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ilmn 20 mg film tablet
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Etkinmadde:
Itrer bir fiLn kaph tablet 20 mg radalafil igerir.

Yardrmcr maddeler:
lakroz graniil 260.71mg
Kroskarmeloz Sodyum 6.00 mg
Sodyrm lauril stilfat 1.00 mg

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e balomz.

3. FARMASOTiX FORM

Film tablet
San renkli, bir yiiziinde'20" basloh badem geklinde film kaph tablet

4. KLN$K ozELLiIGER

4.1 Terap6tik endikasyonlar

Erektil disfonksiyonun tedavisinde endikedir.

LiFTA'mn etkili olabitnesi igin cinsel uyanmn olmau gercklidir.

LIFTA kadrnlarda kullamm igin endike delildir.

4.2 Pomloil ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama $khEr ve siiresi:

Ye tig Hn e rke kle r de kullarumr
Genel olarak dnerilen gtinltik doa cinsel aktiviteden en az 30 dakika 6nce ag veya tok karmna
ahnan 20 mg tablettir.

Maksimum doz srkhg gunde 1 tablettir.

20 mg'hk tadalafil tabletler beklenen cinsel aktivite iincesinde kullamm igindir ve siirekli
olarak gtinltik kullanrmr dnerilmez.

Uygulama gekti:
Tabletler at:z yoluyla atnu.
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Ozel poputasyonlara ititkin ek btlgihr

B6breMhraciter yetnezlig :
Hafif ile orta giddetli b6brek fonksiyon bozuktu[u olan hastalarda doz ayarlamasr yaprlmasma
gerek yoktur. $iddetli bObrek fonksiyon bozuklulu olan hastalard4 tadalafil kullamtnasr
dnerilmez @kz. bdl0m 4.4 ve 5.2).

IGraciter yetrnediEi olan hastalarda (Child-Pugh Srmf C), 1ftr1'6'nrn giivenlilipi ile ilgili
srnuh klinik veri mevcuthr. Eter bu hastalara Ilffe regete edilirse hastaia ilacr regerc eden
hekim tarafindan detayh bir yarar/risk delerlendirmesi yaprlmahdrr Olrz. Boliim 5.2):

Diyabet:
Diyabetli hastalarda doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur.

Pediyabtk populasyon:
LIFTA 18 yagrn alfindaki kigilerde kullamtmamalrdr.

Geriyahik populasyon:
YagL erkeklerde doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur.

43 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhh$ olan hastalarda
kontrendikedir.

Klinik gahgmalarda tadalafilin, nitratlann hipoansif etkilerini artr&F gdsterilmigtir. Bu
dunrmun nitratlann ve tadalafilin nitrik oksiUcGMP yolu iizerindeki kombine etkilerinin bir
sonucu oldutu dtigiintilmektedir. Bu nedenle, herhangi bir formda organik nitrat alan
hasalarda LFIA kullamtmasr kontrendikedir. Okz. bdltim 4.5).

LhA'nrn da dahil oldupu erektil disfonlcsiyon tedavisi igin kuttanrtmakta olan bilegikler,
cinsel aktivircnin dnerilmedi$ kalp hastahg olan erkeklerde kullamlmamahdr. Hekimler,
rlaha Onceden kardiyovaskuler hastah$ olan kigilerde, cinsel aktivitenin olugturdulu
potansiyel kardiyak riskleri gdz tintinde bulundurmahdrlar.

Aga$da belirtilen kardiyovasktiler hastaLg olan hasta gruplan klinik cahgmalara datril
edilmemiglerdir ve bu nedenle bu hasalarda tadalafil kullammr kontrendikedir:

Son 90 giin iginde miyokard infarlr[s0 gegirmig hasralar,
Stabil olmayan angina ya da cinsel birlegme suasmda angina ortaya glkan hastalar,
Son 6 ayda New York ltreart Association srnrflandrmasrna gdre "Smrf 2" ya da daha a$r
kalp yetmezliti olan hastalar,
Kontrol edilemeyen ariunileri, hipotansiyonu (< 90/50 mm Hg), ya da konrol edilemeyen
hipertansiyonu olan hastalar,
Son 6 ay iginde inme gegirmig olan hasalar.

Non-arrcritik anterior iskemik optik niiropati (NAIOlg nedeniyle bir g6ziinde g6rme kaybr
olan hastalarda, bu epizodun daha Once PDE5 inhibitdrll maruziyeti ile iligkili olsun ya da
olmasrn, LiFTA kontrendikedir (bkz. b6lUm 4.4).
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4.4 ti?El kullanrm uyanlan ve Ontemleri

Erektil disfonksiyonu teghis emek ve alnnda yatar potansiyel sebepleri tespit emek igin,
farmakolojik tedavi dttgiiniilmeden 6nce, hast4nrn medikal gegmiti incelenmeli ve fizik
muayene yapilmahdr.

Cinsel aldivite ile baf,lanuh olarak belirli bir kardiyak risk so,z konusu oldulundan, erektil
disfonksiyona y6nelik herhangi bir tedavi baglaubnadan 6nce hekimler, hastalannrn
lcardiyovaskiiler durumlanm gdz iiniinde bulundurmahdrlar. Tadalafil, kan basrncrnda hafif
ve gegici diigUglere sebep olabilen vazodila6r dzelliklere sahip olup @kz. b6l6m 5.1),
nitratlann hipotansif etkisini artrmalctadr (bkz. bdliim 4.3).

Miyokard infarktiisti, ani kardiyak Oliinu stabil olmayan angna pektoris, ventikuler aritni,
inme, gegici iskemik ataklar, gdEtis alnsr, palpitasyonlar ve ta$ilordi gbi ciddi
kardiyovaskiiler olaylar,pazarlama sonrasr ve klinik gahgmalar suasrnda rapor editnigtir. Bu
olaylann rapor edilditi hastalann golunlutu datra Onceden nrevcut kardiyovaskuler risk
fakt6rlerine sahiptir. Ancak, bu olaylann do[rudan bu risk faktorlerine, tadalafile, cinsel
aktiviteye veya bunlann ya da diler faktdrlerin kombinasyonuna ba$r olup ohnathgnr kesin
olarak tespit etrnek miimktin delildir.

Tadalafil ve diter PDE5 inhibitOrlerinin kullanrmr ile iligkili olarak gorsel kusurlar ve
NAION vakalan bildirilmigtir. Hastalara, ani gorme bozuklulu durumunda LTFTA
kullanmayr brakmalan ve derhal birhekime damgmalan tavstye edilmelidir Okz. boliim4.3).

Artmg tadalafil manrziyeti (EAA), hsrth klinik deneyim ve diyalizin klerensi etkileyebilme
yetersizliti nedeniyle, giddetli bdbrek bozuklutp olan hastalarda fifte'nrn giinliik kullammr
Onerilmez.

Atu karaciter yetrnedigi olan hastalarda (Child-Pugh Srmf C), tadalafilin gtivenlilili ile ilgiti
srmrh klinik veri mevcuttur. Eter bu hasalara LIFTA regerc edilirse, hastaya ilacr regerc eden
hekim tarafindan detayh bir bireysel yarar/risk deperlendirmesi yaprlmahdu.

4 saat ya da datn fazla sttrren ercksiyon yatayan hastalar derhal trbbi yardrm atnahdular. Eler
priapizn dethal tedavi edilmezse, penil dokuda hasar meydana gelebilir ve kahcr iktidarsrzhk
ile sonuglanabilir.

Penisinde anatomik deformasyon bulunan (ang0lasyon, kavernozal fibroz ya da Peyronie
hastah$ grbi) ya da priapizme neden olabilecek kogullara sahip olan (orak hgcre anemisi,
multipl miyelom ya da lOsemi gibi) hastaladq LiFfA'mn de dahil oldulu, erektil
disfonksiyon tedavisine ydnelik bilegikler dil*atle kullamlmahdu.

Enektil disfonksiyon deterlendirmesi potansiyel altta yaan nedenlerin tespitini ve uygun ubbi
deterlendirme sonrail uygun tedavinin belirlenmesini kapsamahdu. Pelvik cerrahi veya sinir
koruyucu olmayan radikal prostatektomi gegir€n hastalarda LiFTA'mn etkili olup olmadrg
bilinmemektedir.

Alfar bloktirleri alan hasalara eg zamanh olarak L[ilA verilmesi bazr hastalarda
semptomatik hipotansiyona neden olabilmelctedir Okz. bdltm 4.5). Tadalafil ve doksazosin
kombinasyonu iinerilmemektedir.

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/lifta-20-mg-4-film-tablet-8699514090137/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/lifta-20-mg-4-film-tablet-8699514090137/


Potent CYIBA4 inhibitorleri (ritonavir, sakinavir, ketokonazol, itrakonazol ve eritomisin)
kullanan hastalarda ilaglar birlikte kullanrldrgnda tadalafil maruziyetinde aru$ (EAA)
gddendifinden, LirrfA regetelendirilirken dikkatli olunmahdrr Okz. boliim 4.5).

Tadalafil ve di$er PDE5 inhibitorleri ya da diler erektil disfonksiyon tedavilerinin birlikte
kullanmrmn gtivenlili[i ve etkililif,i gahgrlmamrgtu Hastalar LiFTA'yr bu tiir
kombinasyonlarla almamalan igin bilgilendirilmelidir.

ilffe hktoz grantil igermektedir. Galaktoz intoleransr, Lapp laktaz eksiklili veya
glukozgalaktoz emiliminde bozukluk gibi kahtsal problemleri olan hastalar bu ilacr
kullanmamahdrr.

Bu ubbi iidin her bfu film kaph tablette I mmol (23 mg)'dan daln az sodyum ihtiva eder; yani
esasrnda sodyum igermedipi kabul edilebilir.

Pazarlanra somasr deneyimde, rctinal ven okliizyonu gok seyrrek olarak bildiritmigtir.
Tadalafil ve retinal ven okluzyonu arasmdaki nedensellik iligkisi aratunhnamiur.
Dohorlann, dzellikle yagh, kan viskozircsi artmrg hastalarda retinal ven okliizyonu riskinin
daha yiiksek oldu[una diltet etneleri gerekir.

4.5 Dt[er hbbi tirtinler ile etkilegimler ve dileretkilegim geHltert

A$a$da belirtildigi iizere tadalafil ile etkilegim gahgmalan yiiriitiilmiigtUr.

Di$er maddclcrin tadalafil ikerindeki etWlei
Tadalafil temel oliaralc CYHIA4 tarafindan metabolize edilir. Segici bir CYBA4 inhibitorii
olan ketokonazol (giinde 400 mg), tek bagrna tadalafil ile elde edilen EAA ve Cmaks
def,erlerine hyasla tadalafil (20 mg) maruziyetini (EAA) 4 kat ve Cmaks'r %22 orururrda
artsrmrttr. Bir CYItlA4, CY%C9, CYP2:CI9 ve CYP2D6 inhibitdru olan proreaz inhibitor6
ritonavir (giinde iki kez 200 mg), Cmaks de[erinde bir deggim otnaksran, tadalafil (20 mg)
manrziyetini (EAA) iki kat ax[nm$ur. Her ne kadar spesifik etkilegirnler gahgrtrnamrgsa dl
sakinavir gtbi difer proteaz inhibitiirleri ve eritomisin, klaritromisin, itakonazol ve greyfurt
suyu gibi diter CYP3A4 inhibittirleri birfikte uygulanuken, bunlann tadalafilin ptamt
konsantrasyonunu attnnasr beklendif,inden dikkafli olunmaklr (bkz. bt liim 4.4). Sonug
olarak, b6l6m 4.8'de listelenen istenmeyen etkilerin insidansr artabilmektedir.

Tadalafilin dispozisyonund4 tagryrcrlann (6rne$n, pglikoprotein) rollerinin ne oldulu
bilinmemektedir. Bu nedenle tagryrcrlann inhibisyonu aracrhpr ile ilag etkilegimlerinin
gdriilme olauhg vardu.

CYP3A4 indlikleyicisi olan rifampisin, tek bagrna tadalafille (10 mg) elde edilen EAA
deperlerine kryasl4 taddafil EAA'r %88 az^lfrat$ur. Bu a7?raa manrziyetin tadalafilin
etkilili$ni azalrng tahmin edilebilir; ancak azalan etkilililin dcrecesi bilinmemekrcdir.
Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi diter CYP3A4 indtikleyiciler tadalafilin plam:a
konsantrasyonlanm diigtlrebilmektedir.

Tadalafilin difrer nbbi iiriinler iizerindeki etkilci

Klinik gahgmalarda tadalafilin, nitratlann hipoansif etkilerini axur&& giisteritnigtir. Bu
nedenle, herhangi bir formda organik nitrat alan hastalara LIFTA uygulanmasr kontrendikedir
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Okz. Bolum 4.3). 150 denepin, 7 gun boyunca giinde 20 mg doz.da tadalafil ve deggik
,TTl"UrAa 0.4 mg dil alu nitrogliserin aldrtr bir klinik gahgmamn sonuglanna g6re,-ilag
etkilegimi ?A saatten uzun siirede sonlanmrg ve son tadalafil dozundan 48 saat sonra arut
tespit edilemez bir dttzeye gelmigtir. Bu nedenle herhangi bir LIFTA dozu regete edilmig ve
ya$emt tehdit eden bir durumda nitrat uygulanmasryn hbbi qlarak gerekli gorgldglg bir
hastada, nirat uygulamasr yaprlmadan 6nce en son LiFIA dozundan in az lB saat gegmig
olmasr gereklili$ dikl<ate ahnmahdrr. Bu gibi dunrmlarda, nitratlar sadece VAqn meAUt
gtizetim alunda ve uygun hemodinamik izleme ile uygulanmahdu.

Doksazosin (g0nde 4 ve 8 mg) ve tadalafilin (gtinde 5 mg ve 20 mg tek doz) eg zamant
uygulamasr, bu alfa-bloktiriin kan basmcr diigiirme etkisini anlant bigimde artmr. Bu etki, en
az 12 sax devam eder ve senkop datril semptomatik olabilir. Bu nedenle, bu kombinasyon
Onerilmemeltedir Okz. Bdliim 4.4).

Krsrth sayrdaki sathkh giiniilliide yaprlan etkilegim gahgmalannda bu etkiler alfuzosin ve
tamsulosin ile bildirilmemi$ir. Ancah alfa-blok6rleri ile tedavi edilen hastalarda ve ozellikle
yaghlarda tadalafil kullamhrken dikkatli olunmahdr. Tedaviler en diigiik doz ile baglanfunah
ve kademeli olarak ayarlanmahdu.

Klinik farmalcoloji gahgmalannd4 tadalafilin, antihipertansif bilepiklerin hipoansif etkiterini
arhrma poAnsiyeli ragunlmrgtu. Bu aragurmad4 kalsiyum kanal blokdrleri
(amlodipin),anjiotensin d6niigtiiriic0 erzim (ACE) inhibitdrleri (enalapril), beta-adrenerjik
reseptdr blok6rler (metoprolol), tiyazid ditiretikler (bendrofluazid) ve anjiorcnsin tr reseptiir
blokOrler (depigik tip ve dozlard4 tek bagrna veya tiyazidler, kalsiyum kanal blokorleri, beta-
blokdrler velveya alfa-bloktirler ile birliktc) dahil olmak ltzere temel antihipertansif bilegikler
tizerinde gahgilmrgnr. Tadalafilin (20 mg dozrm uygulandrg anjiotensin tr blok6rler ve
amlodipin ile yaprlan cahgmalar haricinde l0 mg) yukanda belirtilen kategorilerle klinik
olarak anlamt higbir etkilegi6i elmamrgtrr. Bir diler klinik farmakoloji gahgmasrnda tadalafil
(20 mg), 4 farkh srmf antihipertansif ilag ile kombine edilerek gahgrlrugur. Birden fazla
antihipertansif almakta olan hastalarda ayakta-kan basrncr deligimlerinin, kan basrncr
kontrol0 ile bir dereceye kadar baf,lanuh oldutu gdrtllmiigtiir. Bu bakrmdan, kan basrnglan iyi
kontrol edilmig olan hastalarda, azalIflla en az seviyede ve saghkh gdniilltilerde gorulenle
benzer seviyede olmugtur. IGn basrnglan kontrol edibnemig olan gonitlltilerde, her ne kadar
diigtig, gdntilliilerin bUyflk golunlutunda hipoansif semptomlar ile baflanuh olmasa da datp
fada olmugtur. E$ zamanL olarak antihipertansif ilaglan aLnakta olan hastalarda tadalafil 20
mg, kan basrncmda bir diigUgii indtlkleyebilmektedir ki (alfa-blokiirler haricinde - aga&
btiliime bakrruz), bu da genelde, gok diigiik ve klinik olarak 6nemsizdir. Faz 3
klinik gahgma verilerinin analizi, tadalafili antihipertansif ilaglar ile ya da tek bagrna alan
hastalfidaki advers etkiler arasrnda higbir fark slmadrE-tm g0stermi$tir. Ancak hasalarc
antihipertansif ilaglarla birlikte tedavi edildikleri zaman, kan basrncrnda olasr bir diigiig
olabilecetine dair uygun klinik tavsiye verilmelidir.

Bir klinik famakoloji gahlmasrnda l0 mg tadalafil, segici olmayan bir fosfodiesteraz
inhibitdrE olan teofilin ile uygulandr$nda higbir farmakokinetik etkilegim olmamrgur.
Giiriilen tek farmalrodinamik etki, nabrzdaki k0giik artrgur (3.5 bpm). Her ne kadar bu etki
kiigiik olsa da ve bu gahgmada klinik olarak anlamhhg olmasa da, her iki ilag birlikte
kullamhrken bu durumun dikkate ahnmasr gerekir.
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Tadalafilin, etinilestradiolun oral biyoyararlammrnda bir artga sebep oldupu gosterilmigtir.
Bunun klinik sonucu kesin olmamakla birlikte benzer bir artgrn, terbutalinin oral
uygulamasryla da g0,riilmesi beklenebilir.

Alkol konsantasyonlan (ortalama maksimum kan konsantrasyonu %0.08), tadalafil ile eg
zamadl uygulamadan etkilenmemigtir. Buna ilavet€& alkol ile og zamanlt uygulauradan 3 saat
sonra tadalafil konsantrasyonlannda higbir de&$m gdriilmemigtir. Alkol, alkol
absorpsiyonunu maksimize edecek tekilde verilmigtir (gece alkol ahmrndan 2 saat sonrasrna
kadar yemek yemeden). Tadalafil (20 mg), alkollin sebep olduf,u ortalama kan basmcmdaki
dtigiigii aftnnaffigtr (0.7 g/rg ya da yaklark 80 kg agrhgndaki bir erkekte, %40'l/r
alkol'den [votka] 180 ml), fakat bazr gtiniilltilerde, postiirel bag ddnmesi ve ortostatik
hipotansiyon gO,zlenmigtir. Tadalafil datra diigiik alkol dozlan (0.6 g/kg) ile uygulandrg
ztfinan, hipotansiyon g6zlenmemigtir ve bag dOnmesi, tek bagrna alkol ahmrndaki ile benzer

$ttta meydana gelmigtir. Alkoltin, kognitif fonksiyonlar iizerindeki etkisi tadalafil (10 mg)
ile artmarugEr.

Tadalafiliq CYP450 izoformlan tarafindan metabolize edilen obbi iiriinlerin klerensini klinik
olarak belirgin anlamda inhibe etnesi veya indiiklemesi beklenmemektedir. Qahgmalar
tadalafiliru CYP3A4, CYPIA2, CY%D6,CY%EI,CYYLC9 ve CY?2C19 datril olmalc iizere
cYP450 izofomrlanm inhibe emedigini ya da indiiklemedi[ini dof,nrlarugtr.

Tadalafil, S-varfarin ya da R-varfarin (CY?2C9 substrau) maruziyeti (EAA) tlzerinde klinik
olarak anlamh higbir etkiye satrip ohmadrg gibi varfarin tarafindan indiiklenen protrombin
siiresinde de bir de[igime yol agmamtgtr.

Taddafil, asetil salisilik asitten kaynaklanan kanama zamanrndaki uzamaya etki etmemigtir.

Antidiyabetik bilegiklerle spesifik etkilegim gahgmalan yiiriitiilmemigtir.

Ozet popitlasyonlara ilisldn ek bilgiler:

Pediyatrtk popiilasyon:
I.ifte pediyatrik hastalann kullamnu igin endike degildir. 18 yag altrndalci hastalann
gUvenliliti ve etkililitine dair veri olutturulmamrsur.

4.6 Gebetik ve lalrtasyon

Gebelik kategorisi: B
LIFTA kadmlann kullammr igin endike de[ildir.

Qocuk doturma potansiyeli butunan kadrnlar /Dotum konholii (Kontrasepslyon)
Gebelik $Uphesi veya gebelik oldutunda hekim bilgilendirilmelidir.

Gebe[kdOnemi
Tadalafil'in gebe kadrnlar Uzerinde kullanrmrna iligkin krsrth veri mevcuttur. Hayvanlar
iizerinde yapilan gaLgmalar gebelih embriyonaUfetal geligim, dotum veya dof,um sonrasr
geli$im iizerindeki direkt veya endirekt zanrh etkileri gdstermemektedir Okz. b6lum 5.3).
Tedbir amagh olarak gebelik siiresince LiFfA'nrn kullammrndan kagrmlmasr dnerilir.
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t akttsyon donemi
ilffA kadrnlann tlullanrmr igin endike degildir. Tadalafilin anne sgtiine gegip gegmedili
bilinmernektedir. Hayvanlara iligkin mevcut farmakodinamit/toksikolojik viritir i"d4.nro
sute gegti$ni gdstermekt€dir. Qocuta anne stltiiyle gegme riski tinlenemez.Enzilllrrc,donemi
boyunca LFTA kullamlnamahdr. 

-

tireme yetcneg/f,'erdtite
Erkek ve digi uganlarda yaprlan gahgmalarda fertilirc iizerinde herhangi bir bozukluk
gdzlenmemigtir. Gttnde 25 mgkg ve daha fazla tadalafil dozunun Gl2 ay boyunca verildili
kopeklerde (gunltik 20 mg dozla elde edilen insan EAA'umn et az 3kitr- 3Jl ila 18.6 kau
mantziyet ilQ spermatogcnezde azallrrrm,yla sonuglanan seminifer tiibul epitelinde depigiklikler
olmugtur Okz. bdliim 5.3).

Gtinliik olarak uygulanan l0 mg ve 2,0 mg tadalafil dozunun insanlarda spennatogenez
iizerindeki potansiyel etkisini deterlendirmek amacryla ytiriitiilen gahgmalar sonuiunda
spenn saylsl ve konsantrasyonunda klinik olarak anlamh diigtig bulunmamr$tr Okz. b6liim
5.1).

4.7 Araq ve makine kullanrml iizerindeki etHler
Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler igin higbir gahgma yaprlmamrgur. Her ne kadar
klinik gahgmalann plasebo ve tadalafil kollanndaki bag dOnmesi vakalannrn srkhg benzer
olsa d4 hastalar, arag ya da makine kqtlanrasldap dnce LiFTA,ya nasrl Uir tepti
verdiklerinin farkrnda olmahdrlar.

4,S lstenmeyen etHler
a- Giivenlik profiIi ilzefi
En yaygn bildirilen istenmeyen etkiler bag agrsr ve dispepsidir. Bildirilen istenmeyen etkiler
gegici ve geaelde hafif ya da orta giddetli olmughr. 75 yry itzerindeki hastalarda iircnmeyen
etki verileri smrrhdrr.

b. Advers reaksiyonlarm tistclenmig 6zeff
Aga$daki listede, erektil disfonksiyonun plasebo kontrollii klinik gahgmalannda iligki 6ncesi
kullanrlan adalafilveya gunluk doz ile rcdavi edilen hastalarda raporlanan istenmeyen etkiler
listelenmektedir. Tablo aym zamanda ililki dncesi tadalafil kullanan hastalarda pazarlama
sonrasrnda raporlanan istenmeyen etkileri de kapsamaktadrr

Aga$da listelenen istenmeyen eftiler, MedDRA sistem-organ srmfina g6re ve mutlak srktk
91..k verilmigtir. Qok yaygrn (> l/10); yaygn e ur00 ila < l/r0), yay$n otmayan (2
l/1,000 ila <l/100); seyrek e 1/10,000 ila < l/1,000); gok seyrek (< l/lO,OOO), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

BaPgrkhk sistemi bozukluklan
Yaygrn olmayan: Agrn duyarhtk reaksiyonlan

Slnir sisterd bozukluklan
Cok yaygrn: Bag atnsr
Yaygrn: Bag ddnmesi
Seyrek inmel @emora5ik olaylan igeren), senkop, gecici iskemik ataklarr, migren, n6betler,
gegici amnezi
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G0z bozukluklan
Yaygrn olmayan: Bulauk gdrme, g6zde aln hissi
Seyrck Gdrme alam bozuklutu, gdz kapaklannda gigme, konjuktival hiperemi, Non-arrcritik
anterior iskemik optik ndropati (NAIOlg', retinal vaskiiler okliiryon3

Kulak ve ig kulak bozukluklarl
Bilinmiyor: Ani igitme kaybr2

Kerdiyah bozukluklaf
Yaygm olmayan: Tagikardi, Palpitasyonlar
seyrek: Miyokard infarktiisii, stabil olmayan angrna pektoris3, ventikiller arimi3

Vaslrtler bozukluklar
Yaygrn: Yiiz hzankhg
Yay$n olmayan: Hipotansiyon (antihipertansif bilegikler almalfta olan hastalara tadalafil
verildi[inde datra yaygrn bildirilmigtir), hipertansiyon

Solunum, gdtiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Yaygn: Nazal konjesyon
Yaygm olmayan: Epistaksis

Gastroinhstlnal bozukluldar
Qok yaygn: Dispepsi
Yaygrn: Abdominal atpr, gastno-dzofagal reflii

Deri ve deri alh doku bozukluklan
Yaygm olmayan: mkrintii, hiperhidroz (terleme)
Bilinmiyor: Urtiker, Stevens-Johnson sendromu3, eksfolyatif dermatiC

Kas-iskelet bozukluklan ve bat doku ve kemik hastahklan
Yaygn: Snt alirsr, miyalji

Ureme sbtemi ve merrrc bozukluktan
Seyrek Uzamrg ercksiyon, priapizm

Genel ve uygulama bd,lgesine ilhHn bozuktuktar
Yaygm olmayan: GtiEus algrsrr
Seyrek Y0zde 6dem, ani kardiyak dliiml

(l) Bu olaylann rapor edilditi hasalann golunlutg daha Onceden rDevc'ut kardiyovasklller risk falcdrlcrire
sahipir (bkz. b6lllm 4.4).

(2) l$mede ani azalma vcya kayrp, adalafil dahil olmak ilzere tiim PDE5 inhibitorlerinin hllaut&Er
pazarlama sonrasr ve Hinik ara;trmalann gok aanda bildirilmigtir.

(3) Pazarlama sonrasr idemde, plasebo kontrolltl gahgmatarda gdrlilmeyen bazr advers olaylar rapclanmrgor.

c- Segili advers reaksiyonlann agklamasr
Plasebo ile kryaslan&gnaa $inde bir kez tadalafil ile tedavi edilen hastalarda EKG
anormallikleri, dncelikle siniis bradikardisi bildirilme s*h$ biraz daha ytiksek olmugtur. Bu
EKG anormalliklerinin gotunluf,u istenmeyen etkiler ile iligkili degildir.
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4.gl)oza$mr Ye tedayisi
Sa[hklt gtiniilliilere 500 mg'a kadar tek doz ve hastalara 100 mg'a kadar goklu giinliik dozlar
verilmigtir. Advers olaylar, diigiik dozlarda g6rtllenlerle benzerdir.
Doz agrmrnda, gercldli gekilde standart destekleyici tinlemler ahnruhdu. Hemodiyalizin
tadalafil eliminasyonuna katlusr ihmal edilebilir dtizeydedir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiXLER

5.1 Farmakodinamik 6zelliklcr
Farmakorcrap6tik grubu: Erektil disfonksiyonda kullamlan ilagtar.
ATC kodu: G04B808

Etki mekanizmasr
Tadalafil, siklik guanozin monofosfat (cGMP)'a spesifik fosfodiesrcraz tip 5 (PDEs)'in segici
ve geri-dtintigiimlii inhibitdt'lidiir. Cinsel uyan, lokal nitrik oksit sahruna sebep oldulund4
tadalafilin PDE5 inhibisyonu, korpus kavernozumda cGMP seviyelerinde arhga neden olur.
Bu, dtiz kaslann gevgemesi ve penil dokuya kan dolmasr, dolayrsryla da ereksiyon ile
sonuglanu. Cinsel uyan otnadr$ zeman tadalafilin higbir etkisi yoktur.

Farmakodinamik etkiler
in vito gahsmalar, tadalafilin, PDES'in segici bir inhibit6rii oldulunu gostermigir. PDE5,
korpus kavernozum diiz kasrnda damarlara ve ig organlara ait diiz kaslarda, gizgli kaslarda,
frombosiflerde, bObreklerde, akci[erde ve beyincikrc bulunan bir enzimdir. Tadalafil, PDE5
tlzerinde di[er fosfodiesterazlara gdre datra etkilidir. Tadalafilin PDE5 tizerine etkisi, kalp,
beyin, kan damarlan, karaciter ve dif,er organlarda bulunan PDEI, pDE2 ve pDE[
enzimlerine loyasla 10,000 kattan daha fazladr. Tadalafilin PDE5 tlzerine etkisi, kalp ve kan
damarlannda bulunan bir enzim olan PDE3'rcn 10,000 kattan dalra fazladrr. PDE3'e loyasla,
PDES'in segicili[i dnemlidir g[nHi PDE3, kardiyak kontraktilite ile ilgili bir enzimdir. Buna
ilave olarak adalafilin PDE5 iizerine etkisi, retinada bulunan ve fototransdiiksiyondan
sorumlu olan bir enzim olan PDE6'dan yaklagrk 700 kat daha fazladr. Tadalafil aynr
zamand4 PDE5 iizerine PDET'den PDEIO'a kadar olan enzimlerden yaklag* 10,000 kattan
daha fazla etkilidir.

Klinik etkililik ve giivenlik
1054 hastayla yaprlan ve iligki dncesi kullamlan adalafile yamt periyodunun aralunldrg iig
klinik gahgmamn sonuglanna g0re; taddafilin baganh cinsel iligki ve ereksiyon sagayrcr
etkisi, plaseboya gdre anlamh olaralq doz ahrundan sonra en erken 16 dakika iginde baglamrg
ve 36 saat boyunca devam etmigtir.

Plasebo alan gd,niilliilerle kryaslandrtsnda tadalafil uygulanan sathkh gdniilltilerin srt iistii
yatar pozisyonda dlgtilen sistolik ve diyastolik kan basrnglannda (ortalama maksimum azalrrrra
urasryla 1.6/0.8 -- Hg) ve ayakta tilgiilen sistolik ve diyastolik kan basrnglannda (ortalama
maksimum azaJrlmra srasryla 0.U4.6 mm Hg) belirgin bir fark olmazken, nabrzda da anlamh
detigim ohnamrgUr.

Tadalafilin g6rme tizerindeki etkilerinin incelendi$ bir gah$ada, Farnsworth-Munsell 10G
hue testi kullamlarak renk aynmrnda (mavi/yegil) bir bozukluk olmadrg saptanmrgur. Bu
bulgu, tadalafilin PDES'e kryasla PDE6'ya afinitesinin diigiik ohnasr ile uyumludur. Tiim
klinik gahgmalarda, rcnk g6rme detigiklikleri ile ilgili raporlar gok seyrelrir (< %0.1).

:itt. ,. ':: ' ' ., .
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Giinliik olarak uygulamn tadalafil l0 mg (6 ayhk bir cahlma) ve 20 mg'rn (6 aytk ve 9 ayhk
olmak iizere iki gahgma) spennatogenez iizerindeki potansiyel etkisini delerlendirmek
amacryla, erkekler iizerinde tig ayn gahlma yUr0ttllmUgtiir. Bu gal4malann ikisinde, tadalafil
tedavisi ile iligkili olarak spenn sayrsr ve konsantasyoaunda klinik olarak anlamh olmayan
dtigiigler gtizlenmiptir. Bu etkiler, motilite, morfoloji ve folikul stimiile edici hormonlar liUi
di[er pararnetrelerdeki def,igimler ile iligkili detildir.

2 ila 100 mg arah$nda dozlardaki tadalafil, fa*h yaglardaki (yq arah&: 2l-86) ve etnik
kdkenden gelen ve farkh ciddiyette (hafif, orta ve giddetli) ve etiyolojide ereltit disfonksiyona
sahip 3250 hastamn kaul&B 16 klinik gahgmada delerlendirilmigtir. Hastalann goguniugu,
en uz bir pldu stiren erektil disfonlaiyon rapor ehiglerdir. Genel popiilasyonda
gergeklegtirilmig olan primer etkililik gahgmalannda hastalann, plasebo ile %35'e kryasla
%81'i tadalaftlin ereksiyonlanm iyilegtMi$ni bildirmiglerdir. Buna ilaveten, tiim ciddiyet
kategorilerindeki erektil disfonksiyona sahip hastalar, tadalafilin ereksiyonlannr iyilegtirdifini
bildirmiglerdir (hafif, orta ve giddetli igin suasryla plasebo ih %45, %42 ve ?ol9'a t<ryasta
tadalafil ile %86, %83 ve %72). Pr:rnrer etkililik gahgmalannda, cinsel birlegme girigimlerinin
plasebo ile %32'ye kryasla tadalafil ile tedavi edilen hastalarda%7s'ibalanh olmugng.

Spinal kord hasarh ve erektil disfonksiyonlu 186 hasta (142 tadalafil,44 plasebo) ile yaprlan
12 haftatk bir gahgmada hasta bagrna baganh cinsel birlegme grigimi ortalamasr plasaboda
%17 *eu taddafil 10 mg veya2D mg ile rcdavi edilen hastalarda tadalafil erektil fonksiyonu
%48 oralnnnda anlamh derecede iyilegtirmigtir (itigki dncesi esnek doz).

52 Farmakoldnetft ilzellikler

Geneldzellikler
Enriliqn:
Tadalafil, oral uygulamadan sonra hrda emilir ve gdzlenen maksimum ortalama plaz,ma
konsanfrasyonuna (Cmals) ilaf almdrktan ortalama 2 saat sonra ulagrlu. Oral ilag ahmr
sonraunda tadalafilin mutlak biyoyararlammr tespit edilmemigtir.

Tadalafilin emilim hz ve mililan, yiyeceklerden etkilenmez; dolayrsryla LiFTA ag ya da tok
karmna ahnabilir. ilag ahm zamamrun (sabatr ya da aksam) emilimhrzr ya da milcan-iizerinde
klinik olarak anlamh bir etkisi yoktur.

DaFhm:
Ortalama da$lm hacmi tadalafilin dokulara dagldrgm g0sterecek gekilde yaklark 63
litredir.
Terapdtik konsantrasyonlarda plazmadaki tadalafilin ?o94'a proteinlere baphdrr. Prorein
baflamasr, biibrek fonksiyonu bozuklulundan etkilenmemet<teair. S4tl*ll- goniilliilerin
semeninde uygulanan doztn 9o 0.0005'inden azr gdriinmiigtitr.

BivoEansformasvon;
Tadalafil esas olarak, sitokrom P450 (CYP) 3A4 izoformu tarafind"n metabolize edilir.
Dolagma kahlan en temel metaboliti metilkarckol glukronittir. Bu metabolit, PDE5 iizerinde
tadalafilden eD, az 13,000 kat daha az etkilidir. Dolayrsryla, tespit edilen metabolit
konsantrasyonlannda klinik olarak aktif olmasr beklenmez.

10
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Eliminasyon:
Sa[lrtfi gdniilliilerde tadalafil igin ortalama oral klerens 2.5 L/save oraliama yan 6miir 17.5
saattir.
Tadalafil esas olarak inaktif metabolitler halinde, biiyiik 0lgiide fegesle (dozun yaklaUk
%61'i) ve daha azoranda idrarla (dozun yaklagrk % 36'st) autnaktadu.

DoEnrsalLUdoErusal olmayan durum:
Sattklt g6niilliilerde tadalafil farnrakokinetiti, zaman ve doz y6ntinden lineerdir. 2.5 ila 20
mg doz aralt$nda manrziyet (EAA), doz ile oranusal olarak arturaktadrr. Gtinde tek doz
uygulamasrndan sonraki 5 giin iginde kaxarll dunrm plazma konsantrasyonlanna ulagrhr.

Erektil disfonksiyona sahip hastalarda popiilasyon yaklagrmr ile belirlenen farmakokinetih
erektil disfonksiyona sahip olmayan gdnilllUlerdeki farmakokinetik ile benzerdir.

HastalardaH karakterlstik ozellikler

Yashlar:
SaEhklt yagh giiniillUlerde (65 ya$ ve iizeri) tadalafilin oral klerensi, 19-45 yag arasmdaki
sathklt g6niilliilere giire datra diigiik olmug ve bu, tadalafitin manrziyetinde (EAA) %25'll/r-
bir arugla sonuglanmrgtr. Yaga bafh olarak ortaya grkan bu etki, klinik olarak anlamh degldir
ve herhangi bir doz ayarlamasr gerektirmemektedir.

Bdbrek vetrnezliEi:
Tekdoz tadalafil (5-20 mg) kullamlarak gergeklegtirilen klinik farmakoldi gahgmalannda
hafif (kreatinin klerensi 5l ila 80 mydak) veya orta ciddiyette (loeatinin klerensi 31 ila 50
mydak) b6brek bozukluf,u bulunan gdntilltilerde ve son-a$ama bdbrek hastahg olan diyalize
giren gdnUllillerde tadalafil maruziyeti (EAA), yaklagk iki kafina grkmrgtrr. ttremodiyaliz
hastalannda Cmaks delerleri, saf,hkh gdntilliilerinkinden %41 datra fazla olmugtur.
Hemodiyalizin tadalafil eliminasyonuna katksr ihmal edilebilir dtizeydedir.

KaraciEer yetnezliEi:
Hafif ve orta derecede karaci[er bozuklufu olan hastalarda (Child-Pugh Srnrf A ve B)
taddafil maruziyeti (EAA), saglhkh gOniilliilerle 10 mg'hk doz uygulandrgndaki ile
benzerdir. $iddetli karaciter yennezli$ bulunan hastalarda (Child-h4h Srmf C), LiffA'mn
gtivenlilif,i ile ilgili krsrth klinik veri mevcuttur. Eter LiFTA regete edilmigse, hastaya ilacr
regete eden hekim tarafindan detayh bir yarar/risk deterlendirmesi yaprlmahdrr.

Divpbetli hasalar:
Diyabetli hastalarda tadalafil manrziyeti (EAA), saghkh gonullulerin EAA deterlerinden
yaklayk %L9 daha diigiiktiir. Bu fark, doz ayarlamasr yaprlrnasrm gerellirmemeltedir.

53 KJinik 6ncesi giivenlilik verileni

Klinik olmayan veriler, giivenlilik farmakolojisi, telaarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi gahgmalanna dayah olarak insanlara yiinelik ozel
bir tehlike ortaya koymamaktadr.

Giinde 1000 mg/kg'a kadar olan tadalafil dozlannda ilag uygulanmrg olan srgan ya da
farelerde, teratdenisirc, embriyotoksisite veya f6totoksisiteye dair higbir karut
bulunmamaktadu. Srganlar iizerinde yaprlmrg olan bir prenatal ve postnatal getigtirme
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gah$masmda, higbir etkinin gddenmediti doz gttnde 30 mg/kg olmugnr. Gebe uganda bu
dozdaki hesaplanmrg serbest ilag igin EAA, insanlar igin 20 mg dozunda gd,rtilen EAA'nn
yaklatk 18 kau kadardu.

Erkek ve digi sryanlarda higbir fertilite bozukluts g6r0lmemigtir. 6-12 ay boyunca, giinde
2srylhg (tek bir 20 mg'hk doz verilen insanlardaki manrziyetin eaazS katr fazla manrziyetle
[3.7-18.6 arahB] sonuglanacalc fkilde) ve iizeri dozlarda tadalafil verilen kopeklerin
baalannda spermatogenezAe lz hnayla sonuglanan seminifer tiibiil epitelinde regresyon
meydana gelmigtir (bkz. b6lllm 5.1).

6. FARMASOTiK oEr,r,iXr,nn

6.1 Yardmcr maddelerin listesi

Lalctoz Graniil
IGoskarmeloz Sodyum
Hidrolsipropil seltiloz (LH ll)
Sodpm Lauril S0lfat
Mikrokristalin Seliiloz (PH l0l)
Magneryum stearat
HPMC E5
Titanyum dioksit
Talk
San demir oksit
Triasetin

62G@mslztikler
Cregerli degildir.

63 Rddmrii
36 ay

6.4 Saklamaya y6nelik 6zel tedbirlen
25"C'nin alhndaki oda srcakhFnda saklayrmz.

6.5 Ambatajm nitelig ve igerig
IGrton kutuda, PVC/PVDCyAI. blister ambalajlarda 2,4veB fitm tablet.
Titm paket btlytikliikleri saulmayabilir.

6.6 Begeri hbbi iiriinden arta kalqn maddelerin imhasr ve difer iizelOnlemtcr

Kullandtnan$ olan iiriinler ya da auk materyaller 'Trbbi anklann kontolii ydnetmelili' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii y6netmelikleri'ne uygun olaral< imha edilmelidir.

7. RTJIISAT SAIIiRi
Abdi tbratrim ilag Sanayi ve TicaretA.g.
Regitpaga Mahallesi, Eski Btiytikdere Cad. No:4
34H67 MaslaUsanyerlistltrtgul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020
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E. RT'IISAT NT'MARASI
2t7t86

9. iLK RImSAT TARfiri/RtJEsAT yENfo,EME TARirri
ilk nrhsat tarihi: 31.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. Kt}B'tJN YENiLENIME TARiEi
10.01.2014
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https://ilacin.com/ilaclar/lifta-20-mg-4-film-tablet-8699514090137/
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https://ilacin.com/ilaclar/lifta-20-mg-4-film-tablet-8699514090137/

