KULLANMA TALIMATI
HIPOLES 20 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.
* Etkin madde: 20 mg sildenafile esdeger 28,100 mg sildenafil sitrat
* Yardimer maddeler: Kroskarmelloz sodyum, kalsiyum hidrojen fosfat , avisel pH 102,
magnezyum stearat, laktoz monohidrat, Hipromelloz, Opadry II OY-L-20906 Blue [ Laktoz
monohidrat, hipromelloz, titanyum Dioksit (E171), polietilen glikol/makrogol, FD&C #2/
Indigo karmin aliiminyum lak (F132)]

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

' duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacuza damginz.

» Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacwn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac

kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIPOLES nedir ve ne icin kullaniir?

2. HIPOLES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPOLES nasi kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HIPOLES’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. HIPOLES nedir ve ne i¢in kullamilir?

« HIPOLES, etkin madde olarak 20 mg sildenafile esdeger 28,100 mg sildenafil sitrat
igermektedir. HIPOLES, mavi renkli, dortgen, bikonveks film kaph tabletler olarak 90 film
kapli tabletlik PVC/PVDC/Alimiinyum folyo ambalajlarda karton kutuda kullanma talimati
ile birlikte sunulmaktadir.



* » HIPOLES’in igindeki sildenafil etkin maddesi, “fosfodiesteraz tip 5 inhibitérleri” ilaglar
grubuna dahildir.

+ HIPOLES akcigerlerdeki kan damarlarim genigleterek kan basincim (pulmoner
hipertansiyonu) diigiiriir.

* HIPOLES, pulmoner arteriyel hipertansiyonun (akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan

basinei) tedavisinde kullanilir.

2. HIPOLES’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

HIPOLES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Etkin madde sildenafile veya tabletin icerigindeki herhangi bir yardimer maddeye karsi agint
duyarlilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa.

* Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit donérleri igeren ilaglar aliyorsaniz. Bu tiir ilaclar
¢ogu kez gbgiis afnsmm (anjina pektoris) iyilesmesi i¢in kullanilir. HIPOLES, bu ilaglarin
etkilerinin ciddi olarak artigmna neden olabilir. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

* Kisa siire 6nce inme veya kalp krizi gegirdiyseniz, ya da agir karaciger hastaliimz varsa ya
da kan basinciniz (tansiyon) diigiikse (bityiik deger 90, kiigiik deger 50 mmHg’den az ise).

* Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) ya da
ritonavir (HIV igin -Insan Immiin Yetmezlik Viriisii igin - AIDS) igeren ila¢ aliyorsaniz.

* “Non-arteritik anterior iskemik optik néropati” (NATON) ad1 verilen gézdeki sinire kan akisi

ile ilgili bir problem nedeniyle daha énce gorme kaybi yasadiysaniz.

HIiPOLES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Agir kalp hastalifiniz varsa,

* Gorme alaminda daralma ve gece korligu ile belirgin nadir goriilen kalitsal hastalifimz
(Retinitis pigmentosa) varsa,

* Kirmuzi kan hiicrelerinde anormallik (orak hiicreli anemi), kan kanseri (16semi), kemik iligi
kanseri (multipl miyelom) ya da peniste herhangi bir hastalik veya bicim bozuklugu varsa,

* Mevcut durumda mide dlseri, kanama bozukluklari (hemofili gibi) veya burun kanamast ile
ilgili problemler varsa,

* Hastalifimz akcigerlerdeki atardamarin (arterler) tikaniklii veya daralmasmdan ziyade

toplar damarlarin (venler) tikamklig1 veya daralmasina bagh ise,



* Pulmoner arteriyel hipertansiyonunuz varsa 6nceden Vitamin K antagonisti kullandimizsa,

» Retinovir kullaniyorsaniz.

* Eger ani gbrme kaybi ya da gérmede azalma olursa veya ani isitme kayb1 ya da sagirlik
gelismesi durumunda HIPOLES almay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danigmz.

HIPOLES’in yiyecek ve igecek ile kullamilmas
HIPOLES ag ya da tok karmina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diigiintiyorsamz, HIPOLES almadan &nce
doktorunuza veya eczacimza damgsimz. HIPOLES’in kullanimi zorunli olarak gerekli degil
ise hamilelik esnasinda almayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisinz,

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HIPOLES tedavisine bagladigimz zaman emzirmeyi kesiniz. IPOLES’in etkin maddesinin
anne siitiine kangip karigmadify bilinmemektedir. Emziriyorsaniz doktorunuza ya da

eczaciniza damigmz.

Arag ve makine kullanin
HIPOLES bas dénmesine neden olabilir ve gormeyi gegici olarak etkileyebilir. Arag ya da

makine kullanimindan dnce ilaca karst nasil bir reaksiyon gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

HIPOLES’in igeriginde bulunan bazi yardmmci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1
intoleransimz (dayamksizligimz, tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sﬁylenmig;sé bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



Diger ilaglarla birlikte kullanim

Regetesiz kullandifiniz ilaglar dahil herhangi bir ilag kullamyorsamz doktorunuza veya
eczaciniza bilgi veriniz.

Akcigerlerdeki kan damarlarimi genigleterek kan basmcinin (pulmoner hipertansiyonun)
diismesi icin bagka tedaviler aliyorsamiz (6rn. bosentan, iloprost) HIPOLES almadan énce
doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

Sar1 kantaron (bitkisel tibbi {irlin), bakteriyel enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) tedavisinde kullanilan rifampisin, epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde diger ilaglarla
birlikte kullamlan karbamazepin, fenitoin ve fenobabital iceren ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

Kanin pihtilagmasim nleyici (Srnegin varfarin) ilaglar aliyorsamz HIPOLES almadan &énce
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar baz: bakteriyel enfeksiyonlarn tedavisinde
kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV igin -Insan Immiin Yetmezlik Viriisii igin -

AIDS) veya nefazodon (zihinsel ruhsal ¢okiintil igin) igeren ilag aliyorsamz, HIPOLES
almadan 6nce doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.
Yiiksek kan basinct tedavisi veya prostat problemleri i¢in alfa-bloker tedavisi aliyorsaniz
HIPOLES almadan énce doktorunuza veya eczactmza danigimiz.,

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIPOLES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

« HIPOLES’i daima doktorunuzun anlatti sekilde alimiz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza danigimniz,

» Onerilen doz, giinde ii¢ kez bir tablettir (ii¢ kez 20 mg sildenafil). Tabletler yaklasik 6-8 saat
arayla a¢ ya da tok karnina alinmalidar.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler agizdan bir bardak suyla yutularak alinr.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

HIPOLES g¢ocuklara ve 18 yasin altindaki genclere verilmemelidir,



| Yashlarda kullanima:

Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza

sOyleyiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciferiniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamas1 gerekebilecepinden doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger HIPOLES'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HiPOLES kullandiysaniz:
HIPOLES’i doktorunuzun size soyledigi tablet miktarindan fazla almayiniz.
HIPOLES’ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullannmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz,

HIPOLES’i kullanmay1 unutursamz:
Bir doz HIPOLES almay1 unuttuysaniz, hatirladigimzda hemen ilacimzi aliniz. Daha sonra
her zamanki saatinizde bir sonraki ilaci alimiz,

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayimniz.

HIPOLES ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler:

HIPOLES ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kotiilesmeye yol agabilir.
Doktorunuz sylemedikge tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz tedavinin tamamen
kesilmesinden birkag giin nce dozun azaltilmasim isteyebilir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili

herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza damsinz.



4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HIPOLES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Size sikint1 veren bir yan etki gozlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis

bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygmn (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

* Bag agnsi,

*» Yiiz kizarmasi,

» Hazimsizlik,

» Ishal,

* Kol ya da bacak agrisi.

Yaygmn olarak:

= Deri altinda enfeksiyon (seliilit),

* Nezle benzeri belirtiler,

* Yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit),
* Kansizlik (anemi),

* S1v1 tutulumu,

*» Uykuya dalmada zorluk,

» Kayg, endige hali,

* Migren (Genellikle ataklarla seyreden, gogunlukla tek tarafl1 olan bag agrisy),
» Titreme,

* Karmcalanma hali, i3ne .batma hissi

* Yanma hissi,

= Ciltte duyarlilifin azalmas,

* (36ziin arka kisminda kanama,

* Gdrme bozuklugu,

* Bulanik gorme,

* Gozlerde 1s18a duyarli olma,



* Cisimleri oldugundan farkli renklerde gérme,
* (36zde tahris,

* Gozlerde kizarikhk,

* Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi,
» Bronsit,

* Burun kanamasi,

* Burun akintisi,

« Oksiiriik,

* Burun tikaniklig,

» Midede yanma,

» Mide- bagirsak iltihabi,

* Midede yanma hissi,

* Basur memesi(hemoroid),
» Karin gerginligi,

» Ag1z kurulugu,

» Sa¢ dokiilmesi,

* Deride kizanklik,

* Gece terlemesi,

*» Kas agrnisi,

» Sirt agrisi,

» Yiiksek ates.

Yaygin olmayan:

» G6rme keskinliinde azalma,

« Cift gbrme,

» Gbzde anormal hassasiyet,

* Erkeklerde gigiis biiyiimesi.

Deride dokdintii de bildirilmistir. Iitmede ani azalma veya kayip bildirilmistir.

Ayrica, ercksiyon fonksiyon bozuklugu tedavisinde sildenafil alan hastalarda, bir veya iki
gézde kismi, ani, gegici veya kalic1 gérme azalmasi veya gérme kayb: bildirilmistir.

Sildenafil kullananlarda uzun stireli sertlesme ve bazen agrili ereksiyon bildirilmigtir. Dért
saatten uzun siiren siirekli bir sertlesme durumunda hemen doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasrsamsz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmas: ;

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica kargilaghigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. HIPOLES’in saklanmas
HIPOLES’ i coculdarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIPOLES’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:  Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisit
Teknoloji Geligtirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimat 16.11.2012 tarihinde onaylanmgtir,



