LIFTA 20 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Tadalafil
Her film kapli tablet 20 mg tadalafil icerir.

« Yardimci maddeler: Laktoz Graniil, Kroskarmeloz Sodyum, Hidroksipropil seltiloz (LH
11), Sodyum Lauril Stlfat, Mikrokristalin Seltloz (PH 101), Magnezyum stearat, HPMC
E5, Titanyum dioksit, Talk, San demir oksit, Triasetin

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disindayiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LIFTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIFTA Y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIFTA nasil kullanihr?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. LIFTA 'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. LIFTA nedir ve ne icin kullanilir?

LIFTA 20 mg, koyu sari renkli, bir yiiziinde “20” baskili badem seklinde film kaph tablet.
2, 4 ve 8 tabletlik blister ambalajda sunulmaktadir.

LIFTA, erkeklerde erektil disfonksiyon tedavisi icin kullanilan bir ilactir. Erektil
disfonksiyon, cinsel aktivite icin gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin
korunamamasi durumudur.

LIFTA, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Cinsel
uyarly! takiben LIFTA, penis icerisindeki kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak
kanin penis icerisine akisini saglar. Bunun sonucunda peniste sertlesme gercgeklesir. Eger
sertlesme sorununuz yoksa LIFTA yardimci olmayacaktir.

Cinsel uyarinin olmadi§i durumlarda LIFTA’nm tek basina ise yaramayacadi 6nemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi igin ila¢c almiyormus
gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmasi gerekmektedir.



2. LIFTA’yI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIFTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Tadalafil’e veya LIFTA’nin iginde yer alan diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asin hassasiyet) varsa.

* Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit iceren ilaglar
kullaniyorsaniz. Bu grup ilacglar (nitratlar), g6gdus agrisi (anjina pektoris) tedavisinde
kullaniimaktadir. LIFTA’nin bu ilaglarin etkilerini artirdigi gdsterilmistir. Eger herhangi
bir formda nitrat kullaniyorsaniz veya emin degilseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Ciddi kalp rahatsizhginiz varsa ya da yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz.

* Yakin zamanda fel¢ gecirdiyseniz.

e Tansiyonunuz ¢ok disikse ya da kontrol altina alinamamis yiiksek tansiyonunuz varsa.

* GO0z felci olarak da tanimlanan non-arteritik anterior iskemik optik néropati (NAION)
nedeniyle gorme kaybiniz olduysa.

LIFTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastaligi olan hastalarda olasi bir
risk tasir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Asagidaki nedenler, LIFTA’mn sizin icin de neden uygun olmayabilecedini gdsteren
nedenlerdir.

Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilaci almadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz:

* Kirmizi kan hicrelerinin anormalligi (orak hiicre anemisi), kemik iligi kanseri (multipl

miyelom), kan hicrelerinin kanseri (I6semi) veya peniste bicim bozuklugunuz varsa.

» Ciddi karaciger probleminiz varsa.

« Ciddi bobrek rahatsizhginiz varsa.

Legen kemiginin icindeki olusumlari ilgilendiren cerrahi girisim (pelvik cerrahi) veya prostat
bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin korunmadigi
radikal prostatektomi gegiren hastalarda LIFTA’nin etkili olup olmadigi bilinmemektedir.

Goérmede ani azalma ya da gérme kaybi yasadiysaniz, LIFTA kullanmayi birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

LIFTA, kadinlarin veya 18 yas alti erkeklerin kullanimi igin tasarlanmamistir.
LIFTA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

LIFTA’y1 a¢ veya tok kamina kullanabilirsiniz.
Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri igin bolim 3’e bakiniz.



Hamilelik
Gecerli degildir.

Emzirme
Gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Klinik arastirmalarda tadalafil kullanan erkeklerin bazilarinda bas donmesi bildirilmistir. Bu
nedenle, tasit veya makine kullanmadan once ilaglara karsi nasil bir tepki gosterdiginizi
bilmeniz gerekir.

LIFTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

LIFTA, laktoz icermektedir. E§er daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadigr séylenmisse, bu tibbi Grinid almadan énce doktorunuzla temasa
geginiz.

Sodyum icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle nitratlarla tedavi goriyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeniz ¢ok
onemlidir ¢uinkii nitratlarla birlikte LIFTA kullanmamalisiniz.

Alfa blokdr olarak adlandirilan ilaglar, bazen yiiksek tansiyon ve biyumis prostat tedavisinde
kullanihir. Bunlardan herhangi biri icin tedavi goriyorsaniz ya da yiiksek tansiyon i¢in baska
ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

CYP3A4 adi verilen bir enzimi etkisiz hale getiren ilaclar (6rnegin ketokonazol veya HIV
tedavisi igin proteaz inhibitorleri) kullaniyorsaniz, yan etkilerin sikhigi artabilir.

Eger doktorunuz kullanamayacagdiniz soylediyse, diger ilaglar ile birlikte LiFi A
kullanmayiniz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsaniz, LIFTA’yr diger ilaclar ile birlikte
kullanmayiniz.

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

3. LIFTA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

LIFFA’yl kullanirken her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz, cinsel aktiviteden dnce alinan bir tane 20 mg’lik tablettir.

LtFTA’yi cinsel aktiviteden 30 dakika 6ncesinde kadar almalisiniz. LIFTA, tableti aldiktan
sonra 36 saat sonrasina kadar etkili olabilir. Cinsel uyan olmadigi durumlarda LIFTA’nin etki
etmeyecegini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu
tedavisi igin ilag almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmaniz gerekmektedir.



Alkol kullanimi sertlesme yetenegini etkileyebilir. Alkol alimi gegici olarak tansiyonunuzu
dusurebilir. Eger LIFTA aldiysaniz ya da almay disiiniiyorsaniz, ayada kalktiginizda bas
donmesi riskini artiracagindan, fazla alkol alimindan (kandaki alkol orani %0.08 ya da daha
fazla olmamali) kacininiz.

LIFTA 20 mg’1 giinde 1 defadan fazla ALMAMALISINIZ. LIFTA 20 mg tabletler cinsel
aktivite dncesinde kullaniimak igin tasarlanmistir, sirekli giinluk kullanimi dnerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
LIFTA tabletler agiz yoluyla kullanim icindir. Tableti butiin olarak bir miktar su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
LIFTA, 18 yasm altmdaki ¢ocuklar igin uygun degildir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi yoktur.

Eger LIFTA hin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla LIFTA kullandiysaniz
LIFTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LiIFTA’yI kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu drdndn kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

LIFTA ile tedavi sonlandirildijinda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LIFTA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az | ’inde gorilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIFTA’yi kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon (dokintd dahil)



* Kurdesen

* Gormede bulanikhik

» GOz kapaklarinin sismesi

* GOz agrisi ve gozde kizariklik

e Bayilma

e Yiizin sismesi

* 4 saatten daha uzun sliren uzamis ve agrili sertlesme

» Tek veya iki gozde, gorme yeteneginde kismi, ani, kalici veya gecici azalma ya da gérme
kaybi

e GOgus agrisi (Cinsel aktivite sirasinda veya sonrasinda gogus agdrisi olursa nitrat
KULLANILMAMALIDIR)

* Nobetler

* Gegici hafiza kaybi

o Tadalafil kullanan erkeklerde nadiren kalp krizi ve fel¢ bildirilmistir. Bu Dbelirtileri
gosteren erkeklerin hepsinde olmamakla birlikte cogunda, bu ilaci almadan 6nce de kalp
rahatsizhigi oldugu bilinmektedir. Bu belirtilerin dogrudan tadalafil kullanimiyla alakah
olup olmadigini tespit etmek mumkin degildir.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimutne basvurunuz:

» Kalbin hizli atmasi

* Yiksek tansiyon veya disuk tansiyon

« isitmede ani azalma ya da isitme kaybi

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler
* Bas agrisi

Yaygin yan etkiler

e Sirtagrisi

» Kas agrilari

* Yizde kizarma
e Burun tikanikhgi
* Bas donmesi

* Hazimsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

e Karin agrisi

* Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi (refli)
* Terlemede artis

e Carpinti hissi

Seyrek yan etkiler
e Burun kanamasi



Diger yan etkiler (gortlme sikhiklari eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Tadalafil kullanan erkeklerde, klinik arastirmalarda gérilmeyen tahmini gortulme sikhgi
seyrek olan bazi baska yan etkiler olmustur.

* Migren

o Ciddi deri dokuntileri

* GOze kan akisini etkileyen bazi bozukluklar

» Dduzensiz kalp atisi

» Kalbe yetersiz kan gelmesi sonucu meydana gelen gecici gégus agrisi (anjina)
* Ani kalp durmasi sonucu 6lim

Bir hayvan tiriinde, Greme bozukluguna isaret edebilecek etkiler gérulmustir. Her ne kadar
bazi erkeklerde sperm yogunlugunda bir azalma gorilse de, erkeklerde yapilan sonraki
calismalar, insanlar Uzerinde bu etkinin olmadigini géstermistir.

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

5. LIFTA’nin saklanmasi

LIFTA ¥1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LIFTA ambalajinda ve 25°C*nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

Lutfen kalan ilaglar|n|2|_eczacm|za geri gotiriniz. ilaclar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamahdir. lhtiyaciniz olmayan ilaclari nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu

tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIFTA {1 kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIFTA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mali. Eski Buyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak /Sariyer/istanbul

Uretimyeri?

Abdi Ibrahim llag San. ve Tie. A.S.
Sanayi Mahallesi. Tun¢ Caddesi No: 3
Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimati ( / / ) tarihinde onaylanmistir



