KISA URUN BILGiSi

1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
Vigrande® 25 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her film kapli tablette 25 mg sildenafile esdeger miktarda sildenafil sitrat bulunur.
Boyar maddeler: Titanyum dioksit, FD&C Blue No:2

3. FARMASOTIK FORMU
Film Tablet

4. KLINIK BILGILER
4.1 Terapotik Endikasyonlar
Vigrande, yeterli bir seksiiel performans i¢in gerekli penil ereksiyonun saglanamamasi veya

sirdiirilememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyonun semptomatik tedavisinde
endikedir.

Vigrande’nin etkili olabilmesi i¢in sekstiel stimulasyon gereklidir.
Vigrande kadinlarin kullanimi i¢in endike degildir.

4.2 Pozoloji ve Kullanim Sekli
Oral yoldan kullanilir.

Eriskinlerde kullanim

Onerilen doz, seksiiel aktiviteden yaklasik 1 saat dnce 50 mg’dir. Etkinlik ve hastanin
toleransina bagl olarak doz 100 mg'a yiikseltilebilir veya 25 mg'a diisiiriilebilir. Onerilen en
yliksek doz 100 mg'dir. Giinde bir kereden fazla alinmasi Onerilmez. Yiyeceklerle beraber
alindiginda, etkisinin baglamasinda gecikme gozlenebilir.

65 yasin iizerinde olan Kkisilerde, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda
kullanim

Yasli hastalar, bobrek veya karaciger bozuklugu bulunan hastalarda sildenafil klerensi
azaldigindan, 6nerilen baslangi¢ dozu 25 mg‘dir. Etkinlik ve toleransa bagli olarak doz 50 mg
veya 100 mg’a yiikseltilebilir. Ancak, hekim tavsiyesi olmadan kesinlikle yiiksek doz
kullanilmamalidir.

HIV proteaz inhibitorii olan ritonavir ile tedavi goren hastalarda, etkilesmeden dolay:1 (bkz.
Ilag Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler), 48 saatlik bir siire i¢erisinde 25 mg’lik sildenafil
dozunun asilmas1 Onerilmez. (Ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ve sakinavir gibi) diger
CYP3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanildiginda etkinligi ve advers olay siklig
artabileceginden, tedaviye 25 mg’lik sildenafil dozu ile baglanmasi 6nerilir.

Cocuklarda kullanim
Vigrande 18 yasin altindakilerde kullanilmaz.

4.3 Kontrendikasyonlar

[lacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarliligi bulunan hastalarda
kontrendikedir.
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Nitrik oksit/siklik guanozin monofosfat (cGMP) yolu {izerine bilinen etkisi ile uyumlu olarak
(bkz. Farmakolojik oOzellikleri), sildenafilin nitratlarin hipotansif etkilerini gii¢lendirdigi
gosterilmistir ve bu nedenle nitrik oksit agiga ¢ikaran bilesikler (amil nitrat, butil nitrat gibi)
veya nitratlarin herhangi bir formu ile beraber (nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid
nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibi)
verilmesi kontrendikedir.

Erektil disfonksiyonda kullanilan ilaclar (sildenafil dahil) seksiiel aktivitenin tavsiye
edilmedigi hastalarda (stabil olmayan anjina gibi ciddi kardiovaskiiler bozukluklar ve ciddi
kardiak hastaliklarda) 6nerilmez.

Sildenafilin giivenilirligi asagidaki hasta gruplarinda arastirilmadigindan, daha ileri bilgi
edininceye kadar bu hastalarda kullanilmas1 kontrendikedir: Ciddi karaciger yetmezligi,
hipotansiyon (kan basinci < 90/50 mmHg), gecirilmis miyokard enfarktiisii olanlar, retinitis
pigmentosa gibi herediter dejeneratif retinal bozuklugu olanlar (bu hastalarin az bir kisminda
genetik retinal fosfodiesteraz bozuklugu vardir).

Non-arteritik anterior iskemik optik ndropatisi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Erektil disfonksiyonu teshis etmek, altta yatan olas1 nedenleri ve uygun tedaviyi belirlemek
icin hastanin anamnezinin tam olarak alinmasi ve fizik muayenesi gereklidir. Seksiiel
aktiviteye belirli bir derecede kardiyak risk eslik ettiginden, hekim erektil disfonksiyon
tedavisine baglamadan 6nce hastanin kardiyovaskiiler durumunu tetkik etmelidir.

Erektil disfonksiyonda kullamilan ilaglar, penisin anatomik deformasyonlarinda
(angiilasyon, kavernosal fibrosis veya Peyronie hastaligi gibi) veya priapizme sebep
olabilecek predispose durumlarda (orak hiicre anemisi, multipl miyelom veya losemi
gibi ) dikkatli kullanilmahidir.

Cinsel etkinlik tavsiye edilmeyen erkeklerde erektil disfonksiyon ilaclar
kullamlmamahdar.

Sildenafilin diger erektil disfonksiyon tedavileri ile birlikte kombine kullaniminin etkinlik ve
giivenilirligi heniiz degerlendirilmemistir. Bu nedenle, bu tiir kombine uygulamalar
onerilmez.

Sildenafilin, asetil salisilik asitle beraber kullanilmasi da dahil, kanama zamanina etkisi
yoktur. insan trombosit hiicreleri ile yapilan in vitro ¢calismalar, sildenafilin nitrik oksit
aciga cikaran bir madde olan sodyum nitroprusiadin antiagregan etkisini artirdiim
gostermektedir. Kanama bozuklugu veya aktif peptik iilseri olan hastalarda sildenafil
kullanimina iliskin giivenilirlik bilgisi mevcut degildir. Bu nedenle, bu tiir hastalarda
sildenafil fayda/zarar oram gozoniine alinarak dikkatle uygulanmahdir.

Cocuklarda

Vigrande, 18 yasin altindakilerde kullanilmaz.
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65 Yasin Uzerinde Olan Kisilerde, Bobrek veya Karaciger Bozuklugu Olan Hastalarda
Kullanim

Yaglilarda sildenafil klerensi azaldig1 i¢in 25 mg’lik baslangi¢ dozu tavsiye edilir.

Orta ve hafif bobrek yetmezligi olanlarda eriskinler icin tavsiye edilen doz rejimi
uygulanir. Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda ise sildenafil klerensi azaldigi icin 25
mg’lik doz onerilir.

Ciddi karaciger yetmezligi olanlarda sildenafil klerensi azaldig: icin 25 mg’hik doz
onerilir.

Doz etkinlige ve hastanin toleransina bagh olarak 50 mg veya 100 mg'a yiikseltilebilir.

Tavsiye edilen en yiiksek doz 100mg'dir. Giinde bir kereden fazla alinmamali ve hekim
tavsiyesi olmadan kesinlikle yiiksek doz kullanilmamalidir.

Ozellikle yasl, kan viskozitesi artmis hastalarda retinal ven okliizyonu riski artmaktadir.

4.5 Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Diger ilacglarin sildenafil iizerine etkisi

In vitro ¢alismalar : Sildenafil metabolizmasi baslica sitokrom P450 (CYP) izoformlarindan
3A4 (major yol) ve 2C9 (mindr yol) ile diizenlenmektedir. Bu nedenle, bu izoenzimlerin
inhibitorleri sildenafil klerensini azaltabilir.

In vivo ¢calismalar : Non-spesifik bir CYP3A4 inhibitorii olan simetidin (800mg), sildenafil
(50 mg) ile birlikte uygulandiginda plazma sildenafil konsantrasyonunda %356 oraninda bir
artisa sebep olmaktadir.

Klinik calisma verilerinde yapilan popiilasyon farmakokinetik analizleri, ketokonazol,
eritromisin, simetidin gibi CYP3A4 inhibitorleri ile beraber uygulanan sildenafilin
klerensinde azalma oldugunu ortaya koymustur. Bu hastalarda yan etki insidansinda bir artma
olmamasina ragmen, CYP3A4 inhibitorleriyle birlikte kullanildiginda 25 mg’lik baslangic
dozu o6nerilir.

Bir CYP3A4 inhibitorii olan HIV proteaz inhibitorii sakuinavirin kararli durumda (giinde ¢
defa 1200 mg) 100 mg tek doz sildenafil ile birlikte uygulanmast, sildenafilin Cpay’inda %140
ve AUC’sinde %210’luk bir artisa neden olmustur. Sildenafilin sakuinavir farmakokinetigi
tizerine etkisi yoktur.

Gliglii bir P450 inhibitorii olan HIV proteaz inhibitérii ritonavirin kararli durumda (giinde iki
defa 500 mg) 100 mg tek doz sildenafil ile birlikte uygulanmasi ile, sildenafilin Cpax’inda 4
kat (%300) ve AUC’sinde 11 kat (%1000) bir artis meydana gelmistir. 24 saat sonra,
sildenafilin tek bagsina uygulanmasiyla yaklasik 5 ng/ml olan plazma seviyesine kiyasla,
sildenafil plazma seviyeleri yaklasik 200 ng/ml olmustur. Bu durum ritonavirin P450
substratlarinin biiyiik cogunlugu iizerine olan belirgin etkileriyle uyumludur. Sildenafilin
ritonavirin farmakokinetigi lizerine etkisi yoktur. (Bkz. Kullanim sekli ve dozu).

Tek doz olarak verilen antasitler (magnezyum hidroksit/aluminyum hidroksit), sildenafilin
biyoyararlanimini etkilememistir.
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Popiilasyon farmakokinetik analizleri, tolbutamid, wvarfarin, fenitoin gibi CYP2C9
inhibitorleri, selektif serotonin geri-alim inhibitérleri, trisiklik antidepresanlar gibi CYP2D6
inhibitorleri, tiazid ve benzeri ditliretikler, loop ve potasyum tutucu diiiretikler, ACE
inhibitdrleri, kalsiyum kanal blokerleri, beta adrenoreseptor antagonistleri veya rifampisin,
barbitiiratlar gibi CYP450 metabolizmasini artiran ilaglarin, sildenafilin farmakokinetigine
higbir etkisinin olmadigin1 géstermistir.

Sildenafilin diger ilaclar iizerine etkisi:

In vitro ¢alismalar: Sildenafil, sitokrom P450 izoformlari olan 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve
3A4’iin zayif bir inhibitoriidiir (ICs0>150 uM). Onerilen dozlarda sildenafilin en yiiksek
plazma konsantrasyonu yaklasitk 1uM oldugundan, sildenafilin bu izoenzimlere ait
substratlarin klerensini degistirmesi beklenmez.

Sildenafilin, dipiridamol, teofilin gibi non-spesifik fosfodiesteraz inhibitorleriyle etkilestigine
dair bir bilgi yoktur.

In vivo ¢calismalar: Her ikisi de CYP2C9 tarafindan metabolize edilen tolbutamid (250 mg)
veya varfarin (40 mg) ile 6nemli bir etkilesimi mevcut degildir.

Sildenafil (100 mg), her ikisi de CYP3A4 substrati olan, HIV proteaz inhibitorleri sakuinavir
ve ritonavirin kararli durum farmakokinetigini etkilemez.

Sildenafil (50 mg), 150 mg asetil salisilik asidin neden oldugu kanama zamani uzamasinin
daha da artmasina yol agmamustir.

Sildenafil (50 mg), ortalama en yiiksek 80 mg/dl diizeylerindeki alkoliin hipotansif etkilerini
giiclendirmemistir.

Hipertansif hastalarda amlodipin ile 100 mg sildenafil birlikte uygulandiginda, yatar konumda
gozlenen kan basmcinda ortalama ilave diislis (sistolik 8 mmHg, diyastolik 7 mmHg),
sildenafilin tek basina uygulandigi zaman goriilene benzer diizeydedir (bkz. Farmakolojik
Ozellikler). Sildenafilin giivenilirligine ait verilerin analizinde, sildenafil ile beraber
antihipertansif ila¢ kullanan ve kullanmayan hastalar arasinda yan etki profili agisindan hicbir
farklilik goriilmemistir.

Sildenafilin akut ve kronik wuygulanan nitratlarin hipotansif etkisini giliglendirdigi
gosterilmistir. Bu nedenle, nitratlarin veya nitrik oksit veren bilesiklerin sildenafil ile beraber

kullanilmasi kontrendikedir (bkz. Kontrendikasyonlar).

4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Gebelik kategorisi: B

Vigrande, kadinlarda kullanilmaz.

Oral olarak alinan tek dozun (100 mg) ardindan sperm motilitesinde veya morfolojisinde
higbir etki goriilmemistir.

4.7 Ara¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi

Sildenafil ile yapilan giivenilirlik ¢calismalarinda bas donmesi ve gorme bozuklugu bildirildigi
i¢in ara¢ ve makine kullanirken hastalar dikkatli olmalidir.
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4.8 Istenmeyen Etkiler
Yan etkiler genellikle gegici ve hafif veya orta siddettedir.

Belirli sabit dozlarda yapilan ¢esitli calismalarda yan etkilerin insidans1 doz ile artmustir.
Dozun degistirildigi, doz esnekligi olan klinik calismalarda sildenafil kullanim ile bildirilen
en yaygin yan etkiler asagidadir. Bu etkiler sildenafil ile alakali, muhtemelen alakali veya
alakasiz olabilir.

Kardiyovaskiiler: Basagrisi, ylizde kizariklik, sersemlik hali.

Sindirim: Dispepsi

Solunum: Nazal konjesyon

Duyu organlari: Anormal goriis (hafif ve gecici, 6zellikle gormede renklerin soluklagmasi,
bunun yaninda 15181 algilamada artis ve bulanik gérme).

Yapilan sabit doz calismalarinda dispepsi ve gorme kusuru, diisiik dozlara gére 100 mg‘da
daha sik goriilmiistiir.

Sildenafil tavsiye edilen doz rejiminden daha sik uygulandiginda kas agrilari rapor edilmistir.
Pazarlama sonrasi giivenilirlik degerlendirmelerinde priapizm bildirilmistir.

Yan etkiler gecici ve hafif derecededir, fakat doz arttik¢a siddeti ve siklig1 artmistir.

4.9 Doz asimi

Tek doz olarak 800 mg'a kadar ¢ikilan ¢alismalarda goriilen yan etkiler daha diisiik dozlarda
goriilen yan etkilere benzer olmus, ancak insidanslari ve siddetleri artmistir. 200 mg sildenafil
uygulandiginda etkinlikte artis olmamis fakat yan etkilerin insidansinda artis olmustur.

Asirt doz durumunda, gerekiyorsa standart destekleyici tedaviler uygulanmalidir. Sildenafil
plazma proteinlerine yiliksek oranda baglandig1 ve idrarla atilmadigi i¢in diyalizin sildenafil
klerensini artirmas1 beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi

Vigrande, ereksiyon bozukluklarinin tedavisi amaciyla gelistirilmis bir preparattir. Etken
maddesinin jenerik adi sildenafil, kimyasal ad1 ise, 1-[[3-(6,7-dihidro-1-metil-70kso-3-propil-
1-H-pirazolo[4,3-d]primidin-5-yl)-4-etoksifenil Jsiilfonil]-4-metilpiperazin’dir.

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Erektil Disfonksiyon, ATC Kodu: G04 BEO3

Sildenafil, erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan yeni bir maddedir. Seksiiel
stimiilasyona dogal bir cevap sonucu penise kan akimini artirarak bozulmus erektil
fonksiyonda ereksiyonun saglanmasi ve siirdiiriilmesinde etkinlik gosterir.

Penisin ereksiyonunu saglayan fizyolojik mekanizma, sekstiel stimiilasyon esnasinda corpus

cavernosumdan nitrik oksit (NO) serbest birakilmasini gerektirir. Daha sonra nitrik oksit
guanilat siklaz enzimini aktive eder ve bu durum, siklik guanozin monofosfat (cGMP)
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diizeyinin artis1 ile sonuclanir. Boylece corpus cavernosumdaki diiz kaslarin gevsemesi ve
kanin corpus cavernosum i¢ine akmasi saglanmis olur.

Sildenafil, corpus cavernosumdaki cGMP'nin degradasyonundan sorumlu, cGMP'ye spesifik
fosfodiesteraz tip 5 (PDES) enziminin giiglii ve selektif bir inhibitoriidiir. Sildenafil ereksiyon
iizerine periferik bir etkiye sahiptir. Sildenafilin izole insan corpus cavernosumunda direkt bir
gevsetici etkisi yoktur, ancak bu doku iizerinde bulunan nitrik oksidin gevsetici etkisini
artirma potansiyeline sahiptir. Seksiiel stimiilasyon ile ortaya ¢ikan NO/cGMP yolunun
aktivasyonu gergeklestirildiginde sildenafilin PDES5 enzimini inhibe etmesi, corpus
cavernosumdaki cGMP diizeylerinde artisa sebep olur. Bu nedenle sildenafilin arzu edilen
faydali farmakolojik etkilerini gosterebilmesi i¢in seksiiel stimiilasyon gereklidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Sildenafil hizla emilir. En yiiksek plazma konsantrasyonuna oral yoldan alindiktan sonra 30-
120 dakika arasinda ulasir (ortalama 60 dakika). Mutlak oral biyoyararlanimi ortalama olarak
%41'dir (%25-%63 arasinda degisir). Onerilen doz araliginda (25-100 mg), sildenafilin AUC
ve Cmax degerleri dozla orantili olarak artar.

Sildenafil yemekle alindiginda emilim hizi azalir, Tmax’da ortalama 60 dakikalik bir gecikme
ve Chax’da ortalama %?29'luk bir azalma meydana gelir.

Dagilim

Sildenafilin kararli durumda ortalama dagilim hacminin 105 litre olmasi, dokulara dagildigin
gosterir. Hem sildenafil hem de dolasimdaki en énemli N-desmetil metaboliti, yaklasik %96
oraninda plazma proteinlerine baglanir. Proteinlere baglanma orani, total ilag
konsantrasyonundan bagimsizdir.

100 mg tek doz sildenafil alanlarda, dozu takip eden 90’inc1 dakikada ejakulattaki ilag
miktari, uygulanan dozun %0.0002'sinden azdir (ortalama 188 ng).

Metabolizma

Sildenafil 6zellikle CYP3A4 (major yol) ve CYP2C9 (mindr yol) karaciger mikrozomal
enzimleri ile metabolize edilir. Sildenafil, N-demetilasyon yolu ile dolagimdaki major
metabolitine doniislir. Bu metabolitin sildenafile benzer sekilde fosfodiesteraz selektivitesi
mevcuttur ve PDES5 igin gosterdigi in vitro potens, sildenafilin gosterdiginin yaklagik
%50'sidir. Bu metabolitin plazma konsantrasyonlari, sildenafil i¢in gozlenenin yaklasik
%40"d1r. N-desmetil de metabolize olur ve terminal yarilanma stiresi yaklagik 4 saattir.

Atilhim

Sildenafilin terminal faz yarilanma siiresi 3-5 saat, viicut klerensi 41 I/saattir. Oral veya
intravendz uygulanan sildenafil, temel olarak feces (oral yoldan uygulanan dozun yaklasik
%80’1) ve daha diisiik oranda idrarla (oral yoldan uygulanan dozun yaklasik %13’i)
metabolitleri seklinde atilir.

Yashlar

Yashlarda (65 yas ve istii) sildenafil klerensinin azalmasi nedeniyle, sildenafil ve aktif N-
desmetil metabolitinin plazma konsantrasyonlar1 saglikli kisilerdekine (18-45 yas) kiyasla
%90 daha fazladir. Plazma proteinlerine baglanmada yasa baglh farkliliklar nedeniyle, serbest
sildenafil plazma konsantrasyonundaki artis yaklasik %40 oranindadir.
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Bobrek yetmezligi

Hafif (kreatinin klerensi = 50-80 ml/dak.) ve orta derece (kreatinin klerensi = 30-49 ml/dak.)
bobrek yetmezligi olanlarda, 50 mg’lik tek doz seklinde uygulandiginda sildenafilin
farmakokinetigi degismemistir. Bobrek yetmezligi olmayanlarla kiyaslandiginda, N-desmetil
metabolitinin egri alt1 alan1 (AUC) ve Cpmax degerleri, sirasiyla %126 ve %73 oraninda
artmigtir. Ayn1 yas grubunda higbir bobrek rahatsizligi olmayanlarla karsilastirildiginda, agir
(kreatinin klerensi < 30 ml/dak.) bobrek yetmezligi olanlarda sildenafilin klerensi azalmistir.
Bu azalma, AUC (%100) ve Chax'ta (%88) yiikselmeye sebep olmustur. Ek olarak N-desmetil
metabolitinin de AUC ve Cnax degerlerinde sirasiyla %79 ve%200 artis gézlenmistir.

Karaciger yetmezligi

Ayni yas grubunda bulunan hic¢bir karaciger rahatsizligi olmayanlarla karsilastirildiginda,
hafif ve orta dereceli karaciger sirozu (Child-Pugh A ve B) olanlarda sildenafil klerensi
azalmistir. Bu azalma, AUC (%84) ve Cmax'da (%47) yilikselme ile sonuglanmistir. Ciddi
karaciger yetmezligi olanlarda sildenafilin farmakokinetigi arastirilmamastir.

100 mg'a kadar tek dozda ve oral yolla uygulanan sildenafil, EKG'de klinik a¢idan 6nemli
hicbir etki olusturmamistir. 100 mg oral dozu takiben yatar pozisyonda goriilen en yiliksek
sistolik kan basinci diismesi ortalama 8.4 mmHg, diyastolik kan basinci diismesi 5.5 mmHg
olmustur. Kan basincindaki bu azalmalar, biiyiik olasilikla vaskiiler diiz kaslarda ¢cGMP
diizeyinin artmasina bagli olarak ortaya ¢ikan sildenafilin vazodilator etkileri ile uyumludur.

Sildenafilin gérme keskinligi veya kontrast renkleri segebilme duyarlilif1 tizerine bir etkisi
yoktur. 100 mg dozun uygulanmasindan 1 saat sonra Farnsworth-Munsell 100 renk testi
uygulanan bazi kisilerde renkleri (mavi/yesil) ayirt edebilmede meydana gelen hafif ve gegici
degisiklikler olsa da, dozun alinmasindan 2 saat sonra higbir etki kalmamistir. Renk ayirt etme
mekanizmasinda meydana gelen bu degisikligin, retinanin fototransdiiksiyon kaskadinda yer
alan PDE6 enziminin inhibisyonu ile baglantili oldugu diisiiniilmektedir.

5.3 Preklinik Emniyet Verileri

Sildenafil, sicanlara AUC degeri acisindan insanlarda 100 mg’in sagladigi degerin 29 katini
saglayan dozlarda 24 ay siireyle verilmis, karsinojenik bir etkisi saptanmamistir. Farelere 18-
21 ay siireyle giinde 10 mg/kg’a varan dozlarda verilen sildenafilin karsinojenik etkisi
goriilmemistir.

Cin kobaylarinin over hiicreleri {izerinde yapilan c¢aligmalarda ve in vitro bakteriyel
aragtirmalarda mutajenik etkisi saptanmamugtir. In vitro insan lenfosit ve in vivo fare
mikroniikleus arastirmalarinda klastojenik etkisi goriilmemistir.

Sildenafil, disi sicanlara 36 giin boyunca giinde 60 mg/kg’a varan dozlarda, erkek si¢anlara
102 giin boyunca insanlarda saglanan AUC degerinden 25 kat yiiksek AUC degerleri saglayan

dozlarda uygulanmis, herhangi bir fertilite azalmasi saptanmamustir.

Saglikli goniilliilere tek doz olarak uygulanan 100 mg sildenafil, sperm motilitesini ve
morfolojisini etkilememistir.
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6. FARMASOTIK BiLGILER

6.1 Yardimc1 Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktari
Her Tablette

Tablet kisminda

Mikrokristalin seliiloz
Povidon
Kalsiyum fosfat dibazik
Sodyum kroskarmeloz
Magnezyum stearat

" Etanol, % 96

Film kaplama kisminda

** Opadry Blue 04G20586
*** Saf su

*

Granilasyon sirasinda kullanilir. Bitmis drinde bulunmaz.
" Opadry Blue 04G20586;
47.404 %, Hidroksipropil metil seliiloz
- 3.384 %, Dietil ftalat
- 13.107 %, Polietilen glikal 6000
- 24.078 %, Titanyum dioksit
- 12.027 %, FD & C Blue No 2
icerir,
*** Film kaplamada sirasinda kullanilir, Bitmis drinde bulunmaz.
6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi
- Tartim
- Toz kanstirma
- Yas granilasyon
- Kurutma
- Kuru granilasyon
= Tablet basma
Film kaplama
Blisterleme
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64.00 mg
6.00 mg
35.00 mg
8.00 mg
1.88 mg
24.50 mg

6.896 mg
48.94 mg



6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlar

GORUNUS - Oval mavi film kapl tablet,

AGIRLIK TEKDUZELIG

5
18/20 FK Tablet 21575 mg+ % 7.5 (1457 — 169.3 mg)
20/20 FK Tablet P157.5mg + % 15 (133.9 - 1811 mg)
DAGILMA SURES| : En fazla 20 dak
COZUNME (30 dakikada) :Enaz %75
TAMIMA,
Sildenafil (HPLC) : Pozitif
Sitrat . Pozitif
SILDENAFIL MIKTARI 122.5-27.5 mg/Tab
SAFSIZLIK
Tek tek :Enfazla % 0.2
Toplam :Enfazla® 1.0

6.4 Ge¢imsizlik
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk Acilistan Sonraki Saklama Sartlar ve Siiresi
Raf 6mrii 24 aydir.

6.6 Ozel Muhafaza Sartlar
30° C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Rutubetten koruyunuz.
6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi

PVC/Aluminyum blister

6.8 Kullanma Talimati
Pozoloji ve Kullanim Sekli boliimiinde bahsedildigi sekilde kullanilir.

7. RECETELI RECETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.
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8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-ZentivaSaglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7

Levent 34394, [stanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 86 17

9. RUHSAT TARIHi - NO

Ruhsat tarihi : 03.09.2007
Ruhsat no :212/28

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55
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