KULLANMA TALIMATI

CIMLITROL 20 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Her tablet 20 mg vardenafile esdeger 23.705 mg vardenafil hidrokloriir
trihidrat igerir.

*  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Krospovidon, magnezyum stearat, silikon
dioksit, opadry turuncu (polietilen glikol, hidroksipropilmetilseliiloz, titanyum dioksit,
sar1 demir oksit, kirmizi1 demir oksit).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CIMLITROL nedir ve ne icin kullanilir?

CIMLITROL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIMLITROL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CIMLITROL ’iin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.

1. CIMLITROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e CIMLITROL’{in etkin maddesi vardenafil, fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrleri ad1 verilen
ilag grubuna dahildir. Bu ilag yetiskin erkeklerde sertlesme sorunu (erektil disfonksiyon)
tedavisinde kullanilir. Sertlesme sorunu penis sertlesmesinin saglanmasinda veya
stirdiiriilmesinde zorluk yasanmasi durumudur.

e CIMLITROL, turuncu renkli yuvarlak, bikonveks film kapli tablettir. Her kutuda 2 veya
4 tablet bulunur.

e On erkekten en az bir tanesi, bazi zamanlarda sertlesmenin saglanmasi veya
siirdiiriilmesinde sorun yasamaktadir. Bunun sebebi fiziksel veya psikolojik nedenler
veya her ikisinin de birlesimi olabilir. Sorun ne olursa olsun, kas ve kan damarlarindaki
degisikliklerden dolay1 peniste sertlesmeyi saglayacak ve sertlesmeyi koruyacak yeterli
kan kalmamaktadir.

e CIMLITROL, sadece cinsel yolla uyarildiginiz zaman islev goriir. Sertlesmenin
kaybolmasina neden olan viicudunuzdaki dogal kimyasali etkisini azaltir. VAREKSIL,
cinsel aktivitenizi tatmin edici sekilde tamamlamaniza yetecek kadar siire boyunca
sertlesme saglar.

2. CIMLITROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CIMLITROLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Vardenafile ya da ilacin i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.
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Alerjik reaksiyon belirtileri dokiintii, kasinti, dudaklarda veya yiizde sisme ve nefes
darlhigini igerir,

* Nitrat iceren ilaglar (anjina i¢in gliserol trinitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit
vericileri) kullaniyorsamz. Bu ilaglarin CIMLITROL ile kullanilmas: kan basincinizi
ciddi bir seklide etkileyebilir.

+ Kobikistat, ritonavir ya da indinavir (insan immiin yetersizlik viriisii -HIV- tedavisinde
kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz.

* 75 yasin lizerindeyseniz ve ketokonazol veya itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilan
ilaglar) kullantyorsaniz

« Siddetli kalp veya karaciger probleminiz varsa,

* Vardenafil i¢ceren agizda dagilan tablet formu kullaniyorsaniz ve orta derecede karaciger
yetmezliginiz varsa,

» Bobrekleriniz i¢in diyalize giriyorsaniz,

* Yakin zamanda fel¢ ya da kalp krizi gegirdiyseniz,

 Kan basinciniz diigiikse veya daha 6nce boyle bir durum yasadiysaniz.

* Ailenizde dejeneratif goz hastaliklar1 oykiisii varsa (retinitis pigmentosa gibi),

* Non-arteritik iskemik optik noropati (NAION) olarak bilinen yeterli kan gitmemesi
nedeniyle gérme sinirlerinde meydana gelen hasara bagli gérme kayb1 yasanmasini
iceren bir durum yasadiysaniz. Riosiguat kullaniyorsaniz. Bu ila¢ pulmoner arteriyel
hipertansiyon (yani akcigerlerdeki yiiksek kan basinci) ve kronik tromboembolik
pulmoner hipertansiyon (yani akcigerlerdeki kan basinci sekonder olarak kan pihtilari)
tedavisinde kullanilir. CIMLITROL gibi fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrlerinin, bu ilacin
tansiyonu diisiiriicii (hipotansif) etkisini artirdigi gosterilmistir. Riosiguat aliyorsaniz
veya emin degilseniz doktorunuza sdyleyiniz

CIMLITROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CIMLITROL’ii kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da eczacimizla konusunuz
Eger;

» Kalp hastaliginiz varsa (cinsel iliskiye girmek sizin i¢in riskli olabilir),

« Kalp atiminizda diizensizlik (kardiyak aritmi) veya elektrokardiyografi (EKG)’nizi etkileyen
kalitsal kalp hastaliklariniz varsa,

* Penisin yapisini etkileyen bir fiziksel durumunuz (peniste egrilik, Peyoni hastaligi ve
kavernozal fibrozisi igerir) varsa,

* Penisin siirekli sertlesme halinde olmasi gibi bir hastaliginiz (priapizm) varsa (bu hastaliklar
orak hiicreli anemi, multipl miyelom ve 16semiyi de kapsar,

» Mide iilseriniz (ayrica gastrik veya peptik iilser olarak adlandirilir) varsa,Kanama
bozuklugunuz varsa (hemofili gibi),

* Vardenafil agizda dagilan tablet formu dahil sertlesme zorlugu tedavisinde bagka ilaglar
kullaniyorsaniz (Bkz. “Diger ilaglarla birlikte kullanim1”),

« Gérmenizde aniden azalma veya gérme kaybi olursa, VAREKSIL kullanimini kesip acilen
doktorunuza basvurunuz.

« Ozellikle yasl, kan yogunlugu artmis hastalarin gozlerinde toplardamar tikanikligs riski
artmaktadir.

Cocuklar ve ergenler:

CIMLITROL ¢ocuklarda ya da 18 yasin altindaki ergenlerde kullanima yonelik degildir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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CIMLITROL iin yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmas
CIMLITROL, yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alinabilir. Ancak ilacin etkisini
geciktirebileceginden, agir veya ¢ok yagh bir yemekten sonra almamaniz onerilir.

CIMLITROL kullanirken greyfurt suyu igmeyiniz. Greyfurt suyu ilacin olagan etkisiyle
etkilesimde bulunabilir.

Alkollii icecekler sertlesme problemlerini kotiilestirebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
CIMLITROL kadinlarda kullanim i¢in degildir.

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

Emzirme

flqcz kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
CIMLITROL kadinlarda kullanim i¢in degildir..

Arac¢ ve makine kullanimnm

CIMLITROL baz kisilerde bas dénmesine neden olabilir veya goriislerini etkileyebilir.
CIMLITROL aldiktan sonra bas donmesi yasarsaniz veya goriisiiniiz etkilenirse, herhangi bir
ara¢ veya makine siirmeyiniz veya kullanmayiniz..

CIMLITROL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz satilan ilaglar dahil herhangi bir baska ila¢ kullanityorsaniz, yakin zamanda
kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.:

Ozellikle asagidakiler olmak iizere baz1 ilaglar problemlere sebep olabilir:

« Anjina icin nitratlar veya amil nitrit gibi nitrik oksit vericileri. Bu ilaglarin VAREKSIL
ile kullanilmasi kan basincinizi ciddi olarak etkileyebilir.

* Kalp ritm bozuklugu (aritmi) tedavisinde kullanilan ilaglar (kinidin, prokainamid,
amiodaron ve sotalol gibi)

* HIV tedavisinde kullanilan kobikisat, indinavir veya ritonavir;Ketokonazol veya
itrakonazol( mantar tedavisinde kullanilan ilaglar),

* Eritromisin veya klaritromisin (makrolid grubu antibiyotikler),

* Yiiksek kan basinci ve prostat biiylimesi (iyi huylu prostat hiperplazisi) tedavisinde

kullanilan alfa blokdrler

*Riosiguat,

«CIMLITROL kaninizdaki baz1 ilaglarmn miktarini artirabilir (duyarli P-glikoprotein

substratlar1). Bu ilaclara dabigratran bir 6rnektir.

Vardenafil igeren agizda dagilan tablet formu dahil, sertlesme sorunu tedavisinde kullanilan baska
ilaglar ile birlikte CIMLITROL film kapl tableti kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3/17



3. CIMLITROL nasil kullanilir?
Bu ilac1 daima tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen doz 10 mg’dir

CIMLITROL tableti cinsel aktiviteden yaklasik 25-60 dakika 6nce alimz. Cinsel uyarilma ile
birlikte, CIMLITROL aldiktan sonra 25 dakikadan dort ila bes saate kadar bir siire araliginda
sertlesme elde edeceksiniz.

CIMLITROL’{i giinde bir kereden fazla kullanmayiniz.

CIMLITROL{in ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.
Sizin i¢in ne kadar ise yaradigima bagl olarak, farkli dozdaki bir alternatif VAREKSIL
formiilasyonuna ge¢menizi onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
CIMLITROL Cocuklarda ya da 18 yasin altindaki ergenlerde kullanima yénelik degildir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bununla birlikte dozun maksimum doz olan 20
mg’a artirtlmasi, bireysel tolere edilebilirlige bagl olarak dikkatle degerlendirilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢c dozu 5 mg olarak diisliniilmelidir. Diyalize giren

hastalarda kullanmamalidir

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 5 mg baslangic
dozu diistiniilmelidir. Doz, daha sonra, tolerabilite ve etkililige dayali olarak artirilabilir. Orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 6nerilen maksimum doz 10 mg’dir. Siddetli karaciger
yetmezliginde 6nerilmemektedir.

Eger CIMLITROL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIMLITROL kullandiysamz:
CIMLITROL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIMLITROL kullanan erkeklerde, daha fazla yan etki
yasanabilir veya siddetli sirt agris1 goriilebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

CIMLITROL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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C_iML_iTROL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CIMLITROL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler konusunda doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag¢ herkeste goriilmeyecek olsa da yan etkilere neden olabilir. Yan etkilerin
cogu hafif ya da orta siddetlidir.

Hastalarin bir géziinde ya da her iki gdziinde kismi, ani, gegici ya da kalic1 gormede azalma veya
gorme kayb1 yasanmistir. CIMLITROL almay1 durdurunuz ve hemen doktorunuz ile iletisime
geciniz. Duymanin aniden azalmasi ya da duyma kaybi bildirilmistir.

Vardenafil alan erkeklerde ani 6liim, hizli veya diizensiz kalp atisi, kalp krizi, gogiis agris1 ve
serebral dolagimda sorun (beynin bdliimlerine giden kan akisinin gegici olarak azalmasi ve beyin
kanamasi dahil) vakalar bildirilmistir. Bu yan etkileri yasayan erkeklerin ¢ogunda, bu ilaci
almadan once kalp problemleri vardi. Bu olaylarin dogrudan vardenafil ile iligkili olup
olmadigin1 belirlemek miimkiin degildir.

Yan etki goriilme durumu asagidaki kategorilere gore tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
* Bas agrisi

Yaygin

» Sersemlik

» Ates basmasi

* Burun tikaniklig1 veya burun akintisi
* Hazimsizlik

Yaygin olmayan

* Sismis yiiz, dudaklar veya bogaz dahil cildin ve mukoz dokunun sismesi

*  Uyku bozuklugu

* Uyusma ve dokunma algisinda bozukluk

* Uyku hali

» Gorme lizerine etki, gdzde kizariklik, renk gérme iizerine etki, gozde agr1 ve
rahatsizlik, 1518a kars1 hassasiyet

» Kulak ¢inlamasi, bas donmesi (vertigo)Hizli kalp atim1 veya kalp sikigmasi

* Nefes darlig1

*  Burun tikaniklig1

* Mide asidinin yemek borusuna geri kagmasi (reflii), mide iltihab1 (gastrit), karin agrisi,
ishal, kusma (bulant1), ag1z kurulugu

» Kandaki karaciger enzimlerinin diizeyinde artis

» Dokiinti, deride kizariklik

» Sirt veya kas agrisi, kas enziminin kanda artis1 (kreatin fosfokinaz), kas sertlesmesi

» Sertlesmenin uzamasi
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+ Halsizlik
Seyrek
* Gozde iltihaplanma
* Alerjik reaksiyon
* Endise (anksiyete)

* Bayilma
+ Hafiza kayb1
* Nobet

* G0z ici basincinda artis (glokom), gozyasi salgisinda artis

» Kalp tizerine etki (kalp krizi, kalp atiminda degisiklik veya anjina gibi)

* Yiiksek veya diisiik kan basinct

* Beynin boliimlerine giden kan akiginin gecici olarak azalmasi (gegici iskemik atak)
* Burun kanamas:

» Karaciger fonksiyonunu kontrol etmek i¢in yapilan kan testi sonuglarina etki

* Cildin giines 15181na hassasiyeti

* Agrnl sertlesme

* Gogiis agrist

Cok seyrek veya bilinmiyor

« Idrarda kan (hematiiri)

» Penisten kan gelmesi (penil kanama)

* Menide kan bulunmasi (hematospermi)

* Beyin kanamasi

* Ani 0lim
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz 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 Farmakovijilans Merkezi (TUFAM )'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CIMLITROL’iin saklanmasi

CIMLITROL’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra CIMLITROL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz CIMLITROL’ii kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
PharmaPlace Ilag Tic. A.S.
Cerkezkoy/Tekirdag

Uretim yeri:
Vefa ilac San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul

Bu kullanma talimat 01.08.2024 tarihinde onaylanmistir.
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