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KULLANMA TAL İ MATI 

SİLDEGRA 100 mg Film Tablet 
Ağı zdan al ı n ı r. 

• Etkin madde: Sildenafrl 
• Yard ımc ı  madde(ler): Dikalsiyum fosfat anhidr, kroskarmelloz sodyum (Acdisol), 

mikrokristalin selüloz (Avicel pH 112), magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, 
propilen glikol, FD&C Mavi no 2 alüminyum lake, polietilen glikol, saf su 

Bu ilacı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TAL İ MATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimatı n ı  saklay ı n ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruların ız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı nı z. 
• Bu ilaç ki ş isel olarak sizin için re çete edilmiş tir, başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilac ın kullan ı m ı  s ı rasında, doktora veya hastaneye gittiğ inizde doktorunuza bu ilacı  
kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ılanlara aynen uyunuz. İlaç hakk ında size önerilen dozun d ışı nda yüksek 
veya düşük doz kullanmay ın ız. 

Bu Kullanma Talimat ı nda:  

1. SİLDEGRA *  nedir ve ne için kullan ı lır? 
2. SİLDEGRA ®  'y ı  kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. SİLDEGRA 	kullan ı lır? 
4. Olası  yan etkiler nelerdir? 
5. SİLDEGRA ® 'nin saklanması  

Ba ş lı klar ı  yer almaktad ı r. 

1. S İ LDEGRA nedir ve ne için kullan ı l ı r? 

• S İ LDEGRA fi lm  tabletler 100 mg sildenafil içeren, mavi renkte, kokusuz, yaz ı sı z, her iki 

tarafı  çentikli, be şgen, fi lm  tablet olarak, 4 tablet içeren ambalaj lar halinde sunulmaktad ı r. 

• S İ LDEGRA g' fosfodiesteraz tip 5 inhibitörleri ad ı  verilen bir ilaç grubuna dahildir. Penisteki 
kan damarlar ı nı n gevşemesine yard ı mc ı  olarak cinsel uyar ı  s ıras ı nda kan ın penise ak ımı n ı  
sağ lamak suretiyle etki gösterir. 

• S İLDEGRA sadece cinsel yoldan uyar ı lmanı z durumunda do ğ al yolla sertle şme (ereksiyon) 
olu şmas ına yard ı m eder. Sertle şme sorununuz yoksa S İ LDEGRA° kullanmamal ı srn ı z. 
Sertle şme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite için gerekli, penis sertle şmesinin sağ lanamamas ı  
veya sertli ğ in korunamamas ıdır. S İ LDEGRA O  kad ı nlar ı n kullan ı mı  için de ğ ildir. 
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2. S İ LDEGRAs  kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

• Sertleşme sorununu, buna yol açabilecek olas ı  sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek için 
doktorunuz tarafı ndan kullandığı n ı z bütün ilaçlar ı n ve hastal ı klar ı n ı z ı n bilinmesi gereklidir. 

• Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar için belirli bir derecede risk te şkil eder. Bu nedenle 
sertle şme sorununuza yönelik bir tedaviye ba ş lamadan önce doktorunuzca kalp ve damar 
sisteminizin durumu de ğ erlendirilmelidir. 

S İ LDEGRA®'yi aş a ğı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• S İ LDEGRA s'n ın etken maddesi olan sildenafı l veya di ğer bile ş enlerine karşı  alerjik bir 
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa; 

• Amil nitrat veya bütil nitrat gibi nitrik oksit aç ığ a ç ı karan veya nitrat içeren (Nitrogliserin, 
isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid 
dinitrat / fenobarbital gibi) herhangi bir ilaç kullan ıyorsan ı z S İ LDEGRA s  kullanmay ın ı z. Bu 
ilaçlar, s ı kl ıkla göğ üs ağ rı s ı  ile kendini gösteren bir kalp ve dam ar  hastal ığı n ı n (anjina 
pektoris) tedavisi için kullan ı lan ilaçlard ır S İ LDEGRA®  bu ilaçlar ı n etkilerinde ciddi bir 
artış a neden olabilir. Bu ilaçlardan birini kullan ı yorsan ı z doktorunuza söyleyiniz. Emin 
değ ilseniz doktorunuza veya eczac ı nı za dan ışı nı z. 

• Görme kayb ı na veya görme bozuklu ğuna neden olabilen Non-arteritik anterior iskemik optik 
nöropati (NAION) hastal ığı nı z varsa. 

• Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; Doktorunuz kalbinizin seksüel aktivitenin getirece ğ i ek 
yükü kald ırıp kald ıramayaca ğı nı  dikkatle de ğ erlendirmelidir. 

• A ğı r bir karaci ğer veya kalp sorununuz v arsa; 
• İ nme veya kalp krizi geçirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan bas ı nc ınız) dü şükse. 

• Retinitis pigmentoza gibi az görülen belirli bir kal ı tsal göz hastal ığı n ı z varsa. 

S İLDEGRAs'y ı  aş ağı daki durumlarda D İ KKATL İ  KULLANINIZ 

• S İ LDEGRA@ 'n ın geçici olarak tansiyonunuzu (kan bas ınc ı nı z ı) dü şürücü etkileri olabilir. 
Çoğu kimsede bu durumun ilgili sonuçlar ı  azd ı r ya da hiç yoktur. Ancak özellikle tansiyon 
dü şüş lerine hassas, kalp damarlar ı nda tı kanma ile veya vücudun tansiyonu (kan bas ı nc ın ın) 
kontrolünde ciddi bozulma ile kendini gösteren nadir hastal ıklar ı  olan ki ş ilerde cinsel 
aktiviteye e ş lik edecek bu etkilerin doktorunuzca de ğ erlendirilmesi gerekir. 

• Orak hücre anemisi (k ı rmı z ı  kan hücrelerindeki bir anormallik), lösemi (kan hücrelerinin 
kanseri), multipl myelom (kemik ili ğ i kanseri) veya peniste herhangi bir hastal ık veya biçim 
bozukluğunuz varsa. sertle şme sorununuz için ilaç kullan ı rken bu durumlar özel dikkat 
gerektirebilir. 

• Mide ülseriniz veya bir kanama bozuklu ğ unuz (hemofili gibi) varsa. 
• Görmenizde ani bir azalma veya görme kayb ı  yaşarsan ı z S İ LDEGRA®  kullanmayı  

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz. 
• Duymanrzda ani bir azalma veya sa ğı rl ı k yaş arsan ı z S İ LDEGA' kullanmay ı  durdurunuz ve 

derhal doktorunuza bildiriniz. 
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Bu uyar ı lar geçmi ş teki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza 
dan ışı n ız. 

S İ LDEGRA *' ile birlikte sert le şme sorunu için kullan ı lan başka ilaçlar kullanmamal ı s ın ı z. 

S İLDEGRA g''nm yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
S İ LDEGRA' yiyecek ve içeceklerle birlikte al ınd ığı nda etki göstermesi biraz daha uzun 
sürebilir. 

Fazla alkol al ı nmas ı , sertle şme yetene ğ ini geçici ol arak azaltabilir. İ lac ını zdan maksimum fayda 
sağ lamak için, cinsel aktiviteden önce fazla miktarda alkol tüketmeyiniz. 

Hamilelik 
O S İ LDEGRA®  kad ı nlar ın kullan ımı  için değ ildir. 

Emzirme 
S İ LDEGRAW  kad ı nlar ın kullan ım i için değ ildir. 

Araç ve makine kullan ı m ı  
S İ LDEGRA' baş  dönmesine neden olabilir ve görmeyi geçici olarak etkileyebilir. Bu nedenle 
araç ve makine kullan ırken dikkatli olunuz. 

S İ LDEGRA®'n ı n içeriğ inde bulunan baz ı  yard ı mc ı  maddeler hakkinda önemli bilgiler 
S İ DEGRAw, her dozunda 30 mg sodyum içerir. Bu durum, kontrollü sodyum diyetinde olan 
hastalar için göz önünde bulundurulmal ıdır. 

Diğ er ilaçlar ile birlikte kullan ım ı  
• S İ LDEGRA , nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, 

eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlar ın veya amil nitrat veya butil 
nitrat gibi nitrik oksit aç ığ a ç ı karan ilaçlar ı n etkilerinin ciddi biçimde artmas ına neden 
olabilir. Bu ilaçlar, s ı kl ı kla göğüs ağ r ı s ı  ile kendini gösteren bir kalp ve damar  hastal ığı n ı n 
(anjina pektoris) tedavisi için kullan ı lan ilaçlard ır. Bu ilaçlar ı  kullan ıyorsan ı z S İ LDEGRA 
KULLANMAMALISINIZ. 

• AIDS (HIV) gibi durumlar ı n tedavisi için proteaz inhibitörleri kullan ı yorsan ız, doktorunuz 
baş lang ı ç dozu olarak size S İ LDEGRA B ' nı n en dü şük dozunu (25 mg) önerebilir. 

• Yüksek tansiyon (kan bas ı nc ı ) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi 
almakta olan hastalarda aya ğ a kalkarken ba ş  dönmesi veya hafrfleme hissi görülebilir. Bunlar 
otururken veya h ı zla ayağ a kalkarken görülen tansiyon (kan bas ınc ı ) düşmesi olarak 
tan ı nlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. S İ LDEGRA ile birlikte alfa-bloker 
kullanan baz ı  hastalarda bu beli rtiler görülmü ş tür. Bu genellikle S İ LDEGRAu  al ı m ı ndan 
sonra, 4 saat içerisinde, o rtaya ç ı kmaktad ır. Bu gibi semptomlar ın görülme ihtimalini 
azaltmak için S İ LDEGRA w  tedavisine ba ş lamadan önce alfa bloker dozunuzu her gün düzenli 
olarak al ı yor olman ı z gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize S İ LDEGRA nin 25 mg. l ık 
dozu ile baş laman ız ı  önerebilir. 
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• S İ LDEGRAa  baş l ıca karaci ğ erde bu organa özel enzimler tarafı ndan i ş lemden geçirilerek 
vücuttan uzakla ş tı rı labilir hale getirilir. Bu sebeple ayn ı  yolla vücuttan uzakla ş t ır ı labilir hale 
get irilen diğ er baz ı  ilaçlar (Bir makrolid antibiyotik olan eritromisin, mide ülseri tedavisinde 
kullan ı lan bir ilaç ol an  simetidin, verem tedavisinde kullan ı lan bir antibiyotik olan rifampisin, 
özel akci ğ er hastal ıklar ı nda kullan ı lan bir ilaç olan bosentan) ve greyfu rt  suyu SILDEGRA 
ile birlikte kullanrld ığı nda S İ LDEGRA®  'nı n vücuttan uzakla ş tı rı lması n ı  geciktirebilir. 

Eğ er reçeteli veya reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandrysan ız lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza bunlar hakkı nda bilgi veriniz. 

3. S İ LDEGRA * nas ı l kullan ı lır? 

Uygun kullan ım ve doz/uygulama s ıkl ığı  için talimatlar: 
) 	S İLDEGRAz 'y ı  her zaman doktorunuzun size önerdi ğ i ş ekliyle kullanin. Emin olmad ığı nı z 

taktirde eczac ını za veya doktorunuza dan ışı nı z. Olağ an doz 50 mg'd ı r. 

S İ LDEGRAz' günde bir defadan fazla kullan ı lmamand ı r. 

Uygulama yolu ve metodu: 
S İLDEGRA'y ı  cinsel aktiviteden yaklaşı k bir saat önce almal ı s ı n ı z. Tableti bütün olarak bir 
bardak suyla yutunuz. 

Değ iş ik ya ş  gruplar ı : 
Çocuklarda kullan ım: 
S İ LDEGRA 18 yaşı n alt ı ndakilerde kullan ı lmamal ıdır. 
Yaş lı larda kullan ım: 
Yaş l ı  hastalara özel olarak dozun ayarlanmas ı  gerekmemektedir. 

Özel kullan ım durumlar ı  
Böbrek yetmezli ğ i 
Ş iddetli böbrek yetmezli ğ i olan hastalarda 25 mg'l ı k S İ LDEGRAz'dozu önerilmektedir. 
Karaci ğ er yetmezliğ i 
Karaci ğ er bozukluğu olan (örne ğ in siroz gibi kronik bir karaci ğ er hastal ığı  olan) hastalarda 25 
mg'l ık S İ LDEGRA9  dozu önerilmektedir. 

Eğer SİLDEGRA ® 'nin etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac ın ız ile konu ş unuz. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla S İ LDEGRA" kulland ıysan ız: 
SİLDEGRA 8' 'dan kullanmanız gerekenden fazlas ı n ı  kullanm ış san ız bir doktor veya eczac ı  ile 

konuş unuz. 

100 mğ  ı n üzerindeki dozlar ilac ı n etkinliğ ini art ıımamaktad ı r. Ancak, yüksek dozlarda 
al ınd ığı nda, ilac ı n istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlar ı n ş iddeti artabilir. 

Doktorunuzun size söyledi ğ inden fazla say ıda tablet almamal ı s ı nı z. 
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J. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi, S İ LDEGRAn ı n içeriğ inde bulunan maddelere duyarl ı  ki ş ilerde yan etkiler 
olabilir. Yan etkiler genelde geçici veya orta ş iddette olmuş tur. Tavsiye edilen dozlarda a şağı daki 
yan etkiler bildirilmi ş tir. 

Yan etkiler a ş ağı daki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ı n ı fland ı r ı lm ış t ı r: 

Çok yayg ın: 10 hastan ı n en az birinde görülebilir. 
Yayg ı n: 10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Yayg ı n olmayan: 100 hastan ı n birinden az, fakat 1.000 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Seyrek: 1.000 hastan ın birinden az görülebilir. 
Çok seyrek: 10.000 hastan ın birinden az görülebilir. 
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Çok yayg ın: 
• Baş  ağ r ı s ı  
• Yüz k ı zarmas ı  

Yayg ı n: 
• İdrar yolu enfeksiyonu 
• Sersemlik hissi 
• Anormal görü ş  (hafı f ve geçici, özellikle gö ı  nede renklerin solukla şmas ı , bunun yan ı nda ışığı  

alg ı lamada artış  ve bulan ı k görme) 
• Burun t ı kan ı kl ığı  
• Haz ı ms ızl ık 

Yaygın olmayan: 
• Kusma 
• Göz hastal ı klar ı , göz arkas ı nda kanama, göz k ı zarmas ı , göz ağ rı s ı , çift görme, gözde 

anormallik hissi, konjunktiva hastal ı klar ı , gözyaşı  hastal ı klar ı  
• Düzensiz veya hı zl ı  kalp at ışı  
• Kas ağ r ı s ı  
• Uyku hissi 
• Dokunma hissinde azalma 
• Baş  dönmesi 
• Ağı z kuruluğu 
• Göğ üs ağ r ı sı  
• Yorgun hissetme 
• Deri döküntüsü 
• Nezle 
• Baş  dönmesi 
• Kulak ç ı nlamas ı  
• Uykululuk hali 
• Duyu azalmas ı  
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• Bulant ı  

Seyrek: 
• Yüksek kan bas ı nc ı  
• Düş ük kan bas ınc ı  
• Baygrnl ı k hissi, bayı lma 
• İ nme 
• Burun kanamas ı  
• Duymada ani  azalma veya i ş itme kayb ı  
• A şı r ı  duyarl ı l ı k (deri döküntüsü dahil) 
• Kalpte bir çe ş it at ı m bozukluğu 

Bilinmiyor 
• Beyine giden damarlar ı n geçici t ı kanmas ı  sonucu olu şan geri dönü ş ümlü bir tür felç (geçici 

iskemik atak) 
• Havale, nöbet, tekrarlayan nöbet 
• Göz ağ r ı sı , gözde kanlanma, k ı zarma 
• Damarsal olmayan  göz siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik nöropati 

NAION) 
• Gözde retina damarlar ı n ın t ı kanmas ı  (Retinal vasküler oklüzyon) 
• Kalpte yaş amı  tehdit eden at ı m bozukluğu 
• Stabil olmayan gö ğ üs ağ r ı sı  (unstabl anjina) 
• Ani kardiyak ölüm 
• Erkeklerdeki uzun süreli a ğ rı l ı  sertle şme 
• Ereksiyon süresinde uzama 
• Ciltte ve göz çevresinde kan oturmas ı , ş i ş lik ve kı zar ı kl ı kla seyreden iltihap (Steven Johnson 

Sendromu) 
• Deride içi s ıvı  dolu kabarc ı klarla seyreden ciddi bir hastal ı k (toksik epidermal nekroliz) 

Pazarlama sonras ı  deneyimde rapor edilmi ş  ek yan etkiler: Ş iddetli kalp at ışı , göğ üs ağ r ı s ı , ani 
ölüm, kalp krizi veya beyin bölümlerine kan ak ışı nı n geçici olarak yava ş lamas ı  

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ço ğunda bu ilac ı  ald ı ktan sonra kalp problemleri meydana 
gelmi ş tir. Bu etkilerin direkt S İ LDEGRA ile ili şkili olup olmad ığı nın belirlenmesi mümkün 
değ ildir. 

Eğer bu kullanma talimat ı nda bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile kar şdaşı rsan ız 
doktorunuzu veya eczac ı n ı z ı  bilgilendiriniz. 

5. S İLDEGRe'n ı n saklanmas ı  

SILDEGRA 1  'yi çocuklar ı n göremeyeceğ i. eriş e ıneyeceğ i yerlerde ve a ınbalaj ı nda saklaym ı z. 

25°C'nin alt ı ndaki oda s ı cakl ığı nda saklay ını z. 
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullan ı n ız. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra S İ LDEGRA r''y ı  kullanmay ı n ı z. 

Eger üründe ve/veya ambalaj ı nda bozukluklar fark ederseniz S İ LDEGRA 'yi kullanmay ı n ı z. 

Ruhsat Sahibi: Actavis İ laçlar ı  A. Ş . 
Gültepe Mah. Polat İş  Merkezi 34394 Levent/Ş i ş li- İstanbul 

Üretim Yeri: Nobelfanna Ilaç San. ve Tic. A. Ş . 
Sancaklar 81100 / Düzce 

Bu kullanma talimat ı  27.07.2012 tarihinde onaylanın ı;tir. 
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KULLANMA TAL İ MATI 

S İ LDEGRA s' 100 mg Film Tablet 
Ağı zdan al ın ır. 

• Etkin madde: Sildenafı l 
• Yardımc ı  madde(ler): Dikalsiyum fosfat anhidr, kroskarmelloz sodyum (Acdisol), 

mikrokristalin selüloz (Avicel pH 112), magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, 
propilen glikol, FD&C Mavi no 2 alüminyum lake, polietilen glikol, saf su 

Bu ilac ı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TAL İ MATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimat ı n ı  saklay ı n ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ı nıza damşı n ı z. 
• Bu ilaç ki ş isel olarak sizin için re çete edilmi ş tir, başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilac ı n kullan ı m ı  sırası nda, doktora veya hastaneye gittiğ iniıde doktorunuza bu ilacı  
kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatla yazzlanlara aynen uyunuz. İlaç hakk ı nda size önerilen dozun d ışı nda yüksek 
veya düşük doz kullanmay ıniz. 

Bu Kullanma Talimat ı nda: 

I. SİLDEGRA r' nadir ve ne için kullan ılır? 
2. SİLDEGRA 8' yi kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. SİLDEGRA r  nasd kullanı lır? 
4. Olası  yan etkiler nelerdir? 
5. SİLDEGRA u 'n ın saklanması  

Baş l ıklar ı  yer almaktad ı r. 

1. S İ LDEGRAa  nedir ve ne için kullan ı lı r? 

• S İ LDEGRA ®  film tabletler 100 mg sildenafil içeren, mavi renkte, kokusuz, yaz ı sı z, her iki 

tarafı  çentikli, be şgen, film tablet olarak, 4 tablet içeren ambalajlar halinde sunulmaktad ı r. 

• S İ LDEGRA ®  fosfodiesteraz tip 5 inhibitörleri ad ı  verilen bir ilaç grubuna dahildir. Penisteki 
kan damarlar ı nı n gev ş emesine yard ı mc ı  olarak cinsel uyar ı  sı ras ı nda kan ın penise ak ı m ı nı  
sağ lamak suretiyle etki gösterir. 

• S İ LDEGRA R  sadece cinsel yoldan uyar ı lman ı z durumunda doğ al yolla sertle şme (ereksiyon) 
oluş mas ı na yard ı m eder. Sertle şme sorununuz yoksa S İ LDEGRA ®  kullanmamal ı sı n ı z. 
Sert le şme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite için gerekli, penis sertle şmesinin sağ lanamamas ı  
veya sertli ğ in korunamamas ı d ır. S İ LDEGRA z  kad ı nlar ın kullan ı m ı  için de ğ ildir. 
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2. S İLDEGRA s  kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

• Sert leş me sorununu, buna yol açabilecek olası  sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek için 
doktorunuz tarafından kullandığı nı z bütün ilaçlar ı n ve hastal ı klar ını z ın bilinmesi gereklidir. 

• Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar için belirli bir derecede risk te ş kil eder. Bu nedenle 
sertle şme sorununuza yönelik bir tedaviye ba ş lamadan önce doktorunuzca kalp ve damar 
sisteminizin durumu de ğ erlendirilmelidir. 

S İ LDEGRA*'y ı  a ş a ğı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• S İLDEGRA e'n ı n etken maddesi olan sildenafil veya di ğer bileşenlerine kar şı  alerjik bir 
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa; 

• Amil nitrat veya bütil nitrat gibi nitrik oksit aç ığ a ç ı karan veya nitrat içeren (Nitrogliserin, 
isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid 
dinitrat / fenobarbital gibi) herhangi bir ilaç kullan ı yorsan ız S İ LDEGRA w  kullanmay ını z. Bu 
ilaçlar, s ı kl ı kla göğüs ağ r ı s ı  ile kendini gösteren bir kalp ve damar hastal ığı n ı n (anjina 
pektoris) tedavisi için kullan ı lan ilaçlard ı r. S İ LDEGRA®  bu ilaçlar ı n etkilerinde ciddi bir 
artış a neden olabilir. Bu ilaçlardan birini kullan ı yorsanı z doktorunuza söyleyiniz. Emin 
değ ilseniz doktorunuza veya eczac ını za dan ışı nı z. 

• Görme kayb ı na veya görme bozuklu ğuna neden olabilen Non-arteritik anterior iskemik optik 
nöropati (NAION) hastal ığı nı z varsa. 

• Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; Doktorunuz kalbinizin seksüel aktivitenin getirece ğ i ek 
yükü kald ır ıp kald ıramayaca ğ mı  dikkatle de ğ erlendirmelidir. 

• Ağı r bir karaci ğ er veya kalp sorununuz varsa; 
• İ nme veya kalp krizi geçirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan bas ınc ın ı z) düş ükse. 
• Retinitis pigmentoza gibi az görülen belirli bir kalı tsal göz hastal ığı nı z varsa. 

S İLDEGRe'y ı  aş a ğı daki durumlarda D İKKATL İ  KULLANINIZ 

• S İ LDEGRA w 'n ın geçici olarak tansiyonunuzu (kan bas ınc ı n ı z ı) dü şürücü etkileri olabilir. 
Çoğu kimsede bu durumun ilgili sonuçlar ı  azd ır ya da hiç yoktur. Ancak özellikle tansiyon 
dü şü ş lerine hassas, kalp damarlar ı nda t ı kanma ile veya vücudun tansiyonu (kan bas ı nc ını n) 
kontrolünde ciddi bozulma ile kendini gösteren nadir hastal ıklar ı  olan ki ş ilerde cinsel 
aktiviteye e ş lik edecek bu etkilerin doktorunuzca de ğ erlendirilmesi gerekir. 

• Orak hücre anemisi (k ı rm ı z ı  kan hücrelerindeki bir anormallik), lösemi (kan hücrelerinin 
kanseri), multipl myelom (kemik ili ğ i kanseri) veya peniste herhangi bir hastal ık veya biçim 
bozukluğunuz varsa. se rtle şme sorununuz için ilaç kullan ı rken bu durumlar özel dikkat 
gerektirebilir. 

• Mide ülseriniz veya bir kahama bozuklu ğunuz (hemofili gibi) varsa. 
• Görmenizde ani  bir azalma veya görme kayb ı  ya ş arsan ız S İ LDEGRA W  kullanmay ı  

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz. 
• Duyman ı zda ani bir azalma veya sa ğı rlı k yaşarsan ız S İ LDEGA w  kullanmay ı  durdurunuz ve 

derhal doktorunuza bildiriniz. 
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Bu uyar ı lar geçmi ş teki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza 
dan ışı nı z. 

S İ LDEGRA E  ile birlikte sert le şme sorunu için kullanı lan baş ka ilaçlar kullanmamal ı sı nı z. 

S İLDEGRA% ı n yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
S İ LDEGRA yiyecek ve içeceklerle birlikte al ı ndığı nda etki göstermesi biraz daha uzun 
sürebilir. 

Fazla alkol al ı nmas ı , sertle şme yetene ğ ini geçici olarak azaltabilir. İ lac ını zdan maksimum fayda 
sağ lamak için, cinsel aktiviteden önce fazla miktarda alkol tüketmeyiniz. 

Hamilelik 
S İ LDEGRA ®  kad ı nlar ı n kullan ı m i için de ğ ildir. 

Emzirme 
S İ LDEGRA"kadinlarin kullan ı m ı  için değ ildir. 

Araç ve makine kullan ım ı  
S İ LDEGRA u  baş  dönmesine neden olabilir ve görmeyi geçici olarak etkileyebilir. Bu nedenle 
araç ve makine kullan ırken dikkatli olunuz. 

S İ LDEGRi-On ın içeriğ inde bulunan baz ı  yard ımc ı  maddeler hakkı nda önemli bilgiler 
S İ DEGRAe, her dozunda 30 mg sodyum içerir. Bu durum, kontrollü sodyum diyetinde olan 
hastalar için göz önünde bulundurulmal ıdı r. 

Diğ er ilaçlar ile birlikte kullan ı m ı  
• S İ LDEGRAe  , nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, 

eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat / fenobarbital gibi nitratlar ın veya amid nitrat veya butil 
nitrat gibi nitrik oksit aç ığ a ç ı karan ilaçlar ı n etkilerinin ciddi biçimde artmas ı na neden 
olabilir. Bu ilaçlar, s ı kl ıkla göğüs ağ rı sı  ile kendini gösteren bir kalp ve damar hastal ığı nı n 
(anjina pektoris) tedavisi için kullan ı lan ilaçlard ır. Bu ilaçlar ı  kullan ı yorsan ız S İ LDEGRAs' 
KULLANMAMALISINIZ. 

• AIDS (HIV) gibi durumlar ı n tedavisi için proteaz inhibitörleri kullan ı yorsan ı z, doktorunuz 
ba ş lang ı ç dozu olarak size S İ LDEGRA' n ı n en dü şük dozunu (25 mg) önerebilir. 

• Yüksek tansiyon (kan bas ı nc ı ) veya prostat problemleri nedeniyle alfa-bloker tedavisi 
almakta olan hastalarda aya ğ a kalkarken ba ş  dönmesi veya hafı fleme hissi görülebilir. Bunlar 
otururken veya h ı zla ayağ a kalkarken görülen tansiyon (kan bas ı nc ı ) düş mesi olarak 
tan ı nlanan postural hipotansiyonun belirtileridir. S İ LDEGRA ile birlikte alfa-bloker 
kullanan baz ı  hastalarda bu beli rtiler görülmü ş tür. Bu genellikle S İ LDEGRA g  al ı m ından 
sonra, 4 saat içerisinde, o rtaya ç ı kmaktad ır. Bu gibi semptomlar ı n görülme ihtimalini 
azaltmak için S İ LDEGRA 1  tedavisine ba ş lamadan önce alfa bloker dozunuzu her gün düzenli 
olarak al ı yor olman ı z gerekmektedir. Doktorunuz tedavinize S İLDEGRA§  n ı n 25 mg. l ık 
dozu ile baş laman ı z ı  önerebilir. 
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• S İ LDEGRAr  ba ş l ı ca karaci ğerde bu organa özel enzimler tarafı ndan i ş lemden geçirilerek 
vücuttan uzakla ş t ır ı labilir hale getirilir. Bu sebeple ayn ı  yolla vücuttan uzakla ş t ı r ı labilir hale 
getirilen diğer baz ı  ilaçlar (Bir makrolid antibiyotik olan eritromisin, mide ülseri tedavisinde 
kullanı lan bir ilaç olan simetidin, verem tedavisinde kullan ı lan bir antibiyotik olan rifampisin, 
özel akciğ er hastal ı klar ı nda kullan ı lan bir ilaç olan bosentan) ve greyfurt suyu S İ LDEGRAr 
ile birlikte kullan ı ld ığı nda S İ LDEGRAe  'n ı n vücuttan uzakla ş tır ı lmasm ı  geciktirebilir. 

Eğer reçeteli veya reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsan ız veya son zamanlarda 
kullandıysan ız lütfen doktorunuza veya eczacm ıza bunlar hakk ında bilgi veriniz. 

3 S İ LDEGRA° nas ı l kullan ı l ı r? 

Uygun kullan ı m ve doz/uygulama s ı klığı  için talimatlar: 
( ) 	S İ LDEGRA z 'y ı  her zaman doktorunuzun size önerdi ğ i şekliyle kullanı n. Emin olmad ığı nı z 

taktirde eczac ınıza veya doktorunuza dan ışı nı z. Olağ an doz 50 mg'd ı r. 

S İ LDEGRAt  günde bir defadan fazla kullan ı lmamal ı d ı r. 

Uygulama yolu ve metodu: 
S İ LDEGRAy ı  cinsel aktiviteden yakla şı k bir saat önce almal ı s ı nı z. Tableti bütün olarak bir 
bardak suyla yutunuz. 

Değ i ş ik ya ş  gruplar ı : 
Çocuklarda kullan ım: 
S İ LDEGRAz  18 ya şı n alt ındakilerde kullan ı lmamal ı d ı r. 
Ya ş lrlarda kullan ı m: 
Yaş l ı  hastalara özel olarak dozun ayarlanmas ı  gerekmemektedir. 

Özel kullan ı m durumlar ı  
Böbrek yetmezliğ i 
Ş iddetli böbrek yetmezli ğ i olan hastalarda 25 mg'l ı k S İ LDEGRA e  dozu önerilmektedir. 
Karaci ğ er yetmezliğ i 
Karaci ğ er bozukluğu olan (örne ğ in siroz gibi kronik bir karaci ğ er hastal ığı  olan) hastalarda 25 
mg'l ık S İ LDEGRA®  dozu önerilmektedir. 

Eğer SİLDEGRe 'n ı n etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğ una dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac ın ız ile konu ş unuz. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla S İ LDEGRAz  kulland ıysan ız: 
SİLDEGRA e 'dan kullanman ız gerekenden fazlas ı n ı  kullanmorsan ız bir doktor veya eczac ı  ile 

konuş unuz. 

100 mğ  ı n üzerindeki dozlar ilac ı n etkinli ğ ini art ı rmamaktad ı r. Ancak, yüksek dozlarda 
al ı nd ığı nda, ilac ı n istenmeyen etkileri (yan etki) ve bunlar ı n ş iddeti artabilir. 

Doktorunuzun size söyledi ğ inden fazla say ı da tablet almamal ısı n ı z. 
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4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi, S İ LDEGRA°'n ı n içeriğ inde bulunan maddelere duyarl ı  ki ş ilerde yan etkiler 
olabilir. Yan etkiler genelde geçici veya o rta ş iddette olmuş tur. Tavsiye edilen dozlarda aş a ğı daki 
yan etkiler bildirilmi ş tir. 

Yan etkiler aş ağı daki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ını fland ı r ı lm ış tı r: 

Çok yayg ı n: 10 hastan ın en az birinde görülebilir. 
Yayg ı n: 10 hastan ı n birinden az, fakat 100 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Yayg ı n olmayan: 100 hastan ı n birinden az, fakat 1.000 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Seyrek: 1.000 hastan ı n birinden az görülebilir. 
Çok seyrek: 10.000 hastan ı n birinden az görülebilir. 
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Çok yaygın: 
• Ba ş  ağ r ı sı  
• Yüz k ı zarmas ı  

Yayg ı n: 
• İ drar yolu enfeksiyonu 
• Sersemlik hissi 
• Anormal görü ş  (hafif ve geçici, özellikle görmede renklerin solukla ş mas ı , bunun yan ı nda ışığı  

alg ı lamada artış  ve bulanı k görme) 
• Burun t ı kan ıkl ığı  
• Haz ı ms ı zl ı k 

Yaygın olmayan: 
• Kusma 
• Göz hastal ı klar ı , göz arkas ı nda kanama, göz k ı zarmas ı , göz ağ r ı s ı , çift görme, gözde 

anormallik hissi, konjunktiva hastal ı klar ı , gözyaşı  hastal ı klar ı  
• Düzensiz veya hı zl ı  kalp at ışı  
• Kas ağ rı sı  
• Uyku hissi 
• Dokunma hissinde azalma 
• Baş  dönmesi 
• Ağı z kurulu ğu 
• Göğüs ağ r ı s ı  
• Yorgun hissetme 
• Deri döküntüsü 
• Nezle 
• Baş  dönmesi 
• Kulak ç ı nlamas ı  
• Uykululuk hali 
• Duyu azalmas ı  
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• Bulant ı  

Seyrek: 
• Yüksek kan bas ı nc ı  
• Düşük kan bas ı nc ı  
• Bayg ı nl ı k hissi, bay ı lma 
• İ nme 
• Burun kanamas ı  
• Duymada ani azalma veya i ş itme kayb ı  
• Aşı r ı  duyarl ı l ı k (deri döküntüsü dahil) 
• Kalpte bir çe ş it at ım bozuklu ğ u 

Bilinmiyor 
• Beyine giden damarlar ı n geçici t ı kanmas ı  sonucu olu şan geri dönü şümlü bir tür felç (geçici 

iskemik atak) 
• Havale, nöbet, tekrarlayan nöbet 
• Göz ağ r ısı , gözde kanlanma, k ı zarma 
• Damarsal olmayan göz siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik nöropati - 

NAION) 
• Gözde retina damarlar ı nın t ı kanmas ı  (Retinal vasküler oklüzyon) 
• Kalpte yaşam ı  tehdit eden at ı m bozukluğu 
• Stabil olmayan gö ğ üs ağ r ı sı  (unstabl anj ina) 
• Ani kardiyak ölüm 
• Erkeklerdeki uzun süreli a ğ rı l ı  se rt leşme 
• Ereksiyon süresinde uzama 
• Ciltte ve göz çevresinde kan oturmas ı , ş i ş lik ve kı zar ı kl ıkla seyreden iltihap (Steven Johnson 

Sendromu) 
• Deride içi sı vı  dolu kabarc ı klarla seyreden ciddi bir hastal ık (toksik epidermal nekroliz) 

Pazarlama sonras ı  deneyimde rapor edilmi ş  ek yan etkiler: Ş iddetli kalp at ışı , göğ üs ağ rı s ı , ani 
ölüm, kalp krizi veya beyin bölümlerine kan ak ışı n ın geçici olarak yava ş lamas ı  

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin ço ğunda bu ilac ı  ald ı ktan sonra kalp problemleri meydana 
gelmi ş tir. Bu etkile rin direkt S İ LDEGRA ile ili şkili olup olmad ığı n ı n belirlenmesi mümkün 
değ ildir. 

Eğer bu kullanma talimatı nda bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile kar ş daşı rsanız 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

5. S İ LDEGRAgı 'n ın saklanmas ı  

SILDEGRA ® 'y ı  çocuklar ı n göremeyece ğ i. eriş emeyece ğ i yerlerde ve ambalajmda saklay ı n ı z. 

25°C'nin alt ı ndaki oda sı cakl ığı nda saklay ını z. 
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullan ı n ız. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra S İ LDEGRA `& 'y ı  kullanmay ı nı z. 

Eğ er üründe ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz S İ LDEGRA 'yi kullanmayimz. 

Ruhsat Sahibi: Actavis İ laçlar ı  A. Ş . 
Gültepe Mah. Polat İş  Merkezi 34394 Levent/Ş i ş li- İ stanbul 

Üretim Yeri: Nobelfarma İ laç San. ve Tic. A. Ş . 
Sancaklar 81100 / Düzce 

Bit kullanma talimat ı  27.07.2012 tarihinde onaylan ın ış t ır. 
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