KULLANMA TAL IMATI

ORCAFIL 20 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde Tadalafil
Her film tablet 20 mg tadalafil igerir.

* Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, sodyumriliifat,
hidroksipropilseltiloz, mikrokristalin seliiloz, magyum stearat, opadry® Il sari
31K32498 (laktoz monohidrat, hipromelloz (E464¢ndr oksit sar1 (E172), demir oksit
siyah (172), triasetin ve titanyum dioksit (E171)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaenegittisinizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda

yUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORCAFIL nedir ve ne igin kullanilir?

ORCAF/I'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ORCAFIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ORCAFIL'in saklanmasi

ok~ D

Basliklar yer almaktadir.



1. ORCAFIL nedir ve ne igin kullanilir?
ORCAHL 20 mg, sari renkli ve damigklinde film tabletler halindedir. 2, 4 veya 8 tetbk
blister ambalajdadir.

ORCAHL, yetiskin erkeklerde erektil disfonksiyon tedavisi icinllanilan bir ilactir. Erektil
disfonksiyon, cinsel aktivite icin gerekli penisrdgsmesinin sglanamamasi veya sefin
korunamamas! durumudur. ORCIFAN cinsel aktivite icin uygun penis sergesinin

salanmasi yeten@ni onemli 6lctide gegtirdigi gosterilmitir.

ORCAHL, tadalafil etkin maddesini iceren, fosfodiestertip 5 inhibitorleri olarak
adlandirilan ilag grubuna dahildir. Cinsel uyangkiben ORCAHM., penis igerisindeki kan
damarlarinin geemesine yardimci olarak kanin penis icerisinesiakisglar. Bunun
sonucunda peniste segtiee gerceklgir. Eger sertleme sorununuz yoksa ORCRAFyardimci
olmayacaktir.

Cinsel uyarinin olmagi durumlarda ORCAR ’in tek basina ke yaramayaga 6nemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, tt®me sorunu tedavisi igin ila¢ almiyorgu

gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmasi gerekmektedir.

2. ORCAFIL’ I kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

ORCAFIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Tadalafil veya ORCARin icinde yer alan dier maddelerden herhangi birine ar
alerjiniz (a1r1 hassasiyet) varsa.

* Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitgiibi nitrik oksit iceren ilaglar
kullantyorsaniz. Bu grup ilacglar (nitratlar), koemkalp hastagina ba&l gogls arisi
(anjina pektoris) tedavisinde kullaniimaktadir. OREL’in bu ilaglarin etkilerini artircg
gosterilmgtir. Eger herhangi bir formda nitrat kullaniyorsaniz vegmin degilseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Ciddi kalp rahatsizfiniz varsa ya da yakin zamanda (son 90 gun iciked) krizi
gecirdiyseniz.

* Yakin zamanda (son 6 ay icerisinde) felg gecirdiyse

* Tansiyonunuz ¢ok diiikse ya da kontrol altina alinamamiiksek tansiyonunuz varsa.

* GOz felci olarak da tanimlanan non-arteritik areriskemik optik ndropati (NAION)

nedeniyle gbrme kaybiniz olduysa.



* Riociguat kullaniyorsaniz. Bu ila¢ akerde yuksek kan basinci (pulmoner arteriyel
hipertansiyon) ve kan pihtisinagbieakcigerde yiksek kan basinci (kronik tromboembolik
pulmoner hipertansiyon) tedavisi igin kullanilirlALIS gibi PDES5 inhibitorlerinin bu
ilacin tansiyon dgiirict etkisini arttirdy gosterilmgtir. Riociguat kullaniyorsaniz veya

emin deilseniz doktorunuzla korunuz.

ORCAFIL'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
ORCAHAL'i kullanmadan 6nce doktorunuzla kogunuz.
Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama ygpidan, kalp hastali olan hastalarda olasi bir

risk tagir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunbigilendirmelisiniz.

Asagidaki nedenler, ORCAE’in sizin icin neden uygun olmayabilegiei gosteren

nedenlerdir. Eer bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsey d&madan dnce doktorunuz

ile konwunuz:

* Kirmizi kan hucrelerinin anormadii (orak hicreli anemi), kemik @i kanseri (multipl
miyelom), kan hucrelerinin kanseri (I6semi) veyaigtesekil bozukliygunuz varsa.

» Ciddi karacger probleminiz varsa.

» Ciddi bobrek rahatsiziniz varsa.

* Peniste herhangi bir cinsel ig& ba&li olmaksizin sik ve uzun sureli segtieeleriniz

varsa.

Legen kemginin icindeki olisumlari ilgilendiren cerrahi gigim (pelvik cerrahi) veya prostat
bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmadarak tanimlanan sinirin korunmgdi

radikal prostatektomi geciren hastalarda OR@AR etkili olup olmadgi bilinmemektedir.

Gormede ani azalma ya da gérme kaylyagaysaniz, ORCAIE kullanmayi birakiniz ve

derhal doktorunuza lgaurunuz.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegee lutfen

doktorunuza dagniz.
ORCAHL, kadinlarin veya 18 waalti erkeklerin kullanimi icin tasarlanmagtan.

ORCAFIL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORCAHL'’i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.



Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri icin bolim3’e bakiniz. Greyfurt suyu ORCAEIn
etkisi tzerine etkili olabilir ve dikkatle kullammlalidir. Daha fazla bilgi icin doktorunuzla

konwsunuz.

Hamilelik
Gegerli dgildir.

Kdpekler tedavi edil@inde testislerde sperm ggminde azalma meydana geltm. Sperm
sayisinda azalma bazi erkeklerde gorighinti Bu etkilerin dgurganlk eksiklgine yol

acmasi olasi dgdir.

Emzirme
Gegerli dgildir.

Arag ve makine kullanimi
Klinik arastirmalarda ORCAHR kullanan erkeklerin bazilarinda paénmesi bildirilmgtir.
Bu nedenle, tat veya makine kullanmadan once ilaclaraskavasil bir tepki gosterdinizi

bilmeniz gerekir.

ORCAFIL'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
ORCAHL, laktoz icermektedir. ger daha ©6nceden doktorunuz tarafindan lyakerlere
toleransinizin bulunmagli sdylenmgse, bu tibbi Griint almadan O6nce doktorunuzla temasa

geciniz.
Bu tibbi trtin her bir film tablette 1 mmol (23 mdgn daha az sodyum ihtiva eder; yani bu

deser kontrolli sodyum diyetinde olanlar i¢in bile iahedilebilir bir deserdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle nitratlarla tedavi goriuyorsaniz doktoraouveya eczacinizi bilgilendirmeniz gok

onemlidir ¢linki nitratlarla birlikte ORCAE kullanmamalisiniz.

Asagidaki ilaglari ORCAHML'le birlikte kullanacaksaniz ORCAE ya da belirtilen ilaglar
etkilenebilecgi icin doktorunuz ya da eczaciniza bilgi veriniz:

— Segcici olmayan alfa blokor olarak adlandirilan ldag(bazen yiksek tansiyonu ya da

iyi huylu prostat biyumesinglé eden idrar yolu bulgularinin tedavisinde kuilan)
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— Yuksek tansiyonu tedavi edergdr ilaglar

— Riociguat

— 5 alfa reduktaz inhibitort (btytumiprostatin tedavisinde kullantlir)

— Ketokonazol gibi ilaglar (mantar enfeksiyonlarinadavisi i¢in) ve AIDS ya da HIV
enfeksiyonu tedavisi i¢in proteaz inhibitorleri

— Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (konvilzigdasi kullanilan ilaglar)

— Rifampisin, eritromisin, klaritromisin veya itrakamol (gibi bakteri ve mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Sertlgme tedavisinde kullanilan gér ilaglar

Eger doktorunuz kullanamayagaizi soylediyse, der ilaclar ile birlikte ORCAML

kullanmayiniz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsaniz, ORERI diger bu tir ilaglar ile birlikte

kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORCAFIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

ORCAHAL'i kullanirken her zaman doktorunuzun soygdisekilde aliniz. Ber emin
degilseniz mutlaka doktorunuza ya da eczacinizastiaai

Onerilen doz, cinsel aktiviteden dnce alinan biet20 mg'lik tablettir.

ORCAHL'i cinsel aktiviteden en az 30 dakika 6ncesindmallsiniz. ORCAHR, tableti
aldiktan sonra 36 saat sonrasina kadar etkili malSinsel uyari olmadn durumlarda
ORCAHL'in etki etmeyecgini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin vetparinizin,
sertleme sorunu tedavisi igin ilag almiyormugibi, 6n cinsel aktivitede bulunmaniz
gerekmektedir.

Alkol kullanimi sertleme yetengini olumsuz yonde etkileyebilir. Alkol alimi gecioilarak
tansiyonunuzu diiirebilir. Eser ORCAHL aldiysaniz ya da almay! giiniyorsaniz, aym
kalktiginizda ba donmesi riskini artiragandan, fazla alkol alimindan (kandaki alkol orani
%0.08 ya da daha fazla olmamal) kagininiz.



ORCAHL'i gunde 1 defadan fazla ALMAMALISINIZ. ORCARE 20 mg tabletler cinsel

aktivite 6ncesinde kullaniimak icin tasarlagtm surekli guinlik kullanimi énerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
ORCAHL tabletler yalniz erkeklerdege yoluyla kullanim igindir. Tableti bitiin olarakrb
miktar su ile yutunuz. ORCAE ag veya tok karna alinabilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
ORCAHL, 18 yaiIn altindaki cocuklar ve ergenlerin kullanimi igipgun deildir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi yoktur.

Eger ORCAFL'in etkisinin ¢ok glcli veya zayif ogluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kepmouz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ORCAHL kullandiysaniz
ORCAHL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsiamiz bir doktor veya eczaci ile

konyunuz.
Bolim 4’'de belirtilen yan etkiler ile kaulasabilirsiniz.

ORCAFIL’i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

Bu drtnun kullanimiyla ilgili bgka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya dacatza

danginiz.

ORCAFIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ORCAR.’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler

olabilir. Bu etkiler normalde hafifle orta derecmsindadir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gdosterilgii sekilde
siralanmgtir.



Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthaiminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az gdorulebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goritebil

Asagidakilerden biri olursa, ORCAFILi kullanmayl durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimune bgvurunuz:

* Alerjik reaksiyon (dokunta dahil) (siklik: yaygirinoayan)

* GOgus arisi - nitrat kullanmayiniz, derhal medikal yardaramalisiniz (siklk: yaygin
olmayan)

+ ORCAHL kullandiktan sonra uzagve giril sertlsme (siklik: seyrek). ger bu gibi bir
4 saatten daha uzun siren semtle ile kagilasirsaniz hemen doktorunuzaskarunuz.

* Ani goris kaybi (siklik: seyrek)

Raporlanan ger yan etkiler:
Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 10 hastanin 1’inden fazla goérulebilir):
Bas agrisi, sirt &risi, kas grilari, kollar ve bacaklardaga, ytuzde kizarma, burun tikanigi,

hazimsizlik, reflu

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’'inden az fakat 1.000 hastanin 1’ireh fazla
gorulebilir):

Bas donmesi, mide @isi, bulanik gorme, gbzgasi, terlemede agti nefes almada zorluk,
idrar yolundan kan gelmesi, meni ve/veya idrarda karlgi, carpinti hissi, hizh kalp atimi,
yuksek tansiyon, diilk tansiyon, burun kanamasi ve kulaklarda ¢inlama

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin l'inden az fakatl0.000 hastanin 1’inden fazla
gorulebilir):

Bayilma, nobet ve gecici hafiza kaybi, gbz kapaklarsismesi, kirmizi gbzler, ani duyma
azalmasi ya da kaybi, kurg (cilt yuzeyindeki kantili kirmiziserit seklinde dokunttdur)

ORCAHL kullanan erkeklerde kalp krizi ve inme rapor edgtir. Bu erkeklerin ¢cgunda bu
ilact kullanmadan 6nce kalp problemleri ofgdubiliniyordu.



Tek veya her iki gbzde seyrek olarak gorme yetgre kismi, gecici veya kalici azalma
veya gorme kaybi rapor edilghir.

Klinik ara stirmalarda ORCAF iL kullanan erkeklerde gériillen bazi ilave seyrek yan
etkiler:

Migren, ylUzingsismesi, ylzin ya da gazinsismesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar,
ciltte kizariklk, gozlere giden kan gk etkileyen bazi bozukluklar, diizensiz kalp atimi

angina ve ani kardiyak 6lum.

75 ya Uzerinde ORCAR kullanan erkeklerde kadénmesi ve ishal yan etkileri daha siklikla
rapor edilmgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhasigiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriltirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsans olacaksiniz.

5. ORCAFIL'in saklanmasi
ORCAFL'i cocuklarin goremeyegs, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ORCAHL tabletler, 25°C’nin altindaki oda sicakhda saklanmalidir.

Lutfen kalan ilaglarinizi eczaciniza geri géturirilaglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atiimamalidirihtiyaciniz olmayan ilaglari nasil at@mazi eczaciniza sorunuz. Bu
tedbirler cevreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORGRFkullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz ORCAHR’i kullanmayiniz.
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