KULLANMA TALIMATI

DAPOXIL 30/50 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet, 30 mg dapoksetine esdeger 33,58 mg
dapoksetin hidrokloriir ve 50 mg sildenafile esdeger 70,241 mg sildenafil sitrat igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, laktoz monohidrat DC, kroskarmelloz
sodyum, aerosil 200, magnezyum stearat ve opadry Il 85F205040 blue [polivinil alkol,
titanyum dioksit (E 171), makrogol/PEG 3350, talk, FD&C mavi no. 1 aliiminyum lak (E
133) ve sar1 demir oksit (E 172ii1)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullammi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAPOXIL nedir ve ne icin kullanilir?
DAPOXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DAPOXIL nasil kullanilir?

2
3
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DAPOXIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. DAPOXIL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

—  DAPOXIL, dapoksetin ve sildenafil etkin maddelerini iceren turkuaz renkli, yuvarlak,
bikonveks film kapli tabletler seklindedir.

— DAPOXIL, 3, 6 veya 18 tabletlik PVC/PVDC Seffaf/Aliiminyum Folyo ambalaj
icerisinde piyasaya sunulmaktadir.

—  DAPOXIL 18-64 yaslar arasindaki erkeklerde, sertlesme sorunu ve/veya esleriyle cinsel
iliskisini etkileyecek sekilde sik goriilen erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) durumlarinda
kullanilan bir ilagtir.

e Sertlesme sorunu, bir erkekte cinsel aktivite igin gerekli olan penis sertlesmesinin
saglanamamasi veya sertligin korunamamasi durumudur.

e Erken bosalma, ¢ok az cinsel uyarilma ile erkek cinsel organi penisin, kadin cinsel organi
vajinaya girmesinden hemen Once, girer girmez ya da girmesinden kisa bir siire sonra, heniiz
erkegin gerceklesmesini arzulamasindan 6nce bosalmanin gerceklesmesi seklinde goriilen
yaygin bir cinsel islev bozuklugudur.

—  DAPOXIL, etken madde olarak dapoksetin ve sildenafil igerir:

e Dapoksetin bir segici serotonin geri alim inhibitdrii (SSRI)’diir ve “diger iirolojik ilaglar”
olarak adlandirilan gruba dahil bir ilagtir. Dapoksetin sizin bosalmaniza kadar gegen siireyi
uzatir; bosalmayr kontrol edebilmenizi saglar ve hizli bosalmanizdan dolayr olan
sikintilarimizi azaltir. Dapoksetin ayni zamanda sizin cinsel iligkiden tatmin olmanizda da
diizelme saglar.

e Sildenafil, fosfodiesteraz tip 5 inhibitérleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Penisteki
kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak, cinsel uyar1 sirasinda kanin penise akimini
saglamak suretiyle etki gosterir.

e Vajina icinde bosalma siiresi iki dakikadan az olan hastalarda kullanilir.

e Son 6 aydaki cinsel birlesme girisimlerinin ¢ogunda erken bosalma hikayesi olan
hastalarda kullanilir.

— DAPOXIL sadece cinsel yoldan uyarilmaniz durumunda dogal yolla sertlesme

(ereksiyon) olusmasina yardim eder. DAPOXIL kadinlarin kullanimi igin degildir.

2. DAPOXIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Sertlesme sorununu, buna yol acabilecek olasi sebepleri ve uygun tedaviyi belirlemek igin,
doktorunuz tarafindan kullandiginiz biitiin ilaglarin ve hastaliklarimizin bilinmesi gereklidir.

Cinsel aktivite, kalp ile ilgili sorunlar i¢in belirli bir derecede risk teskil eder. Bu nedenle



sertlesme sorununuza yonelik bir tedaviye baglamadan once, doktorunuzca kalp ve damar

sisteminizin durumu degerlendirilmelidir.

DAPOXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
— Size wuzman doktor tarafindan erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) tanisi
konulmamissa,
—  Esrar ya da kokain gibi maddelere bagimliysaniz,
— Dapoksetin, sildenafil ya da ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
veya asir1 hassasiyetiniz oldugu biliniyorsa,
— Kalbiniz ile ilgili bir sorununuz varsa; Doktorunuz kalbinizin seksiiel aktivitenin
getirecegi ek yiikii kaldirip kaldiramayacagini dikkatle degerlendirmelidir.
—  Inme veya kalp krizi gecirdiyseniz veya tansiyonunuz (kan basinciniz) diisiikse,
—  Agr bir karaciger veya kalp sorununuz varsa,
— Gorme kaybina veya gérme bozukluguna neden olabilen Non-arteritik anterior iskemik
optik noropati (NAION) hastaliginiz varsa,

“Retinitis pigmentoza” denilen, gorme alaninda daralma ve gece korligiine neden olan
nadir goriilen kalitsal bir goz hastaliginiz varsa,
— Amil nitrat veya butil nitrat gibi nitrik oksit agiga ¢ikaran veya nitrat igeren (nitrogliserin,
isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat, eritritol tetranitrat, isosorbid
dinitrat/fenobarbital gibi) herhangi bir ilag kullaniyorsaniz DAPOXIL kullanmayiniz. Bu
ilaglar, siklikla gogiis agris1 ile kendini gosteren bir kalp ve damar hastaliginin (anjina
pektoris) tedavisi i¢in kullanilan ilaglardir. DAPOXIL bu ilaglarin etkilerinde ciddi bir artisa
neden olabilir.
—  Senkop (bayilma),
— 18 yas altindaysaniz,
— Kadinsaniz.
— Gegmiste agir bunalim (agir depresyon), manik bir durum (asir1 cosku, dikkati

odaklamada giicliik ya da yerinde duramamayla seyreden bir durum) yasadiysaniz,



Asagidaki durumlarda DAPOXIL’i kullanmadan o6nce doktor ya da eczaciniza
danisimiz.

—  Gegmiste bipolar hastalik (mizagta asir1 yiikselme ve diistislerle seyreden bir durum) veya
sizofreni gibi herhangi bir ruh hastalig1 sorununuz olmussa,

—  Gegmiste kanamayla seyreden bir hastalik veya pihtilagma bozuklugu ge¢irmisseniz,

— Herhangi bir karaciger ya da bobrek sorununuz varsa,

— Tedaviyle kontrol altinda olan bir epilepsi (sara) hastasiysaniz,

— FErken bosalma (prematiir ejakiilasyon) durumunuzun tedavisi i¢in baska ilag
kullantyorsaniz.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde varsa (ya da olup olmadigindan emin

degilseniz), DAPOXIL almadan énce doktor ya da eczacinizla konusunuz.

DAPOXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Tlac1 kullanirken viicudunuzun susuz kalmis olmamasma dikkat ediniz. flaci almadan
onceki son 4-6 saat i¢inde herhangi icecek bir sey almamissaniz, uzun bir siiredir
terlemekteyseniz ya da ates, ishal veya kusmayla seyreden bir hastaliginiz varsa viicudunuz
susuz kalmis olabilir.

— DAPOXIL bayilmaniza neden olabilir; bayilma va da bayilma sonucu hasar gérme riskini

azaltmaniz icin:

e DAPOXIL’i en az tam olarak dolu bir bardak suyla iginiz.

e Bas donmesi, sersemlik hali, terleme, tisiime, gozlerde kararma. bulanti, sendeleme gibi

belirtiler olusur ve kendinizi iyi hissetmezseniz, hemen uzanip kol ve bacaklarimizi yukan

kaldirarak basinizin viicudun diger bolgelerinden asagida kalmasini saglayarak bir bayilma

nobeti gecirmekten vyva da bavilirsaniz varalanmaktan kendinizi koruyunuz. Zaten yatar

durumdaysaniz va da oturuyorsaniz avaga kalkmayiniz. Oturuyorsaniz basinizi dizlerinizin

altinda tutacak sekilde asag1 dogru eginiz.

o Dapoksil kullandiginiz giin yatar veya oturur durumdan ayaga kalkarken yavas ve
dikkatli olunuz.

e Bu tiir belirtiler hissediyorsaniz kesinlikle ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

e Alkolle birlikte kullanmayiniz.

e Bu tiir yan etkilerden herhangi birini goriirseniz doktorunuza sdyleyiniz.

—  DAPOXIL’in gegici olarak tansiyonunuzu (kan basincimizi) diisiiriicii etkileri olabilir.

Cogu kimsede bu durumun ilgili sonuglart azdir ya da hi¢ yoktur. Ancak 6zellikle tansiyon



diistislerine hassas, kalp damarlarinda tikanma ile veya viicudun tansiyonu (kan basincinin)
kontroliinde ciddi bozulma ile kendini gdsteren nadir hastaliklar1 olan kisilerde, cinsel
aktiviteye eslik edecek bu etkilerin doktorunuzca degerlendirilmesi gerekir.

— Orak hiicre anemisi (kirmizi kan hiicrelerindeki bir anormallik), 16semi (kan hiicrelerinin
kanseri), multipl myelom (kemik iligi kanseri) veya peniste herhangi bir hastalik veya bi¢im
bozuklugunuz varsa. Sertlesme sorununuz i¢in ila¢ kullanirken, bu durumlar 6zel dikkat
gerektirebilir.

—  Mide iilseriniz veya bir kanama bozuklugunuz (hemofili gibi) varsa.

— Gormenizde ani bir azalma veya gorme kaybi yasarsaniz, DAPOXIL kullanmay
durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

—  Duymanizda ani bir azalma veya sagirlik yasarsaniz, DAPOXIL kullanmay: durdurunuz
ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, litfen

doktorunuza danisiniz.

DAPOXIL ile birlikte sertlesme sorunu i¢in kullanilan baska ilalar kullanmamalisiniz.

DAPOXIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

—  DAPOXIL, en az tam olarak dolu bir bardak suyla i¢ilmelidir.

—  DAPOXIL, yemeklerle birlikte ya da yemek harici alinabilir. Bununla birlikte yiyecek ve
iceceklerle birlikte alindiginda, etki géstermesi biraz daha uzun siirebilir.

— Alkol ile beraber DAPOXIL kullanmaymniz. DAPOXIL kullanirken alkol alinmasi
durumunda, alkole bagl gelisebilecek bas donmesi, sersemlik hali ve reflekslerde yavaslama
gibi etkiler artabilir. Bunlara ilaveten fazla alkol alinmasi, sertlesme yetenegini gegici olarak
azaltabilir. DAPOXIL kullanirken, giinde 2 alkollii igecekten fazlasmni almayimiz.

—  Greyfurt suyu DAPOXIL ile birlikte kullamldiginda DAPOXIL’in viicuttan

uzaklastirilmasini geciktirebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPOXIL yalnizca erkeklerde kullamilir; kadimlar tarafindan alimmamalidr.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPOXIL yalnizca erkeklerde kullanilir; kadinlar tarafindan alinmamalidar.



Arac¢ ve makine kullanimi

DAPOXIL baz kisilerde uyku hali, bas donmesi, sersemlik hissi, bayilma, dikkati toplamada
glicliik ya da gegici gorme problemlerine neden olabilir. Sizde bu tiirden ya da benzeri etkiler
goriiliirse, ara¢c ve makine kullanmamalisiniz. Dapoksil ile birlikte alkol kullandiysaniz arag

ve makine kullanmamalisiniz.

DAPOXIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu (dayaniksiz oldugunuz) sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DAPOXIL, diger ilaglarla etkilesime girebili. DAPOXIL’i, doktor ya da eczacimz

onaylamadig siirece baska ilaglarla birlikte almayiniz.

DAPOXIL nitrogliserin, isosorbid mononitrat, isosorbid nitrat, pentaeritritol tetranitrat,
eritritol tetranitrat, isosorbid dinitrat/fenobarbital gibi nitratlarin veya amil nitrat veya butil
nitrat gibi nitrik oksit agiga c¢ikaran ilaglarin etkilerinin ciddi bi¢imde artmasina neden
olabilir. Bu ilaclar, siklikla gogiis agris1 ile kendini gosteren bir kalp ve damar hastaliginin
(anjina pektoris) tedavisi igin kullanilan ilaglardir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz DAPOXIL
KULLANMAMALISINIZ.

DAPOXIL ile birlikte kullanilmamasi gereken diger ilaglar asagida listelenmistir:

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan MAO inhibitérii (monoamin oksidaz
inhibitorii) olarak adlandirilan tiirden ilaglar (tranilsipromin, fenelzin, moklobemid)

— Tioridazin - ruhsal bir hastalik olan sizofreninin tedavisinde kullanilir.

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan diger ilaglar

—  Lityum - bipolar hastalik (manik depresif bozukluk) tedavisinde kullanilir.

— Linezolid — iltihapli durumlari tedavi etmede kullanilan bir antibiyotiktir.

—  Triptofan — uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilagtir.

—  Sar1 kantaron (St.John’s Wort-Hypericum perforatum) - bitkisel bir ilagtir.

—  Tramadol — siddetli agrilarda kullanilan bir ilagtir.

— Migren tedavisi i¢in kullanilan ilaglar



Yukarida listelenen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, DAPOXIL kullanmayiniz. Bu
ilaglardan herhangi birini daha &nceden almissaniz, DAPOXIL kullanmaya baslamadan 14
giin 6ncesinde bu ilaglar1 kesmis olmalisiniz. Ayni1 sekilde DAPOXIL kullanirken bu ilaclari
almak istiyorsaniz, DAPOXIL’i kesip 7 giin beklemeniz gerekmektedir.

DAPOXIL ile birlikte kullanildiklarinda sorun yaratan diger bazi ilaglar asagida listelenmistir:
— Yiksek tansiyon, biliylimiis prostat bezi veya sertlesme sorununu tedavi etmek igin
kullanilan diger bazi ilaglar (6r: alfa blokorler. Bu ilaclar tansiyonunuzu, en sik olarak ayaga
kalktiginiz durumlarda diistirebilir)

—  Depresyon dis1 diger ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

—  Ibuprofen ve aspirin gibi inflamasyona kars1 kullanilan steroid olmayan ilaglar

—  Kaninizi sulandirmada kullanilan varfarin gibi ilaglar

—  Proteaz inhibitorleri — AIDS (HIV) gibi durumlarin tedavisinde kullanilir

—  Eritromisin — iltihapli durumlar1 tedavi etmede kullanilan bir antibiyotiktir.

—  Simetidin — mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag

— Rifampisin — verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik

— Bosentan — 6zel akciger hastaliklarinda kullanilan bir ilag

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAPOXIL nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DAPOXIL’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde almiz. Emin olmadigmz taktirde
eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

DAPOXIL’in olagan dozu, gereksinim halinde cinsel birlesmeden 1 ila 3 saat énce alinan 1
tablettir; doktorunuz bu dozu gerek duyarsa 2 tablete yiikseltebilir.

DAPOXIL’i giinde bir defadan fazla KULLANMAYINIZ.

Uygulama yolu ve metodu:

DAPOXIL’i en az bir tam dolu bardak suyla iciniz; bu énlemle “bayilma” durumuna engel
olabilirsiniz (bakiniz “bayilma ve diisiik kan basinc1”™).

Tabletleri kirmadan, ezmeden ve ¢ignemeden yutunuz.

DAPOXIL, yemeklerle birlikte ya da yemek harici almabilir. Tercihen a¢ karnma alinmasi

Onerilir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

DAPOXIL, 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

65 yasin altindaki bireylerde, eriskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi durumlarinda, doz ayarlamasimna gerek
duyulmaksizin kullanilabilir; ancak dikkatli olunmalidir. Agir bobrek yetmezligi varsa,

kullanimi1 Onerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda, DAPOXIL’in kullanimi énerilmez.

Eger DAPOXIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAPOXIL kullandiysaniz:
DAPOXIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla DAPOXIL almaniz durumunda bulant1 ve kusma gibi
yan etkiler goriilebilir ve bunlarin siddeti artabilir.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla sayida tablet almamalisiniz.

DAPOXIL’i kullanmay1 unutursaniz:
DAPOXIL ancak gerektikge alman bir ilag oldugundan, kullanmay1 unutmaniz durumunda
herhangi bir soruna yol agmaz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DAPOXIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Her giin almasaniz da, ilac1 kullanmay1 biraktiginizda uykuya dalmada giigliik ve bag donmesi

meydana gelebilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DAPOXIL’in igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarl1 olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DAPOXIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

—  Asir1 duyarlilik (deri dokiintiisii dahil)

— Havale, nobet, kasilmalarla seyreden veya tekrarlayan nobet gegirirseniz

— Bayginlik hissi, bayilma

— Mizacimizda herhangi degisiklik hissederseniz

— Intihar etmeyi ya da kendinize zarar vermeyi diisiinmeye baslarsaniz

—  Inme

— Beyine giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisimli bir tiir felg
(gecici iskemik atak)

—  Stabil olmayan gogiis agrisi (unstabil anjina)

— Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu

—  Ani kardiyak 6liim

— Damarsal olmayan goz siniri zedelenmesi (non-artritik anterior iskemik optik noéropati-
NAION)

—  (Gozde retina damarlarimin tikanmasi (retinal vaskiiler okliizyon)

— GOz hastaliklar1, goéz arkasinda kanama, goz kizarmasi, goz agrisi, ¢ift gorme, gozde
anormallik hissi, konjunktiva hastaliklari, gozyas: hastaliklar

— Duymada ani azalma veya isitme kaybi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bayilma ve diisiik kan basinci

DAPOXIL ayaga kalktigimizda bayilmaniza ya da kan basincinizda diismeye yol agabilir. Bu
durumlarin goriilme riskini diisiirmek i¢in:

— DAPOXIL’i en az bir tam dolu bardak suyla iginiz.

— llac1 kullanirken viicudunuzun susuz kalmis olmamasina dikkat ediniz. Viicudunuz su

durumlarda susuz kalmais olabilir:



» flac1 almadan 6nceki son 4-6 saat i¢inde herhangi icecek bir sey almamissaniz

= Uzun bir siiredir terlemekteyseniz

= Ates, ishal veya kusmayla seyreden bir hastaliginiz varsa

— Kendinizi bayilacakmis gibi hissederseniz (kendinizi hasta gibi hissetmeniz, bir sersemlik
hali olusmasi, suurda bulaniklik olmasi, terlemeniz ya da kalbinizde anormal bir carpinti
goriilmesi) ya da gozlerinizde kararma, bulanti, sendeleme gibi belirtiler olusmasi durumunda,
hemen uzanarak basinizin viicudunuzun diger bolgelerinden asagida kalmasinmi saglayiniz ya
da basinizi dizlerinizin arasinda tutacak sekilde oturunuz ve belirtiler diizelene kadar boyle
kaliniz. Bu, sizi bir bayilma ndbeti gecirmekten ya da bayilirsaniz diismenizden ve
yaralanmanizdan koruyacaktir.

— Uzun siiredir oturuyor ya da yatar durumdaysaniz, hemen ayaga kalkmayiniz.

— Builaci aldiginizda bayginlik hissediyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

— Builaci aldiginizda bayginlik hissediyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Diizensiz veya hizli kalp atig1

—  Yiiksek tansiyon veya diisiik tansiyon

—  GOogus agrisi

— Anormal goriis (hafif ve gegici, 6zellikle gérmede renklerin soluklagsmasi, bunun yaninda
15181 algilamada artis ve bulanik gérme)

—  Erkeklerdeki uzun siireli agrili sertlesme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin goriilenler:

— Bas donmesi, sersemlik hali, gdzlerde kararma

— Basagnsi

— Bulanti

— Yz kizarmasi

Yaygin goriilenler:
—  Mide agrist, siskinlik ya da kusma

— Kendini gergin hissetme, huzursuzluk, sinirlilik ya da yerinde duramama
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— Karincalanma hissi

—  Terlemede artis, al basmasi, sicak basmasi

— Ishal, kabizlik

—  Erkeklik organinin sertlesmesinde ya da sertligin korunmasinda bozukluk
—  Uykusuzluk, uyku bozuklugu ya da degisik riiyalar gorme
— Halsizlik, yorgunluk ya da uykuya meyil, esneme

—  Burunda tikaniklik

— Dikkati toplama gii¢liigii

— Titreme

— Cinsel istekte azalma

— Kulaklarda ¢inlama

— Hazimsizlik

— Agiz kurulugu

—  Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan siklikta goriilenler:

— Bayilma (“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz)
— Kas agrisi

—  Dokunma hissinde azalma, duyu azalmasi

—  Deri dokiintiisii

—  Nezle

— Hematiiri (idrarda kan goriilmesi)

— Hematospermi (sperm igeren sivida kan goriilmesi)

—  Penil hemoraji (penisten kan gelmesi)

Seyrek goriilenler:

—  Burun kanamasi
Bilinmiyor:

—  Sertlik sturesinde uzama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DAPOXIL’in saklanmasi
DAPOXIL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DAPOXIL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAPOXIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis flag¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 12.09.2014 tarihinde onaylanmistir.
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