Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Levitra 5 mg kalvopiillysteiset tabletit
vardenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levitra on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Levitraa
Miten Levitraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levitran séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kL=

1. Miti Levitra on ja mihin siti kiytetain

Levitra siséltdd vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin 14d4kkeisiin.
Niitd kdytetdédn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdirid on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa tai yllapitda erektio.

Vihintdén yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai ylldpitdd erektio ajoittain. Syyt
tdhdn saattavat olla fyysisia tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysti, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Levitra vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasi on luonnostaan kemiallinen
aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Levitra vihentd4 tdmén aineen vaikutusta. Levitra auttaa
erektion ylldpitimisessa riittdvan pitkddn mahdollistaen tyydyttavéin seksuaalisen kanssakdymisen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levitraa

Ali ota Levitraa

- jos olet allerginen vardenafiilille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten
turvotusta tai hengenahdistusta.

- jos kaytdt ladkevalmisteita, jotka sisdltivit nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid. Ndiden
ladkevalmisteiden kdyttdminen yhté aikaa Levitran kanssa voisi merkittdvésti vaikuttaa
verenpaineeseesi.

- jos kaytét ritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien
infektioiden hoitoon kaytettyja ladkkeita.

- jos olet yli 75-vuotias ja kaytat sienilddkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

- jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

— jos saat keinomunuaishoitoa.

- jos sinulla on dskettiin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti.



- jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- jos suvussasi on esiintynyt perinndllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

- jos sinulla on joskus ilmennyt ndkokyvyn menetys riittdmattoman verenvirtauksen aiheuttaman

nidkohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levitraa.

Ole erityisen varovainen Levitran suhteen,

- jos sinulla on syddnvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

- jos sinulla on epdsdannoéllinen syddmen syke (syddmen rytmihdiri6itd) tai perinndllinen
sydénsairaus, jolla on vaikutusta sydansahkokayraén.

- jos sinulla on anatominen epédmuotoisuus penikseen liittyen. Téhén kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tdhin kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopa).

- jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

- jos kdytdt muita hoitoja erektiohdirio-ongelmiin. N&itd ovat esimerkiksi suussa hajoavat Levitra-
tabletit (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Levitra™).

- jos sinulla ilmenee #killistd ndon heikkenemisti tai dkillinen ndkokyvyn menetys, lopeta
Levitran kiytto ja ota vilittomasti yhteytta 14dkariin.

Lapset ja nuoret
Levitraa ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Levitra
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
joutua kdyttdmain muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madrannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

- Nitraatit, lddkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat ladkkeet kuten
amyylinitriitti. Naiden laddkkeiden kdyttdminen yhti aikaa Levitran kanssa voi merkittavésti
vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Levitraa.

- Rytmihéirioladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

— Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat
Levitraa.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilddakkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen litkakasvuldike.

Al4 kiytd kalvopiillysteisid Levitra-tabletteja yhdessd minkiin muun erektiohiirion hoitoon
tarkoitetun ladkkeen kanssa. Néitd ovat esim. Suussa hajoavat Levitra-tabletit.

Levitra ruuan ja juoman kanssa

- Voit ottaa Levitran ruokailun yhteydessa tai tyhjdén vatsaan, mutta sitd ei suositella otettavaksi
raskaan tai runsasrasvaisen aterian jilkeen, koska tilloin vaikutuksen alku saattaa viivdstya.

- Al4 juo greippimehua Levitran kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hiiritsevisti ldikkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Levitra ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Levitra voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai ndkohairiéita. Jos tunnet huimausta tai sinulla on
ndkohiiriditd otettuasi Levitraa, élé aja ajoneuvoa tai kdytd tyokaluja tai koneita.

3. Miten Levitraa otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4akéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Levitra-tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi Levitraa erektion
saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kiithottuneena milloin tahansa 25 minuutista 4—5 tuntiin.
— Nielaise tabletti veden kera.

Al ota kalvopiillysteisisi Levitra-tabletteja minkién muiden Levitra-liikemuotojen kanssa.
Al kiiytd Levitraa useammin kuin kerran paivissa.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tunne, ettd Levitran vaikutus on liian voimakas tai liian heikko. Han
saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen Levitra-1ddkemuotoon ja tarkistaa annostuksesi, riippuen
vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Levitraa kuin sinun pitiisi

Miehet, jotka ottavat Levitraa enemmain kuin heille on miérétty, saattavat saada haittavaikutuksia,
kuten kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemméin Levitraa kuin sinulle on mééritty, kerro siitd
ladkarille.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 1d4ake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Néamai vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievii tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillista, tilapéista tai pysyvaa nadkokyvyn heikkenemista tai
menetystd yhdessa tai molemmissa silmissd. Lopeta Levitran ottaminen ja ota vilittomasti yhteys
ladkariin. Akillistd kuulon heikkenemista tai kuulonmenetystd on raportoitu.

Seuraavat luokat kuvaavat todennikoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen:
voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std
- painsarky.

Yleinen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sta
— huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nend

- ruoansulatushairio.

Melko harvinainen:

voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.
- unihdirio



- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

- uneliaisuus

- vaikutukset ndkokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silméasarky ja
epamiellyttavat tuntemukset silméssa, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengéstyminen

- nenén tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

— suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, drtynyt iho

- selkékipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressi,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

- sairauden tunne.

Harvinainen:

voi esiintya enintdédn 1 kayttijalla 1 000:sta)

— silmin sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyOrtyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silminpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisdédntyminen
- syddnvaikutukset (kuten sydédninfarkti, muuttuneet sydimen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehddén maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu.

Hyvin harvinainen tai tuntematon:

voi esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000 kayttdjdsta tai saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)

— siemennesteen verisyys (hematospermia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levitran siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Al4 kiytd titi lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairan "EXP" jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Levitra sisiltai

- Vaikuttava aine on vardenafiili. Kukin tabletti sisdltdd 5 mg vardenafiilia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: krospovidoni, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi.
Kalvopaillyste: makrogoli 400, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Levitra 5 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat vériltdén oransseja ja niithin on merkitty "BAYER-risti”
yhdelle puolelle ja vahvuus (5) toiselle puolelle. Lapipainopakkaukset siséltavat 2, 4, 8, 12 tai 20
tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Pharma AG
13342 Berlin

Saksa

Valmistaja

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Saksa



Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 81 401 01
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 2 22001111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0)3641-64 8888
Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676900
EA\rada

Bayer EAMGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STIA
Tel: +371-67312687

Lietuva

UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”
Tel: +37 05 264 90 00
Luxembourg/Luxemburg
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36-1-487-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: 44724 11 18 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +40 21 3028 208
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 48261111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}.

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Levitra 10 mg kalvopaillysteiset tabletit
vardenafiili

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levitra on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Levitraa
Miten Levitraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levitran séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU e

1. Miti Levitra on ja mihin siti kiytetain

Levitra siséltid vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin 14d4kkeisiin.
Niitd kdytetdédn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdiri6 on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa tai yllapitda erektio.

Vihintdén yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai yllépitdd erektio ajoittain. Syyt
tdhdn saattavat olla fyysisia tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysti, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Levitra vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasi on luonnostaan kemiallinen
aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Levitra vihentdé timén aineen vaikutusta. Levitra auttaa
erektion ylldpitimisessa riittdvan pitkddn mahdollistaen tyydyttivén seksuaalisen kanssakdymisen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levitraa

Ali ota Levitraa

- jos olet allerginen vardenafiilille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten
turvotusta tai hengenahdistusta.

- jos kaytdt ladkevalmisteita, jotka sisdltivit nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid. Ndiden
ladkevalmisteiden kdyttdminen yhté aikaa Levitran kanssa voisi merkittdvésti vaikuttaa
verenpaineeseesi.

- jos kéaytét ritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien
infektioiden hoitoon kaytettyja ladkkeita.

- jos olet yli 75-vuotias ja kaytat sienilddkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

- jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

— jos saat keinomunuaishoitoa.

- jos sinulla on dskettiin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti.



- jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- jos suvussasi on esiintynyt perinnéllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

- jos sinulla on joskus ilmennyt ndkokyvyn menetys riittdmattoman verenvirtauksen aiheuttaman

nidkohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levitraa.

Ole erityisen varovainen Levitran suhteen,

- jos sinulla on syddnvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

- jos sinulla on epdsdannoéllinen syddmen syke (syddmen rytmihdiri6itd) tai perinndllinen
sydénsairaus, jolla on vaikutusta sydansdahkokayraén.

- jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen liittyen. Téhén kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

— jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tdhin kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopa).

— jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

- jos kaytdt muita hoitoja erektiohdirid-ongelmiin. Néitd ovat esimerkiksi suussa hajoavat Levitra-
tabletit (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Levitra").

- jos sinulla ilmenee dkillistd nd6n heikkenemista tai dkillinen ndkokyvyn menetys, lopeta
Levitran kaytto ja ota vilittomasti yhteytta 14dkariin.

Lapset ja nuoret
Levitraa ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Levitra

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

joutua kdyttimadn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrdnnyt.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

- Nitraatit, ladkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat lddkkeet kuten
amyylinitriitti. Ndiden lddkkeiden kdyttdminen yhti aikaa Levitran kanssa voi merkittdvasti
vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Levitraa.

- Rytmihéirioladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

— Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin otat
Levitraa.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilddkkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen litkakasvuldike.

Ali kiytd kalvopaillysteisid Levitra-tabletteja yhdessd minkéin muun erektiohdirion hoitoon
tarkoitetun ladkkeen kanssa. Naitd ovat esim. suussa hajoavat Levitra-tabletit.

Levitra ruuan ja juoman kanssa

- Voit ottaa Levitran ruokailun yhteydessa tai tyhjdén vatsaan, mutta sité ei suositella otettavaksi
raskaan tai runsasrasvaisen aterian jilkeen, koska tilloin vaikutuksen alku saattaa viivistya.

- Al4 juo greippimehua Levitran kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hiiritsevisti ldikkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Levitra ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Levitra voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai ndkohairiéita. Jos tunnet huimausta tai sinulla on
ndkohiirioitd otettuasi Levitraa, élé aja ajoneuvoa tai kdytd tyokaluja tai koneita.

3. Miten Levitraa otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4akéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Levitra-tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi Levitraa erektion
saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kithottuneena milloin tahansa 25 minuutista 4—5 tuntiin.
— Nielaise tabletti veden kera.

Al ota kalvopiillysteisisi Levitra-tabletteja minkiéin muiden Levitra-liikemuotojen kanssa.
Ali kiiytd Levitraa useammin kuin kerran paivissa.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tunne, ettd Levitran vaikutus on liian voimakas tai liian heikko. Han
saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen Levitra-1ddkemuotoon tai tarkistaa annostuksesi, riippuen
vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Levitraa kuin sinun pitiisi
Micehet, jotka ottavat Levitraa enemmaén kuin heille on méaérétty saattavat saada haittavaikutuksia kuten
kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemmain Levitraa kuin sinulle on méairétty, kerro siitd 1adkarille.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Nama vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievia tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillista, tilapéista tai pysyvad ndkokyvyn heikkenemista tai
menetystd yhdessa tai molemmissa silmissid. Lopeta Levitran ottaminen ja ota valittomasti yhteys
ladkériin. Akillistd kuulon heikkenemisti tai kuulonmenetysti on raportoitu.

Seuraavat luokat kuvaavat todennakoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen:
voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std)
- paansarky.

Yleinen:

voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava neni

- ruoansulatushairio.

Melko harvinainen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttdjéalla 100:sta)

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.
- unihéirid

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus



- uneliaisuus

- vaikutukset ndkokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silméasarky ja
epamiellyttdvat tuntemukset silmédssa, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengdstyminen

- nenin tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

- suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, drtynyt iho

- selkékipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressi,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

— sairauden tunne.

Harvinainen:

voi esiintyé enintdédn 1 kéyttdjalla 1 000:sta)

— silmin sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyOrtyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silminpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisddntyminen
- syddnvaikutukset (kuten sydédninfarkti, muuttuneet sydimen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehd44n maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu.

Hyvin harvinainen tai tuntematon:

voi esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000 kayttdjdsti tai saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)

- siemennesteen verisyys (hematospermia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkéarille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteesséd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levitran siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytd titi lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairian "EXP" jélkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levitra sisiltai

- Vaikuttava aine on vardenafiili. Kukin tabletti sisiltdd 10 mg vardenafiilia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: krospovidoni, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi.
Kalvopaillyste: makrogoli 400, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Levitra 10 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vériltdén oransseja ja niihin on merkitty "BAYER-risti”
yhdelle puolelle ja vahvuus (10) toiselle puolelle. Lapipainopakkaukset sisaltavat 2, 4, 8, 12 tai 20
tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Pharma AG
13342 Berlin

Saksa

Valmistaja

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Saksa



Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 81 401 01
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 2 22001111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0)3641-64 8888
Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676900
EA\rada

Bayer EAMGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STIA
Tel: +371-67312687

Lietuva

UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”
Tel: +37 05 264 90 00
Luxembourg/Luxemburg
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36-1-487-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +4724 11 18 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +40 21 3028 208
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 48261111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}.

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Levitra 20 mg kalvopaillysteiset tabletit
vardenafiili

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisédltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levitra on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Levitraa
Miten Levitraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levitran séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANk =

1. Miti Levitra on ja mihin siti kiytetain

Levitra siséltdd vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin 14dékkeisiin.
Niitd kdytetdédn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdiri6 on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa tai yllapitda erektio.

Vihintdén yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai ylldpitdd erektio ajoittain. Syyt
tdhdn saattavat olla fyysisia tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysti, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Levitra vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasi on luonnostaan kemiallinen
aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Levitra vihentdé timén aineen vaikutusta. Levitra auttaa
erektion ylldpitimisessa riittdvan pitkddn mahdollistaen tyydyttavéin seksuaalisen kanssakdymisen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levitraa

Ali ota Levitraa

- jos olet allerginen vardenafiilille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten
turvotusta tai hengenahdistusta.

- jos kaytdt ladkevalmisteita, jotka sisdltivit nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid. Ndiden
ladkevalmisteiden kdyttdminen yhté aikaa Levitran kanssa voisi merkittdvésti vaikuttaa
verenpaineeseesi.

- jos kaytét ritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien
infektioiden hoitoon kaytettyja ladkkeita.

- jos olet yli 75-vuotias ja kaytét sienilddkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

- jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

— jos saat keinomunuaishoitoa.

- jos sinulla on dskettéin ollut aivohalvaus tai sydéninfarkti.



- jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- jos suvussasi on esiintynyt perinnéllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

- jos sinulla on joskus ilmennyt ndkokyvyn menetys riittimattoméan verenvirtauksen aiheuttaman

nidkohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levitraa.

Ole erityisen varovainen Levitran suhteen,

- jos sinulla on sydédnvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

- jos sinulla on epdsdannoéllinen syddmen syke (syddmen rytmihdiri6itd) tai perinndllinen
sydénsairaus, jolla on vaikutusta sydansdhkokayraén.

- jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen liittyen. Téhén kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

— jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tdhan kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopa).

— jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

- jos kaytdt muita hoitoja erektiohdirid-ongelmiin. Néitd ovat esimerkiksi suussa hajoavat Levitra-
tabletit (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Levitra").

- jos sinulla ilmenee dkillistd nd6n heikkenemista tai dkillinen ndkokyvyn menetys, lopeta
Levitran kaytto ja ota vilittomasti yhteytta 14dkariin.

Lapset ja nuoret
Levitraa ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Levitra

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

joutua kdyttdmain muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madrannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

- Nitraatit, 1adkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat lddkkeet kuten
amyylinitriitti. Naiden ladkkeiden kdyttdminen yhti aikaa Levitran kanssa voi merkittavésti
vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat Levitraa.

- Rytmihéiri6ladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

— Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin otat
Levitraa.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilddkkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen litkakasvuliike.

Ali kiytd kalvopdillysteisid Levitra-tabletteja yhdessd minkdin muun erektiohdirion hoitoon
tarkoitetun ladkkeen kanssa. Niitd ovat esim. suussa hajoavat Levitra-tabletit.

Levitra ruuan ja juoman kanssa

- Voit ottaa Levitran ruokailun yhteydessa tai tyhjdén vatsaan, mutta sité ei suositella otettavaksi
raskaan tai runsasrasvaisen aterian jilkeen, koska tilloin vaikutuksen alku saattaa viivistya.

- Al4 juo greippimehua Levitran kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hiiritsevisti ldikkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Levitra ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Levitra voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai ndkohairiéita. Jos tunnet huimausta tai sinulla on
ndkohiirioitd otettuasi Levitraa, élé aja ajoneuvoa tai kdytd tyokaluja tai koneita.

3. Miten Levitraa otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4akéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Levitra-tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi Levitraa erektion
saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kithottuneena milloin tahansa 25 minuutista 4-5 tuntiin.
— Nielaise tabletti veden kera.

Al ota kalvopiillysteisisi Levitra-tabletteja minkién muiden Levitra-liikemuotojen kanssa.
Al kiiytd Levitraa useammin kuin kerran paivissi.

Kerro ladkarille jos sinulla on tunne, ettd Levitran vaikutus on liian voimakas tai liian heikko. Han
saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen Levitra-lddkemuotoon tai tarkistaa annostuksesi, riippuen
vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Levitraa kuin sinun pitiisi
Micehet, jotka ottavat Levitraa enemmén kuin heille on méérétty saattavat saada haittavaikutuksia kuten
kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemmain Levitraa kuin sinulle on méaaritty, kerro siita 1adkarille.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1d4kkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Nama vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievia tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillista, tilapéista tai pysyvad ndkokyvyn heikkenemista tai
menetystd yhdessa tai molemmissa silmissid. Lopeta Levitran ottaminen ja ota vilittomasti yhteys
ladkériin. Akillistd kuulon heikkenemisti tai kuulonmenetysté on raportoitu.

Seuraavat luokat kuvaavat todennakoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen:
voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std
- paansarky.

Yleinen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nena

- ruoansulatushéirio.

Melko harvinainen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttdjéalla 100:sta)

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.
- unihéirid

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus



- uneliaisuus

- vaikutukset ndkokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silméasarky ja
epamiellyttdvat tuntemukset silmédssa, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengdstyminen

- nenin tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

— suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressé

- ihottuma, drtynyt iho

- selkékipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressi,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

— sairauden tunne.

Harvinainen:

voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta)

— silmin sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyOrtyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silminpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisddntyminen
- syddnvaikutukset (kuten sydédninfarkti, muuttuneet sydamen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehddén maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu.

Hyvin harvinainen tai tuntematon:

voi esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000 kayttdjista tai saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)

- siemennesteen verisyys (hematospermia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkéarille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteesséd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levitran siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytd titi lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairian "EXP" jélkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levitra sisiltai

- Vaikuttava aine on vardenafiili. Kukin tabletti sisiltdd 20 mg vardenafiilia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: krospovidoni, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi.
Kalvopaillyste: makrogoli 400, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Levitra 20 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vériltdén oransseja ja niihin on merkitty "BAYER-risti”
yhdelle puolelle ja vahvuus (20) toiselle puolelle. Lapipainopakkaukset sisaltavat 2, 4, 8, 12 tai 20
tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Pharma AG
13342 Berlin

Saksa

Valmistaja

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Saksa



Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 81 401 01
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 2 22001111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0)3641-64 8888
Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676900
EArada

Bayer EAMGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STIA
Tel: +371-67312687

Lietuva

UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”
Tel: +37 05 264 90 00
Luxembourg/Luxemburg
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36-1-487-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +4724 11 18 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +40 21 3028 208
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 48261111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}.

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Levitra 10 mg suussa hajoavat tabletit
vardenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa.. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levitra on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Levitraa
Miten Levitraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levitran séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU e

1. Miti Levitra on ja muuta tietoa

Levitra siséltdd vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin 144kkeisiin.
Niitd kaytetddn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdirié on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa tai yllapitda erektio.

Vihintddn yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai yllépiti erektiota ajoittain. Syyt
tdhdn saattavat olla fyysisia tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysti, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Levitra vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasi on luonnostaan kemiallinen
aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Levitra vihentdé timén aineen vaikutusta. Levitra auttaa
erektion ylldpitimisessa riittdvan pitkddn mahdollistaen tyydyttivén seksuaalisen kanssakdymisen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levitraa

Ali ota Levitraa

- jos olet allerginen vardenafiilille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten
turvotusta tai hengenahdistusta.

- jos kaytat ladkevalmisteita, jotka sisdltivit nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia lddkkeits, kuten amyylinitriittid. Ndiden
ladkevalmisteiden kdyttdminen yhté aikaa Levitran kanssa voisi merkittavésti vaikuttaa
verenpaineeseesi.

— jos kéytit ritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien
infektioiden hoitoon kaytettyja ladkkeita.

- jos olet yli 75-vuotias ja kaytat sienilddkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

- jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

— jos saat keinomunuaishoitoa.

- jos sinulla on dskettiin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti.



- jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- jos suvussasi on esiintynyt perinnéllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

- jos sinulla on joskus ilmennyt ndkékyvyn menetys riittdmattoman verenvirtauksen aiheuttaman

nidkohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levitraa.

Ole erityisen varovainen Levitran suhteen

- jos sinulla on syddnvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

- jos sinulla on epédsdénnoéllinen syddmen syke (syddmen rytmihéirioitd) tai perinndllinen
sydénsairaus, jolla on vaikutusta sydansahkokayraén.

- jos sinulla on anatominen epédmuotoisuus penikseen liittyen. Téhén kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tdhin kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopa).

- jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

- jos kdytdt muita hoitoja erektiohdirio-ongelmiin. Néitd ovat esimerkiksi Levitra
kalvopaillysteiset tabletit (ks. kohta ”"Muut ladkevalmisteet ja Levitra)”.

- jos sinulla ilmenee dkillistd nd6n heikkenemista tai dkillinen ndkokyvyn menetys, lopeta
Levitran kaytto ja ota vilittomasti yhteytta 14dkariin.

Lapset ja nuoret
Levitraa ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Levitra

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

joutua kdyttimaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 144kari ei ole médrannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

- Nitraatit, 1adkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat lddkkeet kuten
amyylinitriitti. Naiden laddkkeiden kdyttdminen yhti aikaa Levitran kanssa voi merkittavésti
vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat Levitraa.

- Rytmihéiri6ladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

— Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat
Levitraa.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilddkkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen liikakasvuliike.

Al4 kiiytd Levitra suussa hajoavia tabletteja yhdessid minkiin muun erektiohdirion hoitoon tarkoitetun
ladkkeen kanssa. Niitd ovat esim. Levitra kalvopééllysteiset tabletit.

Levitra ruuan ja juoman kanssa

- Voit ottaa Levitra suussa hajoavia tabletteja ruokailun yhteydessa tai tyhjdin vatsaan, mutta la
ota tatd ladkettd minkdén nesteen kanssa.

- Al4 juo greippimehua Levitran kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hiiritsevisti ldikkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Levitra ei ole tarkoitettu naisten kadyttoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Levitra voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai ndkohairiéita. Jos tunnet huimausta tai sinulla on
nikohiirioitd otettuasi Levitraa, dlé aja ajoneuvoa tai kdytd tyokaluja tai koneita.

Levitra 10 mg suussa hajoavat tabletit sisaltiviit aspartaamia ja sorbitolia.

- Aspartaami on fenyylialaniinin ldhde ja voi olla haitallinen henkil6ille, joilla on
fenyyliketonuria.

- Sorbitoli: jos ladkari on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

3. Miten Levitra suussa hajoavia tabletteja otetaan

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 148kéari on mééarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet
epdvarma. Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Levitra-tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi Levitraa erektion
saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kithottuneena milloin tahansa 25 minuutista 4-5 tuntiin.

- Al poista suussa hajoavaa tablettia lipipainopakkauksesta ennen kuin aiot ottaa sen. Vedi
lapipainopakkauksen kulma lépipainopakkauksen pitimesté kuivin késin ja paina varovasti
pakkauksen piilti siten ettdi saat tabletin kiiteesi. Ali murskaa tablettia.

- Aseta suussa hajoava tabletti kokonaisena suuhusi, kielen paille, missé se hajoaa muutamassa
sekunnissa, ja niele se sitten syljen kanssa. Suussa hajoava tabletti on otettava ilman nestetta.
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Ali ota Levitra suussa hajoavia tabletteja minkiiin muiden Levitra-ldikemuotojen kanssa.

Ala kiytd Levitraa useammin kuin kerran péivassa.

Kerro laidkarille jos sinulla on tunne, ettd Levitran vaikutus on liian voimakas tai liian heikko. Han
saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen Levitra-ldikemuotoon ja tarkistaa annostuksesi, riippuen
vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Levitraa kuin sinun pitéiisi
Micehet, jotka ottavat Levitraa enemmén kuin heille on méiritty saattavat saada haittavaikutuksia kuten
kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemmain Levitraa kuin sinulle on méératty, kerro siitd ladkarille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld4kkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Nama vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievid tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillistd, tilapéista tai pysyvaa ndkokyvyn heikkenemista tai
menetystd yhdessa tai molemmissa silmissid. Lopeta Levitran ottaminen ja ota valittomasti yhteys
ladkariin. Akillistd kuulon heikkenemisti tai kuulonmenetystd on raportoitu.



Seuraavat luokat kuvaavat todennakoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen:
voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std
- paansarky.

Yleinen:

voi esiintyé enintdédn 1 kéyttdjélla 10:std
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nena

- ruoansulatushéirio.

Melko harvinainen:

voi esiintyé enintdédn 1 kéyttijélla 100:sta

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.

— unihdirio

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

- uneliaisuus

- vaikutukset ndkokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silméasarky ja
epamiellyttavat tuntemukset silméssé, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengéstyminen

- nenén tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

- suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, drtynyt iho

- selkékipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressi,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

- sairauden tunne.

Harvinainen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttédjélla 1 000:sta

— silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyOrtyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silminpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisddntyminen
- syddnvaikutukset (kuten sydédninfarkti, muuttuneet sydimen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehddén maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu.

Hyvin harvinainen tai tuntematon:

voi esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000 kayttdjista tai saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)



- siemennesteen verisyys (hematospermia,).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Timé koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levitran siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiytd tité lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairian "EXP" jélkeen.
Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Herkké valolle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjédtteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hivittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Levitra suussa hajoava tabletti sisdltii

- Vaikuttava aine on vardenafiili. Kukin suussa hajoava tabletti siséltdd 10 mg vardenafiilia
(hydrokloridina).

— Muut aineet ovat:
Magneesiumsteaatti, aspartaami (E951), piparminttuaromi, mannitoli (E421), sorbitoli (E420),
krospovidoni ja hydratoitu kolloidinen piioksidi.

Levitra 10 mg suussa hajoavien tablettien kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Levitra 10 mg suussa hajoavat tabletit ovat pyoreita ja valkoisia. Pakkaukset sisdltavét 1, 2, 4 tai 8
tablettia ldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatté ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Pharma AG
13342 Berlin

Saksa

Valmistaja

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Saksa


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0)3641-64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAMGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria KFT
Tel.: +36-1-487-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z o0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20-785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-56 3000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}.

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu
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