Ulotka: informacja dla uzytkownika

Vardenafil Accord 5 mg, tabletki powlekane
Vardenafil Accord 10 mg, tabletki powlekane
Vardenafil Accord 20 mg, tabletki powlekane
wardenafil

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

Spis tresci tej ulotki Co to jest Vardenafil Accord i w jakim celu stosuje sie ten lek?

—

Czym jest Vardenafil Accord i do czego stosuje sig ten lek?

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

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

N

ov AW

1. Co to jest Vardenafil Accord i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Ten lek zawiera wardenafil, lek z grupy inhibitoréw 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. Mogg 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 usztywnic i utrzymac.

Ten lek dziata tylko wtedy, gdy jestes pobudzony seksualnie. Zmniejsza dziatanie
naturalnej substancji chemicznej w organizmie, ktéra powoduje zanik erekcji. Dzigki
temu lekowi erekcja moze trwac 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¢ w punkcie 6 tej ulotki. Objawy nadwrazliwosci mogg obejmowac:
wysypke, swedzenie, obrzek twarzy lub warg oraz dusznosc¢.
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Kiedykolwiek wystgpita u Ciebie ciezka wysypka skérna lub ztuszczanie sie skory,
pecherze i/lub owrzodzenia w jamie ustnej po zazyciu tego leku.

Stosujesz leki zawierajgce azotany, takie jak triazotan glicerolu, w leczeniu
ucisku, bélu w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), lub leki uwalniajgce tlenek
azotu, takie jak azotan amylu. Stosowanie tych lekéw razem z tym lekiem moze
znacznie zmieni¢ cisnienie krwi.

Stosujesz rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

Masz ponad 75 lat i stosujesz ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.
Masz powazne problemy z sercem lub watroba.

U przechodzi dialize nerek.

Niedawno miate$ udar lub zawat serca.

Masz lub miate$ niskie cisnienie krwi.

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

Kiedykolwiek miate$ schorzenie, w ktérym wystgpita utrata wzroku z powodu
uszkodzenia nerwu wzrokowego przez niedostateczny doptyw krwi, znane jako
niearterytyczne niedokrwienne uszkodzenie nerwu wzrokowego (NAION).
Uzywasz riociguatu. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego (zwigkszonego cisnienia krwi w tetnicach ptucnych) i przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (zwiekszonego cisnienia krwi w
zytach ptucnych z powodu zakrzepéw krwi). Inhibitory PDES5, takie jak ten lek,
okazaty sie zwiekszac¢ dziatanie obnizajgce cisnienie krwi tego leku. Jesli uzywasz
riociguatu lub nie jestes tego pewien, skontaktuj sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem 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, ktora wptywa na elektrokardiogram (EKG).

Jesli masz schorzenie fizyczne, ktére wptywa na ksztatt penisa. Moga to by¢
schorzenia takie jak deformacja penisa (angulacja), choroba Peyroniego
(skrzywienie penisa podczas wzwodu) lub zwtdknienie ciat jamistych (wtdknienie
ciat jamistych penisa).

Jesli masz chorobeg, ktéra moze powodowac erekcje, ktére nie ustepuja
(priapizm). Nalezg do nich anemia sierpowata (rodzaj anemii), szpiczak mnogi i
biataczka (niektore rodzaje raka krwi).

Kiedy masz wrzdd zotgdka (znany réwniez jako wrzod trawienny).

Kiedy masz zaburzenie krwawienia (takie jak zwiekszona sktonno$¢ do krwawien
(hemofilia)).

Jesli uzywasz innych lekdw na zaburzenia erekcji, w tym tabletek wardenafilu do
rozpuszczania w jamie ustnej (patrz sekcja: Czy uzywasz innych lekow?).
Powazne reakcje skérne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza
naskorka, byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem wardenafilem. Przerwij
stosowanie tego leku i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli
zauwazysz ktérykolwiek z objawéw zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami
skérnymi opisanymi w sekcji 4.
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- Jesli nagle doswiadczysz zmniejszenia lub utraty wzroku, lub jesli twdj wzrok jest
znieksztatcony lub zaciemniony podczas stosowania tego leku, przerwij jego
przyjmowanie i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez ponizej 18 roku
zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Vardenafil Accord, czy niedawno to robites lub
zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to réwniez lekdw, na ktdre nie potrzebujesz recepty.

Niektoére leki mogg powodowac problemy, w szczegdlnosci:

- azotany, leki przeciw dusznicy bolesnej (angina) lub substancje uwalniajgce
tlenek azotu, takie jak amylnitryt (‘poppers'). Jednoczesne stosowanie tych
lekéw z Vardenafil Accord moze znacznie zmienic cisnienie krwi.

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

- rytonawir lub indynawir, leki przeciw HIV.

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe (leki przeciwko
niektérym infekcjom bakteryjnym).

- alfablokery, rodzaj lekdw stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub
powiekszenia prostaty (takiego jak tagodny przerost prostaty).

- riociguat.

Nie stosuj tego leku razem z innym leczeniem zaburzen erekcji, w tym tabletkami
ulegajgcymi rozpadowi w jamie ustnej zawierajgcymi wardenafil.

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

Cigza i karmienie piersig
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Ten lek moze u niektérych oséb powodowac zawroty gtowy lub wptywac na wzrok.
Jesli poczujesz zawroty gtowy lub pogorszenie wzroku po zazyciu tego leku, nie
prowadz pojazddéw 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. Zalecana dawka to 10 mg.
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Przyjmij tabletke Vardenafil Accord okoto 25 do 60 minut przed aktywnos$cig seksualna.
Dzieki stymulacji seksualnej mozesz miec erekcje po okoto 25 minutach do 4-5 godzin
po zazyciu Vardenafil Accord.

- Potknij jedng tabletke, popijajac szklankg wody.

Nie stosuj tabletek powlekanych Vardenafil Accord razem z innymi formami
wardenafilu.

Nie stosuj Vardenafil Accord cze$ciej niz raz dziennie.

Poinformuj lekarza, jesli uwazasz, ze ten lek dziata zbyt silnie lub zbyt stabo. Moze on
zasugerowac przejscie na inng formute tego leku z innym dawkowaniem, w zaleznosci
od tego, jak dobrze dziata u ciebie.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?

Mezczyzni, ktérzy zazyjg zbyt duzo tego leku, moga doswiadczy¢ wiecej dziatan
niepozadanych lub moga miec silny bél plecéw. Jesli zazyjesz wiecej tego leku niz
przepisano, powiedz o tym lekarzowi.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich
doswiadcza. Wiekszos$¢ efektdw jest tagodna do umiarkowane].

Czesciowe, nagte, tymczasowe lub trwate pogorszenie lub utrata wzroku, lub
znieksztatcone, przyciemnione lub zamglone widzenie centralne w jednym lub obu
oczach byto doswiadczane przez pacjentdow. Jesli to sie zdarzy, nalezy przerwac
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtoszono nagte pogorszenie lub utrate stuchu.

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

Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozadanego opisano w nastepujacych
kategoriach:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
- bdl gtowy

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
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zawroty gtowy
zaczerwienienie
zatkany nos lub katar
niestrawnos¢

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):

obrzek skory i bton sluzowych, w tym obrzek twarzy, warg lub gardta
zaburzenia snu

dretwienie i zmniejszona czucie

sennos¢

efekty na wzrok; czerwone oczy, efekty na widzenie koloréw, bdl i dyskomfort
oczu, nadwrazliwos$¢ na Swiatto

szumy uszne, zawroty gtowy

szybkie tetno lub pulsujace serce

dusznosc¢

zatkany nos

zgaga, zapalenie zotadka, bdl brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, suchos¢ w
ustach

zwiekszona ilos¢ enzymdw watrobowych we krwi

wysypka, zaczerwienienie z skory

bdl plecéw lub miesni, podwyzszony poziom enzymu miesniowego we Kkrwi
(kinaza kreatynowa), sztywnos$¢ miesni

utrzymujace sie erekcje

zte samopoczucie (zte samopoczucie)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw):

zapalenie spojéwek, ktére powoduje swedzenie, tzawienie lub zaczerwienienie
(zapalenie spojowek)

alergiczne reakcje

lek

omdlenie

utrata pamieci

drgawki

podwyzszone ci$nienie w oku (jaskra), zwigkszone tzawienie

wptyw na serce (takie jak zawat serca, zmieniony rytm serca lub uczucie ucisku,
bélu w klatce piersiowej (dtawica piersiowa))

wysokie lub niskie ci$nienie krwi

krwawienie z nosa

wptyw na wyniki badania krwi w celu kontroli funkcji watroby

wrazliwos¢ skéry na Swiatto stoneczne

bolesne erekcje

bdl na klatce piersiowej

Tymczasowe zmniejszenie doptywu krwi do czesci mézgu

Bardzo rzadko lub nieznane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw lub
czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

krew w moczu (krwiomocz)

krwawienie z penisa (krwawienie z penisa)
obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)
nagta Smierc;
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- krwawienia w mdzgu;

- czerwonawe, niepodniesione, dyskowate lub okraggte plamy na tutowiu, czesto z
centralnym pecherzem, ztuszczaniem skéry, owrzodzeniami w jamie ustnej,
gardle, nosie, na narzadach ptciowych i oczach. Te powazne reakcje skérne
mogg by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka)

- znieksztatcone, zaciemnione lub zamglone widzenie centralne lub nagte
pogorszenie widzenia

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem. Dotyczy to réwniez
dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz rowniez zgtaszaé
dziatania niepozgdane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania
niepozadane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
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 miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli leki sg usuwane we
witasciwy sposdb, sg one prawidtowo niszczone i nie trafiajg do srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest wardenafil.

- Vardenafil Accord 5 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 5 mg
wardenafilu (w postaci chlorowodorku tréjwodnego).

- Vardenafil Accord 10 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 10 mg
wardenafilu (w postaci chlorowodorku tréjwodnego).

- Vardenafil Accord 20 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 20 mg
wardenafilu (w postaci chlorowodorku tréjwodnego).

- Inne substancje w tym leku to:

- Rdzen tabletki: krospowidon (typ B), stearynian magnezu, celuloza
mikrokrystaliczna, koloidalny dwutlenek krzemu (bezwodny).

- Otoczka: makrogol 400 (E1521), hypromeloza (E464), dwutlenek tytanu (E171),
czerwony tlenek zelaza (E172), z6tty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Vardenafil Accord i co zawiera opakowanie?
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Vardenafil Accord 5 mg tabletki powlekane sg bezowe, okragte, dwuwypukte, o
srednicy okoto 5,5 mm z napisem 'FAT' po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.
Vardenafil Accord 10 mg tabletki powlekane sg bezowe, okragte, dwuwypukte, o
srednicy okoto 6,8 mm z napisem 'FA2' po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.
Vardenafil Accord 20 mg tabletki powlekane sg bezowe, okragte, dwuwypukte, o
srednicy okoto 8,9 mm z napisem 'FA3' po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki s dostarczane w opakowaniach blistrowych po 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
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Producent

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

Laboratori Fundacié DAU

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

Hiszpania

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

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

Zarejestrowany pod:

Vardenafil Accord 5 mg tabletki powlekane: RVG 118384
Vardenafil Accord 10 mg tabletki powlekane: RVG 118385
Vardenafil Accord 20 mg tabletki powlekane: RVG 118386

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pétnocna) pod

nastepujgcymi nazwami:

Panstwo cztonkowskie Nazwa handlowa
Austria Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg Filmtabletten
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Dania Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Finlandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane
Irlandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane
Witochy Vardenafil Accord

Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane
Holandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane
Polska Vardenafil Accord

Szwecja Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane

Zjednoczone Krélestwo  Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane
(PL 20075/0475-0477)

Hiszpania Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg tabletki powlekane

Francja VARDENAFIL ACCORD 5 mg/10 mg/20 mg, tabletka powlekana

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w grudniu 2025

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

