HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1  : 62820468-000-E.7169 14.01.2019
Konu : Tadalafil igeren Uriinler

DOSYA

flgi: 23.11.2018 tarihli ve E.203610 sayili “Tadalafil igeren Uriinler” konulu Sendika-Dernek
duyurusu

“Tadalafil Igeren Uriinler” konulu ilgi sendika dernek duyurumuza gelen goriis, dneri
ve katkilar “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
degerlendirilmis olup, séz konusu etkin maddeyi igeren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi ve
Kullanma Talimati’nin “Pozoloji ve uygulama sekli” ile ilgili boliimlerinin agagida belirtilen
sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

Uriin endikasyonlarinda “Erektil disfonksiyon” var ise:

Genel olarak onerilen doz 6ngoriilen cinsel aktiviteden en az 30 dakika dnce alinan 10
mg’dir. 10 mg tadalafilin yeterli bir etki gostermedigi hastalarda doz 20 mg’a yiikseltilebilir.
Giinliik maksimum 1 doz kullanilmalidir. Tadalafilin 10 mg veya 20 mg’lik dozlar1 6ngoriilen
cinsel aktiviteden once alinmalidir ve siirekli glinliik kullanim i¢in 6nerilmemektedir.

Iliski éncesi tadalafilin daha sik kullanimma (8r. en az haftada 2 kez) ihtiya¢ duyan
hastalarda, hastanin tercihine ve hekimin degerlendirmesine gore en diisiik gilinliikk doz
diisiiniilebilir. Bu hastalarda onerilen doz giinde 1 defa 5 mg olmakla birlikte bireysel
tolerabiliteye gore doz giinde 1 defa 2,5 mg’a diistiriilebilir. Giinliik rejimin siirekli kullanim
uygunlugu periyodik olarak tekrar degerlendirilmelidir.

Uriin endikasyonlarinda “Benign prostat hiperplazisi semptomlar1” ve/veya
“Benign prostat hiperplazisi semptomlar ile erektil disfonksiyvon birlikteligi” var ise (5
mg’lik doz saglavan tadalafil preparatlari icin gecerlidir):

Onerilen doz, her giin yaklasik aym saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir.
Benign prostat hiperplazisi i¢in 5 mg tadalafil kullanimin1 tolere edemeyen ya da bu dozun
etkili olmadig1 hastalarda alternatif tedavi segenekleri degerlendirilmelidir.
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Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 28.01.2019 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Tadalafil” ile ilgili
hi¢bir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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