, bas donmesi ve gérmede bulaniklik gibi advers etkiler rapor edildigi i¢in,
ZYDENAY alan hastalar araba ve makine kullanirken dikkatli olmalidirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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).

ZYDENA® nin istenmeyen etkileri genellikle gegici ve hafif karakterdedir:

Giiney Kore ulusal klinik deney calismalarinda toplam 923 hastaya ZYDENA® verilmistir.
Genelde, advers etkilerin ¢ogu gecici ve hafif ile orta siddette olmustur. En yaygin
gbozlemlenen advers etkiler yiiz kizarmasi ve bas agrisidir.

Klinik ¢aligmalarda asagida sayilan advers etkiler rapor edilmistir:

Endokrin hastahklar:
Yaygin olmayan: Susuzluk hissi, anormal lakrimasyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Dispepsi
Yaygin olmayan: Bulanti, dis agrisi, konstipasyon, gastrit, midede rahatsizlik hissi

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Bas donmesi, ense sertligi, parestezi



Goz hastahiklan
Yaygin: Goz kizariklig
Yaygin olmayan: Goérme bulanikligi, gézde agri, kromatopsi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Yaygin: Nazal konjesyon
Yaygin olmayan: Dispne, burun kurulugu

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: G6z kapagi 6demi, yiiz 6demi, Urtiker

Kas-Iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklari
Yaygin olmayan: Periartrit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Bas agrisi, ylizde kizarma

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi, karin agrisi, yorgunluk, sicak basmasi, gogiiste rahatsizlik
hissi

Yapilan ek klinik ¢aligmalarda, pazarlama 6ncesinde tespit edilen, fakat teyit edilemeyen
ilagla baglantili advers etkiler; basta rahatsizlik hissi, soguk hissi (iisiitme), zayiflik ve
giicsiizlik hissi, palpitasyon, postural bag dénmesi, somnolans, sersemleme hissi, gozde
rahatsizlik, rag, eritem, kusma, diyare, dispne, egzersiz halinde solunum gii¢liigii, oksiirtk,
nazal hemoraj, ereksiyon artis1 ve hipotansiyon.

Giinde 200 mg’a kadar tek dozlarla yapilan klinik ¢alismalarda gézlemlenen advers olaylar,
100 mg doz seviyesinde gozlemlenen advers olaylardan farklidir ve istatistiksel agidan
anlamli diizeyde daha fazladir.

ZYDENA® disinda PDE5 inhibitorleri iizerinde yapilan pazarlama-sonrasi takip (PMS)
caligsmalarinda, zaman zaman kalici gérme kaybi da dahil gérme yetisinde azalmanin bir
sebebi olan non-arteritik anterior iskemik optik noropati (NAION) rapor edilmistir. Bu
sonuglar temelinde, ZYDENA® da dahil fosfodiesteraz tip 5 (PDE5) inhibitorleri ile non-
arteritik anterior iskemik optik noropati (NAION) arasinda zamansal olarak baglanti
bulunabilecegi sonucuna varilmigtir. Bu hastalarin hepsi degil, fakat ¢ogunlugunda, NAION
gelismesi i¢in anatomik veya vaskiiler risk faktorleri vardir. Bu risk faktorleri, bunlarla sinirh
olmamak kaydiyla, sunlar1 da igerir: diisiik ¢ukurluk (cup) — disk orani (kalabalik disk),
50’nin lzerinde yas, diyabet, hipertansiyon, koroner arter hastaligi, hiperlipidemi ve sigara
icmek. Bu olaylarin PDES inhibitorlerinin kullanilmasiyla, hastadaki altta yatan vaskiiler risk
faktorleriyle veya anatomik kusurlarla, bu faktdrlerin bir kombinasyonuyla ya da bagka
faktorlerle dogrudan baglantili olup olmadiklarini tespit etmek olanaksizdir.

Pazarlama-sonrasi takip (PMS) calismalarinda, fosfodiesteraz tip 5 (PDES) inhibitorlerinin
kullanilmastyla zamansal olarak baglantili olabilecek nitelikte bir kulakta veya her iki kulakta
sagirlik veya ani igitme kaybi etkileri de zaman zaman rapor edilmistir.

Birka¢ vakada isitme duyusu iizerindeki advers etkilerle hastalik durumu ve diger faktorler
arasinda bir baglantinin bulundugu rapor edilmis olmasina ragmen, vakalarin cogunda bu
baglantiya isaret edebilecek nitelikte medikal izleme verileri teyit edilmemistir.



Bu olaylarin PDES inhibitorlerinin kullanilmasiyla, hastadaki altta yatan sagirlik riski
faktorleriyle, bu faktorlerin bir kombinasyonuyla ya da baska faktorlerle dogrudan baglantili
olup olmadiklarini tespit etmek olanaksizdir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Udenafilin 400 mg’a kadar c¢ikilan tek dozlariyla saglikli goniilliller {izerinde yapilan
caligmalarda, herhangi bir ciddi ve siddetli advers olay gézlemlenmemistir. Advers olaylarin
(bas agrisi, yiiz kizarmasi) siklig1 dozla birlikte artmistir, fakat bu advers olaylarin ¢ogu hafif
siddette olup, herhangi bir tedaviye gerek olmadan kisa siirede kaybolmuslardir. Doz asimi
halinde, standart destekleyici yaklagimlar uygulanmalidir.

Hemodiyalizin ilacin klerensini hizlandirmasi1 beklenmemektedir, ¢linkii udenafil plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve idrar yoluyla atilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Erektil Disfonksiyonda Kullanilan Tlaglar
ATC Kodu: GO4BE

Erektil disfonksiyon tedavisinde, oral yoldan kullamlan bir ilag olan ZYDENA®, korpus
kavernozumun siklik guanosin monofosfat (cGMP)-spesifik fosfodiesteraz tip 5 (PDES)
enziminin gii¢lii, selektif ve geri doniisiimlii bir inhibitoridiir.

Penis ereksiyonunun fizyolojik mekanizmasi, korpus kavernozumdan nitrik oksit (NO)
salinmasindan ve bunun da penis i¢ine kan akisina olanak saglamasindan olusur.

NO (nitrik oksit) salimi, guanilat siklaz enzimini aktive eder ve bu durum takiben siklik
guanosin monofosfat (cGMP) diizeyinde artis ile sonuglanir. Boylece korpus kavernozumdaki
diiz kaslarin gevsemesi ve kanin korpus kavernozum ic¢ine dolmasi saglanmais olur.

Udenafilin izole insan korpus kavernozumu {izerinde dogrudan gevsetici etkisi yoktur, fakat
korpus kavernozumda cGMP’nin par¢alanmasindan sorumlu olan fosfodiesteraz tip 5’i
(PDES5) inhibe ederek nitrik oksitin (NO) etkisini artirir.

Tavsiye edilen dozlarda verilse bile udenafilin, seksiiel stimulasyon yoklugunda bir etkisi
olmaz.

In vivo klinik ¢alismalar, udenafilin PEDS5 icin selektif oldugunu gostermistir.
Klinik Caligmalar:

ZYDENA®, erektil disfonksiyonu olan hastalarda %88,5 iyilesme saglamistir. 6 aya kadar
stirelerle 13 Giliney Kore saglik merkezinde yapilan faz III klinik ¢alismalarindan elde edilen
sonuglara gore, ZYDENA®, 270 erektil disfonksiyon bozuklugu olan hastada 100 ve 200 mg
dozlarda Global Degerlendirme Soru Formu (GQA) skorlarinda plaseboya kiyasla sirasiyla
%81,5 ve %88,5 iyilesme saglamistir.



Gliney Kore’de gerceklestirilen faz I, II ve III klinik ¢aligmalarinin hepsinde ZYDENA®nmn
etkinlik ve giivenilirlik verileri tatmin edici diizeydedir.

ZYDENA®, erektil disfonksiyon tedavisi i¢in gelistirilen 6zgiin bir oral tedavi ajamdir ve
Gliney Kore’deki klinik ¢aligsma proseslerinin tamami bitmistir. En ¢ok goriilen advers etkiler
yiiz kizarmasi, nazal konjestiyon, bas agris1 ve dispepsidir. Bununla birlikte bu advers
etkilerin ¢ogunlugu gegici ve hafif siddettedir ve tedavinin kesilmesinden sonra kisa siire
icinde yok olurlar.

ZYDENAY, fosfodiesteraz tip 11°i (PDE11) (> 3.000 kat: selektivite) inhibe etmez ve miyalji,
sirt agrist ve testikiiler toksisite vb. gibi advers etkiler rapor edilmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Udenafilin plazmada maksimum konsantrasyona ulasma zamani (Tma) 1 saat olarak
bulunmustur.

Udenafil, kullanimi takiben, 8 ila 12 saate kadar devam eden bir optimum etki siliresine
sahiptir.

Udenafilin etki baslangic1 yemeklerle birlikte alindiginda bir miktar gecikmekte ancak ilacin
biyoyararlaniminda bir degisiklik olmamaktadir.

Dagilim:
Udenafil, kandaki kararli durum konsantrasyonuna 5. giinde ulagmaktadir.

Biyotransformasyon:
Udenafil karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Udenafilin plazmadaki terminal yari-Omrii 10 - 12 saattir. Viicuttan baslica feges yolu ile

atalir.
Udenafil, tekrarlanan dozlarda viicutta birikmez.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:
12 saglikli yash goniilliiye (65 - 80 arasi yas) ve 12 saglikli daha geng goniilliiye (19 - 45 arasi

yas) udenafil (100 mg) verildiginde, yasli grupta udenafilin (100 mg) AUC ve Cmax degerleri
daha genc¢ olan gruba kiyasla sirasiyla 0,73 kat1 ve 0,88 kat1 daha diistiktii. Bundan dolayz,
yaslt gruba tedavi uygulanmasi halinde udenafil plazma konsantrasyonunun artma olasiliginin
diisiik olmasindan dolayi, ayr1 bir doz kontrolii yapmaya gerek yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kronik toksisite caligmalar1 cercevesinde, 9 aylik kopek calismasinda ve 6 aylik sigan

caligmasinda saptanan Higbir Advers Etkinin Gézlemlenmedigi En Yiiksek Diizey (NOAEL)
sirastyla 12 mg/kg/gilin ve 60 mg/kg/giin’diir.



Tersine mutasyon c¢aligmasinda, in vitro kromozomal aberasyon calismasinda ve fare
mikroniikleus testinde, genotoksisite ¢alismalarinin sonuglar1 udenafil ve onun ana metaboliti
icin negatif cikmistir.

Karsinojenisite ¢alismasinin sonuglart mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Misir nigastasi

Kolloidal silikon dioksit

Diisiik siibstitlie hidroksipropil seliiloz
Hidroksipropil seliiloz LF

Talk

Magnezyum stearat
Hidroksipropilmetil seliilloz 2910
Titanyum dioksit

Sunset Yellow FCF

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVDC / Al folyo blister i¢inde 2 veya 4 tabletlik ambalajlardadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467

Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20
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8. RUHSAT NUMARASI
232/34
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 31.05.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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