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VIZARSIN 25 mq; 50 mq; 100 mq ortiiklii tabletlor
VIZARSIN®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adr: Sildenafil

Torkibi

Tasiredici madda:  bir tabletin torkibinds miivafiq olaraq, 35,12 mq; 70,24 mq; 140,48 mq
sildenafil sitrat (25 mq, 50 mq vo 100 mq sildenafils ekvivalent) vardir.

Komoakgi maddalor: mikrokristallik selltlloza (avisel PH 101), kalsium hidrofosfat, natrium
kroskarmelloza, hipromelloza, mikrokristallik sellilloza (avisel PH 102),
magnezium stearat.

Ortiik: oOrtik garisiq mohluluna daxildir - 28% hipromelloza, 40% laktoza
monohidrat, 24% titan dioksid, 8% triasetin.

Tasviri

25maq-liq tabletlar: oval formali, ikitorafli qabariq, ag vo ya ag ronga yaxin ortiiklii tabletlordir;
bir torafindo 25 rogomi yazilib.

50 mq-lig tabletlar: oval formals, ikitorafli qabariq, ag vo ya ag rongs yaxin Ortiiklii tabletlordir;
bir torofindo 50 roqomi yazilib.

100 mq-lig tabletlor: oval formali, ikitorofli qabariq, ag vo ya ag rongo yaxin Ortiiklii
tabletlordir; bir torafindo 100 rogomi yazilib.

Farmakoterapevtik qrupu
Erektil disfunksiyanin miialicasi ii¢iin dorman vasitosi — FDES5- in inhibitoru.
ATC kodu: GO4BEO3

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Sildenafil — 5 tipli spesifik fosfodiesterazanin (FDES) giiclii selektiv sikloquanozinmonofosfat
inhibitorudur (sQMF). Cinsiyyat orqanina dogru qan axininin giiclonmasi naticoasinde pozulmus
erektil funksiyasini barpa edir.

Cinsiyyat organ osasinda olan fizioloji proses kavernoz cisimdo seksual stimullagdirma tosiri
noticasinds azot oksidinin (NO) azad olunmasindan ibarotdir.

NO quanilatsiklaza fermentini aktivlogdirir vo sQMF soviyyasini artirir, o 150 6z ndvbasindo
kavernoz cismin sayaozals hiiceyralorini bosaldir vo ona gan dolmasina sabab olur.



Sildenafil ereksiyaya periferik tosir gostorir. Insanm tocrid kavernoz cismino bilavasito
bosaldici tosir gostormir, lakin NO bosaldici tasiri gliclondirir. Seksual stimullarin tosiri altinda
bas veron NO/sQMF olagosinin aktivlosmosi zamani sildenafillo FDES tormozlanmasi
kavernoz cisimdo sQMF-in artmasina gatirir. Beloliklo, sildenafilin lazimi farmakoloji tosirinin
omola golmosi tiglin seksual stimulyasiya lazimdir.

In vitro miiayinoalor gdstordi ki, sildenafil ereksiyanin yaranmasi prosesinda istirak edon FDE5
qars1 selektiv aktivdir. Onun FDES qars1 aktivliyi digor molum fosfodiesterazalara qarsi
aktivlikdon tistiindiir. Onun torlu qisada fotokd¢rmoado istirak edon FDE6 qars1 effektivliyi 10
dofo asagidir. O, tovsiys edilon malskimal dozalarda FDE1 qars1 80 dofs az selektivdir, FDE 2,
3,4,7,8,9,10 va 11 qarst isa - 700 qat. FDES qarsi sildenafilin aktivliyi iroyin y1§ilmasinda
istirak edon sAMF-spesifik fosfodiesteraza, FDE3 qars1 aktivliyindon toxminon 4 000 gat
ustunddr.

Sildenafil arterial tozyiqin (AT) bir qodar tranzitor azalmasina gatirir ki, onun da oksar hallarda
klinik slamaotlori yoxdur. Uzanmis voziyyatds sistolik AT-nin orta maksimal enmasi sildenafilin
100 mq dozalarda daxilo gobulundan sonra 8,4mm c.s. toskil edir. Diastolik AT-nin mivafiq
doyisilmasi 5,5mm c.s. togkil edir. AT gostorilon enmoasi damarlarin saya azslslorindo sQMF
soviyyoalorinin etimali yiliksolmosi ilo bagli sildenafilin damargensldici xiisusiyyatlori ilo
olagodardir.

Sildenafilin 100 mq dozalarla daxilo birdofolik gobulu saglam  koniilliilords
elektrokardioqrafiyada (EKQ) klinik shomiyyatli doyisikliklorlo miisayiot olunmayib.
Sildenafil iirok atimina tasir etmir vo stenozlagmis arteriyalarda qan dévranini doyisdirmir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Sildenafil tez sorulur. Acqarina daxils gqobul etdikdo qan plazmasinda maksimal konsentrasiyasi
(Cmax) 30-120 doaq. arzinda geyd edilir (60 dog. median). Tam biomanimsanilmasi (AUC) orta
hesabla 40% (25-63%) toskil edir. Daxilo qobul etdikdon sonra sildenafilin AUC vo Cmax
tovsiya edilon doza diapazonunda (25-100 mq) dozaya miitonasib olaraq artir.

Sildenafili yagli qida ilo qobul etdikdo onun sorulmasmin siiroti azalir, maksimal
konsentrasiyalarina ¢atma vaxti (tmax) is9 orta hesabla 60 daqiqo artir; Cmax Orta hesabla 29%
azalir.

Paylanmast

Tarazliq voziyystds sildenafilin paylanma hacmi (Vg) orta hesabla 105 1 toskil edir. Nozoro
alaraq ki, sildenafil (vo onun dovr edon osas N-desmetil metaboliti) plazma ziilallar1 ilo 96%
birlosir, sildenafilin 100 mq dozalarda daxilo birdofolik gobulundan sonra onun azad
fraksiyasinin qan plazmadaki orta konsentrasiyast 18 ng/ml (38nM) toskil edir. Saglam
kiiniilliilordo sildenafilin 100 mq dozalarda daxilo birdofolik gobulundan 90 doqiqe sonra
spermada 0,0002%-don az doza (orta hesabla 188nq) askar edilib.

Metabolizmi

Sildenafil sitoxrom P450 mikrosomal izofermentlorin tosiri naticosindo osason qaraciyordo
metabolizo olunur: CYP3A4 ilo (asas yol) vo CYP2C9 ila (alave yol). Dévr edon asas metabolit
sildenafilin N-demetillogdirilmasi naticosinds amolo golir. Bu metabolit sildenafilin profiling
analoji olaraq fosfodiesterzalara qarsi selektivlik profilina malikdir, in vitro FDES qarst onun
aktivliyl iso osas maddenin aktivliyin toxminon 50%--ni toskil edir. Qan plazmasinda
metabolitin konsentrasiyasi sildenafilin konsentrasiyasinin toxminon 40%-ni toskil edir. N-
demetillogdirilmis metabolit sonra metabolizmo ugrayir, onun son yarim xaricolma dovrii (T%2)
toxminan 4 saat toskil edir.

Xaric olmasi



Sildenafilin Gmumi klirensi 41 1/saat toskil edir, son T' isa - 3-5 saat. Daxilo gabul etdikdon
sonra sildenafil metabolit soklindo asason bagirsaqlarla xaric olur (dozanin toxminan 80%-1) vo
az doracada boyraklorls (dozanin toxminan 13%-i).

Xiisusi qrup xastalarda farmakokinetkast

Yash xastolor

Saglam yaslilarda (65 vo 65 yasdan yuxari) sildenafilin klirensi azalir, azad sildenafilin vo onun
aktiv N-desmetil-metabolitin gan plazmasindaki konsentrasiyalar iso cavanlardan (18-45 yas)
forqli olaraq toxminan 90% iistiindiir. Qan plazmasinin ziilallari ilo birlogsmasinin yasla slagadar
forqli olmasina gora qan plazmasinda sildenafilin konsentrasiyasinin miivafiq yliksalmasi 40%
toskil edir.

Béyrak funksiyasinin pozulmasi

Boyroklorin yiingiil vo ya orta zadolonmasi olan xastolorde (kreatinin klirensi (KK) 30-
80ml/daq.) sildenafili 50 mq dozalarla daxilo birdofolik gobul etdikdon sonra onun
farmakokinetikas1 doyisilmoyib. N-desmetil metabolitin AUC vo Cmax orta qiymatlori eyni
yasda olan saglam koniilliilorlo miiqaisads miivafiq olaraq 126% va 73% artir. Yiiksok fordi
doyisiklik diapazonu naticesindo bu forqlonmslorin klinik shomiyyati yoxdur. Agir boyrok
catismazliginda (KK <(30ml/daq.)) sildenafilin klirensi azalir, bu iso eyni yas qrupundan
boyraklorin normal funksiyasi zamani xastolorin eyni gostaricilori ilo miigaisade AUC (100%)
vo Cmax (88%) giymatlorinin toxminon iki qat artirilmasina gatirir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Qaracyar sirrozu olan xastolords (Cayld-Pyu tosnifi iizra A vo B marhololor) sildenafilin klirensi
azalir, bu is9 eyni yas qrupundan normal qaraciyar funksiyasi olan xastalar ilo miiqaisade AUC
(84%) vo Cmax (47%) qiymatlorinin artirilmasina qatirir. Qaraciyor funksiyasinin agir pozulmasi
olan xastolords sildenafilin farmakokinetikasi todqiq olunmayib.

Istifadasino gostarislor

Qonaotlondirici cinsi akt ligiin kifayat olan cinsi orqanin ereksiyasini aldo etmo vo ya
saxlanmasina malik olmamasi ilo xarakterizo edilon erektil disfunksiyanin miialicasi. Yalniz
seksual stimullagsma zamani effektivdir.

Oks gostarislor

Sildenafilo vo preparatin komponentlorindon har hansi birino qars1 yliksok hassasliq.
Sildenafilin NO/sQMF qars1t molum tosirini nozora alaraq sildenafil nitratlarin hipotenziv
tosirini giiclondira bilar, buna géro NO donatorlar ilo (amil nitrat kimi) vo ya diger formali
nitratlar ilo birlikdo onu istifads etmok oks gostorigdir.

Sildenafil daxil olmaqla, erektil disfunksiyanin miialicasi iigiin preparatlar1 seksual aktivlik
tovsiya edilmoyan kisilords (masalon, geyri-sabit stenokardya va ya agir lirok ¢atismazligi kimi
agir iirok-damar xostoliklori olan) istifads etmok olmaz.

Simptomatik hipotoniyaya sobob ola bilocoyi tgiin, sildenafil do daxil olmagla, PDE5
inhibitorlarinin riosiquat kimi quanilatsiklaz stimulyatorlari ilo birlikds qabulu oks gosterigdir.
Vizarsin preparati qeyri-arterial genezli 6n isemik optik neyropatiya (NAION) naticosindo
FDES inhibitorlarin istifadosi ilo bagli olub vo ya olmamasindan asili olmadan zsiflodilmis
gdrma qabiliyyati olan xostolords, homgcinin qaraciyor funksiyasinin nozors carpali
pozulmalarinda, arterial hipotenziyada (AT < 90/50 mm c.s.), yaxin giinlordo keg¢irilmis insult
vo ya miokard infarktlnda, tosdiq olunmus anadangslon torlu qisanin distrofiyasinda (o
climlodon pigmentli retinit (retinitis pigmentosa)), 18 yasa qodar xastolords istifade olunmur.
Qeydo alinmis gostarislor izra Vizarsin preparat qadinlarda istifads ticlin nozords tutulmur.



Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Ehtiyatla: laktozaya qarsi doziilmazlilik, laktaza catismazligi, qlitkoza-galaktoz malabsorbsiya
sindromu; lirok-damar sisteminin xastaliklori, coxsayli sistem atrofiya sindromu, cinsi orqanin
anatomik deformasiyasi, priapizm, oraq hiiceyrsli anemiya, ¢oxsayli miyeloma, leykoz, alfa-
adrenoblokatorlarin eyni zamanda gobulu.

Dorman miialiconi toyin etdikdon ovval erektil disfunksiyanin diagnostikasi vo onun etimali
soboblorini askar etmok tiglin anamnezi diggotlo giymotlondirmok vo klinik miiayinoalori
kec¢irmok lazimdir.

Urok-damar sisteminin xostoliklori oldugu hallarda seksual aktivlik miioyyen risk toskil edir,
buna goro ereksiyanin pozulmasi iizro hor hansi bir miialicoyo baslamazdan ovval hokim
xostonin vaziyyetini qiymotlondirmolidir. Sildenafil arterial tozyiqin (AT) bir qoder tranzitor
azalmasina gotiron sistem damargensldici tosir gdstorir.

Sildenafili istifado etmoyo baglamazdan avval hokim miivafiq xostoliklori olan pasiyentlordos,
xtuisusilo seksual aktivlik fonunda arzuolunmaz vazodilatasiyaedici effektlorin riskini diggotlo
giymotlondirmoalidir. Vazodilatatorlara qars1 yiiksok hossasliq sol madaciyin ¢ixarici traktin
obstruksiyasi olan xastolords (masolon, aortal stenoz, hipertrofik obstruktiv kardiomiopatiya),
homginin nadir hallarda rast golon AT avtonom requlyasiyasinin agir pozulmasi ilo 6ziinii
biiruzs veron ¢oxsayli sistem atrofiya sindromu olan xastolordo miisahids edilir.

Vizarsin nitratlarin hipotenziv tosirini gliclondirir.

Sildenafilin postmarketing zamani istifads etdikdo miokard infarkti, qeyri-stabil stenokardiya,
goflston koronar 6liim, modacik aritmiyalar, hemorragik insult, tranzitor isemik hiicum,
hipertenziya vo ya hipotenziya daxil olmaqla ciddi iirok-damar xastaliklori geyd olunub. Bu
xostalorin oksariyyatindo, lakin har kosds yox, lirok-damar riskin meylli slamatlori olub. Qeyd
edilmis slamaotlorin ¢oxu hatta seksual aktivlik olmadigi hallarda sildenafilin gobulundan sonra
qisa miiddat orzindo inkisaf edib. Bu olamatlorin gosterilon tosirini vo ya digor amillorls
bilavasits alagosini doqiq miioyyon etmok miimkiin olmur.

Sildenafil daxil olmaqla seksual disfunksiyanin miialicasi {iglin preparatlari cinsi orqanin
anatomik deformasiyalari ilo xastalords (anqulyasiya, kavernoz fibroz va ya Peyroni xastaliyi
kimi), hamg¢inin priapizma meylli hallar1 olan xastolorde (oraq hiiceyrali anemiya, coxsayli
miyeloma va ya leykemiya kimi) ehtiyatla istifads etmok lazimdir. Postmarketing tocriibasinda
sildenafilo goro uzunmiiddetli ereksiya vo priapizm haqqinda molumat verilib. 4 saatdan ¢ox
davam edon ereksiya bas veron zaman xasto dorhal tibbi yardim almalidir. Priapizm dorhal
miialico olunmadig1 toqdirdo, cinsi orqanin toxumasi zodalonir va bu, potensiyanin birdafolik
itirilmasi 1ls naticalona biloar.

Digor PDES inhibitorlari ils birlikde qabul va ya erektil disfunksiyanin digor miialics iisullari
Sildenafilin digor PDES inhibitorlar1 ilo kombinasiyasinin, ag ciyar — arterial hipertoniyanin
sildenafilli digar miialicalorinin va ya erektil disfunksiyanin diger miialicalarinin tohliikasizliyi
va tosirliliyi tadqiq edilmayib. Bu sobabdon, belo kombinasiyanin istifadasi tovsiys olunmur.
Sildenafilin vo FDES digor inhibitorlarin istifadssi fonunda gérmo pozgunluqglart vo geyri-
arterial genezli 6n isemik optik neyropatiyanin omalo golmasi hallar1 geyd olunub. Xastolor
xobordar olmalidir ki, gdrmo qabiliyystinin pozulmasinda vo ya qofloton agirlasmasinda
Vizarsin preparatin gobulunu logv edib, dorhal hokimo miiraciot etmok lazimdir.
Alfa-adrenoblokatorlar1 gabul edon xastolords sildenafil ehtiyatla istifado olunmalidir, ¢iinki bu
preparatlarin birgo istifadosi bozi hassas xostolordo simptomatik hipotenziyaya gotiro bilor.
Arterial hipotenziya an tez sildenafilin qabulundan 4 saatdan sonra amalo golir. Belo xastalorda
postural hipotenziyanin amalo golmasi riskini azaltmagq {igiin sildenafilin gabulunu yalniz alfa-
adrenoblokatorlarin qabulu fonunda hemodinamikanin stabillogdirilmasi olds edildikdon sonra
baslamaq lazimdir. Sildenafilin gobulu 25 mq dozadan baslanmalidir (,,GOstorislor bol. bax.).



Bundan slava hokim xastays hipotenziya hallarin amals golmasinds kegirilon tadbirlor barade
xobor vermolidir.

Insan trombositlori ilo miiayinolor gdstordi ki, sildenafil in vitro natrium nitroprussidin
laxtalanma oleyhino effektini giiclondirir. Qan axma va ya aktiv peptik xora ilo xostolordo
sildenafilin tohliikasizliyi barado molumat yoxdur. Buna gérs bu xastalords sildenafil yalniz
doyar/risk nisbin diggatli giymatlondirilmosindon sonra istifado edila bilocak.

Vizarsin preparatin tokibindo laktoza vardir, bununla bagli laktozanin doziilmoazlilik hallarinda,
laktaza ¢atismazliginda, gliikkozo-qalaktaz malabsorbsiya sindromu zamani preparati istifado
edarkon ehtiyatli olmaq lazimdir.

Vizarsin preparati qadinlarda istifads tiglin nazordo tutulmur.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Sildenafilin farmakokinetikasina digar dorman preparatlarin tasiri

In vitro miiayinalor:

Sildenafilin metabolizmi asason sitoxrom P450 izofermentlorin — CYP 3A4 (ssas yol) vo 2C9
(alavo yol) tosiri altinda bas verir, buna goro bu izofermentlorin inhibitorlar1 sildenafilin
klirensini azalda bilor, induktorlar1 iso miivafiq olaraq artir.

In vivo miiayinalor:

CYP 3A4 izofermentlorin inhibitorlarinin (ketokonazol, eritromisin, simetidin kimi) vo
sildenafilin eyni zaman istifadasi onun klirensini azaldir.

Ritonavir sildenafilin AUC-nu 11 dofs artirir, bu derman vasitalarinin eyni zamanda istifadosi
moslohat goriilmiir.

Sildenafil ilo (100 mq sutkada 1 dofs) birlikdo IIV-proteaza inhibitorlar1 vo CYP 3A4
izofermentlorin inhibitoru olan sakvinaviri istifado etdikds, sakvinavirin qanda sldo edilmis
daimi konsentrasiyasinin fonunda (1200 mq giinds 3 dofo) sildenafilin Cmax 140%, AUC iso -
210% artirilir. Sildenafil sakvinavirin farmakokinetikasina tosir etmir. Etimal edilir ki,
ketokonazol va itrakonazol kimi CYP 3A4 izofermentlorin daha giiclii inhibitorlar: sildenafilin
farmakokinetikasinin daha da nozors ¢arpali doyisikliklorino gatirs bilor.

Sildenafil ilo (100 mq sutkada 1 dofo) birlikdo CYP 3A4 spesifik inhibitoru olan eritromisini
istifads etdikds, qanda eritromisinin oldo edilmis daimi konsentrasiyasinin fonunda (500 mq
giindo 3 dofd), sildenafilin AUC 182% artir. Saglam kisi koniilliilords azitromisin (sutkada 500
mq gindo 3 dofd) sildenafilin vo ya onun dovr edon osas metabolitinin AUC, Cmax, t,
xaricolunma konstantaya vo yarim xaricolunma dovriine tosir etmoyib. Saglam koniilliilords
sildenafil ilo (50 mq) birlikdo CYP 3A4 geyri-spesifik inhibitoru olan simetidinin (800 mq)
gobulu zamani plazmada sildenafilin konsentrasiyasi1 56% artirilib.

CYP 3A4 zoif inhibitoru olan greypfrut sirasi sildenafilin plazmadaki konsentrasiyasini orta
doaracads artira biler.

Antasidlorin birdafolik qgobulu (magnezium hidroksid/aliiminium hidroksid) sildenafilin
biomanimsanilmasing tasir etmir.

Baxmayaraq ki, biitiin preparatlar ilo farmakokinetik miiayinslor aparilmayib, populyasion
farmakokinetik analiz sildenafil ilo birlikdo tolbutamid, varfarin, fenitoin kimi CYP2C9
izofermentlorin inhibitorlarin, CYP2D6 izofermentlorin inhibitorlarin (serotoninin geri zobt
edilmosinin selektiv inhibitorlar1 vo trisiklik antidepressantlar), tiazid vo ilmoali vo
kaliumqoruyucu analoji diuretiklorin, ACF inhibitorlarin, kalsium kanallarin blokatorlarin,
beta-adrenoblokatorlarin vo ya CYP450 izofermentlorin induktorlarin (rifampisin, barbituratlar
kimi) istifadosi sildenafilin farmakokinetikasinda doyisiklor agkar etmoyib.

Nikorandil nitrat vo kalium kanallarin aktivatorlarin hibrididir. Nitrat komponenti oldugu ii¢iin
o, sildenafil ils ciddi qarsiliqli tosir gostora bilar.



Sildenafilin digor darman vasitalarina tasiri

In vitro miiayinalor:

Sildenafil sitoxrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 vo 3A4 (KI 50> 150 mkmol)
izofermentlorin zaif inhibitorudur. Tovsiys edilon dozalarla sildenafili istifads etdikds onun gan
plazmadaki Cmax toxminon Imkmol togkil edir, buna géra bu izofermentlorin substratlarin
klirensino Vizarsin preparatin tosiri ¢ox az etimal edilir.

Teofillin vo ya dipiridamol kimi fosfodiesterazanin qeyri-spesifik inhibitorlari ilo sildenafilin
qarsiligl tosiri barado molumat yoxdur.

In vivo miiayinalor:

Sildenafilin NO/sQMF gars1 malum tasiri nozars alaraq sildenafil nitratlarin hipotenziv tasirini
giiclondira bilor, buna gors NO donatorlari ils (amil nitrat kimi) vo ya diger formali nitratlar ilo
birlikdo onu istifado etmoyo oks gostorisdir.

Riosiquat: Klinika 6ncasi todqigatlar PDES inhibitorlarinin riosiquatla birlikds gobulu zamani
sistemli qan tozyiqinin azalmasi kimi alavo tosiri askar edib. Klinik todqgiqatlarda riosiquatin
PDES inhibitorlarmin hipotensiv tosirini artirdigi miisahido edilib. Oyronilon ohalido
kombinasiyanin olverisli klinik tasiri siibut edilmayib. Riosiquatin, sildenafil do daxil olmagqla,
PDES inhibitorlari ils birlikdo qobulu oks gostorisdir.

Sildenafil ilo birlikde alfa-adrenoblokatorlarin istifadesi bazi hossas xastolordo simptomatik
arterial hipotenziyaya gotira bilor (4.5 bol. bax.). Arterial hipotenziya daha tez sildenafilin
gobulundan 4 saatdan sonra omolo golir. Stabil hemodinamika fonunda prostat vozinin
xosxassoli hiperplaziyast olan xastolords dormanlarla bagl qarsiligh tesirlor {izro xiisusi 3
miiayinads doksazozinin gobulu fonunda (4mq vo 8mq) eyni zamanda sildenafil istifads edilib
(25 mq, 50 mq vo 100 mq). Bu miiayinslorin hor birindo uzanmis voziyyotdo AT orta olavo
azalmas1 7/7 mm.c.s., 9/5 mm c.s., 8/4 mm c.s. vo ayaq lstii AT slavo azalmasi 6/6 mm.c.s.,
11/4 mm c.s., 4/5 mm c.s. toskil edib. Sildenafil ilo birlikde doksazozini istifads etdikdo stabil
hemodinamika ilo xostolordo doksazozinin gobulu fonunda simptomatik postural
hipotenziyanin omolo golmasi nadir hallarda geyd edilib. Gosterilon hallarda baggicollonmas vo
yiingiilliik hissi amala golib, lakin bayilma hallar1 bag vermayib.

Sildenafil ilo (50 mq) birlikds tolbutamid (250 mq) vo ya varfarin (40 mq) (hansilar CYP2C9
istiraki ilo metaboliza olunur) istifads edildikde ohamiyyatli qarsiligl tesirlor agkar olunmayib.
Sildenafil (50 mq) asetil salisil tursusu ilo (150 mq) toradilmis ganaxma miiddotinin
artirllmasina sabab olmur.

Sildenafil (50 mq) saglam koéniilliilorde ganda alkoqolun 80 mq/dl maksimal saviyyessindo
alkogolun hipotenziv effektini giiclondirmir.

Asagidaki dorman preparatlar iizro mévcud olan malumatlarin yekiinii: eyni zamanda sildenafil
va ya plasebo qobul etmis xastalords diuretiklor, beta-blokatorlar, ACF inhibitorlar, angiotenzin
reseptorlarin blokatorlari, vazodilatatorlar vo markaz tipli antihipertenziv vasitslar, adrenergik
neyronlarin  blokatorlari, kalsium kanallarin blokatorlar1 vo alfa-adrenoreseptorlarin
blokatorlar1 arzuolunmaz reaksiyalarin profilinde forqlonma agkar etmoyib. Xiisusi kegirilmis
miayinads sildenafil (100 mq) arterial hipertenziya ilo xastalords amlodipin ilo birlikds istifads
olunub, vo uzanmis voziyyatdo sistolik AT orta hesabla 8 mm.c.s. slavo endirib, diastolik AT
159 - 7 mm c.s. AT gostorilon enmosi saglam kontilliilords yalniz sildenafili istifado zaman1 AT
enmosi ilo eyni olub.

Sildenafil (100 mq) iIV proteaza inhibitorlarmin, eloco do CYP3A4 substratlar1 olan sakvinavir
vo ritonavirin farmakokinetikasinin taraz voziyyasting tosir etmoyib.

Saglam kisi koniilliilords sildenafil tarazliq vaziyyatinds (giinds 3 dofs 8 mq) bozentan AUC-
un 49,8% artmasi vo bozentan Cmax-Un 42% artmasi (giindo 2 dofs 125 mq) ilo naticalonib.



Hamilolik va laktasiya dovriinds istifadasi
Qeydo alinmig gostarislor lizra Vizarsin preparati qadinlarda istifads tiglin nozordo tutulmur.

Nogqliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Nogqliyyat vasitolorini vo digor miirokkob mexanizmlori idaroetmo qgabiliyyatino tosiri todqiq
edilmoyib, lakin gérmonin pozulmasi vo basgicollonmo ehtimalini nozoro alaraq, xostolor
Vizarsin preparatinin fordi tosirini giymotlondirmolidir, xiisusilo miialiconin ovvalindo vo
dozalanma rejiminin doyisdirilmosi zamani.

Istifads qaydasi vo dozasi

Daxilo.

Tovsiya edilon doza sutkada 50 mq toskil etmoakls, ehtiyac oldugda ehtimal olunan seksual
aktivlikdon toxminon 1 saat ovval gobul edilir. Effektivlikdon vo doziimliikdon asili olaraq
Vizarsin preparatinin dozasini 100 mq/giin-o qadar artirmaq v ya 25 mq/giin-a godar azaltmaq
miimkiindiir. Tovsiys edilon maksimal doza 100 mg/gun toskil edir. Preparatin istifadasinin
tovsiys edilon maksimal tezliyi glinds 1 dofo toskil edir. Vizarsin preparatinin gida ilo gqobulu
acqarina gobulu ilo miigayisads onun tosirinin daha gec bas vermasina sobab ola bilar.

Yasl xastolorda istifadasi

Vizarsin preparatinin dozasina diizalis tolob edilmir.

Béyrak funksiyasinin pozulmasi:

Yiingiil vo orta agirliq deracoali boyrak catismazliginda (KK 30-80ml/daq.) dozaya diizalis tolob
edilmir, agir boyrok ¢atismazliginda (KK 30ml/daq. asagi) ise - Vizarsin preparatinin dozasi
25ma/glin-o gadar azaldilir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar ¢atismazligl (mas. sirroz) olan xastalords sildenafilin klirensi azaldig1 ti¢iin 25 mq-
liq doza nazardon kegirilmalidir. Tasirliliyi vo doziimliilityli asas gotiirarok, dozan1 morhalali
sokildo 50 mg-a vo 100 mg-a godor artirmaq lazim golo bilor.

Digor dorman vasitalari ila birlikds qabulu

Ritonavir ilo birlikdo qobul etdikde Vizarsin preparatinin maksimal birdofalik dozasi
25mq/giin-don ¢ox olmamalidir, istifads tezliyi iso - 48 saatda 1dofo.

Ortostatik hipotenziyanin omolo golmasi ehtimalini azaltmaq ii¢lin sildenafil ilo miialicays
baslamazdan ovval alfa-adrenoblikatorlarla miialico zamani sabit voziyyast aldo etmok lazimdir.

Ilava tasirlori
Olava effektlorin omalo golmasinin tezliyinin tosnifi (UST):

COX tez-tez >1/10

tez-tez >1/100 - < 1/10

bazon > 1/1000 - < 1/100

nadir >1/10000 - < 1/1000

cox nadir < 1/10000, tok-tok hallar daxil olmaq]la.
Orqan vJ sistemlor Ilava tasirlor

Immun sistem

Bozon Yiiksok hassasliq reaksiyalari
Sinir sistemi

Cox tez-tez Bas agrisi




Tez-tez
Bozon
Nadir
Nadir

Hiss orqanlar:
Gozlar
Tez-tez

Bozon

Nadir

Qulagq va labirint tarafindan
Bozon

Nadir

Urak-damar sistemi
Tez-tez

Bozon

Nadir

Tonoffiis sistemi
Tez-tez
Bozon

Basgicollonma

Yuxuya meyllik, hiposteziya

Serebrovaskulyar hallari, bayilma

Tranzitor isemik hiicum, qicolmalar, qicolmanin
qayitmasi’, iirokgetmo

Roang gérmonin pozulmasi**,

gormo qabiliyyatinin pozulmasi, tutqun gérma
lakrimasiya pozulmalari***,

g0z agrisi, fotofobiya, fotopsiya,

g0z hiperemiyasi,

parlaq gérmo,

konyuktivit,

Qeyri-arterial isemik optik neyropatiya (QAIOP)*,
torlu gisanin damarlarinin okkliiziyasi”,

torlu qisada qan yayilmasi, arteriosklerotik
retinopatiya, torlu gisada pozulma, qlaukoma,

goérmo sahasinds pozulma,

diplopiya,

gérmo kaskinliyinin azalmasi,

miopiya,

astenopiya, Qg0zin siligoyabonzor cisminin {izon
bulanmasi,

quizehli qisanin zodolonmasi,

midriaz,

gormo sahosindo is1q monboyi otrafinda olvan
halgalarin olmasi,

g0z 6demi,

g0zilin sismoasi,

gormo  qabiliyyotinin  pozulmasi,  konyuktiv
hiperemiya,

g6zilin qiciqlanmasi, gézdo anormal hassasliq,

g0z qapagimin 6demi, skleral rong pozulmasi

Basgicollonmo, qulaqlarda kiiy
karlhq*

Uz darisine dogru qanin axmast

Urok ¢irpintisy, taxikardiya

Qofil koronar 6lum”*, miokard infarkti,

madacik airtmiyasi”,

irok  qulagcigmin  fibrillyasiyasi,  qeyri-sabit
stenokardiya

Burnun tutulmast
burundan gan agilmast,




burun bosluqglarinin tutulmast,
Nadir bogazda sixilma,
burun 6demi,
burunda qurulug
Hoszm sistemi
Tez-tez Urokbulanma, dispepsiya
Bozon Qastro-ezofageal reflyuks xastaliyi, qusma,
garinin yuxari hissasindo agri,
agizda quruluq,

Nadir oral hipoesteziya

Doari ortiiklori

Boazon Dari sopgisi

Nadir Stevens-Conson Sindromu (SCS)”, toksik epidermal

nekroliz (TEN)"
Dayag-horoki aparati
Bozon Mialgiya,
otraflarda agr1

BOyrak va sidik yollar

Bazon Hematuriya

Reproduktiv sistem

Nadir Cinsi organdan ganaxma, priapizm”,

hematospermiya, ereksiyanin artmasi
Umumi pozulmalar v yeridilon nahiyasinds doyisikliklor

Bozon Sinado agri, iimumi zoiflik, isti basma
Nadir Qiciglanma

Miiayinalar

Bazon Urok y1g1lmalarinin tezliyinin artmasi

*Yalniz post-marketinqg miisahide dévriinds qeydos alinib
** Rong gdrmonin pozulmasi: xloropsiya, xromatopsiya, siznopsiya, eritropsiya vo ksantopsiya
*** akrimasiya pozulmalart: gézdo quruluq, gézlorin sulanmasi vo géz sulanmasinin artmasi

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

800 mg-a godor tok doza qgobul etmis koniillillords aparilan todqiqat zamani oks reaksiyalar
asag1 dozalarda miisahids edilonlora banzor olub, amma onlarin bas vermas tezliyi vo agirligi
artib. 200 mq-liq dozalar tosirliliyin artmasi ilo naticolonmayib, oks reaksiyalarin (bas agrisi,
qizarma, basgicollonmo, dispepsiya, burun tutulmasi, gérme qabiliyyatinin pozulmasi) bas
verma hallarini artirib.

Dozanin idara olunmasi

Doza hoddi asildig1 zaman, tolob olunan qaydada, standart dostokloyici todbirlora miiraciot
etmok lazimdir. Sildenafil plazma proteinlori ils six alagali oldugu vo sidikls ifraz olunmadig1
ticlin boyrok dializinin klerensi siiratlondirmasi goslonilmir.

Buraxihis formasi
Ortiiklii tabletlar, 25 mq, 50 mq v 100 mq.
1 vo ya 4 tablet, blisterda.



1 tablet (blisterds 1 tablet), 2 tablet (hor 2 blisterds 1 tablet), 4 tablet (blisterdo 4 tablet), 8 tablet
(har 2 blisterds 4 tablet), 12 tablet (hor 3 blisterds 4 tablet) i¢lik varaqa ils birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
Xiisusi saxlanma soraiti tolob edilmir.
Usagqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycandaki Numayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Moarkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



