KULLANMA TALIMATI

STENDRA® 100 mg tablet

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 100 mg avanafil igerir.

Yardimci maddeler: Mannitol, fumarik asit, hidroksipropilseliiloz, diisiik siibstitiiye
hidroksipropilseliiloz, kalsiyum karbonat, magnezyum stearat, sar1 demir oksit (E172)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STENDRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. STENDRA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STENDRA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. STENDRA ’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. STENDRA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e STENDRA, bir yiiziinde “100” baskili, soluk sar1 oval tabletlerdir. 2 ve 4 tabletlik
blister ambalajlarda sunulmaktadir.

e STENDRA, avanafil etkin maddesini icerir. Fosfodiesteraz tip 5 (PDES5) inhibit6rleri
olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. STENDRA erektil disfonksiyon
(iktidarsizlik olarak da bilinir) sorunu olan yetiskin erkeklerin tedavisinde kullanilir.
Erektil disfonksiyon, cinsel aktivite icin gerekli sert, erekte penisin saglanamamasi

veya komnamamasmwgmudmelektronik imza ile imzalanmigtir.
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e STENDRA, penisinizdeki kan damarlarinin gevsemesine yardim ederek calisir. Bu,
penisinize kan akimini arttirarak, cinsel olarak uyarildiginizda penisinizin, sert ve dik
kalmasina yardim eder. STENDRA durumunuzu tedavi etmez.

e STENDRA’nin sadece cinsel olarak uyarildiginizda ise yarayacagina dikkat etmeniz
onemlidir. Sizin ve partnerinizin size yardimci olacak bir ilag almiyorken yaptiginiz
gibi cinsel iliskiye hazir olmak i¢in yine de on cinsel aktivitede bulunmaniz
gerekecektir.

e STENDRA, sertlesme sorununuz (erektil disfonksiyon) yoksa size yardim
etmeyecektir. STENDRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.

2. STENDRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STENDRA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Avanafile veya bu ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir
duyarlhiliginiz) varsa,

e (Gogiis agrisi (anjina) i¢in amil nitrit veya gliserin trinitrat gibi “nitrat” ilaglar1 aliyorsaniz.
STENDRA bu ilaglarin etkilerini artirabilir ve kan basincinizi ciddi sekilde diistirebilir.

e HIV veya AIDS i¢in ritonavir, indinavir, sakinavir, nelfinavir veya atazanavir gibi ilaglar
aliyorsaniz,

e Mantar enfeksiyonlar1 i¢in ketokonazol, itrakonazol veya vorikonazol gibi ilaglar veya

bakteriyel enfeksiyonlar i¢in klaritromisin veya telitromisin gibi belirli antibiyotikler

aliyorsaniz,

Ciddi bir kalp sorununuz varsa,

Son 6 ay i¢inde bir inme veya kalp krizi gegirdiyseniz,

flaclar ile kontrol edilemeyen diisiik kan basinciniz veya yiiksek kan basinciniz varsa,

Gogiis agriniz (anjina) varsa veya cinsel iligki sirasinda gégiis agriniz oluyorsa,

Eger ciddi bir karaciger veya bobrek probleminiz varsa

Goziinlize yeterli kan gitmemesi sebebiyle bir goziiniizde gérme kaybi varsa (non-

arteritik anterior iskemik optik noéropati [NAION])

Ailenizde olan belli ciddi gz problemleri varsa (retinitis pigmentosa gibi)

e Eger riokiguat kullaniyorsaniz. Bu ilag pulmoner arteriyel hipertansiyon (akcigerlerde
yiiksek kan basinci) ve kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon (kan pihtisina
bagli olarak akcigerlerde yiiksek kan basinci) tedavisinde kullanilir. PDES
inhibitorlerinin bu ilacin kan basincini digiiriicii etkilerini artirdigi gosterilmistir. Eger
riokiguat kullaniyorsaniz veya emin degilseniz doktorunuza sdyleyiniz.

STENDRA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, STENDRA'y1 kullanmadan o6nce doktor veya
eczaciniza danisimiz:

Eger;
e Kalp sorununuz varsa. Cinsel iliskiye girmek sizin i¢in riskli olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRYnUyZ1AxMOFySHY3YnUyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e 4 saat veya daha fazla stiren devamli bir sertlesme olan priapizm sorununuz varsa. Bu,
orak hiicre anemisi, multip] miyelom veya 16semi gibi durumlar1 olan erkeklerde
olabilir.

e Penisinizin seklini etkileyen bir fiziksel durumunuz varsa (agilanma, Peyronie
hastalig1 veya kavernozal fibroz gibi)

e Herhangi bir Kanama bozuklugu veya aktif peptik iilserasyonunuz varsa

Gorme ve isitmeniz ile ilgili problemler

STENDRA gibi ilaglar1 alan bazi erkekler gorme veya isitmeleri ile ilgili problemler
yasamislardir — daha fazla bilgi i¢in bkz. Boliim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?”. Bu
problemlerin dogrudan STENDRA, sahip olabileceginiz diger hastaliklar veya faktorlerin bir
kombinasyonu ile direkt iligkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STENDRA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

STENDRA'y1 yemeklerle birlikte veya ac¢ karnma alabilirsiniz. STENDRA yemeklerle
birlikte alindiginda, daha uzun siirede etki gosterebilir.

Greyfurt suyu ilaca maruziyeti artirabilir ve STENDRA almadan onceki 24 saat iginde
greyfurt suyu igmekten kaginilmalidir.

STENDRA alirken ayni1 zamanda alkol kullanmak kalp hiziniz1 artirabilir ve kan basincinizi
diistirebilir. Bag donmesi (6zellikle ayaga kalktiginizda) hissedebilirsiniz, bas agriniz olabilir
veya gogsiiniizde kalbinizin attigin1 (¢arpint1) hissedebilirsiniz. Alkol alimi sertlesme
yeteneginizi de azaltabilir.

Hamilelik

STENDRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.

Emzirme

STENDRA kadinlarin kullanimi i¢in degildir.
Ureme Yetenegi

Saglikli goniillillerde agizdan alinan 200 mg’lik tek avanafil dozundan sonra sperm hareketi
veya yapisi tizerinde bir etki bulunmamustir.

Hafif erektil disfonksiyonu olan saglikli goniilliiler ve yetiskin erkeklerde gerceklestirilen bir
klinik caligmada, 26 haftalik bir siire boyunca giinliik 100 mg oral dozda avanafil uygulamasi,
sperm konsantrasyonu, sayisi, hareketliligi veya morfolojisi iizerinde herhangi bir istenmeyen
etki ile iliskilendirilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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kullanmayniz, bisiklet siirmeyiniz, alet veya makine kullanmayiniz.

STENDRA'nn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
liitfen doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz. STENDRA, diger bazi ilaglarin ¢alisma
seklini etkileyebilir. Ayrica diger baz1 ilaglar STENDRA ’nin ¢aligma seklini etkileyebilir.

Ozellikle, eger gogiis agrisi (anjina) igin amil nitrit veya gliseril trinitrat gibi “nitrat” ilaglari
altyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz ve STENDRA almaymiz. STENDRA’nin bu ilaglarin
etkilerini artirdig1 ve kan basincinizi (tansiyon) ciddi sekilde diisiirdiigii gosterilmistir. Eger
HIV veya AIDS igin ritonavir, indinavir, sakinavir, nelfinavir veya atazanavir gibi ilaglar
aliyorsaniz veya mantar enfeksiyonlari i¢in ketokonazol, itrakonazol veya vorikonazol gibi
ilaclar veya bakteriyel enfeksiyonlar icin klaritromisin veya telitromisin gibi belli
antibiyotikler aliyorsaniz da STENDRA almayiniz (bakiniz Boliim 2).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e Yaygin ismi ile “alfa-blokerler” — prostat problemleri i¢in veya yiiksek kan basincinizi
diisiirmek icin

Diizensiz kalp atig1 (“aritmi”) i¢in kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol gibi ilaglar
Eritromisin gibi antibiyotikler

Sara hastalig1 i¢in fenobarbital veya primidon

Sara hastalig1, ruh halinizi sabitlemek veya belirli tipte agrilar i¢in karbamazepin

Amprenavir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenavir ve verapamil dahil viicutta
STENDRA’nn yikimini azaltabilen diger ilaglar (‘orta kuvvette CYP3A4 inhibitorleri’)
e Riokiguat (akcigerlerde meydana gelen yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir).

STENDRA ile birlikte sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi diger erektil disfonksiyon
tedavilerini kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STENDRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigina iliskin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktor veya eczacinizin tam olarak size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

Gerektiginde, Onerilen doz 100 mg’lik bir tablettir. STENDRA’y1 giinde bir defadan fazla
almaymiz. Doktorunuz 100 mg dozun sizin i¢in ¢ok zayif olduguna karar verdiyse, size 200
mg tablet dozu veya doktorunuz 100 mg tabletin sizin i¢in ¢ok gii¢lii olduguna karar verdiyse,
size 50 mg tablet dozu vermis olabilir. Eger STENDRA diger belirli ilaglar ile birlikte
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diltiazem, flukonazol, fosamprenavir veya verapamil (‘orta kuvvette CYP3A4 inhibitorleri’)
gibi bir ilag aliyorsaniz, STENDRA nin 6nerilen dozu, dozlar arasinda en az 2 giinliik bir ara
ile 100 mg’lik bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

STENDRA’y1 cinsel iliskiden yaklasik 15 ila 30 dakika once almalisiniz. STENDRA nin
sadece cinsel olarak uyarilmaniz durumunda, sertlesme elde etmenize yardimci olacagin
unutmayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlerde kullanimi:

STENDRA, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslt hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. 70 yas ve iizeri hastalarda siirli veri
bulunmaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

STENDRA, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Hafif ila orta
siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

STENDRA, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Hafif ila orta
siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz doktor tarafindan ayarlanabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla STENDRA kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STENDRA kullandiysaniz derhal doktorunuza danisiniz.
Her zamankinden daha fazla yan etki gorebilirsiniz ve bu yan etkiler kotiilesebilir. STENDRA
kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STENDRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

STENDRA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
STENDRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza danisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, STENDRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, STENDRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bitmeyen ereksiyon (“priapizm”). 4 saatten fazla siiren ereksiyon olursa, bu derhal
tedavi edilmelidir aksi takdirde penisinizde kalic1 hasar olabilir (ereksiyon elde
edememek dahil olmak iizere)

e Gormede bulaniklik

e Bir veya iki gozde ani gorme kaybi1 veya azalmasi

¢ Ani isitme kayb1 veya azalmasi (bazen bas donmesi veya her iki kulakta ¢inlamada da
hissedebilirsiniz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STENDRA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin (10 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir):
e Bas agrisi

e Kizarma

e Burun tikanikligi

Yaygin olmayan (100 Kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
Sersemlik hissi

Uykulu veya ¢ok yorgun hissetme

Siniis tikaniklig1

Sirt agrisi

Sicak basmasi

Efor sarfettiginiz zaman nefessiz hissetme

Kalp takibinde (EKG) goriilen kalp atimi degisiklikleri
Hizli kalp atis1

Gogsiiniizde kalbinizin attigini hissetme (¢arpinti)
Hazimsizlik, midenizin hasta olmasi veya hasta oldugunu hissetme
Gormede bulaniklik

Karaciger enzimlerinde artis

Seyrek (1,000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
e Grip

L4 Grip-benzeri hastalik By belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Saman nezlesi

Burunda, siniislerde veya akcigerlere hava getiren hava yolunun {iist kisminda tikaniklik

Gut (eklemlerde agr, sislik, hassasiyet ve sicakliga neden olan iltihapli durum)

Uyku sorunu (uykusuzluk)

Erken bosalma

Tuhaf hissetme

Hareketsiz duramama hissi

Gogus agrisi

Siddetli gogiis agrist

Hizli kalp atist

Yiiksek kan basinci

Ag1z kurulugu

Mide agris1 veya mide yanmasi

Alt karinda agr1 veya rahatsizlik

Ishal

Dokiintii

Alt sirtta veya alt gogiis yanlarinda agri

Kas agris1 veya s1zis1

Kas spazmlar1

Sik idrar yapma

Penis hastaliklar

Cinsel uyar1 olmaksizin kendiliginden sertlesme

Genital bolgede kasinti

Her zaman zayif veya yorgun hissetme

Ayaklar veya bileklerde sislik

Kan basincinda artis

Pembe veya kirmizi idrar, idrarda kan

Kalpte anormal ilave ses

‘PSA”’ isimli bir prostat testi i¢in anormal bir kan testi sonucu

Bilirubin (kirmiz1 kan hiicrelerinin normal yikimindan iiretilen bir kimyasal) i¢in anormal

kan testi sonucu

e Kreatinin (idrarda atilan bir kimyasal ve bobrek fonksiyonunun bir 6l¢iisii) i¢in anormal bir
kan testi sonucu

¢ Kilo alma

o Ates

e Burun kanamasi

Bunlar STENDRA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. STENDRA’nin saklanmasi

STENDRA 'y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra STENDRA 'yt kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

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

Ruhsat sahibi:

Menarini Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No:4
Maslak Office Building Kat:7-8
34485 Maslak, Sariyer Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge

Ambares et lagrave

33565 Carbon-Blanc Cedex
Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarthinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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