Bipacksedel: Information till anvindaren

Levitra 10 mg munsénderfallande tabletter
vardenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levitra dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Levitra

Hur du tar Levitra

Eventuella biverkningar

Hur Levitra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Levitra édr och vad det anviinds for

Levitra innehaller vardenafil, som tillhér en grupp ldkemedel som kallas fosfodiesteras-typ 5-
hiammare. D¢ anvinds for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna mén, ett tillstand som innebér
svarigheter med att fa och behalla en erektion.

Atminstone 1 av 10 man har nigon gang problem med att i eller bibehalla erektion. Det kan finnas
fysiska orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. Vad det 4n beror pa sa gor
forandringar 1 muskler och blodkérl att det inte stannar tillrickligt med blod kvar i penis for att gora
den styv och behalla den styv.

Levitra verkar endast nar du &r sexuellt stimulerad. Levitra minskar effekten av de naturliga dmnen 1
din kropp, som gér att ercktionen forsvinner. Levitra tillater en ercktion att kvarsta tillrackligt linge
for att du ska kunna fullfélja en sexuell aktivitet pa ett tillfredsstillande sétt.

2. Vad du behover veta innan du tar Levitra

Ta inte Levitra

- Om du ér allergisk mot vardenafil eller nagot annat innehallsdmnen i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller
svullna lappar och andnéd.

- Om du tar mediciner innehallande nitrater, sdsom glyceryltrinitrat mot karlkramp eller
kvéveoxid-donatorer sasom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa
likemedel samtidigt med Levitra.

- Om du tar ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvénds for att behandla infektioner med
humant immunbristvirus (HIV).

- Om du dr 6ver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, ldkemedel mot svamp.

- Om du har allvarliga hjirt- eller leverproblem.

- Om du far njurdialys.

- Om du nyligen har haft stroke eller hjartinfarkt.

- Om du har eller har haft lagt blodtryck.
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- Om det finns arftliga 6gonsjukdomar i din sldkt (sdsom néthinneinflammation).

- Om du nagon gang har haft ett tillstand som inneburit att du férlorat synen genom skada pa
synnerven vilket kan orsakas av otillracklig blodtillforsel, sa kallad icke-arteritisk framre
ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Levitra.

Var sérskilt forsiktig med Levitra

- Om du har problem med hjartat. Det kan vara riskfyllt for dig att ha sex.

- Om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfodd hjartsjukdom som paverkar ditt
elektrokardiogram (EKG).

- Om du har nagot kroppsligt tillstind som har inverkan pa penisformen. Detta inkluderar tillstand
kallade vinkling, Peyronies sjukdom och bindvévssjukdom i svillkroppama.

- Om du har en sjukdom som kan ge ercktioner som inte forsvinner (priapism). Detta inbegriper
sickelcellanemi, multipelt myelom och leukemi.

- Om du har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptiskt magsar).

- Om du har rubbningar i blodets férmaga att koagulera (sasom hemofili).

- Om du anvander nagra andra behandlingar mot ercktionssvarigheter, inklusive Levitra
filmdragerade tabletter (se avsnittet: Andra likemedel och Levitra).

- Om du upplever plétslig synforsamring eller synforlust, sluta ta Levitra och kontakta
omedelbart din lakare.

Barn och ungdomar
Levitra dr inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Levitra

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

likemedel, dven receptfria sadana.

Nagra ldkemedel kan orsaka problem, sarskilt dessa:

- Nitrater, ldkemedel mot kérlkramp eller kviveoxid-donatorer, sasom amylnitrit. Ditt blodtryck
kan allvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel samtidigt med Levitra. Tala med en ldkare
innan du tar Levitra.

- Likemedel som paverkar hjéartrytmen, sasom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol.

- Ritonavir eller indinavir, lakemedel mot HIV. Tala med din liikare innan du tar Levitra.

- Ketokonazol eller itrakonazol, ldkemedel mot svamp.

- Erytromycin eller klaritromycin, makrolid antibiotika.

- Alfa-receptorblockerare, en typ av ldkemedel som anvénds vid behandling mot hogt blodtryck
och godartad prostataforstoring.

Anvind inte Levitra munsonderfallande tabletter i kombination med nagon annan behandling for
erektil dysfunktion, inklusive Levitra filmdragerade tabletter.

Levitra med mat och dryck

- Du kan ta Levitra munsonderfallande tabletter med eller utan mat — men ta inte denna medicin
tillsammans med vétska.

- Drick inte grapefruktjuice nér du anvéinder Levitra. Det kan paverka effekten av lakemedlet.

- Intag av alkohol kan gora erektionssvarigheterna vérre.

Graviditet och amning
Levitra ska inte anvandas till kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Levitra kan gora att en del manniskor kénner sig yra eller paverka deras syn. Kér inte bil och anvéand
inte verktyg eller maskiner om du kénner dig yr, eller om din syn 4r paverkad efter att ha tagit Levitra.
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Viktig information om nagra innehéllsimnen i Levitra 10 mg munsénderfallande tablett
- Aspartam ir en kélla till fenylalanin och kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.
- Sorbitol: Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Levitra munsénderfallande tablett

Ta alltid detta 1akemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Rekommenderad dos ar 10 mg.

Ta en tablett Levitra ungefér 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell stimulering kan du
fa en erektion nagon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att ha tagit Levitra.

- Ta inte ut den munsénderfallande tabletten ur blistern forrdn du ska ta den. Dra med torra
hander ut dnden av blistern ur blisterhallaren och tryck forsiktigt pa ovansidan for att fa ut
tabletten 1 handen. Krossa inte tabletten.

- Liagg hela den munsonderfallande tabletten i munnen, pa tungan. Tabletten kommer att [9sas
upp pa nagra sekunder. Svilj sedan ner den med saliven. Den munsénderfallande tabletten

maste tas utan vitska.

Ta inte Levitra munsénderfallande tabletter med nagon annan form av Levitra.
Anviind inte Levitra mer dn en gang per dygn.

Tala om for din ldkare om du tror att Levitra ar for stark eller for svag. Han eller hon kan ordinera byte
till en annan formulering av Levitra med en annan dos, beroende pa hur bra det fungerar for dig.

Om du har tagit for stor méiingd av Levitra
Min som tar for mycket Levitra kan uppleva fler biverkningar eller fa allvarlig ryggsmarta. Om du tar

mer Levitra dn du borde ska du tala om det for din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna dr av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synforsamring eller synforlust pa det ena eller bagge 6gonen
har upplevts av patienter. Sluta ta Levitra och kontakta likare omedelbart. Plotslig horselnedséttning
eller dovhet har rapporterats.

Téankbara biverkningar ar redovisade 1 foljande kategorier:

Mycket vanliga:

kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare
- Huvudvirk
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Vanliga:

kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Yrsel

- Blodvallning

- Nastappa eller rinnande nédsa

- Magbesvar

Mindre vanliga:

kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Svullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, lappar och svalg

- Sémnbesvar

- Domningar och minskad kénslighet f6r beréring

- Sémnighet

- Synpaverkan sasom roda 6gon, paverkan pa fargseendet, 6gonsmaérta och -obehag,
ljuskéanslighet

- Ringning 1 6ronen, svindel

- Okad hjartfrekvens eller hjartklappning

- Andnod

- Nastippa

- Sura uppstotningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krdkning, illamaende, muntorrhet

- Forhojda nivaer av leverenzymer 1 blodet

- Hudutslag, hudrodnad

- Rygg- eller muskelvirk, 6kning av ett muskelenzym 1 blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet

- Forlangda erektioner

- Sjukdomskénsla

Sillsynta:

kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Inflammation 1 6gat (konjunktivir)

- Allergisk reaktion

- Angest

- Svimning

- Minnesforlust

- Krampanfall

- Okat tryck i 6gat (glaukom), okat tarflode

- Paverkan pa hjartat (sasom hjartattack, forandrad hjartrytm eller karlkramp)
- Hogt eller lagt blodtryck

- Nasblod

- Paverkan pa resultaten av blodprover for att undersoka leverfunktionen
- Overkanslighet hos huden for solljus

- Smaértsamma erektioner

- Brostsmaérta

Mycket siillsynta eller ingen kiind frekvens:

kan forekomma hos férre 4n 1 av 10 000 anvandare

- Blod i urinen (hematuri)

- Penisblodning

- Blod i sperman (hematospermi)

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i1 denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

. Hur Levitra ska férvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt och ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér vardenafil. Varje munsonderfallande tablett innehaller 10 mg
vardenafil (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen i tabletterna Ar:
Magnesiumstearat, aspartam (E951), pepparmintarom, mannitol (E421), sorbitol (E420),
krospovidon och kolloidal kiseldioxid (hydratiserad).

Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Levitra 10 mg munsonderfallande tabletter dr runda och vita. De tillhandahalls i forpackning med 1, 2,
4 eller 8 tabletter (innehallande aluminium/aluminiumblister eller aluminium/aluminiumblister 1
blisterhallare).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innchavare av godkinnande for forséljning
Bayer Pharma AG

13342 Berlin

Tyskland

Tillverkare

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Tyskland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkinnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bvarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45-235 000
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EXrado

Bayer E)idg ABEE

Tni: +30 210 618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353-1-299 93 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer Sp.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
Tni: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 5 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayver SA-NV

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.

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
Romaénia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-528 59 00
Slovenija

Bayerd. 0. 0.

Tel: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.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 30 00

Denna bipacksedel findrades senast {manad AAAA}.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

http:/www.ema.curopa.cu/
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