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Say! : 62820468-000- Konu : Tadalafil iceren Uriinler
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA

“Tadalafil iceren Uriinler”in Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin “Pozoloji ve uygulama
sekli” ile ilgili bolimlerinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

10 mg ve 20 mg tadalafil iceren Grilinler igin:

Genel olarak 6nerilen doz ongérilen cinsel aktiviteden en az 30 dakika 6nce alinan 10
mg’dir. 10 mg tadalafilin yeterli bir etki gostermedigi hastalarda doz 20 mg’a yukseltilebilir. Glnlik
maksimum 1 doz kullaniimahdir. Tadalafilin 10 mg veya 20 mg’lik dozlari dngorilen cinsel
aktiviteden once alinmahdir ve siirekli glinlik kullanim igin dnerilmemektedir.

20 mg tadalafil iceren Urilinler icin (¢entikli tabletler harig) tGrinin bolinerek kullaniimasi
uygun degildir.

2,5-5 mg tadalafil iceren Grlinler icin:

Genel olarak 6nerilen doz 6ngorilen cinsel aktiviteden en az 30 dakika 6nce alinan 10
mg’dir. 10 mg tadalafilin yeterli bir etki gbstermedigi hastalarda doz 20 mg’a yiikseltilebilir. Glnluk
maksimum 1 doz kullaniimahdir. Tadalafilin 10 mg veya 20 mg’lik dozlari 6ngdriilen cinsel
aktiviteden once alinmahidir ve siirekli glinltk kullanim igin 6nerilmemektedir.

iliski 6ncesi tadalafilin daha sik kullanimina (6r. en az haftada 2 kez) ihtiya¢ duyan hastalarda,
hastanin tercihine ve hekimin degerlendirmesine goére en distk giinlik doz dusindlebilir. Bu
hastalarda onerilen doz glinde 1 defa 5 mg olmakla birlikte bireysel tolerabiliteye gére doz giinde 1
defa 2,5 mg’a disurulebilir. GUnlik rejimin strekli kullanim uygunlugu periyodik olarak tekrar
degerlendirilmelidir.

Uriin endikasyonlarinda “Benign prostat hiperplazisi semptomlarl” ve/veya “Benign prostat
hiperplazisi semptomlari ile erektil disfonksiyon birlikteligi” var ise:

Onerilen doz, her giin yaklasik ayni saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir. Benign
prostat hiperplazisi icin 5 mg tadalafil kullanimini tolere edemeyen ya da bu dozun etkili olmadigi
hastalarda alternatif tedavi secenekleri degerlendirilmelidir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

2 | 2 5 mg tadalafil iceren Urlinler icin (¢centikli tabletler harig) Grinln boéltnerek kullaniimasi
uygun degildir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi tiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
lizere 28.03.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gdnderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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