Folheto informativo: informacéo para o utilizador

Vardenafil Accord 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Vardenafil Accord 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Vardenafil Accord 20 mg, comprimidos revestidos por pelicula
vardenafil

Leia atentamente todo o folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.

- Guarde este folheto. Pode ser necessério Ié-lo novamente.

- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si.
Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos
sintomas que voceé.

- Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4? Ou tem um efeito
secundario que nao esta mencionado neste folheto? Entre em contato com seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto O que é Vardenafil Accord e para que é utilizado este
medicamento?

O que é Vardenafil Accord e para que é utilizado este medicamento?
Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Como usar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como armazenar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Vardenafil Accord e para que é utilizado este medicamento?

Este medicamento contém vardenafil, um medicamento do grupo dos inibidores da
fosfodiesterase tipo 5. Sdo utilizados para o tratamento de disfungao erétil em homens
adultos, uma condi¢cado que implica dificuldade em obter ou manter uma erec¢ao.

Pelo menos um em cada dez homens tem problemas em obter ou manter uma erecgao.
Podem existir causas fisicas ou psicolégicas, ou uma combinagdo de ambas. Seja qual
for a causa, devido a alteragdes nos musculos e vasos sanguineos, ndo ha sangue
suficiente na penetragado para torna-la rigida e manté-la assim.

Este medicamento s6 funciona se houver estimulacdo sexual. Reduz a agdo de uma
substancia quimica natural no corpo que faz a ere¢cado desaparecer. Com este
medicamento, uma ereg¢ao pode durar tempo suficiente para uma relagao sexual
satisfatdria.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Quando ndo deve usar este medicamento?

- E alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Pode encontrar
estes componentes na secc¢ao 6 deste folheto informativo. Os sinais de
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hipersensibilidade podem incluir: erupg¢ao cutanea, comichao, rosto ou labios
inchados e dificuldade em respirar.

Alguma vez desenvolveu uma erupg¢ao cutanea grave ou descamacgao da pele,
formacgao de bolhas e/ou feridas na boca apds tomar este medicamento.

Estd a tomar medicamentos que contém nitratos, como trinitrato de glicerilo,
para tratar uma sensacio de aperto, pressdo ou dor no peito (angina de peito),
ou medicamentos que libertam 6xido nitrico, como nitrito de amilo. Tomar estes
medicamentos juntamente com este medicamento pode alterar
significativamente a sua pressao arterial.

Esta a tomar ritonavir ou indinavir, medicamentos usados para tratar uma infecao
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

Tem mais de 75 anos e esta a tomar cetoconazol ou itraconazol, medicamentos
para infe¢des fungicas.

Tem problemas cardiacos ou hepaticos graves.

U sofre didlise renal.

Vocé teve recentemente um derrame ou ataque cardiaco.

Vocé tem ou teve pressao arterial baixa.

Na sua familia ja ocorreu uma doenca ocular degenerativa (como retinite
pigmentosa).

Vocé ja teve uma condigcdo em que ocorreu perda de visao devido a danos no
nervo optico por fluxo sanguineo insuficiente, conhecida como neuropatia
Optica isquémica ndo arteritica (NAION).

Vocé usa riociguat. Este medicamento € usado para tratar hipertensao arterial
pulmonar (presso alta nas artérias pulmonares) e hipertensao pulmonar
tromboembdlica crénica (pressao alta nas veias pulmonares devido a coagulos
sanguineos). Inibidores de PDE5, como este medicamento, mostraram aumentar
o efeito de reducgao da pressao arterial deste medicamento. Se vocé usa
riociguat ou ndo tem certeza, entre em contato com seu médico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Tenha cuidado extra com este medicamento

Se vocé tem problemas cardiacos. Pode ser perigoso para vocé ter relagdes
sexuais.

Se vocé sofre de arritmias cardiacas (batimento cardiaco irregular) ou tem uma
doenca cardiaca hereditéria que afeta o eletrocardiograma (ECG).

Se vocé tem uma condigdao fisica que afeta a forma do pénis. Estas podem ser
condicées como deformidade do pénis (angulagdo), doenca de Peyronie
(curvatura do pénis ao ficar ereto) ou fibrose do corpo cavernoso (fibrose do
tecido erétil do pénis).

Se vocé tem uma doencga que pode causar ere¢cdes que nao desaparecem
(priapismo). Isso inclui anemia falciforme (um tipo de anemia), mieloma multiplo
e leucemia (certos tipos de cancer do sangue).

Quando vocé tem uma Ulcera estomacal (também chamada de Ulcera géastrica).
Quando vocé tem um disturbio de sangramento (como tendéncia aumentada a
sangrar (hemofilia)).

Se vocé usa outros medicamentos para disfuncgao erétil, incluindo comprimidos
orodispersiveis de vardenafil (veja a se¢cdo: Vocé esta usando outros
medicamentos?).
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Reacdes cutdneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica, foram relatadas em associagao com o tratamento com
vardenafil. Pare de usar este medicamento e procure ajuda médica
imediatamente se notar qualquer um dos sintomas relacionados a essas reagcdes
cutaneas graves descritas na se¢ao 4.

Se vocé experimentar uma redugao ou perda repentina da visdo ou se sua Vvisao
estiver distorcida ou escurecida enquanto estiver usando este medicamento,
pare de tomar este medicamento e entre em contato imediatamente com seu
meédico.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é destinado ao uso por criangas e adolescentes menores de 18

anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do Vardenafil Accord, fez isso
recentemente ou planeja fazer isso em breve? Informe ao seu médico ou farmacéutico.
Isso também se aplica a medicamentos para os quais vocé nao precisa de receita.
Alguns medicamentos podem causar problemas, em particular:

nitratos, medicamentos para uma sensagao de aperto, pressao ou dor no peito
(angina), ou substancias que liberam éxido nitrico, como nitrito de amilo
('poppers'). O uso simultaneo desses medicamentos com Vardenafil Accord
pode alterar significativamente sua pressao arterial.

medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas, como quinidina,
procainamida, amiodarona e sotalol.

ritonavir ou indinavir, medicamentos contra HIV.

cetoconazol ou itraconazol, medicamentos contra infecgdes fungicas.
eritromicina ou claritromicina, antibiéticos macrolideos (medicamentos contra
certas infecgdes bacterianas).

bloqueadores alfa, um tipo de medicamento usado para tratar pressao alta ou
aumento da prostata (como hiperplasia prostatica benigna).

riociguat.

Ndo use este medicamento junto com outro tratamento para disfungao erétil, incluindo
comprimidos orodispersiveis de vardenafil.

O que vocé deve considerar em relagado a alimentos, bebidas e alcool?

Vocé pode tomar este medicamento com ou sem alimentos —mas de
preferéncia ndo apds uma refeigdo pesada ou rica em gorduras, pois isso pode
atrasar o inicio da agao.

N&o beba suco de toranja (suco de pomelo) enquanto estiver usando este
medicamento. Isso pode afetar a eficacia do medicamento.

Bebidas alcodlicas podem agravar a disfungao erétil.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento nado é destinado ao uso por mulheres.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
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Este medicamento pode causar tontura ou afetar a visdo em algumas pessoas. Se vocé
se sentir tonto ou tiver visdo reduzida apds usar este medicamento, nao dirija nem use
ferramentas ou maquinas.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe
indicou. Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico. A dosagem recomendada € de 10 mg.

Tome um comprimido de Vardenafil Accord cerca de 25 a 60 minutos antes da
atividade sexual. Com estimulagao sexual, vocé pode ter uma ere¢cdo aproximadamente
25 minutos a 4-5 horas apés tomar Vardenafil Accord.

- Engula um comprimido com um copo de agua.

Nao use os comprimidos revestidos de Vardenafil Accord junto com outras formas de
vardenafil.

Nao use Vardenafil Accord mais de uma vez por dia.

Informe seu médico se achar que este medicamento esta muito forte ou ndo esta forte
o suficiente. Ele ou ela pode sugerir mudar para outra formulagédo deste medicamento
com uma dosagem diferente, dependendo de quao bem ele funciona para vocé.

Vocé usou muito deste medicamento?

Homens que tomam muito deste medicamento podem ter mais efeitos colaterais ou
podem sentir dor intensa nas costas. Se vocé tomar mais deste medicamento do que
foi prescrito, informe seu médico.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu
médico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais. Nem
todos os pacientes os apresentam. A maioria dos efeitos sdo leves a moderados.

Reducao parcial, subita, temporaria ou permanente da visdo, ou visao central distorcida,
escurecida ou embacada em um ou ambos os olhos foi relatada por pacientes. Se isso
ocorrer, pare de usar este medicamento e entre em contato imediatamente com seu
meédico.

Reducao ou perda subita da audi¢ao foi relatada.

Casos de morte subita, ritmo cardiaco rapido ou alterado, ataque cardiaco, dor no peito
e problemas na circulagdo sanguinea no cérebro (incluindo redugdo temporéaria do fluxo
sanguineo para partes do cérebro e hemorragias cerebrais) foram relatados em homens
que usam vardenafil. A maioria dos homens que experimentaram esses efeitos
colaterais ja tinha problemas cardiacos antes de tomar este medicamento. Nao é
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possivel determinar se esses eventos estavam diretamente relacionados ao uso de
vardenafil.

A probabilidade de ocorrer um efeito colateral é descrita nas seguintes categorias:

Muito comum (ocorre em mais de 1 em 10 usuarios):
- dor de cabeca

Comum (ocorre em menos de 1 em 10 usuarios):
- tontura
- rubor
- congestionamento nasal ou coriza
- indigestdo

Ocasionalmente (ocorre em menos de 1 em 100 usuérios):

- inchago da pele e mucosas, incluindo rosto, labios ou garganta inchados

- disturbio do sono

- dorméncia e reduzida sensagao tatil

- sonoléncia

- efeitos na visdo; olhos vermelhos, efeitos na percepg¢ao de cores, dor e
desconforto nos olhos, sensibilidade a luz

- zumbido nos ouvidos, vertigem

- rapida frequéncia cardiaca ou palpitagdes cardiacas

- faltadear

- nariz entupido

- azia, gastrite, dor abdominal, diarreia, vdmito, ndusea, boca seca

- aumento dos niveis de enzimas hepaticas no sangue

- erupgao cutanea, vermelhiddo de pele

- dor nas costas ou nos musculos, aumento da quantidade de uma enzima
muscular no sangue (creatinafosfoquinase), musculos rigidos

- persistente ere¢cdes

- sentindo-se indisposto, sensacdo de mal-estar (mal-estar)

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1000 usuarios):

- inflamagédo da conjuntiva que causa coceira, lacrimejamento ou vermelhidao
(conjuntivite)

- alérgicas reagdes

- ansiedade

- desmaio

- perda de memodria

- convulsdes

- aumento da pressdo no olho (glaucoma), aumento da producgéo de lagrimas

- efeitos no coracdo (como ataque cardiaco, alteragdo do ritmo cardiaco ou
sensacéo de aperto, pressao, dor no peito (angina))

- alta ou baixa pressao arterial

- sangramento nasal

- efeito no resultado de exame de sangue para verificar a fungdo hepatica

- sensibilidade da pele a luz solar

- doloroso erecdes

- dor namama
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- Reducgéo temporaria do fluxo sanguineo para partes do cérebro

Muito raramente ou desconhecido (ocorre em menos de 1 em 10.000 usuérios ou a
frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):

- sangue na urina (hematuria)

- sangramento do pénis (sangramento peniano)

- presenca de sangue no sémen (hematospermia)

- subita morte;

- sangramentos no cérebro;

- manchas avermelhadas, ndo elevadas, em forma de disco ou redondas no tronco,
muitas vezes com formacgao de bolhas centrais, descamacao da pele, Ulceras na
boca, garganta, nariz, nos 6rgaos genitais e olhos. Estas rea¢gdes cutaneas graves
podem ser precedidas por febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome
de Stevens-Johnson, necroélise epidérmica téxica)

- visao central distorcida, obscurecida ou turva ou perda subita de visao

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico. Isso também se
aplica a efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb. Site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informacgdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como vocé deve armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa
apods 'EXP'. Estd indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més € a data de
validade.

Nao ha condi¢bes especiais de armazenamento para este medicamento.

N&o descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais.
Se vocé descartar medicamentos da maneira correta, eles serdo destruidos
adequadamente e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é vardenafil.

- Vardenafil Accord 5 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido
contém 5 mg de vardenafil (como hidrocloridrato tri-hidratado).

- Vardenafil Accord 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido
contém 10 mg de vardenafil (como hidrocloridrato tri-hidratado).

- Vardenafil Accord 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido
contém 20 mg de vardenafil (como hidrocloridrato tri-hidratado).

- Os outros componentes deste medicamento sao:
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- Ndcleo do comprimido: crospovidona (tipo B), estearato de magnésio, celulose
microcristalina , diéxido de silicio ( anidro).Revestimento do filme: macrogol 400
(E1521), hipromelose (E464), didxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho
(E172), 6xido de ferro amarelo (E172).

- Como é o Vardenafil Accord e o que contém uma embalagem?

Os comprimidos revestidos por filme de Vardenafil Accord 5 mg sdo bege, redondos,
biconvexos, com aproximadamente 5,5 mm de didametro, com a inscri¢ao 'FA1 de um
lado e liso do outro lado.

Os comprimidos revestidos por filme de Vardenafil Accord 10 mg séo bege, redondos,
biconvexos, com aproximadamente 6,8 mm de didmetro, com a inscri¢do 'FA2' de um
lado e liso do outro lado.

Os comprimidos revestidos por filme de Vardenafil Accord 20 mg sao bege, redondos,
biconvexos, com aproximadamente 8,9 mm de didmetro, com a inscri¢do 'FA3' de um
lado e liso do outro lado.

Os comprimidos sdo fornecidos em embalagens blister com 2, 4, 8, 12 ou 20
comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacéo
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Paises Baixos

Fabricante

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Paises Baixos

Laboratori Fundacié DAU

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

Espanha

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Parque Industrial
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polénia
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Registrado sob:

Vardenafil Accord 5 mg comprimidos revestidos por pelicula: RVG 118384
Vardenafil Accord 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: RVG 118385
Vardenafil Accord 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: RVG 118386

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espago Econémico
Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob os seguintes nomes:

Estado membro Nome de fantasia

Austria Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg Comprimidos revestidos

Dinamarca Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Finlandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por

pelicula

Irlanda Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por

pelicula

Italia Vardenafil Accord

Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por

pelicula

Paises Baixos Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos

revestidos por pelicula

Polénia Vardenafil Accord

Suécia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por

pelicula

Reino Unido Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por
pelicula (PL 20075/0475-0477)

Espanha Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Franga VARDENAFIL ACCORD 5 mg/10 mg/20 mg, comprimido revestido

por pelicula

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em dezembro de 2025
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