KULLANMA TAL IMATI

HARDCIS 5 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her film tablet 5 mg tadalafil igerir.

* Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, hidroksipropil seltloz-L,
sodyum lauril silfat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, Opadry Il sar
32K520009 (laktoz monohidrat, HPMC 2910/Hipromelloz 15cP, sari demir oksit, titanyum
dioksit, triasetin, talk)

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unkud sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsini

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

» Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiidde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

N

Bu kullanma talimatinda:

1. HARDCIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. HARDCIS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HARDCIS nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. HARDCIS'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. HARDCIS nedir ve ne igin kullanihr?
HARDCIS 5 mg, sari renkli, badegeklinde film tablettir. 14 veya 28 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmnius.

HARDCIS, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlamidn ila¢ grubuna dahildir.

HARDCIS 5 mg yetikin erkeklerde gagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Erektil disfonksiyon cinsel aktivite icin gerekli penis sefeesinin sglanamamasi veya
sertligin  korunamamasi durumudur. HARDE ’'in cinsel aktivite igin uygun penis
sertlesmesinin sglanmasi yetengni dnemli olcide gegtirdigi gosterilmitir. Cinsel uyariyi
takiben HARDGS, penis icerisindeki kan damarlarinin gawesine yardimci olarak kanin
penis icerisine akini saglar. Bunun sonucunda peniste sartie gerceklgr. Eger sertleme
sorununuz yoksa HARDIS yardimci olmayacaktir.
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Cinsel uyarinin olmagi durumlarda HARDGS'in tek bgina ke yaramayaga énemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, seythee sorunu tedavisi i¢in ila¢ almiyormus
gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmasi gerekmektedir.

Iyi huylu prostat biiyiimesine (benign prostat hiperigln basli alt idrar yollari bulgular
prostatin ygla birlikte blylyerek, idrar yapmaya gemada zorlanma, idrar torbasinin tam
bosalamamasi ve daha sik olarak hatta gece bile idrema; gereklilgi seklinde
tanimlanabilen bir durumdur. HAROS, kan akimini artirarak, prostat ve mesane kaslarin
gevseterek benign prostat hiperplazisinin semptomlaanaltabilir. Tedaviye b#adiktan
sonra HARDAS'’in 2 hafta icinde uriner semptomlarda diizelmelsaaya bgadig
gosterilmitir.

2. HARDCIS i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HARDCIS i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

+ Tadalafil veya HARDGS'in icinde yer alan dier maddelerden herhangi birine qar
aerjiniz (asir hassasiyet) varsa.

* Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit iceren ilaclar
kullaniyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), g&s &risi (angina pektoris) tedavisinde
kullanilmaktadir. HARDGS'in bu ilaclarin etkilerini artirdn gosterilmitir. Eger herhangi
bir formda nitrat kullantyorsaniz veya emingileeniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Ciddi kalp rahatsizfiiniz varsa ya da yakin zamanda (son 90 gun icind#) krizi
gegcirdiyseniz.

* Yakin zamanda (son 6 ay icerisinde) fel¢ gecirdiyseniz.

» Tansiyonunuz c¢ok diikse ya da kontrol altina alinamamngiiksek tansiyonunuz varsa.

* GOz felci olarak da tanimlanan non-arteritik anterior iskemik optik néropati (NAION)
nedeniyle gérme kaybiniz olduysa.

* Riociguat kullaniyorsaniz. Bu ila¢ akerrde yuksek kan basinci (pulmoner arteriyel
hipertansiyon) ve kan pihtisinaghaakcigerde ytuksek kan basinci (kronik tromboembolik
pulmoner hipertansiyon) tedavisi icin kullanilir. HAREEC gibi PDES5 inhibitorlerinin bu
ilacin tansiyon diigricu etkisini arttirdy gosterilmgtir. Riociguat kullaniyorsaniz veya
emin dezilseniz doktorunuzla konuguz.

HARDCIS'i asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ

HARDCIS i kullanmadan 6nce doktorunuzla kooogiz.

Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama ygptdan, kalp hastal olan hastalarda olasi bir
risk tasir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuigilbndirmelisiniz.

Iyi huylu prostat biyiimesi (Benign prostat hiper@gzve prostat kanseri benzer belirtiler
gosterebilir, doktorunuz benign prostat hiperplazisi tedavisiglrmadan énce sizi prostat
kanseri ya da benzer gdir trolojik belirtiler acisindan kontrol etmelidiHARDCIS 'in
prostat kanseri tedavisinde kullaniimasi 6énerilmemektedir.
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Asagidaki nedenler, HARDGS'in de sizin icin neden uygun olmayabilgte gosteren

nedenlerdir. Eer bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, damadan 6nce doktorunuz

ile konugunuz:

* Kirmizi kan hucrelerinin anormadli (orak hicreli anemi), kemik @i kanseri (multipl
miyelom), kan hicrelerinin kanseri (I6semi) veya penistel pozukluginuz varsa.

» Ciddi karacger probleminiz varsa.

» Ciddi bobrek rahatsiztiniz varsa.

* Peniste herhangi bir cinsel igeebali olmaksizin sik ve uzun sureli sestieeleriniz varsa.

Bel ve lggen kemginin icindeki olugumlari ilgilendiren cerrahi gigim (pelvik cerrahi) veya
prostat bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin
korunmadg radikal prostatektomi geciren hastalarda HARS® etkili olup olmadgi
bilinmemektedir.

Gormede ani azalma ya da gorme kaybsagaysaniz, HARDGS kullanmayi birakiniz ve
derhal doktorunuza Raurunuz.

Bu uyarlar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsr Iltfen
doktorunuza daginiz.

HARDCIS, kadinlarin kullanimi icin ggdir.

HARDCIS ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

HARDCIS i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri icin bélum 3’e bakiniz. Greyfurt suyu HARISCin
etkisi Gzerine etkili olabilir ve dikkatle kullaniimalidir. Daha fazla bilgi icin doktorunuzla
konusunuz.

Hamilelik

Gecerli degildir.

Emzirme

Gegerli dgildir.

Fertilite

Kdpekler tedavi edilginde testislerde sperm ggininde azalma meydana gektii. Sperm
sayisinda azalma bazi erkeklerde gorultatis Bu etkilerin dgurganhk eksiklgine yol
acmasi olasi deldir.

Arac ve makine kullanimi

Klinik arastirmalarda tadalafil kullanan erkeklerin bazilarifm® donmesi bildirilmgtir. Bu
nedenle, tat veya makine kullanmadan once tabletleresikaasil bir tepki gosterginizi
bilmeniz gerekir.
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HARDCiS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
HARDCIS, laktoz icermektedir. §&r bazisekerlere intoleransiniz varsa, bu tibbi Gruni
amadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

HARDCIS, her bir film kapli tablette 1mmol (23 mg)'dan dahz sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma Iga her hangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle nitratlarla tedavi goruyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeniz cok
onemlidir ¢linki nitratlarla birlikte HARDIS kullanmamalisiniz.

Asagidaki ilaclart HARDGQS'le birlikte kullanacaksaniz HARDIS ya da belirtilen ilaglar

etkilenebilecei icin doktorunuz ya da eczaciniza bilgi veriniz:

» Secici olmayan alfa blokor olarak adlandirilan ilaclar, (bazen yiksek tansiyonu ya da iyi
huylu prostat buyimesinglik eden idrar yolu bulgularinin tedavisinde kulllam)

* Yiksek tansiyonu tedavi edengdr ilaclar

» 5 alfa rediktaz inhibitori (buylmiarostatin tedavisinde kullanilir)

» Ketokonazol gibi ilaglar (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi icin) ve AIDS ya da HIV
enfeksiyonu tedavisi igin proteaz inhibitorleri

* Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (konvilziyonaiKarllanilan ilaclar)

« Rifampisin, eritromisin, klaritromisin veya itrakonazol (gibi bakteri ve mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaclar)

» Sertlgme tedavisinde kullanilan gér ilaclar

Eger doktorunuz kullanamayagaizi soylediyse, der ilaclar ile birlikte HARDQS
kullanmayiniz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsaniz, HARI3G diger ilaglar ile birlikte
kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HARDCIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

HARDCIS'i kullanirken her zaman doktorunuzun séyiediekilde aliniz. Ber emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza glamz.

Onerilen doz, her giin yaklk ayni saatte alinan giinde bir kez 5 mg’lik tableftoktorunuz

HARDCIS’e verdpiniz cevaba gore doz ayarlamasi yapabilir. HAR®QGabletler g1z
yoluyla kullanilir.
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Alkol kullanimi gegcici olarak tansiyonunuzu diiebilir. Eser HARDCS aldiysaniz ya da
amayi diagintyorsaniz, ays kalktginizda ba dénmesi riskini artiragandan, fazla alkol
aimindan (kandaki alkol orani %0.08 ya da daha fazla olmamali) kagininiz.

Erektil disfonksiyon tedavisi
Onerilen doz, her giin yakik ayni saatte alinan giinde bir kez 5 mg'lik tablldHARDCIS’i
gunde bir kezden fazla kullanmayiniz.

Gunde bir kez alinan HARDS, guniin 24 saati icinde cinsel uyari oldugerhangi bir
zamanda ereksiyon gar. Giinde 1 kez kullanilan HAROS, haftada iki veya daha sik cinsel
aktivite beklentisi olan erkekler icin uygundur. Cinsel uyari olgaddurumlarda
HARDCIS'in etki etmeyecgini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin ve parinizin,
sertlame sorunu tedavisi icin ilag almiyormugibi, 6n cinsel aktivitede bulunmaniz
gerekmektedir.

Alkol kullanimi sertlgme yetengini etkileyebilir.

Iyi huylu prostat biiyimesi (benign prostat hipergidzie bgl alt idrar yollari bulgularinin
tedavisinde

Benign prostat hiperplazisinde 6nerilen doz, her gin yékeyni saatte alinan giinde bir kez
5 mg’lik tablettir. Eser hem erektil disfonksiyon hem de benign prostpetmlaziniz varsa
doz gunde bir kez alinan 5 mg’lik tablettir.

HARDCIS'i giinde 1 defadan fazla ALMAMALISINIZ.

Uygulama yolu ve metodu:
HARDCIS tabletler yalniz erkeklerdezia yoluyla kullanim igindir. Tableti biitiin olarakrbi
miktar su ile yutunuz. HARDIS ag veya tok karna alinabilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
HARDCIS, 18 yain altindaki gcocuklar ve ergenlerin kullanimi iciyguin degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger HARDQS'in etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HARDGS kullandiysaniz

HARDCSden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konusgunuz.

Bolum 4’de belirtilen yan etkiler ile kawtasabilirsiniz.
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HARDCIS'i kullanmayi unutursaniz
Hatirlar hatirlamaz dozunuzu hemen aliniz ancak unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz
almayiniz.

Bu trtntn kullanimiyla ilgili bgka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya daceuza
danginiz. HARDAS'i giinde bir kezden fazla almamalisiniz.

HARDCIS ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi HARDAS'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilrde yan etkiler
olabilir.

Bu etkiler normalde hafifle orta derece arasindadir.

Asagidakilerden biri olursa, HARDCIS'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

» Alerjik reaksiyon (dokunti dahil) (siklik: yaygin olmayan)

* GOgus arisi - nitrat kullanmayiniz, derhal medikal yardimaraalisiniz (siklik: yaygin
olmayan)

+ HARDCIS kullandiktan sonra uzagnwe grili sertlsme (siklik: seyrek). ger bu gibi bir
4 saatten daha uzun siren sertle ile kasilagirsaniz hemen doktorunuzaslarunuz.

* Ani goruskaybi (siklik: seyrek)

Raporlanan dier yan etkiler:

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorilebilir):
Bas agrisi, sirt @risi, kas grilari, kollar ve bacaklardaga, yizde kizarma, burun tikanigil)
hazimsizlik, reflu

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla
goralebilir):

Bas donmesi, mide @isi, bulanik gbérme, gozgasi, terlemede agi nefes almada zorluk,
idrar yolundan kan gelmesi, meni ve/veya idrarda kangvadarpinti hissi, hizli kalp atimi,
yuksek tansiyon, diik tansiyon, burun kanamasi ve kulaklarda ¢inlama

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1l'inden fazla
goralebilir):

Bayllma, ntbet ve gecici hafiza kaybi, g6z kapaklargrgmesi, kirmizi gézler, ani duyma
azalmasi ya da kaybi, kurgen (cilt yuzeyindeki kantili kirmizi serit seklinde dokuntudur)
HARDCIS kullanan erkeklerde kalp krizi ve inme rapor editm Bu erkeklerin cognda bu
ilaci kullanmadan 6nce kalp problemleri aidubiliniyordu.

Tek veya her iki gozde seyrek olarak gorme yetge kismi, gecici veya kalicl azalma
veya gorme kaybi rapor edilgtir.
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Klinik aras tirmalarda HARDC IS kullanan erkeklerde goriilen bazi ilave seyrek yan
etkiler:

Migren, ylzunsismesi, yuzin ya da azinsismesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar,
ciltte kizarikhk, gozlere giden kan gkni etkileyen bazi bozukluklar, dizensiz kalp atimi,
angina ve ani kardiyak 6lum.

75 ya Uzerinde HARDGS kullanan erkeklerde paonmesi ve ishal yan etkileri daha siklikla
rapor edilmgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralh yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta @aouz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. HARDCIS'in saklanmasi

HARDCS'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
HARDCIS tabletler, nemden korumak icin orijinal ambala@nge 25°C’nin altindaki oda
sicaklginda saklanmalidir.

Lutfen kalan ilaglarinizi eczaciniza gotirunilaclar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamalidirihtiyaciniz olmayan ilaclar nasil atgeaizi eczaciniza sorunuz. Bu

tedbirler ¢cevreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HARISG kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark esezsHARDAS'i kullanmayiniz.
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