Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levitra 5 mg plévele dengtos tabletes
Vardenafilis

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Levitra ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Levitra ir kam Sis vaistas vartojamas?

Levitra sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai fosfodiesterazes tipo
5 inhibitoriais. Jie naudojami suaugusiy vyry erekcijos sutrikimams gydyti, bdklei, kai sunku
pasiekti ar iSlaikyti erekcija.

Bent vienas i$ deSimties vyry kartais susiduria su problemomis pasiekiant ar iSlaikant erekcija.
Gali bati fizinés ar psichologinés priezastys arba jy derinys. Kokia bebaty priezastis,dél
raumeny ir kraujagysliy pokyciy kraujas nepakankamai lieka varpoje, kad ji tapty standi ir islikty
tokia.

Levitra veikia tik tada, kai esate seksualiai susijaudings. Ji sumazina natdralios cheminés
medziagos organizme, kuri sukelia erekcijos iSnykima, poveik]. Levitra leidZia erekcijai trukti
pakankamai ilgai, kad blty pasiektas patenkinamas lytinis aktas.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Esate alergi$kas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje. Padidéjusio jautrumo simptomai gali bati: bérimas, niezulys, patines veidas ar
lGpos ir dusulys.

- Jums kada nors pasireiSke sunki odos bérimas ar odos lupimasis, pusliy susidarymas
ir/arba Zaizdelés burnoje po Levitra vartojimo.

- Vartojate vaistus, kuriy sudetyje yra nitraty, tokius kaip glicerolio trinitratas, kratines
anginai gydyti, arba vaistus, kurie iSskiria azoto oksidg, tokius kaip amilnitritas. Vartojant
Siuos vaistus kartu su Levitra, jasy kraujospUdis gali Zymiai pasikeisti.
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Vartojate ritonavirg ar indinavirg, vaistus, naudojamus Zmogaus imunodeficito viruso
(ZIV) infekcijai gydyti.

Esate vyresnis nei 75 mety ir vartojate ketokonazolg ar itrakonazolg, vaistus nuo
grybeliniy infekcijy.

Turite rimty Sirdies ar kepeny problemy.

Jums atliekama inksty dialize.

Neseniai patyrete insultg ar Sirdies priepuol].

Turite arba turejote Zema kraujospad;.

Jasy Seimoje anksc¢iau buvo degeneraciné akiy liga (pvz., retinitis pigmentosa).

Jums kada nors buvo bukle, kai regejimo praradimas atsirado del regos nervo pazeidimo
dél nepakankamo kraujo tiekimo, Zinoma kaip nearteriné iSeminé regos nervo
neuropatija (NAION).

Jas vartojate riociguat. Sis vaistas vartojamas plau&iy arterinei hipertenzijai (tai yra
aukstas kraujospudis plauciuose) ir létinei tromboembolinei plauciy hipertenzijai (tai yra
aukstas kraujospudis plauciuose dél kraujo kresuliy) gydyti. PDES5 inhibitoriai, tokie kaip
Levitra, padidina Sio vaisto kraujospldj mazinantj poveikj. Jei vartojate riociguat arba
nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju.

Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

BUkite ypac atsargUs vartodami §j vaistg

Jei turite Sirdies problemy. Jums gali bati pavojinga tureti lytiniy santykiy.

Jei kenCiate nuo nereguliaraus $irdies ritmo (aritmijos) arba turite paveldima Sirdies liga,
kuri veikia elektrokardiogramg (Sirdies filma).

Jei turite fizing blkle, kuri veikia varpos forma. Tai gali bati tokios buklés kaip
anguliacija, Peyronie liga arba corpus cavernosum fibrozé.

Jei turite liga, kuri gali sukelti erekcijas, kurios nepraeina (priapizmas). Tai apima
pjautuviniy lgsteliy anemijg, daugybine mielomg ir leukemija.

Kai turite skrandzio opa (taip pat vadinama skrandzio ir Zarnyno opa).

Kai turite kraujavimo sutrikima (pvz., hemofilijg).

Jei vartojate kitus vaistus erekcijos sutrikimams gydyti, jskaitant Levitra burnoje
disperguojamas tabletes (Zr. skyriy: Ar vartojate kitus vaistus?).

Sunkios odos reakcijos, jskaitant Stevens-Johnson sindromga, toksineg epidermio
nekrolize, buvo pranestos gydant vardenafiliu. Nutraukite Levitra vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj i§ simptomy, susijusiy su
Siomis sunkiomis odos reakcijomis, aprasytomis 4 skyriuje.

Jei staiga patiriate reg€jimo sumazejima ar praradima arba jei jasy regejimas iskraipytas
ar patamsejes vartojant Levitra, nutraukite Levitra vartojimg ir nedelsdami kreipkites |
gydytoja.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Levitra néra skirta vaikams ir jaunuoliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Levitra, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat
taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Kai kurie vaistai gali sukelti problemy, ypac:
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- nitratai, vaistai nuo kratinés anginos arba medziagos, kurios iSskiria azoto monoksida,
tokios kaip amilnitritas (‘poppers’). Vartojant Siuos vaistus kartu su Levitra, jasy
kraujospudis gali Zymiai pasikeisti.

- vaistai Sirdies ritmo sutrikimams gydyti, tokie kaip chinidinas, prokainamidas,
amiodaronas ir sotalolis.

- ritonaviras arba indinaviras, vaistai nuo ZIV.

- ketokonazolas arba itrakonazolas, vaistai nuo grybeliniy infekcijy.

- eritromicinas arba klaritromicinas, makrolidy antibiotikai.

- alfablokatoriai, vaisty tipas, naudojamas auksStam kraujospddziui arba prostatos
padidéjimui (pvz., gerybinei prostatos hiperplazijai) gydyti.aathyperplasie) te
behandelen.

- riociguatas.

Nevartokite Levitra plévele dengty tableciy kartu su kita erekcijos sutrikimy gydymo
priemone, jskaitant Levitra burnoje disperguojamas tabletes.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?
- Levitra galite vartoti su maistu arba be jo, bet geriau ne po sunkios ar riebios maisto,
nes tai gali atideti vaisto veikimo pradzia.
- Nevartokite greipfruty sul¢iy (pompelmoesy sul&iy), jei vartojate Levitra. Tai gali
paveikti vaisto veikima.
- Alkoholiniai gérimai gali pabloginti erekcijos sutrikimus.

Nestumas ir Zindymas
Levitra néra skirta moterims.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Levitra kai kuriems Zmonems gali sukelti galvos svaigima arba paveikti regéjima. Jei jaucCiatés
apsvaiges arba blogiau matote po Levitra vartojimo, nevairuokite ir nenaudokite jrankiy ar
mechanizmy.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Ar abejojate dél
teisingo vartojimo? Kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Jprasta doze yra 10 mg.

ISgerkite Levitra tablete mazdaug 25—60 minuciy pries lytinj akta. Del seksualinés stimuliacijos
galite turéti erekcijg mazdaug po 25 minuciy iki 4-5 valandy po Levitra vartojimo.ur po Levitra
vartojimo.

- Nurykite vieng tablete uzgerdami stikline vandens.
Nenaudokite Levitra plévele dengty tableciy kartu su kitomis Levitra formomis.
Nenaudokite Levitra dazniau nei kartg per diena.
Informuokite savo gydytoja, jei manote, kad Levitra veikia per stipriai arba nepakankamai
stipriai. Jis arba ji gali pasidlyti pereiti prie kitos Levitra formos su kitokia doze, priklausomai

nuo to, kaip gerai ji jums veikia.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
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Vyrai, kurie vartoja per daug Levitra, gali patirti daugiau Salutiniy poveikiy arba gali atsirasti
stiprus nugaros skausmas. Jei vartojate daugiau Levitra nei jums paskirta, informuokite savo

gydytoja.
Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik], nors ne kiekvienas jj patiria. Dauguma
poveikiy yra lengvi arba vidutinio sunkumo.

Pacientai patyre dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj regéjimo sumazé&jima ar praradima, arba
iSkreipta, patamsintg ar nerySky centrinj regejima vienoje ar abiejose akyse. Jei taip atsitinka,
nustokite vartoti Levitra ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja. Pranesta apie staigy klausos
sumazejima ar praradima.

Pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies ritmo, Sirdies priepuolio, kratines
skausmo ir kraujotakos problemy smegenyse (jskaitant laiking kraujo tiekimo sumazéjima j
smegeny dalis ir kraujavimg smegenyse) atvejus vyrams, vartojantiems vardenafilj. Dauguma
vyry, kurie patyré Siuos Salutinius poveikius, jau turéjo Sirdies problemy prie$ vartodami §j
vaista. Nejmanoma nustatyti, ar Sie jvykiai tiesiogiai susije su vardenafilio vartojimu.

Salutinio poveikio tikimybé aprasyta Siose kategorijose:

Labai daznai:
gali pasireiksti daugiau nei 1i8 10 vartotojy
- galvos skausmas

Daznai:
gali pasireiksti ne daugiau kaip 18 10 vartotojy
- galvos svaigimas
- paraudimas
- uzsikims8usi nosis arba béganti nosis
- virSkinimo sutrikimas

Kartais:
gali pasireiksti ne daugiau kaip 18 100 vartotojy
- odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant patinusius veidg, lGpas ar gerkle
- miego sutrikimas
- tirpimas ir sumazejes lytejimo pojdtis
- mieguistumas
- regejimo poveikis, raudonos akys, spalvy matymo poveikis, akiy skausmas ir
diskomfortas, jautrumas Sviesai
- spengimas ausyse, galvos svaigimas
- greitas Sirdies plakimas arba Sirdies ddziai
- dusulys
- uzsikim8usi nosis
- rémuo, skrandzZio uzdegimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimas, burnos
dzidvimas
- padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

- odos bérimas, odos paraudimas

- nugaros ar raumeny skausmas, padidejes raumeny fermento kiekis kraujyje
(kreatinfosfokinaze), sustinge raumenys

- nuolatinés erekcijos

- negalavimas

Retai:
gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i§ 1 000 vartotojy
- akiy uzdegimas (konjunktyvitas)
- alerginés reakcijos
- nerimas
- nualpimas
- atminties praradimas
- traukuliai
- padidéjes akispudis (glaukoma), padidéjes asarojimas
- poveikis Sirdziai (pvz., Sirdies priepuolis, pakites Sirdies ritmas ar kratinés angina)
- aukStas arba Zemas kraujospadis
- kraujavimas i§ nosies
- poveikis kraujo tyrimy rezultatams, skirtiems kepeny funkcijai tikrinti
- odos jautrumas saulés Sviesai
- skausmingos erekcijos
- skausmas kratineje
- laikinas kraujo tiekimo sumazéjimas j smegeny dalis

Labai retai arba nezinoma:
gali pasireiksti maziau nei 1i§ 10 000 vartotojy arba daznis negali bdti nustatytas pagal
turimus duomenisyra i$ turimy duomeny
- kraujas Slapime (hematurija)
- kraujavimas i$ varpos (varpos kraujavimas)
- kraujo buvimas spermoje (hematospermija)
- staigi mirtis
- kraujavimas smegenyse
- Raudonos, nepakilusios, disko formos arba apvalios demés ant liemens, daznai su
centriniu pasleliu, odos lupimasis, opos burnoje, gerkléje, nosyje, lytiniuose organuose ir
akyse. Sios sunkios odos reakcijos gali bati pries kars€iavima ir gripo simptomus
(Stevenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé)
- I8kraipytas, patamseéjes arba nerySkus centrinis regéjimas arba staigus regéjimo
sumazejimas

Nepageidaujamy reakcijy pranesimas

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai
taikoma ir galimoms nepageidaujamoms reakcijoms, kurios néra paminétos Siame pakuotés
lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie nepageidaujamas reakcijas per nacionaling
praneSimy sistema kaip nurodyta priede V. PraneSdami apie nepageidaujamas reakcijas, galite
padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jis nurodytas ant dézutés po ‘EXP’. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutineé to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bddu ir nepateks |
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra vardenafilis. Kiekvienoje tabletéje
yra 5 mg vardenafilio (kaip hidrochlorido).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis: kroskarmelioze, magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis
silicio dioksidas (anhidratas).
Plévelés apvalkalas: makrogolis 400, hipromeliozé, titano dioksidas (E171), geltonasis
gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).

Kaip atrodo Levitra ir kiek yra pakuotéje?

Levitra 5 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés, vienoje puséje su Bayer kryziumi, kitoje -
stiprumas (5). Tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése po 2, 4, 8, 12 arba 20 tableciy. Ne visos
nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

Del visos informacijos, susijusios su Siuo vaistu, kreipkités j vietinj rinkodaros teises turétojo
atstova:

Belgija/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
bvnrapunsa Liuksemburgas/Luxemburg
Banep bbarapua EOOL Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Cekijos Respublika Vengrija

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100
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Danija
Bayer A/S
TIf: +45 4523 50 00

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

Estija
Bayer OU
Tel: +372 655 85 65

Graikija
Bayer EAAGG ABEE
TnA: +30 210 6187 500

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

Pranc@zija
Bayer HealthCare

Malta

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

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

Airija
Bayer Limited
Tel: +353 1216 3300

Islandija
Icepharma hf.
Simi: +354-540 8000

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

Kipras
NOVAGEM Limited
Tel: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +37167 845 563

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

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

Norvegija
Bayer AS
TIf: +47-2313 05 00

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

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

Portugalija
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +35121 416 42 00

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

Slovénija

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

Slovakijos Respublika
Bayer, spol. s r.o.
Tel: +4212-59 213111

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

Svedija

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

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas
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Kiti informacijos Saltiniai
Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentdros svetaingje
(http://www.ema.europa.eu).
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