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KULLANMA TAL IMATI
DEGRA 50 mg Film Tablet

Agizdan alinir,

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet, 50 mg sildenafil'g@eger sildenafil sitrat,
Yardimci Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfaisuysuz), kroskarmeloz
sodyum, magnezyum stearat, indigo karmin (E132)roksipropil metilsellloz, laktoz

monohidrat, titanyum dioksit (E171), triasetin \&1sdemir oksit (E172) icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekr@kumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bt
ilaci kullandginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac¢ hakkinda size énerilen dozuryidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEGRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEGRA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. DEGRA nasil kullanthr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. DEGRAnIn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEGRA nedir ve ne icin kullanihr?

* DEGRA film-kapli tabletler 50 mg sildenafil icerehir ylzinde "50", dier yuziinde "DGR"
yazan, mavi, altigen bicimli tablet olarak 1, 4 e tablet iceren ambalajlar halinde
sunulmaktadir.

» DEGRA fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adi venleir ilag grubuna dahildir. Penisteki kan
damarlarinin gegemesine yardimci olarak cinsel uyari sirasindarkpanise akimini gamak
suretiyle etki gosterir.

« DEGRA sadece cinsel yoldan uyarilmaniz durumundgaldgolla sertlgme (ereksiyon)

Sayfa1/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/degra-50-mg-4-film-tablet-8699525093493/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/degra-50-mg-4-film-tablet-8699525093493/

olusmasina yardim eder. Sesgthee sorununuz yoksa DEGRA kullanmamalisiniz. Semide
sorunu, bir erkekte cinsel aktivite icin gereklienis sertlgmesinin sglanamamasi veya

sertligin korunamamasidir. DEGRA kadinlarin kullanimi idegildir.

2. DEGRA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Sertlgme sorununu, buna yol acabilecek olasi sebepleriuygun tedaviyi belirlemek icin
doktorunuz tarafindan kullanginiz batin ilaglarin ve hastaliklarinizin bilinmesireklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar icin beli bir derecede risk t&il eder. Bu nedenle sertime
sorununuza yoénelik bir tedaviye d@madan oOnce doktorunuzca kalp ve damar sisteminizi

durumu dgerlendirilmelidir.

DEGRA'y! asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« DEGRA'nin etken maddesi olan sildenafil veyagedi bilegenlerine kagi alerjik bir
reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa,

« Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit aga cikaran veya nitrat iceren (Nitrogliserin,
isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentadntritetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ila¢ kulieyorsaniz DEGRA kullanmayiniz. Bu ilaglar,
siklikla g@&us arisi ile kendini gosteren bir kalp ve damar hagtain (anjina pektoris) tedavisi
icin kullanilan ilaclardir. DEGRA bu ilaglarin el&rinde ciddi bir arga neden olabilir. Bu
ilaclardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza s@yhez. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

* GoOrme kaybina veya gorme bozuklma neden olabilen Non-arteritik anterior iskempilo
noropati (NAION) hastafiniz varsa.

» Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; doktorunikalbinizin sekstiel aktivitenin getiregieek
yuki kaldirip kaldiramayageni dikkatle dgerlendirmelidir.

* Agir bir karacger veya kalp sorununuz varsa,

* Yakin zamanda inme veya kalp krizi gecirdiysenigav&ansiyonunuz (kan basincinizyikise.

* Retinitis pigmentoza gibi az gorulen belirli birlksal g6z hastaginiz varsa.

DEGRA'yI asagidaki durumlarda D iKKATL i KULLANINIZ

« DEGRA'nIn gegici olarak tansiyonunuzu (kan basmc)ndigtrict etkileri olabilir. C@u
kimsede bu durumun ilgili sonuclari azdir ya da Iyigktur. Ancak o6zellikle tansiyon
disUslerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile vayjaudun tansiyonu (kan basincinin)

kontrollnde ciddi bozulma ile kendini gosteren nddistaliklari olan kilerde cinsel aktiviteye
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eslik edecek bu etkilerin doktorunuzcaggelendirilmesi gerekir.

e Orak hicre anemisi (kirmizi kan hicrelerindeki bmormallik), |[6semi (kan htcrelerinin
kanseri), multipl myelom (kemik @i kanseri), veya peniste herhangi bir hastalik vieiam
bozukligunuz varsa. Ser§eme sorununuz icin ila¢ kullanirken bu durumlar Ozkkat
gerektirebilir.

» Mide Ulseriniz veya bir kanama bozuglinuz (hemofili gibi) varsa.

* GoOrmenizde ani bir azalma veya gorme kaybyaysaniz DEGRA kullanmayi durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz. Ozellikle sla hastalarda gozin ga tabakasindaki
toplardamarlarda tikanma riski artmaktadir.

* Duymanizda ani bir azalma veygsak yasarsaniz DEGRA kullanmayi durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

 DEGRA'nIn; AIDS (HIV) tedavisi icin kullanilan bila¢ olan ritonavir ile birlikte kullanimi
tavsiye edilmemektedir (bkz. per ilaclar ile birlikte kullanimi).

Bu uyarilar gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
dansiniz.

DEGRA ile birlikte sertleme sorunu igin kullanilan kka ilaglar kullanmamalisiniz.

DEGRA'y! sildenafil veya dier PDES inhibitorlerini iceren, akgerlerdeki kan damarlarinda
yuksek kan basincinin (pulmoner arteriyel hipentamsPAH) tedavisi icin kullanilan ilaglarla
kullanmamalisiniz.

Sertlame sorununuz yoksa DEGRA almamalisiniz.

Kadinsaniz DEGRA kullanmayiniz.

Bobrek veya karager probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Dokiouz dozu dgiirmeye

karar verebilir.

DEGRA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DEGRA yiyecek ve iceceklerle birlikte alirginda etki gostermesi biraz daha uzun surebilir.
Fazla alkol alinmasi, sergl@e yetengini gecici olarak azaltabilirilacinizdan maksimum fayda
salamak igin, cinsel aktiviteden 6nce fazla miktaedieol tiketmeyiniz.

Hamilelik

DEGRA kadinlarin kullanimi icin gigdir.

Emzirme

DEGRA kadinlarin kullanimi igin gsgdir.
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Arag¢ ve makine kullanimi

DEGRA bg donmesine neden olabilir ve gérmeyi gecici olaggkleyebilir. Bu nedenle arac ve

makine kullanirken dikkatli olunuz.

DEGRA'nIn igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan laktoz gdmi ekerleri tolere edemeyegiaiz

sdylenmgse DEGRA almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi trin her tablette 1 mmol (23 mg)’ dan dakasodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez”

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* DEGRA, nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosiorlmitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol
tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibtratlarin veya amil nitrat veya butil nitrat gibi
nitrik oksit acga cikaran ilaclarin etkilerinin ciddi bicimde artenaa neden olabilir. Bu ilaclar,
siklikla g@&us arisi ile kendini gosteren bir kalp ve damar hagtain (anjina pektoris) tedavisi
icin kullanilan ilaclardir. Bu ilaglari kullaniyoasiz DEGRA KULLANMAMALISINIZ.

« DEGRAnin; AIDS (HIV) tedavisi icin kullanilan bir ilag olan dhavir ile birlikte kullanimi
tavsiye edilmemektedir.

* Yiksek tansiyon (kan basinci) veya prostat proldenmedeniyle alfa-bloker tedavisi almakta
olan hastalarda aga kalkarken bpddénmesi veya hafifleme hissi gorilebilir. Bunlaumirken
veya hizla ayga kalkarken gorilen tansiyon (kan basinciyndési olarak tanimlanan postural
hipotansiyonun belirtileridir. DEGRA ile birlikte Ifa-bloker kullanan bazi hastalarda bu
belirtiler gordlmigtir. Bu genellikle DEGRA alimindan sonra, 4 saatrigijnde, ortaya
ctkmaktadir. Bu gibi semptomlarin gorilme ihtimaliazaltmak icin DEGRA tedavisine
baslamadan 6nce alfa bloker dozunuzu her gin dizdatak aliyor olmaniz gerekmektedir.
Doktorunuz tedavinize DEGRA'nIn 25 mg'lik dozubklamanizi dnerebilir.

 DEGRA balica karackerde bu organa 0zel enzimler tarafindglamnden gegirilerek vicuttan
uzaklgtirlabilir hale getirilir. Bu sebeple ayni yollaliguttan uzaklgtirilabilir hale getirilen
diger bazi ilaglar (Bir makrolid antibiyotik olan ewinisin, AIDS (HIV) tedavisi icin kullanilan
bir ilag olan sakinavir, mantar hastaliklariningedinde kullanilan ilaglar olan ketokonazol ve
itrakonazol, mide Ulseri tedavisinde kullanilan l&¢ olan simetidin, verem tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin, 6zel eiger hastaliklarinda kullanilan bir ila¢ olan
bosentan) ve greyfurt suyu DEGRA ile birlikte kulihginda DEGRA'nin vicuttan
uzaklatiriimasini geciktirebilir. Bu ilaglar ile birlikt&ullanildiginda DEGRA'nIn etkisi ve yan
etkileri artacg@l icin; bu ilaclan kullanan hastalar 25 mg'lk gk baglangic dozunu

kullanmalidir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilawi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEGRA nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:

» DEGRA'y1 her zaman doktorunuzun size ongrdjekliyle kullaniniz. Emin olmaginiz
takdirde eczaciniza veya doktorunuza giamz. Olgzan doz 50 mg'dir.

* DEGRA giinde bir defadan fazla kullaniimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
 DEGRA'yI cinsel aktiviteden yald& bir saat 6nce almalisiniz. Tableti butin olavakbardak

suyla yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve 18 yan altindakilerde kullaniilmamaldir.
Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmasi gerelektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda 25 mg'lik DEGRA dozu 6nerilmekted

Karaciger yetmezIigi:

Karaciger bozuklgu olan (6rngin siroz gibi kronik bir karager hastafii olan) hastalarda 25
mg'lik DEGRA dozu 6nerilmektedir.

Eger DEGRA'nIn etkisinin ¢cok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEGRA kullandiysaiz:

DEGRA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullggamiz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

100 mg'in Uzerindeki dozlar ilacin etkighi arttirmamaktadir. Ancak, yuksek dozlarda
alindginda, ilacin istenmeyen etkileri (yan etki) ve armsiddeti artabilir.

Doktorunuzun size styleginden fazla sayida tablet almamalisiniz.
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4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, DEGRA'nIn iceginde bulunan maddelere duyarlsikerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler genelde gecici veya or§adette olmygtur. Tavsiye edilen dozlardasagidaki yan

etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimytir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahminiledniyor.

Asagidakilerden biri olursa DEGRA kullanmayi durdurunuz ve derhal size en yakin

hastanenin acil bélimune bavurunuz.

Yaygin olmayan:

Bir tur alerjik reaksiyon. Belirtileri; ani lgyan hiriltt veya nefes almada zorluk, g6z
kapazinin, yuzin, dilin ya da @azinsismesiseklinde olabilir.

Gogus arisi. Eger bu durum cinsel gki sirasinda olursa, yari oturur pozisyona gecin ve
rahatlamaya calin. G@us &rinizi rahatlatmak icimitratlar olarak siniflandirilan ilaclar

kullanmayiniz.

Seyrek:

Uzamg ve bazen &ih olabilen sertlgme. Eser 4 saatten uzun siren serhe ygarsaniz
acilen doktorunuzla temasa geciniz.

Goriste ani azalma veya gérme kaybi

Ciddi deri reaksiyonlari. Belirtileri; deride ciddoyulma ve derinin kabarmasi, dudak, cinsel
organlar ve goz cevresingglik, ates seklinde olabilir.

Nobet veya kriz

Diger yan etkiler asagidaki sekildedir:
Cok yaygin

Bas agrisi
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Yaygin

» Bulanti

* Yuz kizarmasi

» Sicak basmasi (vicudun st kisminda ani olaraklgidassetmelgeklinde belirti gésterebilir)
*  Hazimsizhk

* GOrmede renklerin solukgmasi

e Bulanik gérme

e GOrme bozuklgu

e Burun tikaniklg

* Sersemlik hissi

Yaygin olmayan

* Kusma

» Deride dokuntu

» GoOzlerde iritasyon

* GoOzlerde kanlanma/kizarma
* GoOzlerde &n

* Isiga bakinca parlama gérme
» Gorsel parlaklik

* Isiga hassasiyet

* GoOzlerde sulanma

» Kalp carpintisi

e Hizl kalp atimi

* Yiksek kan basinci

» DuslUk kalp basinci

* Kas agrisi

e Uyku hissi

» Dokunma hissinde azalma

e Bas donmesi

» Kulak ¢ginlamasi

* Agiz kuruluzu

» Sinuslerin (yuz kemiklerinin icindeki hava doklari) ttkanmasi veya dolmasi

e Burun dokusunun iltihabi (burun akmasi, hinltibegun tikanmasi gibi belirtileri olabilir)
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Ust karin belugu bolgesinde gri

Gastro-6zofajiyal refli isimli midenin asit icgmin mide-yemek borusu arasindakigtamtiyi
asarak yemek borusu icerisine @a ¢ikmasi sonucu odan bir hastalik (mide yanmasini da
icereceksekilde belirtileri olabilir)

Idrarda kan bulunmasi

Kol ve bacaklardag

Burun kanamasi

Sicaklik ve yorgunluk hissi

Seyrek

Bayginlik hissi, bayilma

Inme

Kalp krizi

Kalp atim hizinda dizensizlik

Beynin bazi bélumlerinde kan alain gecici olarak azalmasi
Bogazda dgimlenme hissi

Agizda uygma

GOzun arka kisminda kanama

Cift gérme

Goris keskinliginde azalma

G0zde anormal his

G0z ve gbz kagandasisme

Gorls alaninizda ufak parcaciklar ya da noktalagmlasi
Isik cevresinde haleler gérme

GOz bebginin genglemesi

GOzun beyaz kisminin renkggtirmesi
Peniste kanama

Menide kan bulunmasi

Burunda kuruluk

Burnun i¢ ylzeyindgislik

Sinirli hissetme

Duymada ani azalma veygtime kaybi

Gorme sinirlerinin hasarina gla gérme kaybina neden olabilen non-arteritik anteiskemik
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optik ndropati (NAION) isimli bir g6z hastal
* (GOzun g tabakasindaki (retina) damarlarda tikanma
» GOzun g tabakasinda (retina) damarlardaki sentleye b&l hasar
e GOz ici basincinin artmasi (glokom)
* Uzagl net gérememe (miyopi)
* GOris zayifligl, gbz yorgunlgu (astenopi)

e GOzun renkli kismi (iris) ile ilgili bozukluklar

Bilinmiyor

Pazarlama sonrasi deneyimde stabil olmayan ankalp (le ilgili bir hastalik) ve ani 6lum
bildirilmi stir.

Hepsi olmamakla birlikte erkeklerin gonda bu ilaci aldiktan sonra kalp problemleri meyda

gelmistir. Bu etkilerin direkt DEGRA ile ikkili olup olmadginin belirlenmesi mimkun gedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hgireniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314 00

08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Tiiiek Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi

hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkilaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhahgi yan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEGRA'nIn saklanmasi

DEGRA'yI cocuklarin goremeyegeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEGRAuyillanmayiniz.

UZERINDE LOGOSU VE HOLOGRAMI OLMAYAN KUTULARI ALMAYINIZ.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz DEGRA'yI kullanmayiniz.
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/degra-50-mg-4-film-tablet-8699525093493/

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin
Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukgekmecdSTANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagac Mah., Atatlrk Cad. No:32
Kapakl/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylagimi
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