KULLANMA TAL IMATI

DEGRA 25 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet, 25 mg sildenafilgdeger sildenafil sitrat,

Yardimci Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat (susuz), kroskarmeloz
sodyum, magnezyum stearat, indigo karmin (E132), hidroksipropil metilseliloz, laktoz
monohidrat, titanyum dioksit (E171), triasetin ve sari demir oksit (E172) icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtlyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmitide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size onerilen dozuryidda
yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEGRA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DEGRA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEGRA nasil kullantlir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. DEGRAnIn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. DEGRA nedir ve ne icin kullanihr?

» DEGRA film-kapli tabletler 25 mg sildenafil iceren, bir ylziinde "25%ediylizinde "DGR"
yazan, mavi, altigen bicimli tablet olarak 4 tablet iceren ambalajlar halinde sunulmaktadir.

 DEGRA fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adi verilen bir ilag grubuna dabhildir. Penisteki kan
damarlarinin gevamesine yardimci olarak cinsel uyari sirasinda kpanise akimini sé@mak
suretiyle etki gosterir.

« DEGRA sadece cinsel yoldan uyarilmaniz durumunda dogal yolla seeetldereksiyon)
olusmasina yardim eder. Sesgthee sorununuz yoksa DEGRA kullanmamalisiniz. Seriée
sorunu, bir erkekte cinsel aktivite icin gerekli, penis sgriEsinin sglanamamasi veya
sertligin korunamamasidir. DEGRA kadinlarin kullanimi icirgidtr.
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2. DEGRA'yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Sertlgme sorununu, buna yol acabilecek olasi sebepleri wguru tedaviyi belirlemek igin
doktorunuz tarafindan kullanginiz battn ilaglarin ve hastaliklarinizin bilinmesreklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar icin belirli bir derecede riskkieeder. Bu nedenle sertime
sorununuza yonelik bir tedaviye ¢mmadan once doktorunuzca kalp ve damar sisteminizin
durumu dgerlendirilmelidir.

DEGRA'y! asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

DEGRA'nin etken maddesi olan sildenafil veyagedi bilesenlerine kars alerjik bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa;

Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit aga cikaran veya nitrat iceren (Nitrogliserin,
isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz DEGRA kullanmayiniz. Bu ilaclar,
siklikla godis arisi ile kendini gosteren bir kalp ve damar hagtain (anjina pektoris) tedavisi

icin kullanilan ilaglardir. DEGRA bu ilaglarin etkilerinde ciddi bir gatineden olabilir. Bu
ilaclardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Emirgildeniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Gorme kaybina veya gérme bozuklug neden olabilen Non-arteritik anterior iskemikilopt
noropati (NAION) hastaginiz varsa.

Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; doktorunuz kalbinizin seksiel aktivitenin gefirezdde
yuki kaldirp kaldiramayageni dikkatle dgerlendirmelidir.

Agir bir karacger veya kalp sorununuz varsa;
Inme veya kalp krizi gecirdiyseniz veya tansiyonurkan(basinciniz) diikse.

Retinitis pigmentoza gibi az gorilen belirli bir kaltsal goz hastak varsa.

DEGRA'yI asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

DEGRA'nIn gecici olarak tansiyonunuzu (kan basincinizi)idiagi etkileri olabilir. Cog
kimsede bu durumun ilgili sonuclari azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak 0zellikle tansiyon
dusUslerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veyaidirt tansiyonu (kan basincinin)
kontroliinde ciddi bozulma ile kendini gosteren nadir hastaliklari okglerkie cinsel aktiviteye
eslik edecek bu etkilerin doktorunuzcaggglendirilmesi gerekir.

Orak hucre anemisi (kirmizi kan hicrelerindeki bir anormallik), 16semi (kan hicrelerinin
kanseri), multipl myelom (kemik @ kanseri), veya peniste herhangi bir hastalik veyanbi
bozukluginuz varsa. Serjeme sorununuz igin ila¢ kullanirken bu durumlar Ozekkelt
gerektirebilir.
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» Mide Ulseriniz veya bir kanama bozuklu@iz (hemofili gibi) varsa.

» GoOrmenizde ani bir azalma veya gorme kaykaysaniz DEGRA kullanmayi durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz.

* Duymanizda ani bir azalma veygssak yasarsaniz DEGRA kullanmayi durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel litfen doktorunuza
dansginiz.

DEGRA ile birlikte sertleme sorunu igin kullanilan kka ilaglar kullanmamalisiniz.
DEGRA'nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
DEGRA yiyecek ve iceceklerle birlikte alirfiginda etki gostermesi biraz daha uzun surebilir.

Fazla alkol alinmasi, sergl@e yetengini gecici olarak azaltabilirilacinizdan maksimum fayda
sgilamak icin, cinsel aktiviteden 6nce fazla miktardeohtiiketmeyiniz.

Hamilelik

DEGRA kadinlarin kullanimi icin dgdir.
Emzirme

DEGRA kadinlarin kullanimi igin ggdir.
Arag¢ ve makine kullanimi

DEGRA bg donmesine neden olabilir ve gbrmeyi gecici olarddlestebilir. Bu nedenle arag ve
makine kullanirken dikkatli olunuz.

DEGRA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan laktoz gibii kakerleri tolere edemeyegiaiz
sdylenmgse DEGRA almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi trtn her tablette 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

» DEGRA, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol
tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibi nitratlarin veya amil nitrat veya butil nitrat gibi
nitrik oksit agga ¢ikaran ilaclarin etkilerinin ciddi bicimde artma@sineden olabilir. Bu ilaglar,
siklikla gogis arisi ile kendini gosteren bir kalp ve damar hagtain (anjina pektoris) tedavisi
icin kullanilan ilaglardir. Bu ilaglari kullaniyorsaniz DEGRA KULLANMAMALISINIZ.
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« AIDS (HIV) gibi durumlarin tedavisi icin proteaz inhitileri kullaniyorsaniz, doktorunuz
baslangi¢c dozu olarak size DEGRA'nin en dkigdozunu (25 mg) 6nerebilir.

* Yuksek tansiyon (kan basinci) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi almakta
olan hastalarda aga kalkarken bagionmesi veya hafifleme hissi gorilebilir. Bunlar oiken
veya hizla ayga kalkarken gorilen tansiyon (kan basinci)noési olarak tanimlanan postural
hipotansiyonun belirtileridir. DEGRA ile birlikte alfa-bloker kullanan bazi hastalarda bu
belirtiler goralmugtr. Bu genellikle DEGRA alimindan sonra, 4 saat ispede, ortaya
ctkmaktadir. Bu gibi semptomlarin gorilme ihtimalini azaltmak icin DEGRA tedavisine
baslamadan 6nce alfa bloker dozunuzu her gin dizentablaliyor olmaniz gerekmektedir.
Doktorunuz tedavinize DEGRA'nin 25 mg'lik dozu ilglaenanizi dnerebilir.

 DEGRA balica karacgerde bu organa 0zel enzimler tarafindglamden gegirilerek vicuttan
uzaklgtirnlabilir hale getirilir. Bu sebeple ayni yolla wittan uzaklstirilabilir hale getirilen
diger bazi ilaclar (Bir makrolid antibiyotik olan eritrasim, mide Ulseri tedavisinde kullanilan
bir ilac olan simetidin, verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin, 6zeteakci
hastaliklarinda kullanilan bir ilag olan bosentan) ve greyfurt suyu DEGRA ile birlikte
kullanildiginda DEGRA'nIn vicuttan uzaktarilmasini geciktirebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilawi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEGRA nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

» DEGRA'y1 her zaman doktorunuzun size ongrdiekliyle kullaniniz. Emin olmaginiz
takdirde eczaciniza veya doktorunuza giamz. Olgzan doz 50 mg'dir.

« DEGRA gunde bir defadan fazla kullaniimamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

 DEGRA'yI cinsel aktiviteden yakj& bir saat 6nce almalisiniz. Tableti buttin olarakblairdak
suyla yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve 18 yan altindakilerde kullaniilmamalidir.
Yaslilarda kullanimi:

Yasll hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi gerekmemhiekt
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezIgi:

Siddetli bébrek yetmezii olan hastalarda 25 mg'lik DEGRA dozu 6nerilmektedir
Karaciger yetmezlgi:

Karaciger bozuklug olan (6rngin siroz gibi kronik bir karager hastafii olan) hastalarda 25
mg'lik DEGRA dozu 6nerilmektedir.

Eger DEGRA'nIn etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile koruguz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEGRA kullandiysaniz:

DEGRA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ile
konugnuz.

100 mg'in Uzerindeki dozlar ilacin etkigihi arttirmamaktadir. Ancak, yuksek dozlarda
alindginda, ilacin istenmeyen etkileri (yan etki) ve bumarddeti artabilir.

Doktorunuzun size styleginden fazla sayida tablet almamalisiniz.
4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, DEGRA'nin iceginde bulunan maddelere duyarlisilkerde yan etkiler
olabilir.Yan etkiler genelde gecici veya osigdette olmutur. Tavsiye edilen dozlardgagidaki
yan etkiler bildirilmstir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siniflandiriimytir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Bas agrisi

* YlUz kizarmasi
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Yaygin

« Idrar yolu enfeksiyonu

» Sersemlik hissi

* Anormal gorus(hafif ve gecici, 6zellikle gérmede renklerin solagchasi, bunun yanindaigi
algilamada ar§ive bulanik gérme)

* Burun tikaniklg

* Hazimsizlk

Yaygin olmayan

* Kusma

» GOz hastaliklar, goz arkasinda kanama, g6z kizarmasiggaz, gift géorme, gézde anormallik
hissi, konjunktiva hastaliklari, gozyahastaliklari

» Dizensiz veya hizl kalp ati

* Kas arisi

e Uyku hissi

* Dokunma hissinde azalma

* Bas donmesi

e Agiz kurulusu

* GOgls arisi

* Yorgun hissetme

» Deri dokuntusu

* Nezle

* Bas donmesi

» Kulak ¢inlamasi

* Uykululuk hali

e Duyu azalmasi

* Bulanti

Seyrek

* Yiksek kan basinci

» Distik kan basinci

* Bayginlik hissi, baylima

+ Inme

e Burun kanamasi

« Duymada ani azalma veygtme kaybi
* Agsiri duyarlihk (deri dokuntust dahil)
» Kalpte bir ¢git atim bozuklug

Bilinmiyor

» Beyine giden damarlarin gecici tikanmasi sonucuamlugeri dontgmlu bir tir felg (gecici
iskemik atak)

» Havale, ndbet, tekrarlayan nobet

» GOz arisi, gbzde kanlanma, kizarma
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« Damarsal olmayan g6z siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik noropati -
NAION)

» (GoOzde retina damarlarinin tikanmasi (Retinal vaskuler oklizyon)

» Kalpte ygami tehdit eden atim bozukiug

» Stabil olmayan ggiis &risi (unstabl anjina)

* Ani kardiyak 6lim

» Erkeklerdeki uzun sureligal sertlsme

» Ereksiyon siuresinde uzama

» Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla seyreden iltihap (Steven Johnson
Sendromu)

» Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

.....

olum, kalp krizi veya beyin bolimlerine kan @kin gegici olarak yawtamasi

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin gonda bu ilaci aldiktan sonra kalp problemleri meydana
gelmistir. Bu etkilerin direkt DEGRA ile igkili olup olmadginin belirlenmesi mimkun ggadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEGRA'nIn saklanmasi

DEGRA'yI cocuklarin goremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEGRA'yi1 kullanmayiniz.

UZERINDE LOGOSU VE HOLOGRAMI OLMAYAN KUTULARI ALMAYINIZ.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edezdBEGRA’yI kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.$

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukcekmecdSTANBUL

Imal yeri:

DEVA HOLDING A.S.

Ilag Fabrikas! Gliltepe Kasg

No : 199 4. Levent STANBUL

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagim
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