KULLANMA TALIMATI

ZYDENA® 100 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir tablet 100 mg udenafil icerir.
Yardimci maddeler: Laktoz, musir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, dislk substitlie

hidroksipropil ~ seliiloz,  hidroksipropil  seliloz LF, talk, magnezyum stearat,
hidroksipropilmetil seliiloz 2910, titanyum dioksit, Sunset Yellow FCF.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen 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 syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZYDENA® nedir ve ne icin kullanihr?

ZYDENA®"y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZYDENA® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZYDENA®’nIn saklanmasi

IS

Basliklari yer almaktadir.
1. ZYDENAZ® nedir ve ne igin kullanilir?

ZYDENA®, bir yuiziinde 100 diger yliziinde ise Z A% isareti baskili, acik turuncu renkte, film
kapli oval tabletlerdir.

Tabletler 2 veya 4 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

ZYDENAZ®, etkin madde olarak udenafil iceren ve fosfodiesteraz tip 5 (PDES) inhibitorleri
adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

ZYDENA®, s6z konusu etkisi ile erkeklerdeki cesitli nedenlere bagli olarak ortaya gikan
sertlesme bozuklugu (iktidarsizlik) sorunun tedavisinde kullanilir.

Sertlesme bozuklugu olan erkeklerde, cinsel iliski 6ncesi ya hi¢ sertlesme olmamakta ya da
olan sertlesme, cinsel iliskinin devamliligi icin yeterli dizeyde olmamaktadir.



Bir cinsel uyarimi takiben ZYDENA®, penisinizdeki kan damarlarinin gevsemesine yardimci
olarak, o bdlgeye kan akimini kolaylastirir. Sonucta penisinizin sertlesme fonksiyonunda
diizelme meydana gelir.

ZYDENAZ®, ancak bir cinsel uyarim oldugunda etkisini gosterir.

ZYDENA®, sadece erkeklerde kullanim icin gelistirilmis bir ilagtir, kadinlar tarafindan
kullaniimamalidir.

2. ZYDENA®"yI kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZYDENA®yI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yapar; bu yizden sertlesme problemi icin
bu ilaci kullanmadan 0Once kalp ve damarlarimiz hekiminiz tarafindan
degerlendirilmelidir. ZYDENA® dahil olmak uzere, sertlesme tedavisinde kullanilan
diger ilaglar kalp ve damar hastaligi nedeniyle cinsel aktivite 6nerilmeyen hastalarda
onerilmez.

Kalp rahatsizligl olanlar ve kan basinci kontrolu ciddi bir sekilde bozulmus hastalar
ZYDENA®nin dahil oldugu damar genisletici ilaglari kullanmamalidir.

Klinik calismalarda, 4 saatten daha uzun slren peniste sertlesme vakasi
bildirilmemistir. Fakat 4 saatten daha uzun suren peniste sertlesme ve 6 saatten fazla
devam eden agrili sertlesme durumu bu ilag grubunda yer alan diger tedavilerle
nadiren gozlenmistir. 4 saatten daha uzun suren peniste sertlesme ve siresi 6 saatten
fazla devam eden agrili sertlesme durumunda derhal doktorunuza bildiriniz. Tedavi
edilmedigi takdirde, kalici doku hasari ve kalici sertlesme kaybi olusabilir.
ZYDENA®, kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan cesitli ilaglarla  (gliseril
trinitrat, izosorbid mononitrat, izosorbid dinitrat dil alti tableti, tablet, sprey, flaster)
birlikte alinmamahidir, ¢iinkii ZYDENA® tansiyon dustiriich etkileri artirabilir.

Udenafil’e veya ZYDENA®’nin herhangi bir bilesenine asiri duyarliysaniz (alerjik)
Gebe iseniz

Agir bir karaciger, bobrek veya kalp sorununuz varsa

Kisa bir stire 6nce felg veya kalp krizi gecirdiyseniz ya da tansiyonunuz distikse
Retinitis pigmentosa gibi az goriilen belirli bir kalitsal g6z hastaliginiz varsa

Altta yatan kalp-damar hastaligi (ciddi kalp yetmezligi) nedeniyle cinsel aktivite
onerilmiyorsa,

Ciddi bir kalp rahatsizhgina bagh g0gls agrisi (angina pectoris) ya da kalp
yetmezliginin tedavisinde kullanilan cesitli ilaclardan (gliseril trinitrat, izosorbid
mononitrat, izosorbid dinitrat) birini cesitli formlarda (dil alti tableti, tablet, sprey,
flaster) diizenli veya aralikli olarak kullaniyorsaniz

Non-Arteritik Anterior iskemik Optik Néropati (NAION) olarak bilinen ve ani gérme
kaybina yol agabilen ciddi bir g6z hastaliginiz varsa

Kalp ritminizde bir bozulma varsa veya kalp ritminizde degisiklige yol acan bir ilag
(konjenital uzun QT sendromu veya QT’yi uzatan ilag) kullaniyorsaniz,

Ritonavir ve indinavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz

Pulmoner arteriyel hipertansiyon (kalpden akcigerlere giden damarda tansiyon artisi)
tedavisi i¢in Riociguat kullaniyorsaniz,

18 yasindan kiicukseniz,

ZYDENA® kullaniyorsaniz ayni anda baska erektil disfonksiyon (sertlesme sorunu)
ilaclarini birlikte kullanmamalisiniz.




ZYDENA®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Penisinizde yapisal bir bozukluk varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Duymanizda ani bir azalma veya sagirlik yasarsaniz ZYDENA® kullanmay!
durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Son 6 ayda inme, beyin kanamasi veya kalp krizi gecirmisseniz ZYDENA®
kullanmayiniz. Bu hastaliklari daha 6nceden gecirmisseniz ZYDENA® kullanmadan
once doktorunuza bildiriniz.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa ZYDENA®’y1 hekiminizin kontroliinde
kullanmalisimiz. Ciddi karaciger veya orta siddetli bobrek hastaliginda ise
kullanmayiniz.

Seker hastaligina bagl gérme problemi gelismisse doktorunuzu bilgilendiriniz.
Kontrol altinda olmayan bir seker hastaliginiz mevcutsa ZYDENA®’y1 dikkatli
kullaniniz.

Midedeki yiyeceklerin yutak borusuna kagma durumu séz konusuysa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

ZYDENA® nin gegici olarak tansiyonunuzu (kan basincinizi) disiiriict  etkileri
olabilir. Cogu kimsede bu durumun ilgili sonuglari azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak
Ozellikle tansiyon disuslerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veya vicudun
tansiyonunun (kan basincinin) kontroliinde ciddi bozulma ile kendini gosteren nadir
hastaliklari olan kisilerde cinsel aktiviteye eslik edecek bu etkilerin doktor tarafindan
degerlendirilmesi gerekir.

Yash ve kan akiskanhgi azalmis hastalarin g6z damarlarinda tikaniklik riski
artmaktadir.

4 saatten daha uzun siiren peniste sertlesme ve siresi 6 saatten fazla devam eden agrili
sertlesmeye yol acabilecek durumlar mevcutsa (kansizlik ile seyreden orak hiicreli
anemi, bir kan hastahigi olan 16semi) doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

ZYDENA®’nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ZYDENA® ac ya da tok karnina alinabilir.

Greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.

Fazla alkol alinmasi, sertlesme yetenegini gecici olarak azaltabilir. ilacinizdan maksimum
fayda saglamak icin, cinsel aktiviteden 6nce fazla miktarda alkol tiketmeyiniz.

Hamilelik
ZYDENAZ® kadinlarin kullanimi icin degildir.
ZYDENAZ® gebelikte kullaniimamalidir.

Emzirme
ZYDENAZ® kadinlarin kullanimi icin degildir, bu ytizden kadinlarda kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

ZYDENA® bag donmesine neden olabilir ve gérmeyi gecici olarak etkileyebilir. Tasit veya
makine kullanmadan 6nce ZYDENA®’ya karsi nasil bir reaksiyon gosterdiginizi bilmeniz
gerekir.



ZYDENA® nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZYDENA® nin iceriginde yer alan yardimci maddelerden sunset yellow FCF alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

ZYDENA®’nin iceriginde laktoz yer almaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Griini almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e ZYDENA®, kalp hastaligi tedavisinde kullanilan gliseril trinitrat, izosorbid
mononitrat, izosorbid dinitrat gibi ilaclarin tansiyon dusurict etkilerini artirmaktadir.
Bu nedenle ZYDENA®, s6z konusu ilaglar ile birlikte alinmamalidir.

e ZYDENAD®, alfa blokerler olarak bilinen ve hem yiiksek tansiyon hem de selim prostat
blylmesinin tedavisinde kullanilan c¢esitli ilaclarin (doksazosin gibi) tansiyon
dustiriicti etkilerini artirmaktadir. Bir hekimin onayr alinmadan ZYDENA®, soz
konusu ilaclar ile birlikte kullaniimamalidir.

e ZYDENA®, vyiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan cesitli ilaglar (amlodipin,
doksazosin) ile beraber alinacaksa, olasi bir tansiyon disikligine karsi uyanik
olunmalidir.

e Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag), ketokonazol ve itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar), eritromisin (bir antibiyotik), ritonavir ve
sakinavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar) ve greyfurt suyu ZYDENA®’nin
viicuttaki etkisini artirabilmektedir. Bu nedenle ZYDENA®, s6z konusu ilaglar ve
greyfurt suyu ile birlikte alinmamalhdir.

e ZYDENA®, sertlesme bozuklugu tedavisinde kullanimi 6nerilen diger ilaclarla birlikte
kullaniimamalidir.

e Sara tedavisinde kullanilan ilaclar (karbamazepin, fenitoin, fenobarbital),
deksametazon gibi agri ve yangi giderici ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli
olunmahdir.

e ZYDENA®, akciger damarlarindaki yiiksek kan basincini distiren ilaclarin (riociguat)
tansiyon dusuracu etkilerini artirabileceginden birlikte kullanilmamahdir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYDENA® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar:

ZYDENA®’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hastalarin cogu icin, tavsiye edilen ZYDENA® baslangic dozu, cinsel iliskiden yaklasik 30
dakika il& 12 saat Once agizdan alinan 100 mg’hk tek dozdur.

ZYDENA®, giinde 1 kereden fazla alinmamalidir. Etkili olabilmesi igin cinsel uyari sarttir.



100 mg’hk dozun yeterli gelmedigi durumlarda, bir hekim kontrolii altinda ZYDENA® dozu
gunde 200 mg’a yukseltilebilir.

ZYDENA® icin énerilen doz asiimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZYDENA® bir bardak su ile, a¢ ya da tok karnina alinabilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
ZYDENA® 18 yasindan kiiciiklere verilmemelidir.

Yaslilarda kullanimi:
65 yasin Uzerindeki erkek hastalarda doz kontroll ve ayarlamasi yapmak gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa bunlari doktorunuza
soylemeniz gerekir. Siddetli yetmezlik durumunda kullaniimamahdir.

Eger ZYDENA®'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZYDENA® kullandiysaniz:
Doktorunuzun size soylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.

ZYDENA®’y1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZYDENA®yI kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ZYDENAZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZYDENA® tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ZYDENA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.



Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Yizde kizarma

Yaygin:

Hazimsizhik

Goz kizarikhgi

Nazal konjesyon (burun tikanikhigr)
Bas agrisi

Kurdesen

Yaygin olmayan:

Susuzluk hissi

Anormal gozyasl akmasi
Bulanti

Dis agrisi

Konstipasyon (kabizlik)
Midede rahatsizlik hissi
Bas donmesi

Ense sertligi

Yanma, batma karincalanma gibi anormal his
Gorme bulanikligl
Gozde agri

Kromatopsi (renkleri algilama bozuklugu)
Dispne (nefes darligr)
Burun kurulugu

Goz kapag! 6demi

Yz 6demi

Periartrit (eklem iltihabr)
GOogus agrisi

Goguste rahatsizlik hissi
Karin agrisi

Yorgunluk

Sicak basmasi

Seyrek
e Gastrit (mide mukozasi iltihabr)
Tansiyon artisl
Sersemlik
Kizariklik
Dokiinti
Pigmentasyon bozukluklari (deride renk degisiklikleri)
Sirt agrisi
Kas zayiflig



Yukaridaki yan etkilere ilave olarak ydratulen klinik calismalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir: gerilim tipi bas agrisi, Usttme, zayiflik ve gii¢suzluk hissi, sersemlik, ¢arpinti,
ayaga aniden kalkarken gozlenen bas donmesi, biling kaybi, sagirlik, ani isitme kaybi, gozde
rahatsizlik hissi, dokintd, eritem(kizariklik), kusma, ishal, egzersiz sirasinda nefes alma
gucligu, oksuruk, burun kanamasi, penisin sertlesmesinde artig, tansiyon disuklugi, kalic
gorme kaybi ya da goérme yetisinde azalma.

Ayrica Urilin piyasaya ¢iktiktan sonra bildirilen yan etkiler; yiz felci, meninin geri kagmasi,
agril meni gelmesi, idrar yolu hastaligi ve yutak iltihabidir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZYDENA®’nin saklanmasi

ZYDENA®y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZYDENA®’y1 kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZYDENA®’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Dong-A ST Co., Ltd. / Kore lisansiyla

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.



