KULLANMA TALIMATI

PUBILTOR 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 20 mg tadalafil igerir.

e Yardimct maddeler. Mikrokristalin seliilloz, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli),
kroskarmelloz sodyum, hidroksipropilseliilloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat,
Opadry Il Turuncu 32K230019, HPMC 2910/ Hipromelloz 15mPas, laktoz monohidrat
(inek siitii kaynakl1), demir oksit sar1, titanyum dioksit, triansetin, demir oksit kirmizi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PUBILTOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. PUBILTOR 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PUBILTOR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PUBILTOR 'un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. PUBILTOR nedir ve ne icin kullanihr?

PUBILTOR 20 mg film kapl tablet, bir tarafi yazisiz diger tarafi ‘20° baskili, agik kahve
renkli, badem seklinde film kapli tabletler seklinde 60 tabletlik blister ambalajda
sunulmaktadir.

PUBILTOR un etkin maddesi tadalafil, fosfodiesteraz 5 (PDE5) inhibitorleri olarak bilinen
bir ila¢ grubunun iiyesidir. Akcigerlerinizin g¢evresindeki kan damarlarmin gevsemesini
saglayarak akcigerlerinize giden kan akimni gii¢lendirir.

PUBILTOR, fiziksel egzersiz kapasitenizi artirmak amaciyla, kisaca PAH olarak adlandirilan

Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon (Akcigerlere giden damarda kan basincinin yiiksek olmasi)
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
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2. PUBILTOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PUBILTOR'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e PUBILTOR’un bilesimindeki tadalafil etkin maddesi ya da yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Son 3 ayda kalp krizi gegirdiyseniz,

e Tansiyonunuz ¢ok diisiikse yani diisiikk kan basinciniz (<90/50 mmHg) varsa,

o Gogiis agrisi (anjina pektoris) tedavisinde kullanilan gesitli ilaglardan (gliseril trinitrat,
izosorbid mononitrat, izosorbid dinitrat) birini ¢esitli formlarda (dil alt1 tableti, tablet,
sprey, flaster) diizenli veya aralikli olarak kullaniyorsaniz,

e G0z felci olarak da tanimlanan non-arteritik iskemik optik noropati (NAION) nedeniyle
gorme kaybiniz varsa

PUBILTOR'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Pulmoner hipertansiyonunuz disinda baska kalp rahatsizliklariniz varsa,

e Kontrol altina alinmamis yiiksek tansiyon gibi bir sorununuz varsa,

o Kalitsal goz rahatsizliginiz varsa,

e (Ciddi bir karaciger rahatsizliginiz varsa,

e (Ciddi bir bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Peniste sekil bozuklugu sorununuz varsa,

e Penisinizdeki sertlesmenin 4 saatten daha uzun siirdiigii bir durum yasadiysaniz,

e Orak hiicre anemisi (kirmiz1 kan hiicrelerinin anormalligi), multipl miyelom (kemik iligi
e kanseri) veya 16semi (kan hiicrelerinin kanseri) gibi bir kan rahatsizliginiz varsa.

Gormede ani azalma ya da gdrme kaybi yasarsaniz PUBILTOR kullanmayi1 birakiniz ve
derhal doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PUBILTOR'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PUBILTOR, ag ya da tok karnina almabilir.

Cok fazla alkol alini gegici olarak kan basincinmizi diisiirebilir. PUBILTOR kullanirken, kisa
bir zaman diliminde 4 kadeh alkolli igecekten fazlasini kullanmayiniz zira, ayaga
kalktiginizda basinizin donmesine neden olabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Tadalafil, kesin gerekmedikce gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Tadalafilin anne siitine ge¢ip ge¢medigi bilinmediginden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Klinik aragtirmalarda tadalafil ile bas donmesi bildirilmistir. Bu nedenle, tasit veya makine
kullanmadan 6nce ilaglara kars1 nasil bir tepki gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

PUBILTOR’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PUBILTOR, laktoz icermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle nitratlarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeniz ¢ok
onemlidir ciinkii nitratlarla birlikte PUBILTOR kullanmamalisiniz.

PUBILTOR baska ilaglarla etkilesime girebilir. Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

— Bosentan (Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilan baska bir ilag)

— Nitratlar (gogts agrisi i¢in kullanilan ilaglar)

— Prostat sorunlarinin tedavisinde veya yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan alfa
blokerler

— Rifampisin (Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

— Ketokonazol tabletler (Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilag)

— Ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilag)

— Erkeklerde sertlesme bozuklugu tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (PDES inhibitorleri)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PUBILTOR nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Onerilen PUBILTOR dozu, ag veya tok karnina giinde bir kere alinmak iizere, 40 mg’dir (iki
adet 20 mg’lik tablet).

Dozu (40 mg) giin i¢inde bélmek dnerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
PUBILTOR ag1z yoluyla alinr.
Tabletleri biitlin olarak bir miktar su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ad6lesanlar ve ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi durumunda, tedaviye giinde bir kere 20 mg’lik
dozla baglanmalidir. Tlagtan kaynakli bir yakinma olmadiginda, doz giinde bir kere 40 mg’a
cikarilir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda PUBILTOR kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda, giinde bir kere 20 mg dozunda

alinmasi Onerilir.

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina ait klinik veriler bulunmadigindan, bu
hastalarda PUBILTOR kullanilmasi nerilmemektedir.

Doktorunuz  hastaligimiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger PUBILTOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden fazla PUBILTOR kullandiysaniz:

PUBILTOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PUBILTOR’u kullanmay1 unutursanz

[laciniz1 hatirladigimiz anda aliniz ve sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PUBILTOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PUBILTOR tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece ilact kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PUBILTOR un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PUBILTOR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme, nefes almada gii¢liik (asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasint1 ve pullanma (eksfoliatif dermatit)

o C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),

Aniden sol veya sag tarafta his kaybiyla gelisen fel¢

Kalbin aniden durmast

Kalp krizi

Kalp ritminde gézlenen bozulma

Gogiis agrisi ve sol kola vuran agr1

Tek veya iki gozde gdorme yeteneginde ani kalic1 veya gecici azalma ya da gérme kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PUBILTOR ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisy,

e Kas agrisi

e Burun tikanikligi, burun akintisi, burunda dolgunluk,
e Kol /Bacak / Sirt agrist

e Bulant,

e Hazimsizlik,

e Karin agrisi,

e Ates basmasi

Yaygin:

e Migren,

e Bulanik gérme,

o (Gogiiste agri,

e Carpinti,

e Tansiyonda diisme,
e Yiizde sisme,

e Burun kanamasi,

e Kusma,
e Mide iceriginin yutak borusuna geri kagisi,
e Dokiinti,

o (Gogils agrist,
e Rahimden gelen kanama

Yaygin olmayan:

e Gegici hafiza kayba,

e Kasilmalar,

e Kalbin hizli atmasi,

e Tansiyonda arts,

e Terleme,

e Kurdesen,

e Erkeklerde, peniste uzun siireli (4 saatten fazla) agrili ya da agrisiz sertlesme durumu

Bilinmiyor:

e Gorme alaninda kayip

e Ani isitme kayb1

e Penisin sertlesme siiresinin uzamast
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PDES inhibitorleri erkeklerin sertlesme problemlerinin tedavisinde de kullanilirlar. Baz1 yan

etkiler nadir bildirilmistir:

e Tek veya iki gozde gorme yeteneginde ani kalic1 veya gegici azalma ya da géorme kaybi.
Isitmede ani azalma veya kayip da bildirilmistir.

Bazi yan etkiler sertlesme problemlerinin tedavisinde tadalafil alan erkeklerde bildirilmistir.

Bu yan etkiler PAH klinik ¢alismalarinda gozlenmediginden, siklig1 bilinmemektedir:

e (0z kapaklarinin sismesi, goz agrisi, gozlerde kirmizilik, kalp krizi ve inme

Hizl kalp atimi, diizensiz kalp atimi, kalp krizi, inme ve kalp problemi nedeniyle ani gelisen
Oliim bildiren erkeklerin hepsi olmasa da biiyiik kisminda tadalafil tedavisi almadan 6nce
bilinen kalp problemleri mevcuttu. Bu olaylarin direkt olarak tadalafile bagli olup olmadigina
karar vermek miimkiin degildir.

Erkeklerde liremede bozulmaya isaret eden etkiler bir hayvan tiiriinde gozlendi. Daha sonraki
caligmalar bu etkinin ihtimal dahilinde olmadigini ifade etmektedir; fakat bazi erkeklerde
sperm konsantrasyonunda azalma gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. PUBILTOR’un saklanmasi

PUBILTOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PUBILTOR 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PUBILTOR 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

718



Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 01/02/2022 tarihinde onaylanmistir.
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