KULLANMA TALIMATI

REVATIO® 20 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.

e Etkin madde: Her film kapli tablet, 20 mg sildenafile esdeger 28,09 mg sildenafil

sitrat igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460i), kalsiyum hidrojen fosfat (susuz)
(E341), kroskarmeloz sodyum (E468), magnezyum stearat (E572), hipromeloz
(E464), laktoz monohidrat, gliserol triasetat (E1518), titanyum dioksit (E171). Uriin,
sigir kaynakli laktoz monohidrat hammaddesi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REVATIO nedir ve ne icin kullanilir?

REVATIO ’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REVATIO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REVATIO ’nun saklanmasti

ahRhwb PR

Bashklar: yer almaktadir.

1. REVATIO nedir ve ne icin kullanilir?

REVATIO film kapl tablettir. Etkin madde olarak 20 mg sildenafile esdeger
sildenafil sitrat icermektedir. REVATIO 90 tabletlik blister ambalajlarda
sunulmustur.

REVATIO’nun i¢indeki etkin madde sildenafildir. Sildenafil “fosfodiesteraz tip 5
inhibitorleri (PDES)” adli ilaglar grubuna dahildir.

REVATIO akcigerlerdeki kan damarlarini genisleterek akciger damar yatagimdaki
kan basincmi (pulmoner hipertansiyonu) dusirtir.

REVATIO, pulmoner arteriyel hipertansiyonun (akcigerlerdeki kan damarlarinda
yiiksek kan basinci) tedavisinde kullanilir.

2. REVATIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler




REVATIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin madde sildenafile veya tabletin igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye
kars1 asirt duyarlilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa.

Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi ilaglar aliyorsaniz. Bu tiirilaglar
cogu kez gogiis agrisini (anjina pektoris) gegirmek i¢in kullanilir. REVATIO, bu
ilaglarin etkilerinin ciddi olarak artisina neden olabilir. Bu ilaglardan herhangi
birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Riosiguat etkin maddeli bir ila¢ kullaniyorsaniz. Riosiguat pulmoner arteriyel
hipertansiyon (akcigerlerde yiiksek kan basinci) ve kronik tromboembolik
hipertansiyon (kan pihtisi ile birlikte akcigerlerde yiiksek kan basinci) tedavisinde
kullanilir. REVATIO gibi PDE5 inhibitorleri ad1 verilen ilag gurubuna dahil
ilaglarin riosiguatin tansiyon diisliriicii etkisini arttirdign gosterilmistir. Eger
riosiguat kullaniyorsaniz ya da kullanip kullanmadiginizdan emin degilseniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Kisa siire 6nce inme veya kalp krizi gecirdiyseniz, ya da agir karaciger hastaliginiz
varsa ya da kan basmciniz (tansiyon) diisiikse (biiyiik deger 90, kii¢iik deger 50
mmHg’den az ise).

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir) ya
da ritonavir (HIV-insan Immiin Yetmezlik Viriisii-AIDS icin) iceren ilag
aliyorsaniz.

“Non-arteritik anterior iskemik optik noropati” (NAION) adi verilen gozdeki
sinire kan akis1 ile ilgili bir problem nedeniyle daha Once gorme kaybi
yasadiysaniz.

REVATIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Hastaligimiz akcigerlerdeki atardamarin (arterler) tikanikligi veya daralmasimdan
ziyade toplar damarlari tikanikligi veya daralmasma baglh (venookliiziv hastalik
varsa) ise,

Agir kalp hastaliginiz varsa,

Kalbinizin pompalama bdlmeleri ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Akcigerlerinizdeki kan damarlarinda kan basinci yiiksek ise,

Dinlenme durumunda kan basincimz diistk ise,

Fazla miktarda viicut sivisi kaybettiyseniz (dehidratasyon). Bu durum c¢ok
terlediginizde veya yeterli miktarda sivi tiilketmediginizde olusabilir. Ates, kusma
veya ishal ile seyreden bir hastaliginiz varsa bu durum meydana gelebilir.

Gorme alaninda daralma ve gece korliigii ile belirgin, nadir goriilen kalitsal bir goz
hastaliginiz (Retinitis pigmentosa) varsa,

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

Mevcut durumda mide iilseri, kanama bozukluklar1 (hemofili gibi) veya burun
kanamasi ile ilgili problemler varsa,

Ozellikle bag dokusu hastaligina bagh olarak gelisen arteriyel hipertansiyonu
(akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan basinci) olan ve Vitamin K antagonisti



(kanm pihtilasmasmni azaltan bir ilag) kullanmakta olan hastalarda sildenafile
baslandiginda, kanama riskinin artmasi s6z konusu olabilir.
e Sertlesme (ereksiyon) bozuklugu ile ilgili bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Erkeklerde sertlesme sorununun tedavisinde kullanildiginda sildenafili de igceren PDES
inhibitorleri ile gérme ile ilgili bilinmeyen bir siklikta su yan etkiler bildirilmistir: kismi,
ani, gegici veya kalic1 bir veya her iki gozde gérme azalmasi veya kaybi

Sildenafilin de dahil oldugu fosfodiesteraz 5 inhibitdrleri olarak adlandirilan ila¢ grubunda
bulunan ilaglar1 kullanmakta olan, Ozellikle yash, kan akiciligi azalmis hastalarda
damarsal olmayan goz siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik néropati -
NAION) riski artmaktadir.

Eger ani gorme kaybi ya da géormede azalma olursa REVATIO almay1 durdurunuz ve
hemen doktorunuza bildiriniz (bkz. Boliim 4).

Sildenafil kullanimi sonrasi erkeklerde uzamis ve bazen agrili olabilen sertlesme
(ereksiyon) bildirilmistir. Eger 4 saatten uzun siiren sertlesme yasarsaniz, REVATIO
kullanmay1 birakiniz ve acilen doktorunuzla temasa ge¢iniz (bkz. Bolim 4)

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

Bobrek ve karaciger problemleri olan hastalarda 6zel durumlar
Dozunuzun ayarlanmasi gerekebileceginden bobrek veya karaciger problemleriniz varsa
doktorunuza bilgi vermelisiniz.

REVATIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REVATIO ag¢ ya da tok karnina alinabilir. REVATIO ile tedaviniz siiresinde ilaglarla
etkilesme gosterme olasiligi nedeniyle greyfurt suyu igmemelisiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
REVATIO almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. REVATIO’nun
kullanim1 zorunlu olarak gerekli degil ise hamilelik esnasinda almayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar uygun dogum kontrol ydntemleri
kullanmiyorsa REVATIO kullanmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
REVATIO anne siitiine ¢ok diisiik seviyelerde gecer ve bebeginize zarar vermesi

beklenemez.

Arac ve makine kullanim



REVATIO bas donmesini de iceren sersemlik haline neden olabilir ve gormeyi gegici
olarak etkileyebilir. Arag ya da makine kullanimindan 6nce ilaca karsi nasil bir reaksiyon
gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

REVATIO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz (dayaniksizliginiz, tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz kullandiginiz ilaglar dahil herhangi bir ilag (6zellikle asagida belirtilen ilaglar)
kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczacinizabilgi veriniz.

e Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi igeren ilaglar. Bu ilaglar
genellikle anjina pektoris veya “gdgiis agris1” i¢in verilir (bkz. Bolim 2).

e Riosiguat kullaniyorsaniz.

e Sari kantaron (bitkisel tibbi iiriin, St. John’s Wort, Binbirdelik otu), bakteriyel
enfeksiyonlarin (iltthap olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilan
rifampisin, epilepsi (sara hastaligl) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilan
karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital iceren ilaglar kullaniyorsaniz.

e Akcigerlerdeki kan damarlarin1 genisleterek kan basmcinin (pulmoner
hipertansiyonun) diismesi i¢in baska tedaviler aliyorsaniz (6rn. bosentan, iloprost)
REVATIO almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Kanm pihtilagmasmi Onleyici (6rnegin Vvarfarin) ilaglar aliyorsaniz REVATIO
almadan dnce doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

e Eritromisin, Klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV igin -Insan Immiin
Yetmezlik Viriisii igin - AIDS) veya nefazodon (zihinsel ruhsal ¢okiintii igin)
iceren ilag aliyorsaniz, REVATIO almadan once doz ayarlamasi
gerekebileceginden doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Yiiksek kan basinci tedavisi veya prostat problemleri igin alfa-bloker (6rn.
doksazosin) tedavisi aliyorsaniz REVATIO almadan 6nce doktorunuza veya
eczacmniza danisiniz. Iki ilacin kombinasyonu kan basincmizda diisiis ile
sonuglanan belirtilere (6rn. sersemlik, bas donmesi) neden olabilir.

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril/valsartan i¢eren ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. REVATIO nasil kullanihir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

e REVATIO’yu daima doktorunuzun anlattifi sekilde alniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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



Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler agizdan bir bardak suyla yutularak alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Pulmoner arteriyel hipertansiyonu olan ¢ocuklarda yapilmis olan ¢alismalarda, ilaci
kullanan az sayidaki c¢ocukta O6lim vakalari daha ¢ok g6zlendiginden, REVATIO
cocuklara ve 18 yasin altindaki genglere verilmemelidir.

Yashlarda kullamma:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza
sOyleyiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger REVATIO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REVATIO kullandiysamz:

REVATIO’yu doktorunuzun size soyledigi tablet miktarindan fazla almayiniz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVATIO aldiysaniz, bilinen yan etki riski artabilir.
REVATIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaciile
konusunuz.

REVATIO’yu kullanmay1 unutursaniz

Bir doz REVATIO almay1 unuttuysaniz, hatirladigimizda hemen ilacinizi aliniz. Daha
sonra normal zamanlarinda ilacinizi almaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

REVATIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

REVATIO ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kotiilesmeye yol
acgabilir. Doktorunuz sdylemedikce tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz tedavinin tamamen
kesilmesinden birkag¢ giin 6nce dozun azaltilmasini isteyebilir. Bu ilacin kullanimi ile
ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.



4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REVATIO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidaki yan etkilerden herhangi biri olursa REVATIO kullanmay1 durdurunuz ve acilen
bir hekim ile irtibata geg¢iniz:
e Ani gorme azalmasi veya kaybi (siklig1 bilinmemektedir)
e 4 saatten fazla siiren ereksiyon. Erkeklerde sildenafil aldiktan sonra, uzamis ve
bazen agrili ereksiyonlar bildirilmistir (siklig1 bilinmemektedir).

Size sikint1 veren bir yan etki gézlerseniz veyabu kullanma talimatinda belirtilmemis bir
yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz. Yan etkiler
asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtr.

Cok yaygm (>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)

Cokyaygin:

Bas agrisi

Yiiz kizarmasi
Hazimsizlik
Ishal

Kol ya da bacak agris1

Yaygin:

Deri altinda enfeksiyon (seliilit)

Nezle benzeri belirtiler

Yz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarmin iltihab1 (siniizit)
Kansizlik (anemi)

Swvi tutulumu

Uykuya dalmada zorluk

Kaygi, endise hali

Migren (Genellikle ataklarla seyreden, ¢ogunlukla tek tarafli olan bas agrisi)
Titreme

Karincalanma hali, igne batma hissi

Yanma hissi

Ciltte duyarliligin azalmasi

Goziin arka kismmda kanama

Gorme bozuklugu

Bulanik géorme

Gozlerde 1518a duyarli olma

Cisimleri oldugundan farkli renklerde gérme
Gozde tahris

Gozlerde kizariklik

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi
Bronsit



Burun kanamasi
Burun akintis1
Oksiiriik

Burun tikaniklig
Gastrit

Mide- barsak iltihab1
Midede yanma hissi
Basur memesi(hemoroid)
Karm gerginligi
Agiz kurulugu

Sa¢ dokiilmesi
Deride kizariklik
Gece terlemesi

Kas agris1

Sirt agrist

Yiiksek ates

Yaygin olmayan:

e Gorme keskinliginde azalma
Cift gobrme

Gozde anormal hassasiyet
Peniste kanama

Menide kan bulunmasi
Idrarda kan bulunmasi
Erkeklerde gogiis bliytimesi

Bilinmiyor:

Deride dokiintii

Isitmede ani azalma veya kayip

Diisiik kan basimnci

Damarsal olmayan goz siniri zedelenmesi (Non-artritik anterior iskemik optik

noropati - NAION)

Gozlin ag tabakasindaki damarlarinda tikaniklik

e Gorme alani kusuru

e Penisin agrili ve duyarligi artmis bir sekilde siirekli ereksiyon halinde olmasi
(Priapizm)

e Uzamis ereksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi 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 hattin1 arayarak Tiirkiye



http://www.titck.gov.tr/

Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. REVATIO’nun Saklanmasi

REVATIO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynt.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REVATIO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy-iISTANBUL
Uretim yeri: Pfizer flaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakoy-ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylannustir.



