k&loji v Farmakopeya
Surasinin sadri

Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

KAMAQRA 100 mgq ortiiklii tabletlor
KAMAGRA

Beynalxalq patentlogdirilmamis adi: Sildenafil

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 100 mq sildenafil vardur. ’

Komokei maddalar: natrium nisasta glukolyat, povidon, mikrokristallik selliiloza, tamizlanmig
talk, magnezium stearat, .

Ortitk materiali:  yasil opadri I 85F510003 (polietilenqglikol, brilyant mavisi FCF aliiminium
laki, xinolin saris1 aliiminium laki, polivinil spirti, titan dioksid, talk).

Tasviri
Yasil rongli, romb gokilli drtiiklii tabletlordir. Tabletlarin bir tarafinda "ap”, digar torafinds "KGR
100" yazilmigdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Erektil pozgunluglarin miialicasi ligiin preparat.
ATC kodu: GO4BEO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Sildenafil sitrat 5-ci tip siklik quanozinmonofosfat (sQMF) asili fosfodiesterazamin spesifik
inhibitorudur. Kisi cinsiyyat orqaninin ereksiyasimn fizioloji mexanizmi, seksual stimul oldugu
zaman, kavernoz cisimds azot oksidin (NO) yaranmas: ils baghdir. Azot oksidi quanilatsiklaza
fermentini aktivlagdirir, bu da SQMF-in saviyyasinin yiiksalmasina, kavernal cismin azalalarinin
bosalmasina va Kkisi cinsiyyat {izviina gan axininin artmasina gatirib gixarir. Sildenafil bilavasita
kavernal cismin bogalmasina tasir géstormir. Sildenafil 5-ci tip fosfodiesterazani inhiba edir va
bununla azot oksidinin kavernal cismo bosaldici tasirini artirir. Seksual ehtiras zamani
sildenafilin tasiri altinda lokal olaraq NO azad olur, 5-ci tip fosfodiesteraza inhiba olunur va bu
da sQMF-in artmasina gotirib gixarir. Bunun naticasinda kisi cinsiyyat organina qan axini
giiclonir.

Sildenafil qabuldan sonra tez bir zamanda sorulur. Maksimal biomanimsanilma 41-61% taskil

edir. Sildenafil qaraciyardo metabolizma ugrayir, asas metaboliti N-desmetilmetabolitdir. Qabul
olunmus dozanin 80%-i nacisla, 13%-i isa sidikla xaric olur.

Istifadasina gostorislor
Kisilarda erektil disfunksiya hallar:.

Oks gostariglor

Preparatin komponentlarina qars1 yiiksok hassasliq, uzun miiddat azot oksid donatorlar1. izvi
nitratlar gabul edan saxslar.

Asafidaki hallarda Sildenafilin tohliikasizliyi Syronilmadiyi tigiin istifadasi oks gostarigdir:



- qeyri-arterik anterior isemik optik nevropatiya sababind?n (bu halu} avvalle'r' FDE§
inhibitorlarinin istifadasi ilo slagasinden asili olmayaraq) bir goziinde gorma gabiliyyatini
itirmis xastalorda;

— kaskin qaraciyar ¢atigmazlidinda;

— hipotenziya (arterial qan tozyiqi <90/50mm Hg);

— son zamanlar bag vermis insult va ya miokard infarkti anamnezli xastolards;

— irsi degenerativ retinal patologiyalarda (retinis pigmentosa),

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

- Preparat 18 yagindan agag1 soxslorda istifads iiglin nazards tutulmayib.

- Cinsi aktivliyi arzu olunmayan xastalars istifadasi maslohat goriilmiir.

- Preparatin kanserogen tasiri yoxdur. N

- Kisi cinsiyyat orqaninin anatomik deformasiyasi olan xastalorda ehtiyatla istifads edilmalidir.

- Preparat qadinlarin istifadasi tigiin nazards tutulmayib.

- Sildenafil ancaq seksual stimulyasiya fonunda effektlidir.

- Bu preparati tayin etmozdon avval xastonin iirsk-qan damar sisteminin statusu yoxlanilmalidir
(tirok gatmazlig1, qeyri-stabil stenokardiya, tohlitkaya sobab ola bilan tirok aritmiyalar hallarinda
ehtiyatla istifads edilmalidir).

- Priapizma meyilli hallarda (masalon, anemiya, leykoz, trombositopeniya va s.) ehtiyatla istifada
edilmalidir.

- Qanaxmaya meyilli xastalorda, o ciimloden aktiv peptik xorasi olan xastalards ehtiyatla istifada
edilmalidir.

Digar doarman vasitalari ilo garsihigh tasiri

Simetidin sildenafilin gandaki konsentrasiyasim 56% artirir.  Sildenafilin eritromisinla,
sankvinovirla eyni vaxtda gabulu sildenafilin qandaki konsentrasiyasim artira bilor. Sildenafil
nitratlarin hipotenziv tasirini artira bilor. Sildenafil etanolun hipotenziv tasirini artirmir.

Hamildlik va laktasiya dévriinda istifadasi
Preparat qadinlarda istifada ticiin nazarda tutulmamusdir.

Noqliyyat vasitalorini va digor potensial tahliiksli mexanizmlari idara etma qabiliyyatino
tasiri

Preparatin slavs tasirlari — AT-in asag1 diismasi, xromatopsiya, bulaniq gérma nozars alinmagla
fordi yanagsma vacibdir. Bu slava tasirlar bas verdiyi halda nagliyyat vasitolarini va potensial
tohliikali mexanizmlari idars etmokdan ¢akinmok lazimdur.

Istifada qaydasi va dozas:
Preparat daxils qabul olunur. Maslohat gorilon baslangic doza — cinsi aktivlikdan 1 saat 6nca
50 mq sildenafil. Preparata qars1 hassashqdan vo preparatin effektivliyindon asili olaraq,

preparatin dozasi 100 mg-a qadar artirila va ya 25 mq-a gador azaldila bilar. Preparatin sutkada |
dafs gabul olunmasi maslohat goriiliir.

Ilava tasirlori

gOrmadir.
Olava tasirlarin tezlik tasnifani: gox tez-tez (> 1/ 10), tez-tez (> 1/100 va< 1/ 10), bazan (> 1/1 000
va < 1/100), nadir (> 1/10 000 va < 1/1000), -
Infeksion va parazitar xastaliklor: bazan — rinit.

Immun sistema: bazan — hiperhassaslig.

Sinir sistemina: ¢ox ftez-tez — bas agrisi; tez-tez — basgicallonmasi; hazon — yuxululug,

hipesteziya; nadir — beyin qan dévraninin kaskin pozulmasi, tranzitor isemik hamls, qicolma
tutmalari, qicolma tutmalarin residivlari, bayilma.

Gc.iirma orqamna. tez-fez — rangli gérmanin pozulmasi (xloropsiya, xromatopsiya, sianopsiya,
eritropsiya va ksantops1ya), gormanin pozulmasi, geyri daqiq goérma; bazan — gdz yasi ifrazi ilo



alagali pozulmalar (gézlerin qurulugu, goz yas: vazinin funksiyasinin pozulmasi va ¢oxalmis goz
yasarmas1), goz agrisi, fotofobiya, fotopsiya, g6z hiperemiyasi, parlaq gérmo _qavrayisl,
konyunktivit; nadir — gérma sinirinin qeyri arterit 6n isemik neyropatiyasi (GSQAOIN), torlu
qisanin damarlarinin okklyuziyasi, torlu gisanin qanaxmasi, arteriosklerotik retinopatiya, torlu
qisanin xastaliklori, qlaukoma, gérmo sahesinin qiisuru, diplopiya, gérma itiliyinin azalmasi,
miopiya, astenopiya, siisayabanzar cismin {izon bulanmalari, qiizehli gisanin xastaliyi, midriaz,
gormo sahosindo rongli halgalarin olmasi, géziin 6demi, gozin sigmasi, goz xastaliyi,
konyunktivanin hiperemiyasi, géziin qiciglanmasi, gézds geyri-adi hissiyyat, gbz qapadinin
6demi, sklera ranginin dayigmasi.

Esitma orqamina va vestibulyar aparata: bazan — vertiqo, qulaglarda kiiy; nadir — karlig.

Uraya: bozon — taxikardiya, tirok doylinmosi; nadir — qofil tirok 6liimii, miokard infarkt,
madacik aritmiyasi, qulaqeiglarin fibrillyasiyasi, geyri-sabit stenokardiya.

Damara: tez-tez — hiperemiya, istilikbasma hissi; bazon — arterial hipertenziya, arterial
hipotenziya.

Tanaffiis sistemina, dos qafasina va divararaligi orqanlarina: tez-tez — burun tutulmasi; bazon —
burun ganaxmasi, burun ciblorinin tutqunlugu; nadir — bogazda sixilma hissi, burun Sdemi,
burun selikli gisasinin qurulugu.

Mada-bagirsaq traknina: tez-tez — trakbulanma, dispepsiya; bazan — qastroezofageal refliiks
xastaliyi, qusma, garinin yuxari nahiyasinda agri, agizda qurulug; nadir — oral hipesteziya.
Dariya va dorialti toxumalara: bazan — sapgi; nadir — Stivens-Conson sindromu (SCS), toksik
epidermal nekroliz (TEN).

Skelet-azala sistemina va birlagdirici toxumalara: bazan — mialgiya, straflarda agri.

Boyraklara va sidik ¢ixarict yollara: bazon — hematuriya.

Cinsi orqanlarina va siid vazisina: nadir — kisi cinsi izviiniin qanaxmasi, priapizm,
hematospermiya, ereksiyanin artmasi.

Umumi pozgunluglar va yeridilma sahasindo pozulmalar: bazon — dos qafssindo agri, artmis
yorgunlugq, istilik hissi; nadir — qiciglanma.

Laborator va instrumental malumatlar: bazan — tirayin yigilma tezliyinin artmas.

Doza haddinin asilmasi

Preparat 800 mq gabul olunduqda, az dozada oldugu kimi slava tasirlar qeyda alinir. Miialicasi:
ehtiyac yaranarsa, simptomatik miialica tayin olunur.

Buraxilis formasi
4 tablet, blisterda. 1 blister, iglik varaqa ilo birga karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
15-30°C temperaturda, isiqgdan qorunan v usaglarin sli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararlihq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsal
Ajanta Pharma Limited, India.
B-4-5-6, MIDC Industrial Area Paithan, Aurangabad, 431148, India.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Ajanta Pharma Limited, India.
Ajanta House, Charkop, Kandivli (W), Mumabai-400 067, India.



