Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levitra 5 mg tabletki powlekane
Wardenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levitra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to 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 sg stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych me¢zczyzn, czyli stanu, w ktorym
wystepuja trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesigciu mg¢zezyzn ma problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyng moga by¢ czynniki fizyczne lub psychologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyng, skutek jest ten sam: z powodu zmian w mig¢sniach i naczyniach krwiono$nych zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewnic i utrzymaé odpowiednig jego sztywnos$¢.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywnos$¢
substancji chemicznej, wyst¢pujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Levitra pozwala
na uzyskanie erekcji wystarczajaco dhugiej, by pacjent osiagnal pelng satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levitra

Kiedy nie przyjmowac leku Levitra

- jesli pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6). Do objawdw reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzgk
twarzy lub warg, trudno$ci w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryng stosowang
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekéw jednoczesnie z lekiem Levitra moze powaznie wplyna¢ na ci$nienie tetnicze krwi.

- je$li pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

- je$li pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobg serca lub watroby.
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- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar moézgu lub zawat serca.

- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie cisnienie t¢tnicze krwi.

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (np. barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki).

- jesliu pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utratg wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany nietetnicza
przednig niedokrwienng neuropatig nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Levitra, nasilaja dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Levitra nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowac¢ szczegélng ostrozno$¢ stosujac lek Levitra

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

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmi¢ serca) lub jakakolwiek wrodzona
chorobg serca, ktora wptywa na zapis EKG.

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wplywajace na ksztatt cztonka (skrzywienie pracia,
choroba Peyroniego, zwldknienie ciat jamistych).

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktére moga spowodowac nie ustgpujacy 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 u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekcji, w tym lek Levitra,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej (patrz punkt: Inne leki i Levitra).

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

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

Inne leki i Levitra

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga powodowac problemy, a w szczegolnosci:

- leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Levitra moze bardzo
niekorzystnie wplyna¢ na ci$nienie 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.

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

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego
i powiekszenia gruczotu krokowego (tagodnego przerostu gruczotu krokowego).

- riocyguat.

Nie przyjmowac leku Levitra w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi lekami

stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Levitra w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustne;j.
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Levitra z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Levitra mozna przyjmowaé razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i thustych, poniewaz moga
one opo6zni¢ dziatanie leku.

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

- Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Cigza i karmienie piersia
Levitra nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych osob stosowanie leku Levitra moze spowodowaé zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli po zazyciu leku Levitra wystgpia zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy
prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwa¢ narzgdzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Levitra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg.

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

- Tabletke nalezy potknac i popi¢ szklanka wody.

Nie nalezy przyjmowac leku Levitra tabletki powlekane z jakimikolwiek innymi postaciami leku
Levitra.

Nie nalezy przyjmowac leku Levitra czesciej niz raz na dobg.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levitra

U mezczyzn, ktdrzy przyjeli zbyt duzg dawke leku Levitra moze wystapi¢ wiecej dziatan
niepozadanych i moze wystapi¢ silny bol plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakich kolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektorych pacjentow wystapita czgsciowa, nagla, 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 lub utraty stuchu.
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Ryzyko wystapienia dzialania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czesto:
moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 os6b
- bol glowy

Czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar lub uczucie zatkanego nosa

- niestrawnos¢

Niezbyt czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb

- obrzek skory i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg lub gardia

- zaburzenia snu

- drgtwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennosc¢

- wplyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie koloréw, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwos$¢ na $wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami réwnowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bdl brzucha, biegunka, wymioty, mdtosci, sucho$¢ w
jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecow lub migséni, zwigkszona aktywnos$¢ we krwi enzymu wystepujacego w migsniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywno$¢ miesni

- przedtuzone erekcje

- zte samopoczucie

Rzadko:

moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 osob

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokoj

- omdlenie

- utrata pamigcie (amnezja)

- napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w galtce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawatl serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwigkszone lub zmniejszone ci§nienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wplyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos$¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j

Bardzo rzadko lub czestos¢ nieznana:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob lub czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecno$¢ krwi w nasieniu (hematospermia)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek Levitra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levitra

- Substancja czynng jest wardenafil. Kazda tabletka zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: krospowidon, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna.
Otoczka: makrogol 400, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Levitra i co zawiera opakowanie

Levitra 5 mg tabletki powlekane maja pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wytloczone jest
logo firmy BAYER, z drugiej cyfra (5) odpowiadajaca dawce leku (5 mg).

Tabletki sa dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

Baitep brarapust EOO/]
Ten.: +359 02 81 401 01
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +420 2 22001111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

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

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676900
EALada

Bayer EAAdg 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

GlaxoSmithKline Latvia SIA
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: +47-23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.curopa.eu/.
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