Ulotka: informacje dla uzytkownika

Levitra 10 mg tabletki powlekane
Vardenafil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Levitra i w jakim celu sie jg stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Levitra i w jakim celu sig jg stosuje?

Levitra zawiera wardenafil, substancje z grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy
typu 5. Sg one stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn, co oznacza
trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Przynajmniej jeden na dziesieciu mezczyzn ma czasami problemy z uzyskaniem lub
utrzymaniem erekcji. Moga istnie¢ fizyczne lub psychiczne przyczyny, lub ich kombinacja.
Niezaleznie od przyczyny, zmiany w mig$niach i naczyniach krwiono$nych powodujg, ze nie
ma wystarczajacej ilosci krwi w praciu, aby je usztywni¢ i utrzymac.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy jestes pobudzony seksualnie. Zmniejsza dziatanie naturalnej
substancji chemicznej w organizmie, ktéra powoduje zanik erekcji. Dzieki Levitra erekcja
moze trwacé wystarczajgco dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek ptciowy.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6. Objawy nadwrazliwosci mogg obejmowacd: wysypke, swedzenie, obrzek
twarzy lub warg oraz dusznosc¢.

- Kiedykolwiek wystgpita u Ciebie ciezka wysypka skérna lub ztuszczanie sie skory,
pecherze i/lub owrzodzenia w jamie ustnej po zazyciu Levitra.

- Stosujesz leki zawierajgce azotany, takie jak triazotan glicerolu, w leczeniu dtawicy
piersiowej, lub leki uwalniajgce tlenek azotu, takie jak azotyn amylu. Stosowanie tych
lekdw razem z Levitra moze znacznie zmieni¢ cisnienie krwi.
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Stosujesz rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
niedoboru odpornosci (HIV).

Masz ponad 75 lat i stosujesz ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

Masz powazne problemy z sercem lub watroba.

Poddajesz sie dializie nerek.

Niedawno miate$ udar mézgu lub zawat serca.

Masz lub miate$ niskie cisnienie krwi.

W Twojej rodzinie wystepowata wczesniej zwyrodnieniowa choroba oczu (jak retinitis
pigmentosa).

Kiedykolwiek miate$ schorzenie, w ktérym wystgpita utrata wzroku z powodu
uszkodzenia nerwu wzrokowego spowodowanego niewystarczajgcym doptywem krwi,
znane jako niearterytyczne niedokrwienne uszkodzenie nerwu wzrokowego (NAION).
Stosujesz riociguat. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego (to jest wysokie ci$nienie krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (to jest wysokie cisnienie krwi w ptucach
spowodowane zakrzepami krwi). Inhibitory PDES5, takie jak Levitra, okazaty sie
zwiekszac¢ dziatanie obnizajgce cisnienie krwi tego leku. Jesli stosujesz riociguat lub nie
jestes tego pewien, skontaktuj sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku

Jesli masz problemy z sercem. Moze by¢ niebezpieczne dla ciebie uprawianie seksu.
Jesli cierpisz na nieregularne bicie serca (arytmie) lub masz dziedziczng chorobe serca,
ktéra wptywa na elektrokardiogram (EKG).

Jesli masz schorzenie fizyczne, ktére wptywa na ksztatt penisa. Mogg to byc¢
schorzenia takie jak skrzywienie, choroba Peyroniego lub zwitdknienie ciat jamistych.
Jesli masz chorobe, ktéra moze powodowac erekcje, ktére nie ustepujg (priapizm).
Nalezg do nich anemia sierpowata, szpiczak mnogi i biataczka.

Jesli masz wrzéd zotadka (zwany réwniez wrzodem trawiennym).

Jesli masz zaburzenie krwawienia (takie jak hemofilia).

Jesli uzywasz innych srodkéw na zaburzenia erekcji, w tym tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej Levitra (patrz punkt: Czy uzywasz innych lekow?).

Powazne reakcje skérne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza
naskorka, byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem wardenafilem. Przerwij stosowanie
Levitra i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz ktérykolwiek z
objawdw zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4.
Jesli nagle doswiadczysz zmniejszenia lub utraty wzroku, lub jesli twoje widzenie jest
znieksztatcone lub zaciemnione podczas przyjmowania Levitra, przerwij przyjmowanie
Levitra i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Levitra nie jest przeznaczona do stosowania przez dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia.

Czy uzywasz innych lekow?

Czy uzywasz innych lekdw oprdcz Levitra, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwosé, ze
W najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

Niektoére leki mogg powodowac problemy, w szczegdlnosci:
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- azotany, leki na dusznice bolesng, lub substancje uwalniajgce tlenek azotu, takie jak
azotyn amylu (‘poppers'). Jednoczesne stosowanie tych lekdw z Levitra moze znacznie
zmieni¢ twoje cisnienie krwi.

- leki do leczenia arytmii serca, takie jak chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol.

- rytonawir lub indynawir, leki przeciwko HIV.

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.

- alfa-blokery, rodzaj lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub
powiekszenia prostaty (takiego jak tagodny przerost gruczotu krokowego).

- riociguat.

Nie stosuj tabletek powlekanych Levitra razem z innym leczeniem zaburzen erekcji, w tym
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Levitra.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
- Mozna przyjmowac Levitra z jedzeniem lub bez, ale najlepiej nie po ciezkim lub ttustym
positku, poniewaz moze to opdzni¢ poczatek dziatania.
- Nie pij soku grejpfrutowego, jesli stosujesz Levitra. Moze to wptywac na dziatanie leku.
- Napoje alkoholowe mogg pogarszac zaburzenia erekcji.

Cigza i karmienie piersig

Levitra nie jest przeznaczona do stosowania przez kobiety.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Levitra moze u niektérych oséb powodowaé zawroty gtowy lub wptywac na wzrok. Jesli
czujesz zawroty gtowy lub masz problemy ze wzrokiem po uzyciu Levitra, nie prowadz
pojazddw ani nie obstuguj narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zwykle stosowana dawka to 10 mg.

Wez tabletke Levitra okoto 25 do 60 minut przed aktywnoscig seksualng. Pod wptywem
stymulacji seksualnej mozesz mie¢ erekcje po okoto 25 minutach do 4-5 godzin po zazyciu
Levitra.

Potknij jedng tabletke popijajac szklankg wody.

Nie stosuj tabletek powlekanych Levitra razem z innymi formami Levitra.

Nie uzywaj Levitra czesciej niz raz dziennie.

Poinformuj swojego lekarza, jesli uwazasz, ze Levitra dziata zbyt silnie lub niewystarczajaco.
Moze on zasugerowac przejscie na inng formute Levitra z innym dawkowaniem, w zaleznosci

od tego, jak dobrze dziata u Ciebie.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?
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Mezczyzni, ktérzy przyjmujg zbyt duzo Levitra, mogg doswiadczaé wiecej dziatan
niepozadanych lub moga miec¢ silny bél plecéw. Jesli przyjmiesz wiecej Levitra niz przepisano,
poinformuj swojego lekarza.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig. Wiekszos¢ efektdow jest tagodna do umiarkowane).

Czesciowe, nagte, tymczasowe lub trwate zmniejszenie lub utrata wzroku, lub znieksztatcone,
zaciemnione, lub zamglone widzenie centralne w jednym lub obu oczach byto doswiadczane
przez pacjentéw. Jesli to sie zdarzy, przestan uzywac Levitra i natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.

Zgtoszono nagte zmniejszenie lub utrate stuchu.

Zgtoszono przypadki nagtej Smierci, szybkiego lub zmienionego rytmu serca, zawatu serca,
bélu w klatce piersiowej i problemoéw z krgzeniem krwi w mdzgu (w tym tymczasowe
zmniejszenie doptywu krwi do cze$ci mézgu i krwotoki w mdzgu) u mezczyzn stosujgcych
wardenafil. Wiekszo$¢ mezczyzn, ktdrzy doswiadczyli tych dziatah niepozgdanych, miata juz
wczesniej problemy z sercem przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy te zdarzenia
byty bezposrednio zwigzane z uzywaniem wardenafilu.

Prawdopodobieristwo wystgpienia dziatania niepozgdanego opisano w nastepujacych
kategoriach:

Bardzo czesto:
moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikdéw
- bdl glowy

Czesto:
moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 uzytkownikdw
- zawroty gtowy
- zaczerwienienie
- zatkany nos lub katar
- zaburzenia trawienia

Czasami:
moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 uzytkownikdw
- obrzek skéry i bton Sluzowych, w tym obrzek twarzy, warg lub gardta
- zaburzenia snu
- dretwienie i zmniejszone czucie dotyku
- sennosc¢
- wptyw na wzrok, czerwone oczy, zaburzenia widzenia kolorow, bél i dyskomfort oczu,
nadwrazliwos¢ na Swiatto
- szumy uszne, zawroty gtowy
- szybkie bicie serca lub kotatanie serca
- dusznosc¢
- zatkany nos
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- zgaga, zapalenie zotadka, bdl brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, suchos$¢ w ustach

- zwiekszona ilos¢ enzymdw watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bdl plecow lub miesni, zwigkszona ilo$¢ enzymu migsniowego we krwi (kinaza
kreatynowa), sztywnos$é migsni

- przedtuzajace sie erekcje

- zte samopoczucie

Rzadko:
moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1.000 uzytkownikéw
- zapalenie oka (zapalenie spojowek)
- reakcje alergiczne
- lek
- omdlenie
- utrata pamieci
- drgawki
- zwiekszone ci$nienie w oku (jaskra), zwiekszone tzawienie
- wptyw na serce (takie jak zawat serca, zmieniony rytm serca lub dtawica piersiowa)
- wysokie lub niskie ci$nienie krwi
- krwawienie z nosa
- wptyw na wyniki badan krwi w celu sprawdzenia funkcji watroby
- wrazliwos¢ skéry na Swiatto stoneczne
- bolesne erekcje
- bdl w klatce piersiowe]
- tymczasowe zmniejszenie doptywu krwi do czesci mdzgu

Bardzo rzadko lub nieznane:
moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10.000 uzytkownikdéw lub czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawiedostepnych danych
- krew w moczu (krwiomocz)
- krwawienie z penisa (krwawienie z penisa)
- obecno$é krwi w nasieniu (hematospermia)
- nagta Smierc¢
- krwawienia w mézgu
- Czerwonawe, niepodniesione, dyskowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z
centralnym pecherzem, ztuszczaniem skéry, owrzodzeniami w jamie ustnej, gardle,
nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te powazne reakcje skérne mogg by¢
poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza naskoérka)
- Znieksztatcone, zaciemnione lub zamglone widzenie centralne lub nagte pogorszenie
widzenia

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezpos$rednio poprzez krajowy system zgtaszania
wymieniony w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku po ‘EXP’. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute, co zrobic¢ z
lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafig
do Srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacyjny

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest wardenafil. Kazda tabletka zawiera 10 mg
wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

- Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu, celuloza mikrokrystaliczna,
koloidalny dwutlenek krzemu (bezwodny).
Otoczka filmowa: makrogol 400, hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), zétty tlenek
zelaza (E172), czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Levitra i ile znajduje sie w opakowaniu?

Levitra 10 mg tabletki powlekane sg pomaranczowe z jednej strony z krzyzem Bayera, a z
drugiej strony z oznaczeniem mocy (10). Tabletki sg dostarczane w blistrach zawierajgcych 2,
4, 8,12 lub 20 tabletek. Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do
obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

Producent

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Belgia Litwa

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Butgaria Luksemburg

Bayer Butgaria EOOD Bayer SA-NV
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Tel.: +359-(0)2-424 72 80

Republika Czeska
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Dania
Bayer A/S
TIf: +45 45 23 50 00

Niemcy
Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444

Estonia )
Bayer OU
Tel: +372 655 85 65

Grecja
Bayer EAAGG ABEE
TnA: +30 210 61 87 500

Hiszpania
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

Francja
Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

Chorwacja
Bayer d.o.o.
Tel: + 385-(0)1-6599 900

Irlandia
Bayer Limited
Tel: +353 1216 3300

Islandia
Icepharma hf.
Simi: +354-540 8000

Witochy
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 397 81

Cypr
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Wegry
Bayer Hungaria KFT
Tel.: +36 14 87-4100

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05

Holandia
Bayer B.V.
Tel: +31-(0)23 799 1000

Norwegia
Bayer AS
TIf: +47-23 13 05 00

Austria

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 572 35 00

Portugalia
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +35121416 42 OO0

Rumunia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00

Stowenia
Bayer d. 0. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Republika Stowacka
Bayer, spol. s r.o.
Tel: +4212-59213111

Finlandia
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Szwecja

Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
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totwa Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pétnocna)
SIA Bayer Bayer AG
Tel: +37167 845 563 Tel: +44-(0)118 206 3000

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w
Inne Zrédta informac;i

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (http://www.ema.europa.eu).
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