Prospect: informatii pentru utilizator

Levitra 20 mg comprimate filmate
Vardenafil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Levitra si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Levitra si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Levitra contine vardenafil, un medicament din grupul de medicamente numite inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5. Acestea sunt utilizate pentru tratamentul disfunctiei erectile la
barbatii adulti, o afectiune care implica dificultati in obtinerea sau mentinerea unei erectii.

Cel putin unul din zece barbati intampina probleme in obtinerea sau mentinerea unei erectii.
Pot exista cauze fizice sau psihice, sau 0 combinatie a ambelor. Indiferent de cauza, din cauza
modificarilor musculare si vasculare, nu ramane suficient sange in penis pentru a-| face si
mentine rigid.

Levitra functioneaza doar daca sunteti stimulat sexual. Reduce efectul unei substante chimice
naturale din corp care face ca erectia sa dispara. Cu ajutorul Levitra, o erectie poate dura
suficient de mult pentru un act sexual satisfacator.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6. Simptomele de hipersensibilitate pot include: eruptii
cutanate, mancarime, fata sau buze umflate si dificultati de respiratie.

- Ati dezvoltat vreodata o eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii, formare de
vezicule si/sau leziuni in gurad dupa administrarea de Levitra.

- Utilizati medicamente care contin nitrati, cum ar fi trinitratul de gliceril, pentru
tratamentul anginei pectorale, sau medicamente care elibereaza oxid nitric, cum ar fi
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nitritul de amil. Utilizarea acestor medicamente impreuna cu Levitra poate modifica
semnificativ tensiunea arteriala.

Utilizati ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru a trata o infectie cu virusul
imunodeficientei umane (HIV).

Aveti peste 75 de ani si utilizati ketoconazol sau itraconazol, medicamente impotriva
infectiilor fungice.

Aveti probleme cardiace sau hepatice severe.

Sunteti supus dializei renale.

Ati avut recent un accident vascular cerebral sau un atac de cord.

Aveti sau ati avut tensiune arteriala scazuta.

Tn familia dumneavoastra a existat anterior o boald oculara degenerativa (cum ar fi
retinita pigmentara).

Ati avut vreodata o afectiune in care a aparut pierderea vederii ca urmare a deteriorarii
nervului optic din cauza unei alimentari insuficiente cu sdnge, cunoscuta sub numele de
neuropatie opticad ischemica non-arteriald (NAION).

Utilizati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala
pulmonara (aceasta este tensiunea arteriala ridicata in plamani) si hipertensiunea
pulmonara trombo-embolica cronica (aceasta este tensiunea arteriala ridicat3 in
plamani ca urmare a cheagurilor de sange). Inhibitorii PDE5, cum ar fi Levitra, s-au
dovedit a creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al acestui medicament. Daca
utilizati riociguat sau nu sunteti sigur de acest lucru, contactati medicul
dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Fiti extrem de precaut cu acest medicament

Daca aveti probleme cardiace. Poate fi periculos pentru dumneavoastra sa aveti
activitate sexuala.

Daci suferiti de o aritmie cardiaca (aritmii) sau aveti o boald cardiaca ereditara care
afecteaza electrocardiograma (ECG).

Daca aveti o afectiune fizica care afecteaza forma penisului. Acestea pot fi afectiuni
precum angulatia, boala Peyronie sau fibroza corpului cavernos.

Dac3 aveti o boala care poate provoca erectii care nu dispar (priapism). Acestea includ
anemie cu celule in secera, mielom multiplu si leucemie.

Cand aveti un ulcer gastric (numit si ulcer gastro-duodenal).

Cand aveti o tulburare de sadngerare (cum ar fi hemofilia).

Daca utilizati alte medicamente pentru disfunctie erectild, inclusiv comprimate
orodispersabile Levitra (vezi sectiunea: Utilizati alte medicamente?).

Reactii cutanate severe, inclusiv sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica, au fost raportate in legatura cu tratamentul cu vardenafil. Opriti utilizarea Levitra
si solicitati imediat ajutor medical daca observati oricare dintre simptomele legate de
aceste reactii cutanate severe descrise in sectiunea 4.

Daca experimentati o reducere brusca sau pierdere a vederii sau daca vederea
dumneavoastra este distorsionata sau intunecata in timp ce luati Levitra, opriti
administrarea de Levitra si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Levitra nu este destinat utilizarii de catre copii si adolescenti sub 18 ani.
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Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Levitra, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie
de prescriptie medicala.

Unele medicamente pot cauza probleme, in special:

- nitrati, medicamente pentru anging, sau substante care elibereaza oxid de azot, cum ar
fi nitritul de amil (‘poppers’). Utilizarea concomitenta a acestor medicamente cu Levitra
poate modifica semnificativ tensiunea arteriala.

- medicamente pentru tratamentul aritmiilor cardiace, cum ar fi chinidina, procainamida,
amiodarona si sotalolul.

- ritonavir sau indinavir, medicamente impotriva HIV.

- ketoconazol sau itraconazol, medicamente impotriva infectiilor fungice.

- eritromicina sau claritromicing, antibiotice macrolide.

- alfa-blocante, un tip de medicamente utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriala
sau marirea prostatei (cum ar fi hiperplazia benigna de prostata).

- riociguat.

Nu utilizati comprimate filmate Levitra impreuna cu un alt tratament pentru disfunctia erectila,
inclusiv comprimatele orodispersabile Levitra.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?
- Puteti lua Levitra cu sau fara alimente, dar de preferinta nu dupa o masa grea sau
bogata in grasimi, deoarece aceasta poate intarzia debutul actiunii.
- Nu beti suc de grapefruit (suc de pomelo) dac3 utilizati Levitra. Acesta poate influenta
efectul medicamentului.
- Bauturile alcoolice pot agrava disfunctia erectila.

Sarcina si alaptarea
Levitra nu este destinat utilizarii de catre femei.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Levitra poate provoca ameteli sau poate afecta vederea la unele persoane. Daca va simtiti
ametit sau daca vedeti mai putin bine dupa utilizarea Levitra, nu conduceti si nu folositi unelte
sau utilaje.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul.

Doza uzuala este de 10 mg.

Luati un comprimat de Levitra cu aproximativ 25 pana la 60 de minute inainte de activitatea
sexuala. Prin stimulare sexuala, puteti avea o erectie dupa aproximativ 25 de minute pana la 4-
5 ore dupa administrarea Levitra.

- Tnghititi un comprimat cu un pahar de apA.

Nu utilizati comprimatele filmate Levitra impreuna cu alte forme de Levitra.
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Nu utilizati Levitra mai des de o data pe zi.

Informati-va medicul daca credeti ca Levitra este prea puternic sau nu suficient de puternic.
El sau ea poate sugera trecerea la o alta formulare de Levitra cu o alta dozare, in functie de
cat de bine functioneaza pentru dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Barbatii care iau prea mult Levitra pot avea mai multe efecte secundare sau pot suferi de
dureri severe de spate. Daca luati mai mult Levitra decat vi s-a prescris, informati medicul
dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza. Majoritatea efectelor sunt usoare pana la moderate.

Reducerea partiala, brusca, temporara sau permanenta a vederii, sau vederea distorsionata,
intunecata sau incetosata centrala la unul sau ambii ochi a fost experimentata de pacienti.
Daca se intampla acest lucru, opriti utilizarea Levitra si contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Reducerea brusca sau pierderea auzului a fost raportata.

Cazuri de moarte subita, ritm cardiac rapid sau modificat, atac de cord, dureri in piept si
probleme in circulatia sdngelui in creier (inclusiv reducerea temporara a fluxului de sdnge catre
parti ale creierului si hemoragii in creier) au fost raportate la barbatii care utilizeaza vardenafil.
Majoritatea barbatilor care au experimentat aceste efecte secundare aveau deja probleme
cardiace Tnainte de a lua acest medicament. Nu este posibil sa se stabileasca daca aceste
evenimente au fost direct legate de utilizarea vardenafilului.

Probabilitatea de a avea un efect secundar este descrisa in urmatoarele categorii:

Foarte frecvent:
poate aparea la mai mult de 1 din 10 utilizatori
- durere de cap

Frecvent:
poate aparea la maximum 1 din 10 utilizatori
- ameteala
- nrosire
- nasinfundat sau nas care curge
- tulburari digestive

Uneori:

poate aparea la maximum 1 din 100 de utilizatori

umflarea pielii si a mucoaselor, inclusiv fata, buzele sau gatul umflate
- tulburari de somn
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Rar:

amorteala si sensibilitate redusa la atingere

somnolenta

efecte asupra vederii, ochi rosii, efecte asupra perceptiei culorilor, durere si disconfort
ocular, sensibilitate la lumina

tiuit in urechi, vertij

batai rapide ale inimii sau palpitatii

dificultati de respiratie

nas infundat

arsuri la stomac, gastrita, dureri abdominale, diaree, varsaturi, greata, gura uscata
cantitate crescuta de enzime hepatice in sange

eruptii cutanate, roseata a pielii

dureri de spate sau musculare, cantitate crescuta de enzima musculara in sange
(creatinfosfokinaza), muschi rigizi

erectii persistente

stare de rau

poate aparea la maximum 1 din 1.000 de utilizatori

inflamatie oculara (conjunctivit3)

reactii alergice

anxietate

lesin

pierdere de memorie

convulsii

presiune crescuta Tn ochi (glaucom), lacrimare crescuta

efecte asupra inimii (cum ar fi un atac de cord, ritm cardiac modificat sau angina)
tensiune arteriala mare sau mica

sangerare nazala

efect asupra rezultatelor analizelor de sange pentru verificarea functiei hepatice
sensibilitate a pielii la lumina solara

erectii dureroase

durere in piept

reducere temporara a fluxului de sange catre parti ale creierului

Foarte rar sau frecventa necunoscuta:
poate aparea la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori sau frecventa nu poate fi determinata
pe bazadatelor disponibile

sange in urind (hematurie)

sangerare a penisului (sdngerare peniana)

prezenta sangelui in sperma (hematospermie)

moarte subita

hemoragii cerebrale

Pete rosiatice, ne-elevate, in forma de disc sau rotunde pe trunchi, adesea cu formare
centrala de vezicule, descuamare a pielii, ulceratii in gura, gat, nas, organe genitale si
ochi. Aceste reactii cutanate severe pot fi precedate de febra si simptome
asemanatoare gripei (sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica)
Vedere centrala deformata, intunecata sau incetosata sau reducerea brusca a vederii

Raportarea reactiilor adverse
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Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe cutie dupa
‘EXP’. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este vardenafil. Fiecare comprimat contine 20
mg vardenafil (sub forma de clorhidrat).

- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Miezul comprimatului: crospovidona, stearat de magneziu, celuloza microcristaling,
dioxid de siliciu coloidal (anhidru).
Film de acoperire: macrogol 400, hipromeloz3, dioxid de titan (E171), oxid de fier galben
(E172), oxid de fier rosu (E172).

Cum arata Levitra si cat contine un ambalaj?

Levitra 20 mg comprimate filmate sunt portocalii, cu crucea Bayer pe o parte si concentratia
(20) pe cealalta parte. Comprimatele sunt livrate intr-un ambalaj blister cu 2, 4, 8, 12 sau 20
comprimate. Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Bayer AG

51368 Leverkusen

Germania

Producator

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgia/Belgique/Belgien Lituania
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Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bulgaria
Bayer Bulgaria EOOD
Tel.: +359-(0)2-424 72 80

Republica Ceha
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

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

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

Estonia )
Bayer OU
Tel: +372 655 85 65

Grecia
Bayer EAAGG ABEE
TnA: +30 210 6187 500

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

Franta
Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

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

Irlanda
Bayer Limited
Tel: +353 1216 3300

Islanda
Icepharma hf.
Tel: +354-540 8000

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

UAB Bayer
Tel: +370 523 36 868

Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

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

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

Tarile de Jos
Bayer B.V.
Tel: +31-(0)23 799 1000

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

Austria

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

Polonia
Bayer Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 572 35 00

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

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

Slovenia

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

Republica Slovaca
Bayer, spol. s r.o.
Tel: +4212-59213111

Finlanda
Bayer Oy
Tel: +358-20 785 21
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Cipru Suedia

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +37167 845 563 Tel: +44-(0)118 206 3000

Acest prospect a fost aprobat ultima data in
Alte surse de informatii

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu).
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