NEWAGRA 100 mg Film Kaph Tablet KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde: Sildenafil sitrat 140.48 mg (100 mg sildenafile esdeger) Ticari
formun, ambalajin icerigi: Karton kutuda, Aliiminyum/PVC blister ambalajlarda 2, 4 veya 8 film kapl tablet.
Terapotik endikasyonlar: NEWAGRA, yeterli bir seksiiel performans i¢in gerekli penil ereksiyonun saglanamamasi
veya siirdiiriilememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyonun semptomatik tedavisinde endikedir. Pozoloji ve
Uygulama Sekli: Pozoloji: Yeterli bir seksiiel performans igin gerekli penil ereksiyonun saglanamamasi veya
stirdiiriilememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyonun semptomatik tedavisinde ¢cogu hasta i¢in Onerilen doz,
gerektikce, cinsel aktiviteden yaklasik bir saat 6nce alinan 50 mg’dir. Uygulama siklig1 ve siiresi: Etkinlik ve
tolerabiliteye bagli olarak, dnerilen en yiiksek doz olan 100 mg’a yiikseltilebilir ya da 25 mg’a diisiiriilebilir. Onerilen
en yiiksek doz 100 mg’dir. Onerilen en yiiksek doz siklig1 giinde bir kezdir. Uygulama sekli: NEWAGRA tabletleri
oral olarak uygulanir. Istenmeyen Etkiler: Sildenafil ile tedavi edilen hastalarda en sik bildirilen advers reaksiyonlar
bas agrisi, yiiz kizarmasi, dispepsi, nazal konjesyon, sersemlik, kusma, sicak basmasi, gérme bozuklugu cisimlerin
mavi goriilmesi ve bulanik gérmedir. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrast siipheli
ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin
stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri: Farmakolojik tedaviye baglamadan
once, erektil disfonksiyonu teshis etmek, altta yatan potansiyel sebepleri belirlemek i¢in hastanin anamnezinin tam
olarak alinmasi ve fizik muayenesi gereklidir. Seksiiel aktiviteye eslik eden belli derecede kardiyak risk soz
konusudur. Bu nedenle, hekim erektil disfonksiyon tedavisine baslamadan 6nce hastanin kardiyovaskiiler durumunu
tetkik etmelidir. Priapizm Erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan ajanlar, penisin anatomik deformasyonlarinda
veya priapizme sebep olabilecek predispoze durumlarda dikkatli kullanilmalidirlar. 4 saatten uzun siiren ereksiyon
oldugunda hasta acilen medikal yardim almalidir. 4 saatten uzun siiren ereksiyon oldugunda hasta acilen medikal
yardim almalidir. Diger PDES inhibitorleri veya diger erektil disfonksiyon tedavileri ile birlikte kullanim tavsiye
edilmez. Sildenafil ve diger PDES inhibitdrlerinin kullanimu ile baglantili spontane olarak goriis bozukluklart vakalari
rapor edilmistir. Hastalara herhangi bir ani goriis bozuklugu durumunda NEWAGRA kullanmay1 birakmalar1 ve acilen
bir hekime danigmalari 6nerilmelidir. Ritonavir ile kullanimi tavsiye edilmemektedir. Alfa-bloker tedavisi goren
hastalarda beraberinde sildenafil uygulanmasi duyarli baz1 bireylerde semptomatik hipotansiyona yol agabileceginden,
dikkatli olunmasi &nerilir. Insan trombosit hiicreleri ile yapilan in vitro ¢aligmalar sildenafilin, sodyum nitroprusiatin
antiagregan etkisini artirdigini gostermektedir. Kanama bozuklugu veya aktif peptik {ilseri olan hastalarda
NEWAGRA kullanimina iligkin emniyet bilgisi mevcut degildir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri: Diger ilagclarin NEWAGRA iizerine etkisi: In vitro calismalar: Sildenafil metabolizmas: baslica
sitokrom P450 (CYP)’nin izoformlar1 3A4 (major yol) ve 2C9 (mindr yol) ile diizenlenmektedir. Bu sebeple bu
izoenzimlerin inhibitdrleri sildenafil klerensini azaltabilir ve bu izoenzimlerin indiikleyicileri sildenafil klerensini
artirabilir. In vivo galismalar: Klinik ¢alisma verilerinde yapilan popiilasyon farmakokinetik analizleri, ketokonazol,
eritromisin, simetidin gibi CYP3A4 inhibitorleri ile beraber uygulandiginda sildenafilin klerensinde azalma oldugunu
ortaya koymustur. Bununla birlikte, bu hastalarda yan etki insidansinda bir artis olmamasina ragmen, CYP3A4
inhibitorleri ile beraber sildenafil uygulanacaksa, 25 mg’lik doz verilmelidir. NEWAGRA 'in diger ilaglar iizerine
etkisi: In vitro calismalar: Sildenafil, sitokrom P450 izoformlar1 olan 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ve 3A4 (IC50> 150
mikromolar)'iin zay1f bir inhibitdriidiir. Tavsiye edilen dozlarin ardindan sildenafilin zirve plazma konsantrasyonu
yaklasik 1 mikromolar oldugunda, NEWAGRA 'in bu izoenzimlere ait substratlarin klerensini degistirmesi
beklenmez. Teofilin veya dipridamol gibi non-spesifik fosfodiesteraz inhibitorleri ve sildenafil arasinda etkilesme
olduguna dair veri mevcut degildir. 7 / 15 In vivo ¢aligmalar: Nitrik oksid/sGMP yolu iizerine bilinen etkisi ile uyumlu
olarak , sildenafilin nitratlarin hipotansif etkisini potansiyalize ettigi gosterilmistir. Bu sebeple sildenafilin, nitratlarin
her hangi bir formu veya nitrik oksid agiga ¢ikaran bilesikler ile beraber kullanilmasi kontrendikedir.
Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: Etkin madde veya
boliim 6.1°de yer alan yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarliligi bulunan hastalarda kontrendikedir. 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. Guanilat siklaz uyaricilart ile birlikte kullanilmasi, semptomatik hipotansiyona yol agma
potansiyelinden dolay: kontrendikedir. Non-arteritik anterior iskemik optik noropatisi olanlarda onceki PDES
inhibitoriine maruz kalmasina bagli olup olmamasina bakilmaksizin kontrendikedir. Erektil disfonksiyonda kullanilan




ilaclar (sildenafil dahil) seksiiel aktivitenin tavsiye edilmedigi hastalarda (stabil olmayan anjina gibi ciddi
kardiyovaskiiler bozukluklar ve ciddi kardiyak hastaliklarda) 6nerilmez. -Ciddi karaciger yetmezligi, -Hipotansiyon
(Kan basinct < 90/50 mmHg), -Yakin zamanda gegirilmis inme veya miyokard enfarktiisii olanlar, -Retinitis
pigmentosa gibi herediter dejeneratif retinal bozuklugu olan hasta gruplarinda Sildenafilin giivenliligi ¢alisiimamustir,
dolayisiyla daha ileri bilgi edininceye kadar bu hastalarda kullanilmasi kontrendikedir: Gebelik ve laktasyon: Gebelik
kategorisi: B NEWAGRA, kadinlarda kullamim igin endike degildir. Ureme yeterliligi ve fertilite: Saghkli
goniilliilerde, oral yolla 100 mg sildenafil uygulamasimnin ardindan sperm motilitesine veya morfolojisine higbir etki
olmamistir. Ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkiler: Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde hafif etkileri
olabilir. Sildenafil ile yapilan klinik ¢aligmalarda basg donmesi ve gérme bozuklugu bildirildigi i¢in ara¢ ve makine
kullanirken hastalar dikkatli olmalidir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler Etkilesim ¢aligmasi yapilmamisgtir.
Pediyatrik popiilasyon: Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir. Doz asimi ve tedavisi: Goniillillerde yapilan ve tek doz
olarak 800mg'a kadar ¢ikilan ¢aligmalarda gdriilen yan etkiler daha diisiik dozlarda goriilen yan etkilere benzer ancak
insidans oranlar1 ve ciddiyeti daha yiliksek olmustur. 200 mg sildenafil uygulandiginda etkinlikte artis olmamis fakat
yan etkilerin (bas agris1, yiizde kizariklik, sersemlik, dispepsi, nazal konjesyon, gérmede bozukluk) insidansinda artig
olmustur. Asirt doz vakalarinda standart destekleyici yaklasimlar uygulanmalidir. Geg¢imsizlikler: Gegerli degildir.
Raf 6mrii: 60 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Ruhsat sahibi:
Milpha Ilag¢ San ve Tic.Ltd.Sti. Sincan/ANKARA Rubhsat tarihi ve numaras:: {1k ruhsat tarihi: 03.05.2021 Ruhsat
numarast: 2021/135 Normal recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 756,53 TL Perakende
satis fiyat1 onay tarihi: 24.07.2023 KUB ozeti takip kodu: KUB ozeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB
hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi icin liitfen firmamiza basvurunuz.




