KULLANMA TALIMATI

VIRIREC® 3 mg/g krem
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her bir tek dozluk aplikator, 100 mg kremde 300 mikrogram alprostadil
icerir (3 mg/g).

o Yardimct maddeler: Saf su, susuz etanol, etil laurat, hidroksipropil guar zamki, dodesil-2-
N,N-dimetilaminopropiyonat hidroklorlr, potasyum dihidrojen fosfat, sodyum hidroksit,
fosforik asit (pH ayari igin)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
VIRIREC nedir ve ne icin kullanilir?

VIRIREC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VIRIREC nasl kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VIRIREC’in saklanmast

ok~ e

Bashklar yer almaktadir.

1. VIRIREC nedir ve ne icin kullanilir?

e VIRIREC, prostaglandin E1 (PGE1) tuirevi alprostadil etkin maddesini iceren ve uretraya
(idrar kanali) haricen uygulanan beyaz ila beyazimsi renkte bir kremdir.

e VIRIREC, her biri 100 mg krem icinde 300 mikrogram (3mg/g) alprostadil iceren, 4 adet
tek dozluk aplikator icerisinde, karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

e Aplikator, bir piston, hazne ve koruyucu kapaktan olusur ve aluminyum folyo/laminat
koruyucu posetler igerisinde yer alir.

e VIRIREC 18 yas ve iizeri erkeklerdeki erektil disfonksiyonun tedavisinde kullanilir.
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Erektil disfonksiyon cinsel iligki igin yeterli bir sertlesmeye (ereksiyona) erisilememesi
veya sertlesmenin devam ettirilmemesidir. Baska hastaliklarin tedavisi igin kullanmakta
oldugunuz ilaclar, penisteki kan dolasiminin zayif olusu, sinir hasari, duygusal sorunlar,
cok fazla sigara igmek veya alkol kullanimi ve hormonal sorunlar olmak {izere erektil
disfonksiyonun gesitli nedenleri vardir. Erektil disfonksiyon siklikla birden fazla nedene
baglidir. Erektil disfonksiyonun tedavisi, erektil disfonksiyona neden olan bir ilag
kullantyorsaniz ilacinizin degistirilmesi, receteli ilaglar, sertlesmeye yol acan tibbi
cihazlar, penisteki kan akimimi diizeltmek amaciyla kullanilan cerrahi prosediirler, penis
implantlar1 ve psikolojik danismanhg icerir. VIRIREC’in kullanimindan sonra
sertlesmenin baslamasi 5 ila 30 dakika igerisindedir. Doktorunuz aksini sdylemedigi
strece recete ile verilen herhangi bir ilac1 almay1 durdurmamalisiniz.

2. VIRIREC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIRIREC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Yatar/oturur pozisyondan kalkar pozisyona gecerken kan basincinda diisme, kalp krizi
oykuisu ve senkop (bayilma) veya bas donmesini de iceren sersemlik hali gibi altta yatan
herhangi bir hastaliginiz varsa

Alprostadil'e veya bu ilacin i¢indeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarhiliginiz) varsa

Orak hucre anemisi (kirmizi kan hiicrelerindeki bir anormallik) veya genini tasiyanlar,
trombositemi (kandaki kan pulcugu sayisinda azalma), polisitemi (kandaki alyuvar
sayisinin normalden fazla olmasi), multipl miyelom (kemik iligi kanseri) veya l6semi (kan
hlicrelerinin kanseri) gibi uzun streli sertlesmeye yol acabilecek bir durumunuz varsa
Anormal olarak gelismis bir penisiniz varsa veya penisinizde egrilik gibi bir anatomik
durumunuz varsa

Peniste veya idrar yolunuzda enflamasyon (iltihap) veya enfeksiyonunuz varsa

Venoz tromboza (toplardamar tikaniklig1) yatkinliginiz varsa

Uzun sireli sertlesmeye Yol acabilecek hiperviskozite sendromunuz (kanda bulunan
proteinlerin anormal ve agir1 liretimi ile karakterize kan akiskanliginin azalmasi ve iliskili
diger hastaliklar) varsa

Kalp problemleri veya yeni gegirilmis bir felg gibi saglik nedenleri ile size cinsel iliskide
bulunmamaniz s6ylendiyse

Kondom kullanmadiginiz siirece partnerinizin hamile, emziriyor veya ¢ocuk dogurma
potansiyeline sahip olmasi durumunda

VIRIREC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger VIRIREC ile asagidaki lokal etkiler daha once sizde goriildiilyse, VIRIREC’i
kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

e 4 saatten fazla siiren sertlesme (priapism)
e Semptomatik hipotansiyon (bag donmesi)

e Karaciger (hepatik) ve/veya bobrek yetmezligi, yetersiz metabolizmaya bagli olarak daha

diisiik bir doza gereksinim duyulabilir

e Bayilma
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Asagidaki durumlarda bir kondom kullanilmalidir:

e Partneriniz hamile veya emziriyor ise

¢ Partneriniz ¢ocuk dogurma potansiyeline sahipse

¢ Cinsel yolla bulasan hastaliklar1 engellemek i¢in

e Oral (agiz yoluyla) ve anal (makat yoluyla) cinsel iliski esnasinda

VIRIREC’in yalnizca lateks kondomlar ile birlikte kullanimi arastirilmis olup diger
malzemelerden yapilmis kondomlarin hasarlanma ihtimali géz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

VIRIREC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
VIRIREC’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VIRIREC’in hamile kadinlarda kullanim1 yoktur.

VIRIREC’in hamile kadinlarda kullanimma iliskin higbir veri yoktur. Hamile kadinlarin
VIRIREC’e maruz kalmamalar1 gerekir. Eger partneriniz hamile ise veya dogurganlik
caginda ise kondom kullaniniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken VIRIREC kullanimi &nerilmez. Eger partneriniz emziriyor ise kondom
kullaniniz.

VIRIREC’in insanda erkek iiremesi (fertilitesi) tizerine olan etkisi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
VIRIREC bas dénmesini de iceren sersemlik hali yaratabilir veya bayilmaya neden olabilir.
[lac1 uyguladiktan sonraki 1 ila 2 saat icinde ara¢ veya makine kullanmaymiz.

VIRIREC’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VIRIREC’in igeriginde yer alan yardimci maddelere yénelik herhangi bir etki
beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

VIRIREC’in erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte kullanimi
arastirtlmamistir. Bu nedenle erektil disfonksiyon igin bagka ilaglar aliyorsaniz, bas
donmesi, bayillma ve uzun siireli sertlesme gibi belirtilere yol acabileceginden bunlar
VIRIREC ile birlikte kullanmaymiz. VIRIREC penis implantlar1 veya papaverin [akut
miyokard infarktiisi (kalp krizi), anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), arteriel tromboembolizm (atardamar
tikaniklig1), erektil disfonksiyon, mide-bagirsak spazmlari, gibi hastaliklarin tedavisinde
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kullanilir] gibi duz kas gevsetici ilaglarla; ereksiyon olusturmak i¢in kullanilan alfa bloke
edici ilaglarla (6rn. intrakavernéz fentolamin, timoksamin gibi) test edilmemistir. Birlikte
kullanildiginda priapism (agrili uzun siiren ereksiyon) riski vardir.

Her ne kadar arastirilmamis ise de VIRIREC vyiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan
ilaclar, dekonjestanlar (burun tikanikligini giderici ilaglar) ve istah kesicilerle birlikte
kullanildiginda etkisinde azalma olabilir.

Eger, kan piht1 olusumunu 6nleyen ilaglar kullaniyorsaniz kanama riski veya idrarda kan
goriilme riski artacagindan VIRIREC kullanmayiniz.

Yiiksek kan basinci ilaglari ile birlikte kullanildiginda VIRIREC 6zellikle yashlarda bas
donmesi ve bayilma gibi semptomlarda artisa neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIRIREC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktor veya eczaciniza danisiniz.

VIRIREC, 100 mg kremde 300 mcg alprostadil iceren dozda mevcuttur. VIRIREC
gerektiginde sertlesme (ereksiyon) elde etmek icin kullanilmahidir. Her bir VIRIREC
aplikator yalnizca tek kullanim igindir ve kullanimdan sonra uygun sekilde atilmalidir.

Sertlesme (Ereksiyon) igin
Normal doz 300 mcg’dir. Uygun uygulama teknigi ve dozun ayarlanmasi konusunda size
gereken bilgileri verecek olan doktorunuzla konusunuz.

VIRIREC'i haftada 2 - 3 kez ve 24 saatte yalmzca bir defadan fazla uygulamayinz.

Etkinin baslangici, uygulamadan sonraki 5 ila 30 dakika icindedir. Etkinin devam suresi
yaklagik 1 - 2 saattir. Ancak gergek devam siiresi hastadan hastaya degisir.

Uygulama yolu ve metodu:

[lact uygulamadan &nce idrar yapilmasi tavsiye edilir. VIRIREC’in tiim igerigini, kapagini
actiktan sonra penisin ucundaki delige asagidaki talimatlar dogrultusunda iliskiden Onceki 5
ila 30 dakika i¢inde uygulaymiz:

1. VIRIREC’i uygulamadan once ellerinizi yikaymiz. Aplikatorii posetten, iist kenarmn

ortasindaki isaretli kisstmdan tamamen asagiya dogru yirtarak ¢ikariniz. Aplikatéri (bkz.
Sekil 1) posetten ¢ikariniz. Poseti, kullanilmig aplikatort daha sonra atmak igin saklayiniz.
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Piston

Hazne
Uc
U Kapak
Sekil 1

2. Aplikatori iki elinizin arasina alip gevirerek, igeriginin oda sicakligina gelmesini
saglaymiz (bkz. Sekil 2). Eger koruyucu poset daha 6nceden buzdolabindan ¢ikartildiysa
(B6liim 5 VIRIREC’in Saklanmasi boliimiinde belirtilmekte olan zaman sinirlamasina dikkat
edilecek sekilde) bu adim atlanabilir ¢linkii i¢erik halihazirda oda sicakligina ulagmistir.

Q@i §

3. Kolayca kayacagindan emin olmak i¢in pistonu birka¢ kez dondiiriin (bkz. Sekil 3). Daha
sonra aplikatoriin ucundaki kapagi ¢ikartin.

A
v

Z N\
Sekil 3

4. Penisin ucunu tek elle tutunuz ve penis agikligini genisletmek i¢in dikey pozisyonda
tutarken hafifce sikistirin (bkz. Sekil 4). (Not, eger slinnet olmamigsaniz, penis agikligini
genisletmeden once stinnet derisini geri ¢ekerek dylece tutunuz).
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Acikhig1 genisletmek icin
hafifce sikin

nﬁ"

Sekil 4

5. Aplikator haznesini parmaklariniz arasinda ve penisin igine sokmadan tutun (bkz. Sekil
5), kremin dretradan (idrar yolundan) igeriye ge¢isinin gerceklesebilmesi igin aplikatorin
ucunu penis agikligina miimkiin olabildigince yaklastirmn. Aplikator igerigindeki kremin
tamamini disar1 ¢ikartmay1 unutmayin. Tiim krem penisin ucundaki agiklik ve idrar yolundan
asagiya inene kadar pistonu bagparmaginizla veya parmaginizla yavas ama saglam bir sekilde
itin. Not: Tum kremin idrar yolundan asagi inmesi 6nemli olmakla birlikte, aplikatoriin ucunu
penis acikhigina sokmamaya dikkat edin.

Kremi acikhiktan
iceriye dogru
uygulayiin

Sekil 5

6. Penisi yaklasik 30 saniye siiresince dik pozisyonda tutarak kremin iyice niifuz etmesine
imkan taniymiz. Bir miktar kremin ilk etapta penis acikligina girmemesi olagandir. Penisin
ucundaki ac¢iklig1 kapatan kremin fazladan kismi, parmagin ucuyla penis agikligina itilmelidir
(bkz. Sekil 6). Penis agikligina girmemis kremi telafi etmek icin ikinci bir aplikator
uygulamaymiz. Ilacin etkinligini gdstermeden dnce disariya atilma riskinden dolay, ilacin
uygulanmasindan hemen sonra idrarinizi yapmayiniz.
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Tasan fazladan
kremi acikliktan
iceriye dogru itin

Sekil 6

7. Her VIRIREC dozunun yalmzca bir defa kullanilmasimin uygun oldugunu unutmayiniz.
Aplikatorin kapagimi kapatiniz ve agilmig ambalajin igine yerlestirerek biikiinliz ve yerel
gereksinimler dogrultusunda atiniz.

8. VIRIREC gbz i¢in tahris edici olabilir. VIRIREC uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
VIRIREC cocuklar ve 18 yas alt1 erkeklerde kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

VIRIREC Kkaraciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.
Metabolizmanin bozulmasi nedeniyle bu popiilasyonlarda dozun diisiiriilmesi gerekebilir.

Eger VIRIREC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRIREC kullandiysaniz:

VIRIREC ile tedavi gerektirecek bir asir1 doz bildirimi rapor edilmemistir. VIRIREC’in asir1
dozu, kan basincinda diisiis, bayilma, bas donmesi, peniste kalici agr1 ve 4 saatten uzun siireli
muhtemel bir sertlesmeyle sonuclanabilir. Bu durum erektil fonksiyonun kalic1 olarak
bozulmasi ile sonuclanabilir. Bu etkilerden herhangi birinden sikayetiniz varsa derhal
doktorunuzu arayniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin daha fazla sorunuz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

VIRIREC 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, acilen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
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VIRIREC’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VIRIREC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VIRIREC gerektiginde sertlesme (ereksiyon) elde etmek igin kullaniimalidir.
VIRIREC ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi VIRIREC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

4 saatten uzun siren uzun sureli bir sertlesme (ereksiyon) olusursa derhal doktorunuza
basvurunuz.
Doktorunuz VIRIREC dozunu azaltabilir ve tedavinize son verebilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin yan etkiler (100 kisiden 1 ila 10'unu etkiler):

Sizde:

e Hafif ve orta siddette lokal si1z1, yanma veya penisin agr1 ve kizarmasi,
e Dokuntd,

e Genital kaginti, genital agr1 ve rahatsizlik hissi

e Peniste 6dem

e Penis ucu iltihab1 (balanitis)

e Peniste karincalanma, zonklama, hissizlik, yanma

e Uretral (idrar yolunda) agr

e Artan ereksiyon

Partnerinizde:

e Hafif vajinal yanma veya kasinti, vajina iltihabi (vajinit)

Bu etki ilaca veya vajinal birlesmeye (penetrasyona) bagli olabilir. Su bazli bir kayganlastirici
(lubrikant) kullanimi rahat bir vajinal penetrasyona yardimci olur.

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 kisiden 1 ila 10'unu etkiler):
Sizde:

o Sersemlik / bas donmesi

e 4 saatten uzun stiren uzun sireli sertlesme

e Bayilma

¢ Diisiik kan basinci veya hizli nabiz

e Uygulama bdlgesi veya kol ve bacaklarda (ekstremitede) agri
e Dis idrar yolunda meydana gelen daralma (Uretral stenoz)

e Duyarlilikta artis
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e Peniste kasint

e Genital dokunt

e Testis torbasinda (skrotumda) agri
e Genital doluluk

e Peniste hissizlik

e idrar yolu enfeksiyonu

e Uzun slreli ereksiyon

Partneriniz:
e Kadin cinsel organinda goriilen (vulvovajinal) kasinti

* VIRIREC kullanimma bagh olarak artan cinsel/fiziksel aktivite, altta yatan hastalik/risk
faktorleri olan hastalarda kalp krizi veya felg riskini arttirabilir (bkz. Bolim 2).

Yan etki stresi:
Etkilerin ¢ogu kisa etkili olup 1-2 saat iginde sonlanir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VIRIREC’in Saklanmas
VIRIREC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutuda, posette ve aplikator ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
VIRIREC'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniidiir.

Dondurmayiniz.

Agilmamig posetler kullanmadan 6nce hasta tarafindan 25°C altinda 3 giine kadar buzdolab1
disinda tutulabilir. Bu stirenin sonunda iiriin kullanilmamais ise atilmalidir.

Her bir aplikator sadece tek kullanim igindir.

Agcilir agilmaz, derhal uygulayiniz, kullanilmamais kismi atiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal posetinde saklayiniz.

Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRIREC’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz
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UYGULAMADAN SONRAKI ETKILER

VIRIREC’in etkisini gostermesi icin cinsel iliskiye girmeden &nce 5-30 dakikaya ihtiyag
vardir.

Uygulamadan sonra uyarilmaniza ve bir ereksiyon siirecinin olusumuna katkida bulunmasi
acisindan bir 6n sevisme yapabilirsiniz. VIRIRECin etkili olan dozu, cinsel iliski igin yeterli
bir ereksiyon olusturan dozudur. Etkinin devam siiresi yaklasik 1 ila 2 saat arasindadir.
Ancak gergek siire hastadan hastaya degisiklik gdsterip ilacin dozuna da baghdir. VIRIREC
gencgken elde edilenle kiyaslanabilir bir ereksiyon olusturmayabilir. Bazi hastalar hafif bir
agri, yanict bir duyarlilik, penis ve kasik bolgesinde sizi1 hissedebilirler. Ayn1 zamanda,
ereksiyonunuz orgazm ve ejakulasyondan sonra da devam edebilir. Ereksiyon
tamamlandiktan sonra peniste doluluk hissedebilirsiniz ve dokununca hassasiyet mevcuttur.
Bu etkiler normal olup birkag saat strebilir.

ILAVE BILGILER VE PRATIK IPUCLARI

VIRIREC’in uygun dozunu siz ve doktorunuz belirler. Eger ereksiyon 6n sevisme ve cinsel
iliskiye girmek igin gerekli slire boyunca saglanamazsa ve benzer sekilde ereksiyon
istenenden daha uzun sirerse ya da yan etkiler iyi tolere edilmezse litfen doktorunuza
bildirin. Doz ayarlamasina ihtiya¢ duydugunuza dair bir siipheniz varsa, doktorunuzu arayin.

Ereksiyonu arttirabilecek faktorler:

- lyi dinlenmis olmak.

- VIRIREC’i uyguladiktan sonra partnerinizle 6n sevisme veya oturur veya yatar
pozisyonda kendi-kendini uyarma.

- Pelvik ve kalca kaslarini kastirip gevseterek pelvik egzersizler yapmak. Bu kaslar idrar
tutmak icin gerekli kaslardir.

- Penise kan akimini arttiran ve sinirlandirmayan ¢esitli pozisyonlar.

Ereksiyonu azaltan faktorler:

- Anksiyete, yorgunluk, gerginlik ve ¢ok fazla alkol tiiketimi
- Uygulamadan sonra idrar yapmak ila¢ kaybina neden olabilir.
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