Levitra 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Vardenafiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.
Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Levitra on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
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1. Mita Levitra on ja mihin sita kaytetaan?

Levitra sisaltaa vardenafiilia, joka kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi 5:n estajien ryhmaan. Niita
kaytetaan aikuisten miesten erektiohairioiden hoitoon, mika tarkoittaa, etta on vaikeaa saada
tai yllapitaa erektiota.

Vahintaan yhdella kymmenesta miehesta on joskus ongelmia erektion saamisessa tai
yllépitémisessé Syyt voivat olla fyysisia tai psyykkisié tai naiden yhdistelmé Riippumatta

Jaykkana.

Levitra toimii vain, jos sinua kilhotetaan seksuaalisesti. Se vahentaa kehon luonnollisen
kemikaalin vaikutusta, joka saa erektion katoamaan. Levitra voi pidentaa erektiota riittavan

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
Yliherkkyysoireita voivat olla: ihottuma, kutina, turvonnut kasvot tai huulet ja
hengitysvaikeudet.

- Olet joskus saanut vakavan ihottuman tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai
haavaumia suussa Levitra-valmisteen ottamisen jalkeen.

- Kéytét Iéékkeité jotka siséltévét nitraatteja kuten glyseryylitrinitraattia angina
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Naiden laakkeiden kaytto yhdessa Levitrin kanssa voi muuttaa verenpainettasi
merkittavasti.

- Kaytat ritonaviiria tai indinaviiria, laakkeita, joita kaytetaan inmisen immuunikatovirus
(hiv) -infektion hoitoon.

- Olet yli 75-vuotias ja kaytat ketokonatsolia tai itrakonatsolia, sieni-infektioiden hoitoon
tarkoitettuja laakkeita.

- Sinulla on vakavia sydan- tai maksavaivoja.

- Kayt lapi munuaisten dialyysihoitoa.

- Olet askettain saanut aivohalvauksen tai sydankohtauksen.

- Sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- Perheessisi on aiemmin esiintynyt rappeuttavaa silmasairautta (kuten retinitis
pigmentosa).

- Olet joskus karsinyt tilasta, jossa nakokyvyn menetys on tapahtunut silmahermon
vaurioitumisen seurauksena riittamattoman verenkierron vuoksi, tunnetaan ei-
arteriaalisena iskeemisena optikusneuropatiana (NAION).

- Kaytat riociguaattia. Tata laaketta kaytetaan keuhkovaltimoiden verenpainetaudin
(tama on korkea verenpaine keuhkoissa) ja kroonisen tromboembolisen
keuhkovaltimoiden verenpainetaudin (tama on korkea verenpaine keuhkoissa
taman laakkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kaytat riociguaattia tai et ole
varma, ota yhteytta laakariisi.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ole erityisen varovainen taman laakkeen kanssa

- Jos sinulla on sydanongelmia. Seksin harrastaminen voi olla vaarallista sinulle.

- Jos karsit epasaannodllisesta sydamen rytmista (rytmihairioista) tai sinulla on
perinndllinen sydansairaus, joka vaikuttaa elektrokardiogrammiin (sydanfilmi).
kuten angulaatio, Peyronien tauti tai corpus cavernosumin fibroosi.

- Jos sinulla on sairaus, joka voi aiheuttaa erektioita, jotka eivat mene ohi (priapismi).
Naita ovat muun muassa sirppisoluanemia, multippeli myelooma ja leukemia.

- Kun sinulla on mahahaava (myds maha-suolistohaava).

- Kun sinulla on verenvuotohairio (kuten hemofilia).

(katso kohta: Kaytatko muita laakkeita?).

- Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, on raportoitu liittyen vardenafiilihoitoon. Lopeta Levitrin
kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin naista vakaviin
ihoreaktioihin liittyvista oireista, jotka on kuvattu kohdassa 4.
hamartynyt Levitrin kayton aikana, lopeta Levitrin kaytto ja ota valittomasti yhteytta
laakariisi.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Levitra ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Levitrin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista, etta
kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama
koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Jotkut laakkeet voivat aiheuttaa ongelmia, erityisesti:

- nitraatit, angina pectoriksen laakkeet tai aineet, jotka vapauttavat typpioksidia, kuten
amyylinitriitti ('poppers'). Naiden ladkkeiden samanaikainen kaytto Levitrin kanssa voi
muuttaa verenpainettasi merkittavasti.

- laakkeet sydamen rytmihairioiden hoitoon, kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja
sotaloli.

- ritonaviiri tai indinaviiri HIV- Iéékkeet

- erytromysiini tai klarltromysunl, makrolldlantlbiootit.

- alfasalpaajat, laaketyyppi, jota kaytetaan korkean verenpaineen tai eturauhasen
liikakasvun (kuten hyvanlaatuinen eturauhasen liikakasvu) hoitoon.

- riotsiguaatti.

Ala kayta Levitra kalvopaallysteisia tabletteja yhdessa muiden erektiohairididen hoitojen
kanssa, mukaan lukien Levitra orodispergoituvat tabletit.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen, juomisen ja alkoholin suhteen?
- Voit ottaa Levitraa ruoan kanssa tai ilman, mutta mieluiten ei raskaan tai rasvaisen
aterian jalkeen, koska tama voi viivastyttaa vaikutuksen alkamista.
- Al3 juo greippimehua, kun kaytat Levitraa. Tama voi vaikuttaa laakkeen toimintaan.

- Alkoholijuomat voivat pahentaa erektiohairioita.

Raskaus ja imetys
Levitra ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Levitra voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai vaikuttaa nakokykyyn. Jos tunnet
huimausta tai nakosi heikkenee Levitrasta, ala aja alaka kayta tyokaluja tai koneita.

3. Miten tata laaketta kaytetaan?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Tavallinen annos on 10 mg.
Ota Levitra-tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista toimintaa. Seksuaalinen kiihotus
voi johtaa erektioon noin 25 minuutista 4-5 tuntiin Levitrasta.
- Niele yksi tabletti lasillisen veden kanssa.
Ala kayta Levitra kalvopaallysteisia tabletteja yhdessa muiden Levitra-muotojen kanssa.

Kerro laakarillesi, jos uskot, etta Levitra on liian vahva tai ei tarpeeksi vahva. Han voi ehdottaa
siirtymista toiseen Levitra-valmisteeseen, jossa on eri annostus, riippuen siita, kuinka hyvin se
toimii sinulle.
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Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Miehet, jotka ottavat liikaa Levitraa, voivat kokea enemman sivuvaikutuksia tai saada vakavaa

apteekkiisi.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan. Useimmat vaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia.

pimentynyt tai sumea keskinako yhdessa tai molemmissa silmissa on koettu potilailla. Jos nain
tapahtuu, lopeta Levitrin kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi.
Akillinen kuulon heikkeneminen tai menetys on raportoitu.

Akillisia kuolemantapauksia, nopeaa tai muuttunutta sydamen rytmia, sydankohtauksia,
rintakipua ja aivoverenkierron ongelmia (mukaan lukien tilapainen verenkierron vaheneminen
aivojen osiin ja aivoverenvuotoja) on raportoitu miehill3, jotka kayttavat vardenafiilia.

nama tapahtumat suoraan vardenafiilin kayttoon.
Haittavaikutusten todennakoisyys kuvataan seuraavissa luokissa:

Hyvin yleinen:

- paansarky

Yleinen:

voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 10:sta
- huimaus
- kasvojen punoitus
- tukkoinen nena tai vuotava nena

- ruoansulatushairio

Joskus:
voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 100:sta
ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien turvonnut kasvot, huulet tai kurkku
- unihairio
- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaisti
- uneliaisuus
- nakovaikutukset, punaiset silmat, varinaon vaikutukset, kipu ja epamukavuus silmissa,
valoherkkyys
- korvien soiminen, kiertohuimaus
- nopea syke tai tykyttava sydan
- hengitysvaikeudet
- tukkoinen nena
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- narastys, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, pahoinvointi, kuiva suu

jaykat lihakset
pitkakestoiset erektiot
- huonovointisuus

Harvoin:
voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta
- silmatulehdus (konjunktiviitti)
- allergiset reaktiot
- ahdistus
- pyortyminen
- muistinmenetys
- kouristukset
- vaikutukset sydameen (kuten sydankohtaus, muuttunut syke tai angina)
- korkea tai matala verenpaine
- nenaverenvuoto
- vaikutus maksan toimintaa tarkistavan verikokeen tulokseen
- ihon herkkyys auringonvalolle
- kivuliaat erektiot
- rintakipu
- tilapainen verenkierron vaheneminen aivojen osiin

Hyvin harvoin tai tuntematon:
tiedoista
- verta virtsassa (hematuria)
- verenvuoto peniksesta (penisverenvuoto)
- veren esiintyminen siemennesteessa (hematospermia)
- akillinen kuolema
- verenvuodot aivoissa
- Punertavat, ei-koholla olevat, levymaiset tai pyoreat laiskat vartalolla, usein keskella
rakkulamuodostusta, ihon hilseilya, haavaumia suussa, kurkussa, nenassa,

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V
on mainittu. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
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ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot

- Taman laakkeen valkuttava aine on vardenafiili. Jokainen tabletti sisaltaa 20 mg
vardenafiilia (hydrokloridina)
Tabletin ydin: kroskarmelloosmatrlum, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
kolloidinen piidioksidi (vedeton).
Kalvopaallyste: makrogoli 400, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Levitra 20 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat oransseja, toisella puolella Bayer-risti ja toisella
puolella vahvuus (20). Tabletit toimitetaan lapipainopakkauksessa, jossa on 2, 4, 8, 12 tai 20
tablettia. Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer AG

51368 Leverkusen
Saksa

Valmistaja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksa

Kaikista tahan laakkeeseen liittyvista tiedoista ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen
edustajaan:

Belgia/Belgique/Belgien Liettua

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Puh: +370 523 36 868
Bulgaria Luxemburg

Bayer Bulgaria EOOD Bayer SA-NV

Puh.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
TSekin tasavalta Unkari
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Bayer s.r.o.
Puh: +420 266 101 111

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

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

Viro )
Bayer OU
Tel: +372 655 85 65

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

Espanja
Bayer Hispania S.L.
Puh: +34-93-495 65 00

Ranska
Bayer HealthCare

Puh (Vihrea numero): +33-(0)800 87 54 54

Kroatia
Bayer d.o.o.
Puh: + 385-(0)1-6599 900

Irlanti
Bayer Limited
Tel: +353 1216 3300

Islanti
Icepharma hf.
Puhelin: +354-540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Puh/Tel: +39 02 397 81

Kypros
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +37167 845 563

Bayer Hungaria KFT
Puh.: +36 14 87-4100

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

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

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

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

Puola
Bayer Sp. z o.0.
Puh.: +48 22 572 35 00

Portugali
Bayer Portugal, Lda.
Puh: +351 21416 42 00

Romania
SC Bayer SRL.
Puh: +40-21-529 59 00

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

Slovakian tasavalta
Bayer, spol. sr.o.
Tel: +4212-59213111

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

Ruotsi
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000
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Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty

Muut tietolahteet

(http://www.ema.europa.eu).
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