ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levitra 5 mg tabletki powlekane
Wardenafil

Nalezy zapoznaé¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany scile okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy.
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levitra

Inne informacije
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1 CO TO JEST LEK LEVITRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levitra nalezy do grupy lekéw, ktére stosowane sa w przypadku wystepowania trudnosci w uzyskaniu
lub utrzymaniu erekcji (zaburzen erekcji).

O zaburzeniach erekcji

Co najmniej jeden na dziesigciu mezczyzn ma problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyna moga by¢ czynniki fizyczne lub psychologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyne, skutek jest ten sam: z powodu zmian w migsniach i naczyniach krwionosnych zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewni¢ i utrzymac¢ odpowiednia jego sztywnosé.

Jak dziala Levitra

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVITRA

Kiedy nie stosowaé leku Levitra

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na wardenafil lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Levitra. W tekscie ulotki mozna sprawdzi¢ sktad leku w punkcie 6.
Do objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzek twarzy lub warg, trudnosci
w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryne stosowana
w dtawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z lekiem Levitra moze powaznie wptyna¢ na ci$nienie tgtnicze krwi.

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w zakazeniu HIV.
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- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobg serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie cisnienie tetnicze krwi.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utrata wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany nietetnicza
przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé stosujac lek Levitra

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

= jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmie serca) lub jakakolwiek wrodzona
chorobe serca, ktora wptywa na zapis EKG.

= jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztatt cztonka (skrzywienie pracia,
choroba Peyroniego, zwtoknienie ciat jamistych).

= jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktére moga spowodowaé nie ustepujacy wzwaod (priapizm),
takie jak: niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka.

= jesli u pacjenta stwierdzono wrzod zotadka (zwany takze wrzodem trawiennym).

= jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia).

= jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekgji.

= jesli u pacjenta wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Levitra i niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem.

Levitra jest lekiem dla mezczyzn w wieku 18 lat i starszych
Nie nalezy stosowac leku u kobiet, dzieci i mezczyzn w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Levitra z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére

wydawane sa bez recepty.

Lek Levitra moze by¢ zazwyczaj stosowany jednoczesnie z wigkszoscia lekow, jednakze niektore z

nich 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 lekdw z lekiem Levitra moze bardzo
niekorzystnie wptyna¢ na cisnienie tetnicze krwi. Nalezy skonsultowac sie 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 sie z lekarzem przed przyjeciem leku Levitra.

" ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

" erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego
i powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego przerostu gruczotu krokowego).

Zazywanie leku Levitra z jedzeniem i piciem

= Lek Levitra mozna zazywac¢ razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy przyjmuje
si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkéw obfitych i tlustych, poniewaz moga one op6zni¢
dziatanie leku.

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

= Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.
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Ciaza i karmienie piersig
Levitra nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

U niektdrych os6b stosowanie leku Levitra moze spowodowaé zawroty gtowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli po zazyciu leku Levitra wystapia zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé narzedzi i maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVITRA

Lek Levitra nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub z farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 10 mg.

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

. Tabletke nalezy potkna¢ i popi¢ szklanka wody.

Leku Levitra nie nalezy stosowa¢ czesciej niz raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Levitra jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zmieni stosowana dawke w zaleznosci od indywidualnych potrzeb i reakcji
organizmu pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levitra

U mezczyzn, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wiecej dziatan
niepozadanych i moze wystapi¢ silny bdl plecow. W przypadku zazycia wickszej dawki leku Levitra
niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Levitra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wiekszos¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana. Ryzyko wystapienia dziatania
niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 osob)

" bol gtowy
" zaczerwienienie twarzy (uderzenia krwi do gtowy)

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 oséb)
. niestrawnos¢

" nudnosci

" zawroty gtowy

" katar lub uczucie zatkanego nosa

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 os6b)

" nadwrazliwos¢ skdry na promieniowanie stoneczne

. wysokie lub niskie cisnienie tetnicze krwi

. bol plecow lub miesni

. zaburzenia widzenia

. przekrwienie lub tzawienie oczu

- wysypka

. sennosé

" wptyw na wyniki badan krwi, oceniajacych czynnos¢ watroby

] zwiegkszona aktywno$¢ we krwi enzymu wystepujacego w migsniach (fosfokinazy kreatynowej)
" dusznos¢
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" uczucie przyspieszonego bicia lub kotatania serca
. krwawienia z nosa
. obrzek twarzy

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 oséb)
omdlenie

sztywnos¢ migsni

zwiekszenie cisnienia w gatce ocznej (jaskra)
przedituzone lub bolesne erekcje

reakcja alergiczna

wplyw na serce (hp. dtawica)

niepokdj

obrzmienie wewnatrz gardta

przemijajaca utrata pamieci (przemijajaca catkowita amnezja)
napad drgawkowy

U pacjentow wystepowato czesciowe, nagte, przemijajace lub trwate pogorszenie widzenia lub utrata
wzroku w jednym lub w obu oczach.
Zgtaszano wystapienie nagtego pogorszenia lub utraty stuchu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVITRA
Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Levitra po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levitra

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

- Inne sktadniki leku 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 wyttoczone jest
logo firmy BAYER, z drugiej cyfra (5) odpowiadajaca dawce leku (5 mg).

Tabletki sa dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8 lub 12 tabletek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Niemcy

Wytworca: Bayer Schering Pharma AG, 51368 Leverkusen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bwarapus
Baiiep buarapus 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
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676900
Estonia@GSK.com

EALaoa
Bayer EAAGc ABEE
TnA: +30 210 618 75 00

Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer Santé
Tél: +33-3- 202080 80

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 299 93 13

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00
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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: +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 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: +4021 3028 208

Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 1 58 14 400

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 48261111



Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel: +358-20 785 21

Koapog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 74 77 47 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA Bayer plc

Tel: +371-67312687 Tel: +44-(0)1635-563000

Lietuva

UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”
Tel: +370 5 264 90 00

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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