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- Concomitant administration of Rifampicin will decrease 

plasma levels of  Sildenafil.  

- Sildenafil do not potentiate the hypotensive effect of 

Alcohol.  
 

Pregnancy and lactation : 
 

- Azafil® is not indicated for use in women.  
 

Properties :  
 

- Sildenafil, a novel effective oral therapy for male erectile 

dysfunction, is the citrate salt of Sildenafil, a selective 

inhibitor of phosphodiestrase type 5 (PDE5), that enhances 

the effect of nitric oxide during sexual stimulation which 

results in increased levels of cyclic guanosine 

monophosphate producing smooth muscle relaxation in the 

corpus cavernosum, allowing inflow of blood and hence 

increasing the pressure in the penis and leading to 

tumescence.  The erectile response generally increased with 

increasing sildenafil dose and plasma concentration. The 

time course of effect for up to 4 hours, but the response may 

be diminished to 2 hours.  

- Sildenafil at recommended doses has no effect in the 

absence of  sexual stimulation.  

- The decrease in blood pressure was most notable 

approximately 1-2 hours after  single oral dose of sildenafil, 

this effect is not releated to dose or plasma levels.  

- Sildenafil is rapidly absorbed following administration by 

mouth, with a bioavailability of approximately 40%. Peak 

plasma concentrations are attained within 30 to 120 minutes, 

the rate of absorption is reduced when administered with 

food. It is widely distributed into tissues and approximately 

96% bound to plasma proteins. 

- Sildenafil is metabolized in the liver primarily by 

cytochrom CYP 3A4 and CYP 2C9 isoforms. The major 

metabolite N-desmethylsildenafil has a PDE selectivity 

profile similar to sildenafil and potency for PDE5 

approximately 50% of the parent drug.  

- Excretion is predominantly as metabolites in the faeces 

and to a lesser extent in the urine.  
 

Packaging:  
 

- Blisters of 4 tablets, pack of one blister.  
 

Storage :  
 

Store in a dry place at a temperature below 30o C, protect 

from light.  

 

THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your  

health, and its consumption contrary to 

instructions is dangerous for you.  

- Follow strictly the doctor’s prescription, the 

method of use  and the instructions of  

pharmacist who sold the  medicament . 

- The doctor and the pharmacist are experts 

in medicine, its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of  

treatment prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without  

consultation your  doctor. 

- Keep medicament out of reach of children. 

 

Composition : 
  

* Each film-coated tablet of  Azafil®  100 contains:  

   Sildenafil 100 (as Sildenafil Citrate)  

* Each film-coated tablet of  Azafil®  50 contains:  

   Sildenafil 50mg (as Sildenafil Citrate) 

* Each film-coated tablet of  Azafil®  25 contains:  

   Sildenafil 25mg (as Sildenafil Citrate) 
 

Indications :  
 

- Azafil®  is indicated for the treatment of erectile  

dysfunction.   
 

Dosage and administration : 
  

- The tablet should be swallowed whole with water.  

- The usual dose is 50 mg per day about one hour before 

sexual intercourse.  

- Depending on response, the dose may be increased to  

100 mg or decreased to 25mg once a day.  

- In healthy elderly people (65 years or over), an initial  

dose of 25mg is recommended. 

- Sexual stimulation is required for Azafil® to be effective.  

- Azafil®  is not indicated for use in children.  
 

Contra-indications :  
 

Azafil® is contraindicated in: 

-  Patient who taking Organic Nitrates as it may potentiate 

their hypotensive effect. 

-Who have loss of vision in one eye because of non-arteritic 

anterior ischaemic optic neuropathy.   

- Hypersensitivity to Sildenafil.  
 

Side effects:  
 

- As with other drugs, Azafil®  may cause mild to moderate 

and transient (not exceed several hours) side effects and  

some of them usually due to over dosage.  

- Headache, flushing, dyspepsia, visual disturbances, 

dizziness, nasal congestion, rash and urinary or respiratory  

tract infection.  
 

Precautions: 
 

- The cardiovascular risks of sexual activity should be 

considered before beginning therapy with Sildenafil.  

- It should be used with caution in patients who have  

Suffered  from a myocardial infarction, stroke, resting  

hypotension (BP < 90/50), cardiac failure or coronary  

artery disease causing unstable angina and retinitis  

pigmentosa. 

- Caution is required in patients with renal or hepatic 

impairment, and dosage reduction may be necessary.  

- Azafil® should be used with caution in patients with 

anatomical deformation of the penis. 

- In case of an erection that persists longer than 4 hours, 

immediate medical assistance should be sought.  

- when used with patients taking an alpha blocker, as the  

co adminsteration may lead to symptomatic hypotension. 
 

Drug interactions:  
 

- Hepatic microsomal isoenzyme inhibitors (such as: 

Cimetidine, Erythromycin, HIV protease inhibitors, 

Ketoconazole and Itraconazole) increase Sildenafil levels in 

the plasma.  
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 التركيب : 
 

 ٗؾزْٕ علٔ:  100 فيلأزا كل قرص هغلف هي -

 هغن )علٔ ُ٘ئخ س٘لذًبف٘ل س٘زراد(  100س٘لذًبف٘ل    

 ٗؾزْٕ علٔ:  50 أزافيل كل قرص هغلف هي -

 هغن )علٔ ُ٘ئخ س٘لذًبف٘ل س٘زراد( 50س٘لذًبف٘ل    

 ٗؾزْٕ علٔ:  25 أزافيلكل قرص هغلف هي  -

 هغن )علٔ ُ٘ئخ س٘لذًبف٘ل س٘زراد( 25س٘لذًبف٘ل    
 

 الاستعمال:دواعي 
  

فتتتٖ عتتتتط االتتتزت  انتتتْي٘عٖ ااًزظتتتبثٖ عٌتتتذ   أزافيللللٗستتتز ول 

 انرعب .  
 

   والاستخذام:الجرعت 
 

 ٗجلع انقرص كبهتً هع كو٘خ كبف٘خ هي انوبء.  -

هغن  قجل سبعخ رقرٗجتبً هتي انووبةستخ  50انغرعخ انْ٘ه٘خ انو زبدح  -

 انغٌس٘خ.

 25هغتتن  ّ لعؼتتِب  نتتٔ  100ٗوكتتي اٗتتبدح انغرعتتخ انْ٘ه٘تتخ  نتتٔ  -

 هغن رج بً نتسزغبثخ. 

ستٌخ فوتب فتْي( ٗ جتٔ عرعتخ  65فٖ ؽبنخ كجتبة انستي احطتؾبء ) -

 هغن. 25هقذاةُب  ّن٘خ 

 ف باً.    أزافيلاثذ هي ااسزضبةح انغٌس٘خ، ؽزٔ ٗكْى  -

 نلأؽعب .  أزافيلا ٗسزخذم  -
  

 الاستعمال:موانع 
  

 نذٓ : أزافيلٗوٌع اسز وب  

انورػتتٔ انوز تتبؽ٘ي نلٌزتتراد ان ؼتتْٗخ حًتتَ قتتذ ٗهٗتتذ هتتي رتت ص٘رٍ  -

 انخبفغ نؼغؾ انذم. 

ح ًتبرظ عتي ّاؽتذ عت٘ي فتٖ الإثظتبةانورػٔ انذٗي ٗ بًْى هي فقتذ -

 .عزت  ان ظجٖ انجظرٕ انتررٗبًٖ فٖ انذهب  اا

 انؾسبس٘خ انوعرؽخ نلس٘لذًبف٘ل. -
   

 الأعراض الجانبيت : 
 

  عراع عبًج٘خ ثس٘جخ  نٔ هزْسجخ ّهؤقزخ   أزافيلقذ ٗسجت  -

)ا رسزور  كضتر هتي عتذح ستبعبد( ّث تغ ُتذٍ احعتراع مبنجتبً هتب 

 رؾذس هي انغرعبد ان بن٘خ. 

طذاع، اؽوراة انْعَ، عسر انِؼتن، اػتجراة انرةٗتخ، دّلتخ،  -

 اؽزقبى احًف، ؽعؼ علذٕ، انزِبة انقٌبح انجْن٘خ  ّ انزٌعس٘خ. 
 

 الاحتياطاث : 
 

ّاحّع٘تخ انذهْٗتخ ٗغت احلذ ث ٘ي ااعزجبة انوخبؽر علتٔ انقلتت  -

  صٌبء انٌشبؽ انغٌسٖ عٌذ اسزخذام س٘لذًبف٘ل. 

ثؾتتذة هتتع انورػتتٔ انتتذٗي ٗ تتبًْى هتتي:   أزافيلللٗغتتت  ى ٗستتزخذم  -

انغلجخ انقلج٘خ  ّ انذهبم٘خ، اًخعتبع فتٖ انؼتغؾ  صٌتبء انراؽتخ ) قتل 

(، فشتتتل عؼتتتلخ انقلتتتت  ّ  هتتتراع انشتتترٗبى انزتتتبعٖ 90/50هتتتي 

 . انوسججخ نلذثؾخ انظذةٗخ م٘ر انوسزقرح، انزِبة انشجك٘خ انظجغٖ

لتْٕ ٗغت لعغ انغرعخ فٖ انورػٔ انذٗي ٗ بًْى هي قظتْة ك -

  ّ كجذٕ. 

ثؾتتتذة هتتتع انورػتتتٔ انتتتذٗي نتتتذِٗن رشتتتٍْ   أزافيللللٗغتتتت استتتزخذام  -

 رشرٗؾٖ فٖ انقؼ٘ت. 

 ٗغت ؽلت انوسبعذح انجج٘خ ان بعلخ فٖ ؽبنخ اسزوراة اًزظبة -

 سبعبد.  4انقؼ٘ت حكضر هي 

ٗغت رْلٖ انؾذة هع انورػٔ انذٗي ٗز بؽْى هضججبد انعتب ؽ٘تش  -

  هلؾْي فٖ ػغؾ انذم. ى انذهظ قذ ْٗدٓ  نٔ اًخعبع 

 

 

 : الذوائيتلاث فاعالت
 

هضججبد الإًهٗوبد انو٘كرّاّه٘خ انكجذٗخ )هضل: س٘و٘ز٘ذٗي،  -

، ك٘زْكًْباّ  HIV protease ةٗضرّهبٗس٘ي، هضججبد 

 ّ رراكًْباّ ( رهٗذ هسزْٓ انزراك٘ه انجتاه٘خ نس٘لذًبف٘ل. 

 ٗوكي نرٗعبهج٘س٘ي  ى ٗقلل هي هسزْٓ س٘لذًبف٘ل فٖ انجتاهب.  -

 س٘لذًبف٘ل ا ٗهٗذ هي ر ص٘ر انكؾْ  فٖ لعغ انؼغؾ.  -
 

   والإرظاع:الحمل 
 

 ا ٗسزخذم نلٌسبء.  أزافيل -
 

  الخصائص:
 

ستت٘لذًبف٘ل عتتتط ف تتب  نؾتتباد االتتزت  انتتْي٘عٖ الإًزظتتبثٖ عٌتتذ  -

ؽ٘تش ٗقتْم  5انرعب  فِْ هضجؾ اًزقتبيٖ لإًتهٗن فْسعْداٗبستزرٗه ًتْع 

ثز هٗته هع تتْ   كستت٘ذ انٌزرٗتت   صٌتبء ااستتزضبةح انغٌستت٘خ ّانتتذٕ ٗتتؤدٕ 

 نتتٔ اٗتتبدح فتتٖ انغْاًتتْاٗي  ؽتتبدٕ انعْستتعبد هوتتب ٌٗتتزظ عٌتتَ اةرختتبء 

ء فتٖ انغستن انكِعتٖ فتٖ انقؼت٘ت ّاٗتبدح رتذف  انتذم ان ؼتد انولستب

هوتب ٗتتؤدٕ  نتٔ اًزظتتبة انقؼت٘ت. رهٗتتذ ااستزغبثخ نتًزظتتبة ثهٗتتبدح 

انغرعخ ّررك٘ه انذّاء فٖ انجتاهتب. ّرستزور فزترح انزت ص٘ر ؽزتٔ  ةثتع 

 نكي فزرح ااسزغبثخ قذ رٌخعغ  نٔ سبعز٘ي. ّسبعبد 

عٌتذ  ست٘لذًبف٘لنل ٕ ر ص٘ر فٖ ؽبنخ م٘بة ااسزضبةح انغٌس٘خ ا ْٗعذ  -

 انغرعبد انو زبدح. 

هتتي انوتؽتتخ اًخعتتبع ػتتغؾ انتتذم لتتت  ستتبعخ  نتتٔ ستتبعز٘ي ث تتذ  -

رٌبّ  س٘لذًبف٘ل عي ؽرٗ  انعن ُّذا انزت ص٘ر نت٘ل نتَ عتقتخ ثبنغرعتخ 

  ّ انزرك٘ه فٖ انجتاهب. 

ٗوتزض ستت٘لذًبف٘ل ثستترعخ ث تذ ر بؽ٘تتَ عتتي ؽرٗت  انعتتن ،ّقتتذ ٗظتتل  -

% كوتتب ٗظتتل  علتتٔ هستتزْٓ نتتَ فتتٖ انجتاهتتب 40 نتتٔ رتْافرٍ انؾ٘تتْٕ 

 دق٘قخ، ّقذ ٗقل اهزظبطَ عٌذ ر بؽَ٘ هع احكل.  120-30لت  

% هٌَ 96ٌٗزشر س٘لذًبف٘ل ثشكل ّاسع فٖ احًسغخ ّٗررجؾ ؽْانٖ  -

 انذم.  دثجرّرٌ٘ب

  CYP3A4 ٗسزقلت س٘لذًبف٘ل فٖ انكجذ ثْاسجخ  ًهٗوبد انسبٗزْكرّم -

 نتتٔ دٗستتو٘ض٘ل ستت٘لذًبف٘ل ّانتتذٕ نتتَ ف بن٘تتخ اًزقبي٘تتخ  CYP2C9 ّكتتذن 

% هتتتي ف بن٘تتتخ 50رقرٗجتتتبً  5كتتتذن  لإًتتتهٗن فْستتتعْدإ استتتزرٗه ًتتتْع 

 س٘لذًبف٘ل. 

ٗجتترػ ستت٘لذًبف٘ل ثشتتكل ةي٘ستتٖ علتتٔ رتتكل هستتزقلجبد فتتٖ انجتتراا  -

 ّثشكل  قل فٖ انجْ . 
 

  العبوة:
 

  قراص، ثبكذ ٗؾزْٕ علٔ ررٗؾ ّاؽذ.  4ررٗؾ ثَ  -
 

  التخسين:
 

م ث ٘تذاً o  30 ٗؾعخ انذّاء فٖ هكبى عبف عٌذ دةعتخ ؽتراةح اقتل هتي

 عي انؼْء. 

 

 

 

 تعليماث للمريط       
 انذّاء هسزؾؼر ٗؤصر علٔ طؾز  ّاسزِتكَ لتفبً       -

 نلز ل٘وبد ٗ رػ  نلخجر .   

 ارجع ثذقخ ّطعخ انجج٘ت ّؽرٗقخ ااسز وب  انوٌظْص -

 علِ٘ب ّر ل٘وبد انظ٘ذاًٖ انذٕ طرفِب . 

  ى انجج٘ت ّانظ٘ذاًٖ ُوب انخج٘راى ثبنذّاء ّثٌع َ  -                    

 ّػرٍ .                       

 ط انوؾذد ن  هي رلقبء ًعس  .ا رقجع هذح ان ت -                    

 ا ركرة طرف انذّاء ثذّى ّطعَ ؽج٘خ . -                    

 .اؽعخ انذّاء ث ٘ذاً عي هزٌبّ  احؽعب 
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