Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vardenafil Accord 5 mg, plévele dengtos tabletes
Vardenafil Accord 10 mg, plévele dengtos tabletés
Vardenafil Accord 20 mg, plévele dengtos tabletes
vardenafilis

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame

pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jei turite klausimy, kreipkités 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 pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiSke Salutinis
poveikis, kuris néera nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Tada kreipkites j savo
gydytojg arba vaistininka.

Turinys Sio pakuotés lapelio Kas yra Vardenafil Accord ir kam Sis vaistas vartojamas?

Kas yra Vardenafil Accord ir kam Sis vaistas vartojamas?

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

Galimos Salutinés reakcijos

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

QRGN U

1. Kas yra Vardenafil Accord ir kam Sis vaistas vartojamas?

Sis vaistas turi vardenafilj, vaistg i$ vaisty grupés, vadinamos fosfodiesterazés tipo 5
inhibitoriais. Jie naudojami erekcijos sutrikimy gydymui suaugusiems vyrams, baklei, kai
sunku pasiekti arba iSlaikyti erekcija.

Bent vienas i§ deSimties vyry kartais turi problemy pasiekti arba iSlaikyti erekcijg. Gali
bati fizinés ar psichologinés priezastys arba jy derinys. Kad ir kokia bdty priezastis, del
raumeny ir kraujagysliy pokyciy kraujas nepakankamai lieka varpoje, kad ji tapty ir iSlikty
standi.

Sis vaistas veikia tik tada, kai esate seksualiai stimuliuojamas. Jis sumaZina natdralios
cheminés medziagos organizme, kuri sukelia erekcijos iSnykima, veikima. Dél Sio vaisto
erekcija gali trukti pakankamai ilgai, kad baty pasiektas patenkinamas lytinis aktas.

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

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti $io
pakuotés lapelio 6 skyriuje. Padidéjusio jautrumo simptomai gali bdti: bérimas,
niezulys, veido ar IGpy patinimas ir dusulys.

- Jums kada nors pasireiSke sunki odos bérimas ar odos lupimasis, pusliy
susidarymas ir/arba Zaizdelés burnoje po $io vaisto vartojimo.
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Vartojate vaistus, kuriuose yra nitraty, tokius kaip glicerolio trinitratas, krdtinés
anginos (krdtinés skausmo) gydymui, arba vaistus, kurie iSskiria azoto oksidg,
tokius kaip amilnitritas. Vartojant Siuos vaistus kartu su Siuo vaistu, jasy
kraujospudis gali Zymiai pasikeisti.

Vartojate ritonavirg arba indinavirg, vaistus, naudojamus Zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) infekcijai gydyti.

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

Turite rimty Sirdies ar kepeny problemuy.

JUs gydomas inksty dialize.

JUs neseniai patyréte insultg ar Sirdies smuag.

JUs turite arba turéjote Zema kraujospad,).

Jasy Seimoje anksc¢iau buvo degeneraciné akiy liga (pvz., retinitis pigmentosa).
JUs kada nors turejote blkleg, kai regéjimo praradimas atsirado dél regos nervo
pazeidimo del nepakankamo kraujo tiekimo, Zinoma kaip nearterine iSemine
optiné neuropatija (NAION).

Jas vartojate riociguata. Sis vaistas naudojamas plaugiy arterinés hipertenzijos
(padidéjusio kraujospidzio plauciy arterijose) ir Iétinés tromboembolinés plaucdiy
hipertenzijos (padidéjusio kraujospadzio plauciy venose dél kraujo kre3uliy)
gydymui. PDES5 inhibitoriai, tokie kaip 3is vaistas, buvo nustatyta, kad padidina Sio
vaisto kraujospidj mazinantj poveikj. Jei vartojate riociguata arba nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju.

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

BUkite ypac atsargus su Siuo vaistu

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

Jei kenciate nuo nereguliaraus $irdies ritmo (aritmijos) arba turite paveldima
Sirdies ligg, kuri veikia elektrokardiograma (EKG).

Jei turite fizing bukle, kuri veikia varpos forma. Tai gali bGti tokios bUklés kaip
varpos deformacija (anguliacija), Peyronie liga (varpos kreivumas erekcijos metu)
arba corpus cavernosum fibrozeé (varpos erekcijos audinio fibroze).

Jei turite liga, kuri gali sukelti erekcijas, kurios nepraeina (priapizmas). Tai apima
pjautuving anemijg (tam tikrg anemijos tipa), daugybing mieloma ir leukemija
(tam tikrus kraujo vézio tipus).

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

Kai turite kraujavimo sutrikimg (pvz., padidéjusj kraujavimo polinkj (hemofilija)).
Jei vartojate kitus vaistus erekcijos sutrikimams gydyti, jskaitant vardenafilio
orodisperguojamas tabletes (Zr. skyriy: Ar vartojate kitus vaistus?).

Sunkios odos reakcijos, jskaitant Stevens-Johnson sindroma, toksineg epidermio
nekrolize, buvo pranestos gydant vardenafiliu. Nutraukite Sio vaisto vartojimg 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 sumazéjima ar praradima arba jei jisy regejimas
iSkraipytas ar patamsejes vartojant §j vaistg, nustokite jj vartoti ir nedelsdami
kreipkites j gydytoja.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety.
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Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Vardenafil Accord, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai
daryti artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip pat
taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Kai kurie vaistai gali sukelti problemy, ypac:

- nitratai, vaistai nuo kratinés anginos (angina), arba medziagos, isskirian¢ios azoto
monoksidg, tokios kaip amilnitritas (,poppers”). Vartojant $iuos vaistus kartu su
Vardenafil Accord, jlsy kraujospadis 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 (vaistai nuo tam tikry
bakteriniy infekcijy).

- alfablokatoriai, vaisty tipas, naudojamas aukStam kraujospddziui ar prostatos
padidéjimui (pvz., gerybinei prostatos hiperplazijai) gydyti.

- riociguat.

Nevartokite Sio vaisto kartu su kita erekcijos sutrikimy gydymo priemone, jskaitant
vardenafilio orodisperguojamas tabletes.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?
- Sj vaistg galite vartoti su maistu arba be jo — tagiau geriau ne po sunkios ar
riebios valgio, nes tai gali atidéti veikimo pradzia.
- Nevartokite greipfruty sul¢iy (pompelmoessap) vartodami §; vaista. Tai gali
paveikti vaisto veikima.
- Alkoholiniai gérimai gali pabloginti erekcijos sutrikimus.

Nestumas ir Zindymas
Sis vaistas néra skirtas moterims.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Sis vaistas kai kuriems Zmonéms gali sukelti galvos svaigimg arba paveikti regéjima. Jei
jauciatés apsvaiges arba blogiau matote po Sio vaisto vartojimo, nevairuokite ir
nenaudokite jrankiy ar mechanizmy.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jisy gydytojas arba vaistininkas.
Abejojate dél teisingo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
Rekomenduojama doze yra 10 mg.

ISgerkite Vardenafil Accord tablete mazdaug 25-60 minuciy pries lytinj akta. Del
seksualines stimuliacijos galite turéti erekcijg mazdaug po 25 minuciy iki 4-5 valandy po
Vardenafil Accord vartojimo.

- Nurykite vieng tablete su stikline vandens.
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Nenaudokite Vardenafil Accord plévele dengty tableciy kartu su kitomis vardenafilio
formomis.

Nenaudokite Vardenafil Accord dazniau nei kartg per diena.

Informuokite savo gydytoja, jei manote, kad Sis vaistas veikia per stipriai arba
nepakankamai stipriai. Jis arba ji gali pasidlyti pereiti prie kitos Sio vaisto formos su kita
doze, priklausomai nuo to, kaip gerai jis jums veikia.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Vyrai, kurie vartoja per daug $io vaisto, gali patirti daugiau Salutiniy poveikiy arba gali
atsirasti stiprus nugaros skausmas. Jei vartojate daugiau Sio vaisto nei jums buvo
paskirta, praneskite apie tai savo gydytojui.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik]j. Ne visi susiduria su tuo.
Dauguma poveikiy yra lengvi arba vidutinio sunkumo.

Pacientai patyre dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj reg€jimo sumazejima ar praradima,
arba iSkraipytg, uztemdyta ar nerySky centrinj regejima vienoje ar abiejose akyse. Jei
taip atsitinka, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

PranesSta apie staigy klausos sumazejima ar praradima.

Pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies ritmo, Sirdies priepuolio,
krGtinés skausmo ir kraujotakos sutrikimy smegenyse (jskaitant laiking kraujo tiekimo
sumazejima j smegeny dalis ir kraujavimg smegenyse) atvejus vyrams, vartojantiems
vardenafilj. Dauguma vyry, patyrusiy §j Salutinj poveikj, jau turéjo Sirdies problemy prie$
pradédami vartoti §j vaista. Nejmanoma nustatyti, ar Sie jvykiai tiesiogiai susije su
vardenafilio vartojimu.

Salutinio poveikio tikimybé aprasyta Siose kategorijose:

Labai daznai (pasireikia daugiau nei 1i3 10 vartotojy):
- galvos skausmas

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):
- galvos svaigimas
- paraudimas
- uzsikim8usi nosis arba béganti nosis
- virSkinimo sutrikimas

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i8 100 vartotojy):
- odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant patinusius veidg, IGpas ar gerkle
- miego sutrikimas
- tirpimas ir sumazéjes lietimas
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mieguistumas

poveikis regejimui; raudonos akys, poveikis spalvy matymui, skausmas ir
diskomfortas akyse, jautrumas Sviesai

spengimas ausyse, svaigulys

greitas Sirdies plakimas arba dunkséjimas Sirdis

dusulys

uzgulta nosis

rémuo, skrandzio uzdegimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimas,
burnos dziGvimas

padidejes kepeny fermenty kiekis kraujyje

odos bérimas, paraudimas i$ oda

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

nuolatinés erekcijos

blogai jaustis, jaustis ligotai (negalavimas)

Retai (pasireiskia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):

akiy gleivinés uzdegimas, deél kurio akys niezti, aSaroja arba parausta
(konjunktyvitas)

alerginés reakcijos

nerimas

nualpimas

atminties praradimas

traukuliai

padidéjes akispudis (glaukoma), padidéjes asarojimas

poveikis SirdzZiai (pvz., Sirdies priepuolis, pakites Sirdies ritmas arba spaudziantis,
slegiantis, skausmingas jausmas kratinéje (angina))

aukstas arba Zzemas kraujo spaudimas

kraujavimas i$ nosies

poveikis kraujo tyrimo rezultatams kepeny funkcijai tikrinti

odos jautrumas saulés Sviesai

skausmingas erekcijos

skausmas ant kratinés

Laikinas kraujo tiekimo sumazejimas j smegeny dalis

Labai retai arba nezinoma (pasireiskia maziau nei 1i8 10 000 vartotojy arba daznis
negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):

kraujas $lapime (hematurija)

kraujavimas i3 varpos (varpos kraujavimas)

kraujo buvimas spermoje (hematospermija)

staigus mirtis;

kraujavimai smegenyse ;;

raudonos, nepakilusios, disko formos arba apvalios déemés ant liemens, daznai su
centriniu pdsléjimu, odos lupimusi, opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lytiniy
organy ir akiy. Sios sunkios odos reakcijos gali biti pries tai lydimos kars¢iavimo
ir gripo simptomy (Stevenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé)
iSkraipytas, uztemdytas arba nerySkus centrinis rege€jimas arba staigus regéjimo
sumazejimas

PraneSimas apie Salutinius poveikius
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Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytoja. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb.
Svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutes po ‘EXP’. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jei vaistus iSmesite tinkamai, jie
bus tinkamai sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra vardenafilis.

- Vardenafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés: Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg
vardenafilio (kaip hidrochlorido trihidrato).

- Vardenafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés: Kiekvienoje tableteje yra 10
mg vardenafilio (kaip hidrochlorido trihidrato).

- Vardenafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletes: Kiekvienoje tabletéje yra 20
mg vardenafilio (kaip hidrochlorido trihidrato).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

- Tabletés Serdis: krospovidonas (B tipas), magnio stearatas, mikrokristaliné
celiuliozé, koloidinis silicio dioksidas (anhidritas).

- Plévelés danga: makrogolis 400 (E1521), hipromeliozé (E464), titano dioksidas
(E171), raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Kaip atrodo Vardenafil Accord ir kas yra pakuoteje?

Vardenafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés yra smélio spalvos, apvalios, abipus
iSgaubtos plevele dengtos tabletes, kuriy skersmuo yra apie 5,5 mm, su jrasu ‘FAT
vienoje puseje ir lygia kita puse.

Vardenafil Accord 10 mg plevele dengtos tabletes yra smélio spalvos, apvalios, abipus
iSgaubtos plevele dengtos tabletes, kuriy skersmuo yra apie 6,8 mm, su jradu ‘FA2’
vienoje puseje ir lygia kita puse.

Vardenafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés yra smélio spalvos, apvalios, abipus
iSgaubtos plevele dengtos tabletes, kuriy skersmuo yra apie 8,9 mm, su jradu ‘FA3’
vienoje puseje ir lygia kita puse.

Tabletés tiekiamos lizdinése pakuotése po 2, 4, 8, 12 arba 20 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra pateikiami rinkoje.
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Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turétojas
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barselona

Ispanija

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Pramonés parkas
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Jregistruota registre:

Vardenafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletes: RVG 118384
Vardenafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletes: RVG 118385
Vardenafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés: RVG 118386

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje) Siais pavadinimais:

Valstybe nare Fantazijos pavadinimas

Austrija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes
Danija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Suomija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes
Airija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes

Italija Vardenafil Accord

Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes
Nyderlandai Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes
Lenkija Vardenafil Accord

Svedija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes

Jungtiné Karalysté Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletés (PL
20075/0475-0477)
Ispanija Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg plévele dengtos tabletes
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Pranc@zija VARDENAFIL ACCORD 5 mg/10 mg/20 mg, plévele dengta tablete

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. gruodZio men.
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