ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Wardenafil

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levitra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levitra
Jak stosowac lek Levitra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Levitra

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK LEVITRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levitra zawiera wardenafil, substancj¢ nalezaca do grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy
typu 5. Te leki sa stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn, czyli stanu, w ktérym
wystepuja trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesigciu megzczyzn ma problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyna moga by¢ czynniki fizyczne lub psychologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyng, skutek jest ten sam: z powodu zmian w mig$niach i naczyniach krwiono$nych za mato
krwi doptywa do pracia, by zapewni¢ i utrzyma¢ odpowiednia jego sztywnos¢.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy mgzczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek zmniejsza aktywnos¢
substancji chemicznej, wystepujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Levitra pozwala
na uzyskanie erekcji wystarczajaco diugiej, by pacjent osiagnat petna satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVITRA

Kiedy nie stosowac leku Levitra

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na wardenafil lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Levitra. Sktadniki leku sa wymienione w punkcie 6. Do
objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzek twarzy lub warg, trudnosci
w oddychaniu,

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany, takie jak trdjnitrogliceryng stosowana
w dlawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak azotyn amylu. Przyjmowanie
tych lekdw jednoczesnie z lekiem Levitra moze powaznie wptynac¢ na ci$nienie tgtnicze krwi,

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV),

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca lub watroby,
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- jesli pacjent jest poddawany dializie,

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przeszios$ci niskie ci$nienie tgtnicze krwi,

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (takie jak barwnikowe
zwyrodnienie siatkéwki),

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy sig utrata wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany nietgtnicza
przednia niedokrwienng neuropatia nerwu wzrokowego.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Levitra

- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ niebezpieczny,

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmig serca) lub jakakolwiek
wrodzona chorobg serca, ktéra wptywa na zapis EKG,

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztatt cztonka, takie jak skrzywienie
pracia, choroba Peyroniego, zwtdknienie ciat jamistych,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktére moga spowodowa¢ nieustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka,

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzdd zotadka (zwany takze wrzodem trawiennym),

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia),

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekcji, w tym lek Levitra tabletki
powlekane. Patrz ”Stosowanie innych lekéw”,

- jesli u pacjenta wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac
stosowanie leku Levitra i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Lek Levitra nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga powodowac problemy, a w szczeg6lnosci:

- azotany - leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu). Stosowanie tych lekéw z lekiem Levitra moze bardzo niekorzystnie
wplywac na cisnienie tetnicze krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku Levitra,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid,
amiodaron lub sotalol,

- rytonawir lub indynawir - leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku Levitra,

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybiczne,

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe,

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
i powigkszenia gruczotu krokowego (tagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

Nie przyjmowac¢ leku Levitra w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej z
jakimikolwiek innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Levitra w
postaci tabletek powlekanych.

Stosowanie leku Levitra z jedzeniem i piciem

- Lek Levitra w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej mozna przyjmowac
razem z positkiem lub niezaleznie od niego. Leku nie nalezy przyjmowac z jakimikolwiek
ptynami.

- Leku Levitra nie nalezy popija¢ sokiem grapefruitowym, poniewaz moze on niekorzystnie
wplyna¢ na dziatanie leku.

- Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.
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Cigza i karmienie piersia
Lek Levitra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektérych oséb stosowanie leku Levitra moze spowodowac zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli po zazyciu leku Levitra wystapia zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami, ani nie obstugiwa¢ zadnych
maszyn.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi
W jamie ustnej:
- Aspartam jest zrédtem fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla oséb z fenyloketonuria.
- Sorbitol: jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVITRA TABLETKI ULEGAJACE ROZPADOWI W JAMIE
USTNEJ

Lek Levitra nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub z farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 10 mg.

Lek Levitra nalezy zazy¢ okoto 60 minut przed rozpoczgciem aktywnosci seksualnej. Po pobudzeniu
seksualnym pacjent, kiedy tylko tego chce, moze uzyskac erekcj¢ w czasie od 25 minut do 4-5 godzin
po przyjeciu leku.

- Nie wyjmowac tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej z blistra, jezeli nie zamierza si¢
jej zazy¢ od razu. Suchymi rekoma nalezy pociagnac¢ za krawedz blistra, a nastgpnie lekko
nacisna¢ od géry w celu wyjegcia tabletki na dton. Tabletki nie nalezy rozkruszac.

- UmieSci¢ catg tabletke¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, na j¢zyku. Tabletka rozpusci sig
w ciagu kilku sekund, wéwczas nalezy ja potknac ze $ling. Tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej musi by¢ przyjeta bez jakichkolwiek ptynéw.

0|7

Nie nalezy stosowac¢ leku Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej z jakimikolwiek
innymi postaciami leku Levitra.

Nie nalezy stosowa¢ leku Levitra czgsciej niz raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Levitra jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz moze zdecydowa¢ o zamianie na alternatywna posta¢ leku Levitra w innej dawce w
zaleznosci reakcji pacjenta na lek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levitra

U megzczyzn, ktérzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moze wystapi¢ silny bol plecéw. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana, nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Levitra moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszo$¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.

U niektérych pacjentéw wystapita cz¢Sciowa, nagta, przemijajaca lub trwata utrata wzroku w jednym
lub obu oczach. Nalezy przerwac stosowanie leku Levitra i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zglaszano przypadki naglego pogorszenia sig lub utraty stuchu.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czesto (wystepujq u wiecej niz 1 na 10 osob)
- bdl gtowy

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 osob)
- zawroty glowy
- zaczerwienienie twarzy, uderzenia krwi do glowy
- uczucie zatkanego nosa lub katar
— niestrawnos¢

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 osob)

- obrzek skory i bton Sluzowych, tkanek, w tym obrzegk twarzy, warg lub gardta

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos¢

- wplyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wplyw na widzenie koloréw, bdl oka oraz
dyskomfort w oku , wrazliwo$¢ na $wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty gtowy z zaburzeniami rownowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bdl brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, sucho$¢ w
Jjamie ustnej

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- b6l plecéw lub migsni, zwigkszona aktywnos$¢ we krwi enzymu wystgpujacego w migsniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywno$¢ migsni

- przedtuzone erekcje

- zle samopoczucie

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 osob)
stan zapalny w oku (zapalenie spojéwek)
- reakcja alergiczna
- niepokdj
- omdlenie
- utrata pamieci (amnezja)
- napad drgawek
- zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone 1zawienie
- wplyw na serce (tj. zawat serca, przyspieszone bicie serca lub dtawica)
- zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie t¢tnicze krwi
- krwawienie z nosa
- wplyw na wyniki testéw kontrolujacych czynno$¢ watroby
- wrazliwos¢ skoéry na stonce
- bolesne erekcje
- bél w klatce piersiowe]
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Jesli nasili sig¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK LEVITRA
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Levitra po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i $wiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynna jest wardenafil. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j
zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

- Ponadto lek zawiera:
Magnezu stearynian, aspartam (E951), aromat migty pieprzowej, mannitol (E421), sorbitol
(E420), krospowidon oraz krzemionke koloidalna uwodniong.

Jak wyglada lek Levitral0 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej i co zawiera
opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Levitra 10 mg sa okragte i biate. Sa dostgpne

w opakowaniach zawierajacych po 1, 2 lub 4 tabletki w blistrach.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin

Niemcy

Wytworca:

Bayer Schering Pharma AG
D-51368 Leverkusen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV Bayer SA-NV

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

Baitep bearapus EOO/] Bayer Hungaéria Kft.

Ten.: +359-(0)2 81 401 01 Tel.: +36-1-487-4100
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Ceska republika
Bayer s.r.o.

Tel: +420 271 730 661
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45-235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30 210 618 75 00
Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 3 13
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-747 747
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 5 23 36 868

Data zatwierdzenia ulotki:

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
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 o.0.

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

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. 0.

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

Tel: +421259 2131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
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 30 00

Szczegbétowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.emea.europa.eu/.
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