ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 5 mg tabletki powlekane

Levitra 10 mg tabletki powlekane

Levitra 20 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka z tabletek powlekanych 5 mg zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka z tabletek powlekanych 10 mg zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

Kazda tabletka z tabletek powlekanych 20 mg zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane
Levitra 5 mg tabletki powlekane

Okragte, pomaranczowe tabletki z wyttoczonym logo firmy BAYER po jednej stronie i cyfrg 5 po
drugiej.

Levitra 10 mg tabletki powlekane
Okragte, pomaranczowe tabletki z wyttoczonym logo firmy BAYER po jedne;j stronie i liczbg 10 po
drugie;j.

Levitra 20 mg tabletki powlekane
Okragte, pomaranczowe tabletki z wyttoczonym logo firmy BAYER po jedne;j stronie i liczbg 20 po
drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Zaburzenie erekcji to niezdolno$¢ uzyskania lub
utrzymania wzwodu pracia w stopniu wystarczajacym do osiagnigcia satysfakcjonujacego stosunku
plciowego.

Aby produkt leczniczy Levitra byt skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.
Produkt leczniczy Levitra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostych mezczyzn

Zalecang dawka jest 10 mg, przyjmowane w razie potrzeby okoto 25 do 60 minut przed rozpoczeciem
aktywnosci seksualnej. W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku dawke mozna zwigkszy¢ do

20 mg lub zmniejszy¢ do 5 mg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg. Maksymalna zalecana
czestos$¢ stosowania - raz na dobe. Produkt leczniczy Levitra mozna zazywac razem z pokarmem lub
bez niego. Poczatek dziatania moze by¢ opdzniony, jezeli lek przyjmuje si¢ razem z positkiem
wysokotluszczowym (patrz punkt 5.2).




Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczne. Jednakze, zwickszenie do dawki
maksymalnej 20 mg nalezy uwaznie rozwazy¢ w zaleznosci od indywidualnej tolerancji (patrz punkty
4.414.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentdéw z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby (A-B w skali
Childa-Pugha) nalezy rozwazy¢ rozpoczgcie leczenia od dawki 5 mg. W zaleznosci od tolerancji i
skutecznosci leku dawke mozna nastepnie zwickszy¢. Maksymalna zalecana dawka u pacjentow z
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (B w skali Childa-Pugha) wynosi 10 mg (patrz
punkty 4.3 15.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u pacjentéow z fagodnym i umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek.

U pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) nalezy
rozwazy¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg. W zaleznos$ci od tolerancji i skutecznosci leku dawke
mozna zwigkszy¢ do 10 mg i 20 mg.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Levitra nie jest wskazazany do stosowania u 0s6b w wieku ponizej 18 lat. Nie ma
wlasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego Levitra u dzieci.

Stosowanie u pacjentdw przyjmujacych inne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP 344

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Levitra i inhibitorow cytochromu CYP
3 A4, takich jak erytromycyna lub klarytromycyna, dawka wardenafilu nie powinna by¢ wigksza niz 5
mg (patrz punkt 4.5).

Sposob podawania
Do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i azotandow (nitratow) lub donoréw tlenku azotu (takich jak
azotyn amylu) w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.51 5.1).

Produkt leczniczy Levitra jest przeciwwskazany u pacjentdw, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w
wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy mialo to zwigzek, czy nie miato
zwiazku z wczedniejsza ekspozycja na inhibitor fosfodiesterazy 5 (PDES) (patrz punkt 4.4).

Produktow leczniczych stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji nie nalezy zazwyczaj stosowaé u
mezczyzn, u ktdrych nie jest wskazana aktywnos$¢ seksualna (np. u pacjentéw z ciezkimi chorobami
uktadu krazenia, takimi jak: niestabilna dtawica piersiowa lub ci¢zka niewydolnos¢ serca [III lub IV
stopien zaawansowania w skali New York Heart Association]).

Bezpieczenstwa stosowania wardenafilu nie badano w nastepujacych podgrupach pacjentéw i dlatego
jego stosowanie jest przeciwwskazane do czasu uzyskania dalszych informacji:

- cigzka niewydolnos¢ watroby (C w skali Childa-Pugha),

- schytkowa niewydolnos$¢ nerek wymagajaca leczenia dializami,

- niedoci$nienie (ci$nienie tetnicze < 90/50 mmHg),



- niedawno przebyty (w ciggu ostatnich 6 miesigcy) udar mézgu lub zawal migsnia sercowego,
- niestabilna dtawica piersiowa oraz rozpoznane wrodzone choroby zwyrodnieniowe siatkowki,
takie jak barwnikowe zwyrodnienie siatkowki (retinitis pigmentosa).

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i silnych inhibitorow cytochromu CYP3A4: ketokonazolu
i itrakonazolu (posta¢ doustna) jest przeciwwskazane u mg¢zczyzn w wieku powyzej 75 lat.

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, takimi jak: rytonawir
i indynawir jest przeciwwskazane, poniewaz sg one silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu, i lekow pobudzajgcych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego
niedoci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podjeciem decyzji o leczeniu farmakologicznym nalezy przeprowadzi¢ wywiad oraz badanie
fizykalne w celu rozpoznania zaburzenia erekcji oraz ustalenia potencjalnych przyczyn tego
schorzenia.

Przed rozpoczgciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji lekarz powinien wzig¢ pod uwage stan
uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz z aktywnos$cig seksualng wigze si¢ pewien stopien
ryzyka wystapienia zaburzen czynnoS$ci serca (patrz punkt 4.3). Wardenafil ma wlasciwosci
rozszerzajace naczynia krwionosne, co moze powodowac tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi (patrz punkt 5.1). Pacjenci z zaburzonym odplywem z lewej komory serca, np. ze
zwezeniem aorty lub samoistnym przerostowym podzastawkowym zwezeniem aorty moga by¢
wrazliwi na dziatanie substancji rozszerzajacych naczynia, w tym na inhibitory fosfodiesterazy 5.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu zaburzen erekcji nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z
anatomicznymi znieksztalceniami pracia (takimi jak: skrzywienie pracia, zwtoknienie ciat jamistych
lub choroba Peyroniego) lub u pacjentdéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia
priapizmu (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego Levitra tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej w potaczeniu z produktem leczniczym Levitra tabletki powlekane lub z
innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich polaczen.

Tolerancja na dawke maksymalng 20 mg moze by¢ mniejsza u pacjentow w podesztym wieku (65 lat
lub wiecej) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Jednoczesne stosowanie lekow blokujgcych receptory o-adrenergiczne

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne moze

u niektorych pacjentow doprowadzi¢ do objawowego obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi, poniewaz
obydwa leki rozszerzajg naczynia krwionosne. U pacjentow z ustalonym leczeniem lekami
blokujacymi receptory a-adrenergiczne leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejsze;
zalecanej dawki poczatkowej 5 mg w postaci tabletek powlekanych. Wardenafil moze by¢ stosowany
w dowolnym momencie, niezaleznie od przyjmowanej tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku
jednoczesnego stosowania innych lekéw blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu
nalezy zachowa¢ odstep migdzy podaniem lekow (patrz punkt 4.5). U pacjentow, ktorzy juz przyjmuja
optymalng dawke¢ wardenafilu, terapi¢ lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Stopniowe zwigkszanie dawki lekow blokujacych
receptory a-adrenergiczne moze powodowaé dalsze obnizanie ci$nienia t¢tniczego krwi u pacjentdw
stosujacych wardenafil.



Jednoczesne stosowanie inhibitorow cytochromu CYP3A4

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wardenafilu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4,
takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego), poniewaz dochodzi wowczas do
znacznego zwickszenia ste¢zenia wardenafilu w osoczu (patrz punkty 4.5 i 4.3).

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu, jezeli jednoczesnie stosuje si¢ leki, ktore
w umiarkowanym stopniu hamuja aktywno$¢ enzymu CYP3 A4, takie jak erytromycyna
i klarytromycyna (patrz punkty 4.5 i 4.2).

Nalezy oczekiwaé, ze jednoczesne przyjmowanie wardenafilu z grapefruitem lub sokiem
grapefruitowym doprowadzi do zwigkszenia stg¢zenia wardenafilu w osoczu. Dlatego wardenafilu nie
nalezy popija¢ sokiem grapefruitowym (patrz punkt 4.5).

Wplyw na odstep QT

Wykazano, ze doustne podanie wardenafilu w pojedynczej dawce 10 mg lub 80 mg powoduje
wydhuzenie odstgpu QT $rednio o (odpowiednio) 8 milisekund i 10 milisekund. Podanie pojedynczej
dawki 10 mg wardenafilu jednoczesnie z 400 mg gatyfloksacyny, substancji czynnej

o porownywalnym wplywie na odstgp QT, prowadzito do wydtuzenia o dodatkowe 4 milisekundy
odstepu QT, w porownaniu do ktdrejkolwiek z tych substancji czynnych podawnejosobno. Wpltyw
tych zmian QT na obraz kliniczny nie jest znany (patrz punkt 5.1).

Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane i nie mozna go uogolnia¢ na wszystkich pacjentow w
kazdych warunkach, poniewaz jego wystapienie bedzie uzaleznione od indywidualnych czynnikow
ryzyka i stanow predysponujacych, ktére mogg wystapi¢ w dowolnym czasie i u kazdego pacjenta.
Najlepiej jest unika¢ stosowania lekow, ktore moga wydhuzy¢ odstep QTc, w tym wardenafilu, u
pacjentow z okreslonymi czynnikami ryzyka, np. z hipokaliemia, wrodzonym zespotem wydtuzonego
QT, stosujacych jednoczesnie leki przeciwarytmiczne z klasy Ia (np. chinidyna, prokainamid) lub
klasy III (np. amiodaron, sotalol).

Wptyw na wzrok

W zwiazku z przyjmowaniem produktu leczniczego Levitra i innych inhibitorow PDES zglaszano
zaburzenia widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION). Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia
przerwat przyjmowanie produktu leczniczego Levitra i niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem
(patrz punkt 4.3).

Wptyw na krwawienie

Badania in vitro na ludzkich ptytkach krwi wskazuja, ze wardenafil nie wykazuje dziatania
przeciwagregacyjnego, jednakze w duzych stezeniach (przewyzszajacych stezenia terapeutyczne)
nasila przeciwagregacyjne dziatanie donora tlenku azotu - nitroprusydku sodowego. U ludzi
wardenafil ani w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym nie wptywa na czas
krwawienia (patrz punkt 4.5). Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wardenafilu
u pacjentdOw z zaburzeniami krzepnigcia oraz u pacjentow z czynng choroba wrzodowa zotadka.
Dlatego zastosowanie wardenafilu u tych pacjentow powinno by¢ poprzedzone wnikliwg oceng
stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych z terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktéw leczniczych na wardenafil

Badania in vitro:

Wardenafil jest metabolizowany gléwnie w watrobie przez enzymy cytochromu P-450 - izoforme
CYP3A4 przy pewnym udziale izoform CYP3AS i CYP2C. Z tego wzgledu inhibitory tych
izoenzymow moga zmniejsza¢ klirens wardenafilu.

Badania in vivo:

Jednoczesne podawanie wardenafilu (10 mg w postaci tabletek powlekanych) z inhibitorem proteazy
wirusa HIV - indynawirem (800 mg trzy razy na dobg), ktory jest silnym inhibitorem CYP3A4,
spowodowalo 16-krotne zwickszenie AUC wardenafilu i 7-krotne zwigkszenie Cpnax wardenafilu. 24



godziny po podaniu stezenie wardenafilu w osoczu zmniejszyto si¢ do okoto 4% warto$ci
maksymalnego stezenia wardenafilu Cpax.

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z rytonawirem (600 mg dwa razy na dob¢) spowodowato
13-krotne zwigkszenie Cmax Wardenafilu oraz 49-krotne zwigkszenie AUC o4 wardenafilu. Interakcja
ta wynika z zahamowania watrobowego metabolizmu wardenafilu przez rytonawir, ktory jest bardzo
silnym inhibitorem CYP3 A4, hamujacym takze CYP2C9. Rytonawir znamiennie wydtuzyt okres
pottrwania wardenafilu do 25,7 godziny (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) i ketokonazolu (200 mg), silnego inhibitora CYP3A4,
spowodowato 10-krotne zwickszenie AUC wardenafilu oraz 4-krotne zwigkszenie Cmax wardenafilu
(patrz punkt 4.4).

Mimo ze nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji, mozna oczekiwac, ze
jednoczesne stosowanie wardenafilu z innymi silnymi inhibitorami CYP 3A4 (takimi jak itrakonazol),
spowoduje zwigkszenie stezenia wardenafilu w osoczu krwi, poréwnywalne do wartosci uzyskanych
w badaniach z zastosowaniem ketokonazolu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania wardenafilu

z silnymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podania doustnego) (patrz
punkty 4.3 i 4.4). Jednoczesne stosowanie wardenafilu i itrakonazolu lub ketokonazolu jest
przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z erytromycyng (500 mg trzy razy na dobg), inhibitorem
CYP3A4, spowodowato 4-krotne zwigkszenie AUC wardenafilu oraz 3-krotne zwigkszenie Cumax
wardenafilu. Chociaz nie przeprowadzono specyficznego badania dotyczacego takiej interakcji,
podobnych wartosci AUC i Cnax wardenafilu mozna oczekiwac, jesli jednocze$nie stosowana jest
klarytromycyna. W przypadku jednoczesnego podawania wardenafilu z produktami, ktore

w umiarkowanym stopniu hamujg aktywno$¢ enzymow cytochromu CYP 3A4, takimi jak:
erytromycyna lub klarytromycyna, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu (patrz
punkty 4.2 i 4.4). Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) i cymetydyny (400 mg dwa razy na
dobe) - niespecyficznego inhibitora cytochromu P-450, nie miato wpltywu na AUC i Cyax wardenafilu
u zdrowych ochotnikow.

Sok grapefruitowy, staby inhibitor CYP3A4 w $cianie jelit, moze powodowaé niewielkie zwickszenie
stezenia wardenafilu w osoczu krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) z antagonistg receptora H; - ranitydyna (150 mg dwa
razy na dobe), digoksyna, warfaryna, glibenklamidem, alkoholem ($rednie maksymalne stezenie
alkoholu we krwi 73 mg/dl) lub z pojedynczymi dawkami lekéw zobojetniajacych kwas solny

w zoladku (wodorotlenek magnezu / wodorotlenek glinu) nie miato wplywu na farmakokinetyke
wardenafilu.

Mimo Ze nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji dla wszystkich produktow leczniczych,
analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata brak wptywu na farmakokinetyke wardenafilu
nastepujacych produktow leczniczych: kwas acetylosalicylowy, inhibitory konwertazy angiotensyny,
leki B-adrenolityczne, stabe inhibitory CYP3A4, leki moczopedne i leki stosowane w leczeniu
cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika i metformina).

Wplyw wardenafilu na inne produkty lecznicze
Nie ma danych dotyczacych interakcji pomiedzy wardenafilem a niespecyficznymi inhibitorami
fosfodiesterazy, takimi jak: teofilina i dipirydamol.

Badania in vivo

Badanie przeprowadzone u 18 zdrowych mezczyzn wykazato, ze wardenafil (10 mg) podawany

w roznych odstgpach czasu (1 do 24 godz.) przed zazyciem dawki nitrogliceryny (0,4 mg
podjezykowo) nie nasilat obnizenia ci$nienia tetniczego, wywolanego przez nitrogliceryne.

U zdrowych me¢zczyzn w $rednim wieku wardenafil (20 mg w postaci tabletek powlekanych) nasilat
dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi wywolane przez nitrogliceryng (0,4 mg), podang



podjezykowo w 1 i 4 godziny po zastosowaniu wardenafilu. Nie zaobserwowano wptywu na ci$nienie
krwi, jezeli nitrogliceryne podawano 24 godziny po podaniu dawki wardenafilu (20 mg w postaci
tabletek powlekanych). Jednak ze wzgledu na brak danych dotyczacych mozliwego nasilania
hipotensyjnego dzialania azotanow (nitratow) przez wardenafil u pacjentow, jednoczesne stosowanie
tych lekow jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Nikorandyl — jest potaczeniem aktywatora kanalu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartos$é
azotanu moze powodowac powazne interakcje z wardenafilem.

Ze wzgledu na fakt, ze lek blokujacy receptory a-adrenergiczne stosowany w monoterapii moze
powodowac znaczace zmniejszenie ci§nienia tetniczego krwi, zwlaszcza niedoci§nienie ortostatyczne,
oraz omdlenia, przeprowadzono badania interakcji z wardenafilem. W dwoéch badaniach interakcji

z udziatem zdrowych ochotnikow z prawidlowym cis$nieniem tetniczym krwi, ktorym podawano
stopniowo zwigkszajace si¢ dawki lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne — tamsulozyny lub
terazosyny — jednocze$nie z wardenafilem, wykazano, ze u znaczacej liczby badanych wystapito
niedocis$nienie tetnicze krwi (w niektorych przypadkach objawowe). U 0s6b, ktorym podawano
terazosyne czesciej obserwowano wystgpienie niedocis$nienia tgtniczego, jezeli wardenafil i terazosyng
podawano jednoczesnie w poréwnaniu z sytuacja, gdy pomigdzy podaniem obu lekow zachowano
szeSciogodzinny odstep.

Na podstawie wynikow badan interakcji z zastosowaniem wardenafilu przeprowadzonych u pacjentow
z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, z ustalonym leczeniem tamsulozyna, terazosyna lub
alfuzosyng zaobserwowano, ze:

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg, 10 mg lub 20 mg z
ustalonym leczeniem tamsulozyna, nie wystepowato objawowe obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi, jednakze u trzech z 21 0s6b leczonych tamsulozyng wystapito przemijajgce obnizenie
ci$nienia skurczowego, mierzonego w pozycji stojacej, ponizej 85 mmHg.

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawce 5 mg jednocze$nie z terazosyng w
dawce 5 mg lub 10 mg, u jednego z 21 pacjentdow wystapito objawowe niedocisnienie
ortostatyczne. Nie zaobserwowano wystapienia niedoci$nienia tgtniczego, gdy wardenafil w
dawce 5 mg i terazosyna byly podawane w odstepie 6 godzin.

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg lub 10 mg z ustalonym
leczeniem alfuzosyng, w poréwnaniu z placebo, nie wystepowalo objawowe obnizenie ciSnienia
tetniczego krwi.

Dlatego jednoczesne stosowanie wardenafilu i lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne mozna
rozpoczac tylko wowczas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujgcymi receptory o.-
adrenergiczne. U tych pacjentow, ktorzy maja juz ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory o.-
adrenergiczne, leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki poczatkowej
5 mg. Produkt leczniczy Levitra mozna zastosowa¢ w dowolnym momencie, niezaleznie od
przyjmowania tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow
blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zachowac odstep pomigdzy podaniem
obu lekow (patrz punkt 4.4).

Nie wykazano wystepowania znaczacych interakcji w przypadku jednoczesnego podawania
wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) z warfaryna (25 mg), ktéra metabolizowana jest
przez CYP2C9, lub digoksyna (0,375 mg). Podawanie wardenafilu (20 mg) nie miato wptywu na
wzgledna biodostepnos¢ jednoczesnie przyjmowanego glibenklamidu (3,5 mg). W specyficznym
badaniu, przeprowadzonym u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, podawanie wardenafilu (20 mg)
jednoczesnie z nifedyping w postaci o przedtuzonym uwalnianiu (30 mg lub 60 mg) spowodowato
dodatkowe obnizenie cis$nienia tetniczego (mierzonego w pozycji lezacej): skurczowego o 6 mmHg i
rozkurczowego o 5 mmHg, z czym zwigzane bylo zwigkszenie czgstosci rytmu serca o 4 uderzenia na
minutg.

Podczas jednoczesnego przyjmowania wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) i alkoholu
etylowego ($rednie maksymalne stezenie we krwi 73 mg/dl) wardenafil nie nasilat wplywu alkoholu
na cis$nienie tgtnicze i rytm serca. Takze farmakokinetyka wardenafilu nie ulegta zmianie.
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Wardenafil (10 mg) nie nasilal wydtuzenia czasu krwawienia wywotanego zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego w dawce 81 mg podawanej 2 razy na dobe.

Riocyguat
Badania przedkliniczne wykazaly nasilone dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi w przypadku

jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych wykazano
nasilanie dziatania hipotensyjnego inhibitorow PDES5 przez riocyguat. W badanej populacji nie
wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skoajrzenia. Jednoczesne stosowanie riocyguatu i
inhibitorow PDES, w tym wardenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Levitra nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania wardenafilu u kobiet w ciazy.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Poniewaz w badaniach klinicznych wardenafilu donoszono o wystepowaniu zawrotow glowy oraz
zaburzen widzenia, pacjenci przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
powinni pozna¢ swoja reakcje na produkt leczniczy Levitra.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
Levitra tabletki powlekane lub Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej byty zwykle
przemijajace i miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Najczgsciej zglaszanym dziataniem
niepozadanym, wystepujacym u > 10% pacjentéw byt bol glowy.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci
wystepowania: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) oraz cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Zgltoszono nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do (nie moze by¢
narzadow (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) okreslona na

podstawie dostepnych
danych)
Zakazenia i Zapalenie
zarazenia spojowek
pasozytnicze
Zaburzenia Obrzek Reakcje
ukladu alergiczny i alergiczne
immunologiczne obrzgk
g0 naczynioruchowy
Zaburzenia Zaburzenia snu Niepokoj
psychiczne
Zaburzenia Bol glowy Zawroty Sennosé Omdlenie
ukladu glowy Parestezja i Napad
nerwowego zaburzenia czucia | drgawkowy
Amnezja
Zaburzenia oka Nieprawidtowe Zwickszone Nietgtnicza przednia
widzenie ci$nienie niedo-krwienna
Przekrwienie srodgatkowe neuropatia nerwu
oczu Nasilone wzrokowego
Nieprawidtowe Izawienie Zaburzenia widzenia
rozroéznianie
barw
Bol oka i
dyskomfort oka
Swiatlowstret
Zaburzenia Szum w uszach Nagta utrata stuchu
ucha i blednika Zawroty glowy
Zaburzenia Kotatanie serca Zawat serca
serca Tachykardia Tacyarytmia
komorowa
Dtawica
piersiowa
Zaburzenia Nagle Nadci$nienie
naczyniowe zaczerwienie- tetnicze
nie Niedocisnienie
tetnicze
Zaburzenia Przekrwienie | Dusznos$¢ Krwawienie z
ukladu btony Uczucie nosa
oddechowego, sluzowej nosa | zatkanego nosa

klatki piersiowej
i Srodpiersia




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do (nie moze by¢
narzadow (>1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) okreslona na

podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia Niestrawno$¢ | Refluks
zoladka i jelit zotadkowo-

przetykowy

Zapalenie

zotadka

Bol brzucha,

zotadka 1 jelit

Biegunka

Wymioty

Nudnosci

Sucho$¢ w jamie

ustnej
Zaburzenia Zwigkszonie Zwigkszona
watroby i drog aktywnosci aktywnos$¢
Z6lciowych aminotransferaz | gamma-

glutamylotransf
erazy

Zaburzenia Rumien Nadwrazliwos$é
skory i tkanki Wysypka na $wiatto
podskérnej
Zaburzenia Bol plecow
mie$niowo- Zwigkszona
szkieletowe i aktywno$¢ we
tkanki lacznej krwi fosfokinazy

kreatynowej

Bol migsni

Zwigkszona

sZtywnosc i

skurcz migéni
Zaburzenia Krwiomocz
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia Nasilone erekcje | Priapizm Krwawienie z pracia
ukladu Hematospermia
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zte Bol w klatce
ogolne i stany w samopoczucie piersiowej

miejscu podania

Krwawienie z pracia, hematospermig¢ i krwiomocz zgtaszano w badaniach klinicznych i
spontanicznych danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podczas stosowania

wszystkich inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu.

U pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat), po dawce 20 mg produktu leczniczy Levitra tabletki
powlekane, czgséciej niz u mlodszych pacjentow (< 65 lat) wystepuja bole glowy (16,2% do 11,8%)
i zawroty glowy (3,7% do 0,7%). Wykazano, ze czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
(szczegolnie ,,zawrotow glowy”) jest nieznacznie wigksza u pacjentdw z nadci$nieniem t¢tniczym w

wywiadzie.
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Po wprowadzeniu do obrotu innego produktu leczniczego z tej grupy odnotowano

Zaburzenia naczyniowe

Cigzkie zdarzenia sercowo-naczyniowe, w tym udar krwotoczny, nagly zgon sercowy, przemijajace
napady niedokrwienne, niestabilna dtawica piersiowa i arytmia komorowa byty odnotowane po
wprowadzeniu do obrotu jako czasowo zwigzane z innym produktem leczniczym z tej grupy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

U badanych ochotnikéw wardenafil w pojedynczych dawkach do 80 mg na dobe (tabletki
powlekane)byt dobrze tolerowany i nie powodowat ciezkich objawdw niepozadanych.

W przypadku podawania wardenafilu w wigkszych dawkach i czg$ciej niz jest to zalecane (40 mg,
tabletki powlekane dwa razy na dobe) zglaszano przypadki silnego bolu plecow. Nie byto to zwigzane
z toksycznym wptywem wardenafilu na mig¢énie lub uktad nerwowy.

W przypadkach przedawkowania, w razie potrzeby, nalezy zastosowa¢ standardowe leczenie
podtrzymujace. Dializa nerkowa raczej nie zwigkszy klirensu, poniewaz wardenafil w znacznym
stopniu wigze si¢ z bialkami osocza i wydala si¢ z moczem w nieistotnym stopniu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w zaburzeniach erekcji, kod ATC:
GO4BE09.

Wardenafil jest stosowany doustnie w celu poprawy erekcji u mezczyzn z zaburzeniami wzwodu.
W warunkach naturalnych, tj. z pobudzeniem seksualnym, wardenafil przywraca prawidlowy wzwéd
w wyniku zwigkszenia naptywu krwi do pracia.

Erekcja pracia jest procesem hemodynamicznym. Podczas pobudzenia seksualnego dochodzi do
uwalniania tlenku azotu. Zwiazek ten aktywuje enzym cyklaze guanylowa, co prowadzi do
zwigkszenia stgzenia cyklicznego monofosforanu guanozyny (cGMP) w ciatach jamistych. To z kolei
powoduje rozkurcz mi¢$ni gtadkich pozwalajacy na wickszy naptyw krwi do pracia. Stezenie cGMP
zalezy od szybkosci jego syntezy z udzialem cyklazy guanylowej oraz od szybkosci jego rozpadu
przez hydrolizujace cGMP fosfodiesterazy (PDE).

Wardenafil jest silnym i selektywnym inhibitorem fosfodiesterazy 5 (PDES), specyficznej wobec
c¢GMP i1 majacej najwicksze znaczenie wsrod pozostatych fosfodiesteraz w ciatach jamistych.
Wardenafil znacznie nasila dzialanie endogennego tlenku azotu w ciatach jamistych wskutek
hamowania PDES5. Gdy w wyniku pobudzenia seksualnego dochodzi do uwolnienia tlenku azotu,
hamowanie PDES przez wardenafil powoduje zwigkszenie stezenia cGMP w ciatach jamistych.
Pobudzenie seksualne jest zatem konieczne do wystapienia korzystnych efektow leczniczych
wardenafilu.

Badania in vitro wykazaly, ze wardenafil silniej hamuje PDES niz inne znane fosfodiesterazy

(> 15-krotnie silniej niz PDE6, > 130-krotnie silniej niz PDE1, > 300-krotnie silniej niz PDE11 i
ponad 1000-krotnie silniej niz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).
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U niektérych mezczyzn uczestniczacych w badaniu pletyzmograficznym pracia (Rigi Scan),
wardenafil (20 mg) powodowat erekcje uznang za wystarczajacg do penetracji (60% sztywnosci

w oznaczeniu Rigi Scan) juz po 15 minutach od przyjecia leku. Catkowita odpowiedZ na wardenafil
byla istotna statystycznie, w porownaniu z placebo, po 25 minutach od jego zazycia.

Wardenafil powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia t¢tniczego, ktore w wickszosci
przypadkéw nie ma znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenia ci$nienia skurczowego

w pozycji lezacej wynosily — 6,9 mmHg (dawka 20 mg) i — 4,3 mmHg (dawka 40 mg) w poréwnaniu
z wynikami uzyskanymi w grupie placebo. Wyniki te sg zgodne z dziataniem rozkurczajagcym
naczynia inhibitorow PDES5 i prawdopodobnie wynikajg ze zwigkszenia stgzenia cGMP w komorkach
migsni gladkich naczyn. Pojedyncze lub wielokrotne, doustne dawki wardenafilu (do 40 mg) nie
powodowaty klinicznie istotnych zmian elektrokardiograficznych u zdrowych mezczyzn ochotnikéw.

W randomizowanym, skrzyzowanym, z podwdjnie $lepg proba, badaniu po podaniu jednorazowym,

z udzialem 59 zdrowych me¢zczyzn poréwnywano wptyw wardenafilu (10 mg i 80 mg), syldenafilu
(50 mg 1 400 mg) oraz placebo na odstep QT. Jako aktywng kontrol¢ wewnetrzng wykorzystano
moksyfloksacyng¢ (400 mg). Wplyw na odstgp QT mierzono w godzing po podaniu ($redni Trax dla
wardenafilu). Gléwnym celem tego badania bylo wykluczenie wplywu na odstgp QTc, wigkszego niz
10 milisekund (tj. wykazanie braku wplywu) po jednorazowym podaniu 80 mg wardenafilu doustnie
w porownaniu do placebo. Wpltyw oceniano na podstawie zmian w wartosciach wyliczonych zgodnie
ze wzorem przeliczeniowym Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) w 1 godzin¢ po podaniu w stosunku do
warto$ci poczatkowych. Wyniki dla wardenafilu mierzone po uptywie 1 godziny od podania wykazaty
zwigkszenie QTc (Fridericia) o 8 milisekund (90% CI: 6-9) i 10 milisekund (90% CI: 8-11) dla dawek
10 1 80 mg w poréwnaniu do placebo oraz zwigkszenie QTci o 4 milisekundy (90% CI: 3-6) i

6 milisekund (90% CI: 4-7) dla dawek 10 i 80 mg w porownaniu do placebo. Przy warto$ciach Trax,
tylko $rednia zmiana w QTc dla wardenafilu 80 mg przekroczyta ustalong dla badania granice ($rednio
10 milisekund, 90% CI (8-11)). W przypadku zastosowania indywidualnych wzorow
przeliczeniowych zadna z warto$ci nie przekraczata granicy.

W oddzielnym badaniu, przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu,
czterdziestu czterem zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki 10 mg wardenafilu lub 50 mg
syldenafilu jednoczesnie z 400 mg gatyfloksacyny (lek o porownywalnym wptywie na odstep QT).
Zaréwno po zastosowaniu wardenafilu, jak i syldenafilu stwierdzono zwickszenie QTc (Fridericia),

0 odpowiednio 4 milisekundy (wardenafil) i o 5 milisekund (syldenafil), w poréwnaniu do
ktoregokolwiek z tych lekow podawanego osobno. Rzeczywisty wptyw tych zmian QT na obraz
kliniczny jest nieznany.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego wardenafil 10 mg
tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej zostaty wykazane osobno w dwoch badaniach w szerokiej populacji z
udziatem 701 randomizowanych pacjentéw z zaburzeniami erekcji, leczonymi przez okres do 12
tygodni. Rozdzial pacjentow we wczesniej zdefiniowanych podgrupach wygladat nastepujaco:
pacjenci w podesztym wieku (51%), w tym pacjenci z cukrzyca w wywiadzie (29%), dyslipidemia
(39%) i nadcis$nieniem tetniczym (40%).

W danych zebranych podczas tych dwoch badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, wyniki w skali IIEF-EF bytly istotnie
wyzsze po stosowaniu produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej w poréwnaniu do placebo.

W wyniku badan klinicznych stwierdzono 71% udanych stosunkow seksualnych w poréwnaniu do
44% w grupie placebo. Wyniki te znalazty swoje potwierdzenie w podgrupach, w podgrupie
pacjentow w podesztym wieku (65%), w podgrupie pacjentéw z cukrzyca w wywiadzie (63%), w
podgrupie pacjentéw z dyslipidemia w wywiadzie (66%) oraz w podgrupie pacjentéw z nadci$nieniem
(70%) zgtosito udane stosunki seksualne.
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Okoto 63% wszystkich zgloszonych stosunkow seksualnych przy stosowaniu produktu leczniczego
wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, byto udanych w kontek$cie utrzymania
erekcji, w poréwnaniu do okoto 26% w grupie placebo. W zdefiniowanych podgrupach 57%
pacjentow w podeszlym wieku, 56% pacjentow z cukrzyca w wywiadzie, 59% pacjentow z
dyslipidemia w wywiadzie oraz 60% pacjentow z nadcisnieniem w wywiadzie zgtosito udane stosunki
seksualne po stosowaniu produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnej, w kontekscie utrzymania erekcji.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych
W badaniach klinicznych wardenafil podano ponad 17 000 me¢zczyznom w wieku 18 - 89 lat

z zaburzeniami erekcji, z ktérych wielu miato liczne wspotistniejgce schorzenia. Ponad 2 500
pacjentow byto leczonych wardenafilem przez 6 miesigcy lub dtuzej. Ponad 900 oséb z tej grupy byto
leczonych przez rok lub diuze;.

Badania objety nastgpujace grupy pacjentdw: pacjenci w podesztym wieku (22%), pacjenci z
nadcis$nieniem tetniczym (35%), cukrzyca (29%), chorobg niedokrwienng serca i innymi chorobami
uktadu krazenia (7%), przewlektymi chorobami ptuc (5%), hiperlipidemia (22%), depresja (5%),
pacjenci po radykalnej prostatektomii (9%). W badaniach tych nastepujace grupy pacjentéw nie byty
wystarczajaco reprezentowane: pacjenci w podesztym wieku (powyzej 75 lat, 2,4%) oraz pacjenci z
niektérymi chorobami uktadu krazenia (patrz punkt 4.3). Nie przeprowadzono badan klinicznych u
pacjentow z chorobami osrodkowego uktadu nerwowego (z wyjatkiem pacjentéw z uszkodzonym
rdzeniem kregowym), u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek lub watroby, u pacjentéw
po zabiegach chirurgicznych w obrgbie miednicy mniejszej (z wyjatkiem prostatektomii
oszczedzajacej unerwienie), urazach miednicy lub radioterapii, u pacjentéw z obnizonym popedem
seksualnym lub z anatomicznymi znieksztalceniami pracia.

W glownych badaniach klinicznych leczenie wardenafilem (w postaci tabletek powlekanych)
prowadzito do poprawy erekcji w poréwnaniu z placebo. U niewielkiej liczby pacjentow, ktorzy
podejmowali stosunek ptciowy po uptywie 4 do 5 godzin od przyjecia leku, stosunek udanych
penetracji i utrzymania erekcji byt zgodnie wickszy niz w grupie przyjmujacej placebo.

W badaniach przeprowadzonych w szerokiej populacji m¢zczyzn z zaburzeniami erekcji

z zastosowaniem ustalonych dawek leku w postaci tabletek powlekanych, w ciagu 3 miesigcznej
obserwacji 68% (po dawce 5 mg), 76% (po dawce 10 mg) i 80% (po dawce 20 mg) pacjentow
uzyskiwato skuteczne penetracje (SEP2) w porownaniu z 49% pacjentow w grupie placebo. Zdolnos¢
do utrzymania erekcji (SEP3) w tej zréznicowanej populacji z zaburzeniami erekcji wystepowata z
czestoscig 53% (po dawce 5 mg), 63% (po dawce 10 mg) i 65% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z
29% w grupie placebo.

W puli danych z gtéwnych badan dotyczacych skutecznosci proporcje pacjentow uzyskujacych
satysfakcjonujaca penetracje po przyjeciu wardenafilu ksztalttowaly si¢ nastepujaco: w psychogennych
zaburzeniach erekcji (77-87%), w zaburzeniach erekcji o podtozu mieszanym (69-83%),

w zaburzeniach erekcji o podtozu organicznym (64-75%), u pacjentéw w podesztym wieku (52-75%),
u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca (70-73%), u pacjentdéw z hiperlipidemia (62-73%),

u pacjentow z przewleklymi chorobami ptuc (74-78%), u pacjentéw z depresja (59-69%), u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe (62-73%).

W badaniach klinicznych u pacjentéw z cukrzyca wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg znamiennie

w stosunku do placebo poprawial wyniki w zakresie jakosci erekcji, zdolnosci do uzyskania

1 utrzymania erekcji wystarczajaco dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek plciowy, i sztywnosci
cztonka. Wspodtczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu
3-miesigcznego leczenia wynosily odpowiednio 61% i 49% (po dawce 10 mg) oraz 64% 1 54% (po
dawce 20 mg) w poréwnaniu z 36% i 23% w grupie placebo.

W badaniach klinicznych u pacjentéw po prostatektomii wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg
znamiennie w poréwnaniu z placebo poprawial wyniki w zakresie jakosci erekcji, zdolnosci do

uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dlugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek ptciowy
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1 sztywnosci cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po
zakonczeniu 3-miesi¢gcznego leczenia wynosity odpowiednio 47% i 37% (po dawce 10 mg) oraz 48%
i 34% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z 22% 1 10% w grupie placebo.

W badaniu klinicznym u pacjentow z uszkodzeniem rdzenia kr¢gowego wardenafil zastosowany

w zmiennych dawkach znamiennie w poréwnaniu z placebo poprawiat wyniki w zakresie jakos$ci
erekcji, zdolnosci do uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dlugo, aby odby¢
satysfakcjonujacy stosunek piciowy, i sztywnosci cztonka. Liczba pacjentow, u ktorych wartosc¢
wskaznika w domenie funkcji erekcyjnej IIEF powrdcita do normy (>26) wynosita 53% u pacjentéw
stosujacych wardenafil w poréwnaniu z 9% w grupie placebo. Wspoétczynniki odpowiedzi dotyczace
uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu 3-miesigcznego leczenia wynosity odpowiednio
76% 1 59% u pacjentéw stosujacych wardenafil w porownaniu z 41% i 22% w grupie placebo oraz
byly znamienne klinicznie i statystycznie (p<0,001).

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania wardenafilu zostaly potwierdzone w badaniach
dlugotrwatych.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchyla obowiazek dotgczania wynikéw badan we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu zaburzen erekcji (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt
4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania biorownowaznosci wykazaly, ze produkt leczniczy wardenafil 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, nie jest biorownowazny z produktem leczniczym wardenafil 10 mg tabletki
powlekane, dlatego tez posta¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nie powinna by¢ stosowana, jako
rownowazna do produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki powlekane.

Wchtanianie

W odniesieniu do produktu leczniczego wardenafil, tabletki powlekane, wardenafil wchitania si¢
szybko i u niektérych mezczyzn uzyskuje maksymalne stgzenie w osoczu juz po 15 minutach po
podaniu doustnym. Jednakze w 90% przypadkéw maksymalne stezenie leku w osoczu uzyskiwane jest
w ciagu 30 do 120 minut (mediana 60 minut) od jego zazycia na czczo. Srednia bezwzgledna
biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 15%. Po podaniu doustnym AUC oraz Cmax wardenafilu
zwigkszaja si¢ niemal wprost proporcjonalnie do dawki w zalecanym przedziale dawek (5-20 mg).

W przypadku przyjmowania produktu leczniczego wardenafil, tabletki powlekane z positkiem
wysokottuszczowym (zawierajacym 57% ttuszczu) szybko$¢ wchtaniania leku jest zmniejszona i
towarzyszy jej zwickszenie mediany tmax 0 1 godz. oraz zmniejszenie Cmax Srednio o 20%, za§ AUC
wardenafilu nie zmienia si¢. Po positku zawierajgcym 30% thuszczu, szybkos¢ i stopien wchtaniania
wardenafilu (tmax, Cmax 1 AUC) nie zmieniajg si¢ w porownaniu ze stosowaniem wardenafilu na czczo.

Po przyjeciu produktu leczniczego wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej, bez koniecznos$ci popijania woda, wardenafil wchtania si¢ szybko. Mediana czasu
osiggnigcia Cmax Wynosita od 45 do 90 minut i byta podobna lub charakteryzowata si¢ niewielkim
opoznieniem (rzedu od 8 do 45 minut) w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi. Srednia warto$é
AUC dla wardenafilu zwigkszyta si¢ 0 21 do 29% (pacjenci w srednim wieku i pacjenci w podesztym
wieku z zaburzeniami erekcji) lub o 44% (mtodzi zdrowi pacjenci) w przypadku stosowania 10 mg w
postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi, w
wyniku miejscowego wchitaniania niewielkiej ilosci leku w jamie ustnej. Nie zaobserwowano istotne;j
roéznicy w $redniej warto$ci Cmax pomiedzy tabletkami ulegajacymi rozpadowi w jamie ustnej a
tabletkami powlekanymi.

U o0s6b przyjmujacych produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi

w jamie ustnej, z positkiem wysokothuszczowym nie zaobserwowano zadnego wplywu na warto$§¢
AUC 1 tmax wardenafilu, natomiast warto$§¢ Cmax wardenafilu u pacjentdow po positku zmniejszyta si¢ o
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35%. Powyzsze wyniki dowodza, ze produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej moze by¢ przyjmowany w trakcie lub bez positku.

Jesli produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest
popijany woda, warto$¢ AUC zmniejsza si¢ do 29%, Cmax pozostaje bez zmian, a mediana tmax ulega
skroceniu do 60 minut w poréwnaniu z przyjmowaniem leku bez wody. Wardenafil 10 mg w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej musi by¢ przyjmowany bez ptynow.

Dystrybucja
Srednia objetos¢ dystrybucji wardenafilu w stanie rownowagi wynosi 208 1, co wskazuje na jego

przenikanie do tkanek. Wardenafil oraz jego gldéwny metabolit w krazeniu (M1) w znacznym stopniu
wiaza si¢ z biatkami osocza (w okoto 95% wardenafilu i M1). Zaré6wno dla wardenafilu, jak i dla jego
metabolitu M1 wigzanie z biatkami osocza nie zalezy od catkowitych stgzen leku.

Pomiary stezen wardenafilu w nasieniu zdrowych ochotnikéw 90 minut po przyjeciu leku wykazaty,
ze do nasienia pacjentow moze przenikngé nie wigcej niz 0,00012% podanej dawki.

Metabolizm

Wardenafil w postaci produktu leczniczego , tabletki powlekane jest metabolizowany glownie w
watrobie przez enzymy cytochromu P-450 (CYP): izoforme¢ CYP3A4 przy pewnym udziale izoform
CYP3A5iCYP2C.

U ludzi jeden z gldwnych metabolitow w krazeniu (M1) powstaje w wyniku deetylacji wardenafilu.
Metabolit M1 jest dalej metabolizowany, a jego okres péttrwania wynosi okoto 4 godzin. Czes¢ M1
w uktadzie krazenia wystepuje w postaci glukuronidu. Metabolit M1 wykazuje podobny do
wardenafilu profil selektywnos$ci wobec fosfodiesteraz, a jego zdolnos¢ do hamowania PDES in vitro
odpowiada okoto 28% zdolnosci wardenafilu, co oznacza, ze M1 ma okoto 7% udzial w catkowitej
skutecznosci.

Sredni koncowy okres pottrwania wardenafilu u pacjentdw przyjmujacych produkt leczniczy
wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, wynosi od 4 do 6 godzin.
Okres pottrwania w fazie eliminacji metabolitu M1 wynosi od 3 do 5 godzin, podobnie jak w
przypadku macierzystego leku.

Eliminacja

Ogodlnoustrojowy klirens wardenafilu wynosi 56 1/godz., czego wynikiem jest koncowy okres
poltrwania wynoszacy okoto 4-5 godzin. Po podaniu doustnym wardenafil jest wydalany w postaci
metabolitow, gtéwnie z katem (okoto 91-95% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z moczem
(okoto 2-6% podanej dawki).

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

U zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) watrobowy klirens wardenafilu byt
zmniejszony w poroOwnaniu z warto§ciami uzyskanymi u zdrowych mtodszych ochotnikoéw

(18 - 45 lat). Przecietnie u mezczyzn w podesztym wieku przyjmujacych produkt leczniczy wardenafil
w postaci tabletek powlekanych AUC byto wigksze $rednio 0 52%, a Cmax byto wigksze o 34% w
poréwnaniu z wartosciami u mtodszych mezczyzn (patrz punkt 4.2).

Wartosci AUC i Crax wardenafilu u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat lub wiecej) przyjmujacych
produkt leczniczy wardenafil w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, zwigkszyly si¢
odpowiednio 0 31 do 39% oraz 16 do 21% w porownaniu do pacjentow w wieku 45 lat lub mnie;j.
Wardenafil nie kumuluje si¢ w osoczu krwi u pacjentdéw w wieku 45 lat i mniej lub 65 lat i wigcej lub
tez w trakcie podawania produktu leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej raz na dobg¢ przez okres dziesi¢ciu dni.
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Zaburzenia czynnosci nerek

U ochotnikéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

30 - 80 ml/min) farmakokinetyka wardenafilu byta podobna, jak w grupie kontrolnej z prawidtowa
czynnoscia nerek. U ochotnikdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

<30 ml/minutg) §rednie warto$ci AUC byly o 21% wigksze, a Srednie warto$ci Cumax 0 23% mniejsze w
poréwnaniu z wynikami uzyskanymi u 0séb bez zaburzen czynnosci nerek. Nie wykazano istotne;j
statystycznie zalezno$ci pomig¢dzy klirensem kreatyniny a ekspozycja na wardenafil (AUC i Cpax)
(patrz punkt 4.2). Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych wardenafilu u pacjentéw
wymagajacych dializowania (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (A i1 B w skali
Childa-Pugha) klirens wardenafilu byl zmniejszony proporcjonalnie do stopnia zaburzen czynnos$ci
watroby. U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby (A w skali Childa-Pugha)
srednie wartosci AUC i Cpax byty wigksze odpowiednio o 17% i1 22% w poréwnaniu z wynikami
otrzymanymi w grupie kontrolnej u 0s6b zdrowych. U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (B w skali Childa-Pugha) $rednie warto$ci AUC i1 Ciax byly wicksze odpowiednio
do 160% i 133% w poréwnaniu z wynikami otrzymanymi u 0oséb zdrowych (patrz punkt 4.2). U
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (C w skali Childa-Pugha) nie przeprowadzono
badan farmakokinetycznych wardenafilu (patrz punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2,4, 8,121 20 tabletek w blistrach z folii PP/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/001-004, 021

EU/1/03/248/005-008, 022
EU/1/03/248/009-012, 023

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 marca 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 marca 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku).

Substancje pomocnicze:
7,96 mg sorbitolu (E420) oraz 1,80 mg aspartamu (E951) w tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie

ustne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.

Biate, okragte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Zaburzenie erekcji to niezdolnos¢ uzyskania lub
utrzymania wzwodu pracia w stopniu wystarczajacym do osiagnigcia satysfakcjonujacego stosunku
plciowego.

Aby produkt leczniczy Levitra byt skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie jest biorownowazny
z produktem leczniczym Levitra 10 mg tabletki powlekane (patrz punkt 5.1). Maksymalna dawka
produktu leczniczego Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej wynosi 10 mg/dobe.

Stosowanie u dorostych mezczyzn
Produkt leczniczy Levitra 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej jest przyjmowany w
razie potrzeby okoto 25 do 60 minut przed rozpoczgciem aktywnosci seksualnej.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Dostosowanie dawki u pacjentow w podeszlym wieku nie jest konieczne. Jednakze, zwigkszenie do
dawki maksymalnej produktu leczniczego Levitra 20 mg tabletki powlekane nalezy uwaznie rozwazy¢
w zalezno$ci od indywidualnej tolerancji (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Produkt leczniczy Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie jest wskazany jako
produkt leczniczy rozpoczynajacy leczenie u pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnos$ci watroby
(A w skali Childa-Pugha).
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Pacjenci z tagodna niewydolnoscig watroby powinni rozpocza¢ leczenie produktem leczniczym
Levitra 5 mg tabletki powlekane. W zaleznosci od tolerancji i skutecznosci leku dawke mozna
zwigkszy¢ do 10 mg i 20 mg w postaci produktu leczniczego Levitra 10 mg 1 20 mg tabletki
powlekane lub Levitra 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustne;.

Maksymalng zalecang dawka u pacjentdéw z umiarkowana niewydolno$cia watroby (B w skali

Childa-Pugha) jest dawka 10 mg w postaci produktu leczniczego Levita 10 mg tabletki powlekane
(patrz punkt 5.2).

Produktu leczniczego Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy stosowac
u pacjentéw z umiarkowang niewydolnos$cig watroby (B w skali Childa-Pugha) oraz cigzka
niewydolnoscig watroby (C w skali Childa-Pugha; patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u pacjentow z tagodng i umiarkowang niewydolnoscia
nerek.

U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy rozwazy¢
rozpoczecie leczenia od dawki poczatkowej produktu leczniczego Levitra 5 mg tabletki powlekane. W
zaleznosci od tolerancji i skutecznosci leku dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg i 20 mg w postaci
produktu leczniczego Levitra 10 mg i 20 mg tabletki powlekane lub Levitra 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej.

Produktu leczniczego Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy stosowac
u pacjentdw ze schytkowg niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Levitra 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej nie jest wskazany do
stosowania u 0os6b w wieku ponizej 18 lat. Nie ma wlasciwego wskazania do stosowania produktu
leczniczego Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej u dzieci i mlodziezy.

Stosowanie u pacjentdw przyjmujacych inne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie umiarkowanych lub silnych inhibitorow CYP 344

Konieczne jest dostosowanie dawki wardenafilu w przypadku jednoczesnego stosowania
umiarkowanych lub silnych inhibitorow CYP 3A4 (patrz punkt 4.5).

Sposoéb podawania

Do podawania doustnego.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umies$ci¢ w jamie ustnej na jezyku, gdzie nastapi
jej szybki rozpad, a nastepnie potkna¢. Produkt leczniczy Levitra tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnej nalezy przyjmowac bez ptyndéw, natychmiast po wyjeciu tabletki z blistra.

Produkt leczniczy Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej moze by¢ przyjmowany z
positkiem lub niezaleznie od niego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i azotanow lub donorow tlenku azotu (takich jak azotyn amylu)
w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.5 1 5.1).

Produkt leczniczy Levitra jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w
wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwigzek, czy nie miato
zwigzku z wezesniejszg ekspozycija na inhibitor fosfodiesterazy 5 (PDE-5) (patrz punkt 4.4).

Produktow leczniczych stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji nie nalezy zazwyczaj stosowaé
u mezczyzn, u ktérych nie jest wskazana aktywnosé seksualna (np. u pacjentéw z cigzkimi chorobami
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uktadu krazenia, takimi jak: niestabilna dtawica piersiowa lub ci¢zka niewydolnos$¢ serca [III lub IV
stopien zaawansowania w skali New York Heart Association]).

Bezpieczenstwa stosowania wardenafilu nie badano w nastepujacych podgrupach pacjentéw i dlatego

jego stosowanie jest przeciwwskazane do czasu uzyskania dalszych informac;ji:

- cigzka niewydolno$¢ watroby (C w skali Childa-Pugha),

- schytkowa niewydolnos$¢ nerek wymagajaca leczenia dializami,

- niedoci$nienie tetnicze (cisnienie tetnicze < 90/50 mmHg),

- niedawno przebyty (w ciagu ostatnich 6 miesi¢cy) udar mézgu lub zawal migénia sercowego,

- niestabilna dlawica piersiowa, oraz stwierdzone dziedziczne zmiany zwyrodnieniowe siatkowki,
takie jak barwnikowe zwyrodnienie siatkowki (retinitis pigmentosa).

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4: ketokonazolem
i itrakonazolem (posta¢ doustna) jest przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat.

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, takimi jak: rytonawir
i indynawir jest przeciwwskazane, poniewaz sg one bardzo silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt
4.5).

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego
niedocis$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed podjeciem decyzji o leczeniu farmakologicznym nalezy przeprowadzi¢ wywiad oraz badanie
fizykalne w celu rozpoznania zaburzenia erekcji oraz ustalenia potencjalnych przyczyn tego
schorzenia.

Przed rozpoczgciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji lekarz powinien wzigé pod uwage stan
uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz z aktywnos$cia seksualna wiaze si¢ pewien stopien
ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci serca (patrz punkt 4.3). Wardenafil ma wlasciwosci
rozszerzajgce naczynia krwionosne, co moze powodowac tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi (patrz punkt 5.1). Pacjenci z zaburzonym odplywem z lewej komory serca, np. ze
zwezeniem aorty lub samoistnym przerostowym podzastawkowym zwezeniem aorty moga by¢
wrazliwi na dzialanie substancji rozszerzajacych naczynia, w tym na inhibitory fosfodiesterazy 5.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu zaburzen erekcji nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
anatomicznymi znieksztatceniami pracia (takimi jak: skrzywienie pracia, zwldknienie ciat jamistych
lub choroba Peyroniego) lub u pacjentéw ze schorzeniami moggcymi predysponowaé do wystapienia
priapizmu (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub bialaczka).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Levitra tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej w potaczeniu produktem leczniczym Levitra tabletki powlekane lub z
innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich potaczen.

Tolerancja na dawke maksymalng produktu leczniczego Levitra 20 mg tabletki powlekane moze by¢
mniejsza u pacjentow w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) (patrz punkty 4.2 1 4.8).

Jednoczesne stosowanie lekow blokujgcych receptory a-adrenergiczne

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne moze

u niektdérych pacjentow doprowadzi¢ do objawowego obnizenia ci§nienia tetniczego krwi, poniewaz
obydwa leki rozszerzajg naczynia krwionos$ne. Jednoczesne stosowanie wardenafilu mozna rozpoczaé
tylko wowczas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne.
Leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki poczatkowej 5 mg

w postaci tabletek powlekanych. Pacjenci stosujacy leki blokujace receptory a-adrenergiczne nie
powinni zazywac produktu leczniczego Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
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jako dawki poczatkowej. Wardenafil moze by¢ stosowany w dowolnym momencie, niezaleznie od
przyjmowanej tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow
blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zachowa¢ odstep miedzy dawkami
lekow (patrz punkt 4.5). U pacjentow, ktorzy juz przyjmuja optymalng dawke wardenafilu, terapig
lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki.
Stopniowe zwigkszanie dawki lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne moze powodowac dalsze
obnizanie ci$nienia tetniczego krwi u pacjentow stosujgcych wardenafil.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow cytochromu CYP3A4

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wardenafilu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4,
takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego), poniewaz dochodzi wowczas do
znacznego zwigkszenia stezenia wardenafilu w osoczu (patrz punkty 4.5 1 4.3).

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu, jezeli jednocze$nie stosuje si¢ leki, ktore
w umiarkowanym stopniu hamujg aktywno$¢ izoenzymu CYP3 A4, takie jak erytromycyna
i klarytromycyna (patrz punkty 4.2 i 4.5).

Nalezy oczekiwaé, ze jednoczesne przyjmowanie wardenafilu z grapefruitem lub sokiem
grapefruitowym doprowadzi do zwigkszenia stg¢zenia wardenafilu w osoczu. Dlatego nalezy unikaé
takiego skojarzenia (patrz punkt 4.5).

Wplyw na odstep QT

Wykazano, ze doustne podanie wardenafilu w pojedynczej dawce 10 mg lub 80 mg powoduje
wydtuzenie odstepu QTc $rednio o (odpowiednio) 8 milisekund i 10 milisekund. Podanie pojedynczej
dawki 10 mg wardenafilu jednoczes$nie z 400 mg gatyfloksacyny, substancji czynnej

o porownywalnym wptywie na odstep QT, prowadzito do wydhuzenia o dodatkowe 4 milisekundy
odstepu QTc, w porownaniu do ktérejkolwiek z tych substancji czynnych podawanej osobno. Wpltyw
tych zmian QT na obraz kliniczny nie jest znany (patrz punkt 5.1).

Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane i nie mozna go uogolnia¢ na wszystkich pacjentow
w kazdych warunkach, poniewaz jego wystapienie bedzie uzaleznione od indywidualnych czynnikow
ryzyka i stanéw predysponujacych, ktore moga wystapi¢ w dowolnym czasie i u kazdego pacjenta.
Najlepiej jest unikaé stosowania lekow, ktore moga wydhuzy¢ odstep QTc, w tym wardenafilu,

u pacjentow z okreslonymi czynnikami ryzyka, np. z hipokaliemig, wrodzonym zespotem
wydluzonego QT, stosujacych jednoczesnie leki przeciwarytmiczne z klasy 1A (np. chinidyna,
prokainamid) lub klasy III (np. amiodaron, sotalol).

Wptyw na wzrok

W zwiazku z przyjmowaniem produktu leczniczego Levitra i innych inhibitorow PDE-5 zglaszano
zaburzenia widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION). Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia
przerwatl przyjmowanie produktu leczniczego Levitra w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej i niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.3).

Wptyw na krwawienie

Badania in vitro na ludzkich ptytkach krwi wskazuja, ze wardenafil nie wykazuje dziatania
przeciwagregacyjnego, jednakze w duzych stezeniach (przewyzszajacych stezenia terapeutyczne)
nasila przeciwagregacyjne dziatanie donora tlenku azotu - nitroprusydku sodowego. U ludzi
wardenafil ani w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym nie wptywa na czas
krwawienia (patrz punkt 4.5). Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wardenafilu

u pacjentdow z zaburzeniami krzepnigcia oraz u pacjentdw z czynng chorobg wrzodowa zotadka.
Dlatego zastosowanie wardenafilu u tych pacjentow powinno by¢ poprzedzone wnikliwa ocena
stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych z leczenia.

Aspartam
Levitra 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam begdacy zrodtem

fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla os6b z fenyloketonuria.
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Sorbitol

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego Levitra
10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktéw leczniczych na wardenafil

Badania in vitro:

Wardenafil jest metabolizowany gldwnie w watrobie przez enzymy cytochromu P-450 - izoenzym
CYP3A4 przy pewnym udziale izoenzymoéw CYP3AS5 i CYP2C. Z tego wzgledu inhibitory tych
izoenzyméw zmniejszaja klirens wardenafilu.

Badania in vivo:

Jednoczesne podawanie wardenafilu (10 mg w postaci tabletek powlekanych) z inhibitorem proteazy
wirusa HIV - indynawirem (800 mg trzy razy na dobg), ktory jest silnym inhibitorem CYP3A4,
spowodowalo 16-krotne zwigkszenie AUC wardenafilu i 7-krotne zwickszenie Cmax wardenafilu.

24 godziny po podaniu stezenie wardenafilu w osoczu zmniejszyto sie do okoto 4% wartosci
maksymalnego stezenia wardenafilu Cpax.

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z rytonawirem (600 mg dwa razy na dob¢) spowodowato
13-krotne zwigkszenie Cmax Wardenafilu oraz 49-krotne zwigkszenie AUC .24 wardenafilu. Interakcja
ta wynika z zahamowania watrobowego metabolizmu wardenafilu przez rytonawir, ktdry jest bardzo
silnym inhibitorem CYP3 A4, hamujacym takze CYP2C9. Rytonawir znamiennie wydtuzyt okres
pottrwania wardenafilu do 25,7 godziny (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) i ketokonazolu (200 mg), silnego inhibitora CYP3A4,
spowodowato 10-krotne zwickszenie AUC wardenafilu oraz 4-krotne zwigkszenie Cmax wardenafilu
(patrz punkt 4.4).

Mimo ze nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji, mozna oczekiwac, ze
jednoczesne stosowanie wardenafilu z innymi silnymi inhibitorami CYP 3A4 (takimi jak itrakonazol),
spowoduje zwigkszenie stezenia wardenafilu w osoczu krwi, poréwnywalne do wartosci uzyskanych
w badaniach z zastosowaniem ketokonazolu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania wardenafilu

z silnymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego)
(patrz punkty 4.3 i 4.4). Jednoczesne stosowanie wardenafilu i itrakonazolu lub ketokonazolu jest
przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z erytromycyna (500 mg trzy razy na dobe), inhibitorem
CYP3A4, spowodowato 4-krotne zwigkszenie AUC wardenafilu oraz 3-krotne zwigkszenie Cumax
wardenafilu. Chociaz nie przeprowadzono specyficznego badania dotyczacego takiej interakcji,
podobnych wartosci AUC i Cmax wardenafilu mozna oczekiwagé, jesli jednoczes$nie stosowana jest
klarytromycyna. W przypadku jednoczesnego podawania wardenafilu z produktami, ktore

w umiarkowanym stopniu hamuja aktywno$¢ izoenzymu CYP 3A4, takimi jak: erytromycyna lub
klarytromycyna, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) i cymetydyny (400 mg dwa razy na dobg) -
niespecyficznego inhibitora cytochromu P-450, nie miato wplywu na AUC i Cnax Wwardenafilu
u zdrowych ochotnikow.

Sok grapefruitowy, staby inhibitor CYP3A4 w $cianie jelit, moze powodowac niewielkie zwickszenie
stezenia wardenafilu w osoczu krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) z antagonista receptora H, - ranitydyna (150 mg dwa

razy na dobe), digoksyna, warfaryna, glibenklamidem, alkoholem ($rednie maksymalne stezenie
alkoholu we krwi 73 mg/dl) lub z pojedynczymi dawkami lekow zoboj¢tniajacych kwas solny
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w zotadku (wodorotlenek magnezu / wodorotlenek glinu) nie miato wptywu na farmakokinetyke
wardenafilu.

Mimo Ze nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji dla wszystkich produktow leczniczych,
analiza farmakokinetyki populacyjnej nie wykazata wptywu na farmakokinetyke wardenafilu
nastgpujacych produktow leczniczych: kwas acetylosalicylowy, inhibitory konwertazy angiotensyny,
leki B-adrenolityczne, stabe inhibitory CYP3A4, leki moczopgdne i produkty lecznicze stosowane w
leczeniu cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika i metformina).

Wptyw wardenafilu na inne produkty lecznicze
Nie ma danych dotyczacych interakcji pomiedzy wardenafilem a niespecyficznymi inhibitorami
fosfodiesterazy, takimi jak: teofilina i dipirydamol.

Badania in vivo:

Badanie przeprowadzone u 18 zdrowych mezczyzn wykazato, ze wardenafil (10 mg) podawany

w roznych odstgpach czasu (1 do 24 godz.) przed zazyciem dawki nitrogliceryny (0,4 mg
podjezykowo) nie nasilat obnizenia ci$nienia tetniczego, wywotanego przez nitrogliceryne.

U zdrowych mezczyzn w $rednim wieku wardenafil 20 mg w postaci tabletek powlekanych nasilat
dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi wywotane przez nitrogliceryne (0,4 mg), podana
podjezykowo w 1 i 4 godziny po zastosowaniu wardenafilu. Nie zaobserwowano wptywu na cis$nienie
krwi, jezeli nitrogliceryng podawano 24 godziny po podaniu pojedynczej dawki wardenafilu 20 mg

w postaci tabletek powlekanych. Jednak ze wzgledu na brak danych dotyczacych mozliwego nasilania
hipotensyjnego dziatania azotanow przez wardenafil u pacjentow, jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Levitra, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej oraz azotanow jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Nikorandyl — jest polaczeniem aktywatora kanatu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartos$¢
azotanu moze powodowac powazne interakcje z wardenafilem.

Ze wzgledu na fakt, ze lek blokujacy receptory a-adrenergiczne stosowany w monoterapii moze
powodowac znaczace zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, zwlaszcza niedocisnienie ortostatyczne,
oraz omdlenia, przeprowadzono badania interakcji z wardenafilem. W dwoch badaniach interakcji

z udziatem zdrowych ochotnikdéw z prawidtowym ci$nieniem tetniczym krwi, ktorym podawano
stopniowo zwigkszajace si¢ dawki lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne — tamsulozyny lub
terazosyny — jednoczesnie z wardenafilem, wykazano, ze u znaczacej liczby badanych wystapito
niedocisnienie tetnicze (w niektorych przypadkach objawowe). U 0sob, ktorym podawano terazosyne
czgsciej obserwowano wystgpienie niedocisnienia tetniczego, jezeli wardenafil i terazosyng podawano
jednoczes$nie w porownaniu z sytuacja, gdy pomi¢dzy podaniem obu lekow zachowano
sze$ciogodzinny odstep.

Na podstawie wynikéw badan interakcji z zastosowaniem wardenafilu przeprowadzonych u pacjentow
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, z ustalonym leczeniem tamsulozyna, terazosyng lub
alfuzosyng zaobserwowano, ze:

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg, 10 mg lub 20 mg
z ustalonym leczeniem tamsulozyng, nie wystgpowalo objawowe obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi, jednakze u trzech z 21 0s6b leczonych tamsulozyng wystgpito przemijajace obnizenie
ci$nienia skurczowego, mierzonego w pozycji stojacej, ponizej 85 mmHg.

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawce 5 mg jednocze$nie z terazosyna
w dawce 5 mg lub 10 mg, u jednego z 21 pacjentéw wystapito objawowe niedoci$nienie
ortostatyczne. Nie zaobserwowano wystapienia niedoci$nienia tetniczego, gdy wardenafil
w dawce 5 mg i terazosyna byly podawane w odstepie 6 godzin.

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg lub 10 mg z ustalonym
leczeniem alfuzosyng, w poréwnaniu z placebo, nie wystgpowato objawowe obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi.
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Dlatego jednoczesne stosowanie wardenafilu i lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne mozna
rozpocza¢ tylko woéwcezas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory o-
adrenergiczne. U tych pacjentow, ktorzy maja juz ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory
a-adrenergiczne, leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki
poczatkowej 5 mg. Produkt leczniczy Levitra mozna zastosowa¢ w dowolnym momencie, niezaleznie
od przyjmowania tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw
blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zachowac¢ odstgp pomiedzy podaniem
obu lekow (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy Levitra 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy
stosowac jako dawki poczatkowej u pacjentow leczonych lekami blokujagcymi receptory o-
adrenergiczne (patrz punkt 4.4).

Nie wykazano wystgpowania znaczacych interakcji w przypadku jednoczesnego podawania
wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) z warfaryng (25 mg), ktora metabolizowana jest
przez CYP2C9, lub digoksyna (0,375 mg). Podawanie wardenafilu (20 mg) nie miato wptywu na
wzgledna biodostepnos¢ jednoczesnie przyjmowanego glibenklamidu (3,5 mg). W specyficznym
badaniu, przeprowadzonym u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, podawanie wardenafilu (20 mg)
jednoczesnie z wolno uwalniajaca si¢ nifedyping (30 mg lub 60 mg) spowodowato dodatkowe
obnizenie ci$nienia tetniczego (mierzonego w pozycji lezacej): skurczowego o 6 mmHg i
rozkurczowego o 5 mmHg, z czym zwigzane byto zwigkszenie czestosci rytmu serca o 4 uderzenia na
minutg.

Podczas jednoczesnego przyjmowania wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) i alkoholu
etylowego ($rednie maksymalne stezenie we krwi 73 mg/dl), wardenafil nie nasilal wptywu alkoholu
na ci$nienie tetnicze i rytm serca. Takze farmakokinetyka wardenafilu nie ulegta zmianie.

Wardenafil (10 mg) nie nasilal wydtuzenia czasu krwawienia wywotanego zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego w dawce 81 mg podawanej 2 razy na dobe.

Riocyguat
Badania przedkliniczne wykazaly nasilone dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi w przypadku

jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych wykazano
nasilanie dziatania hipotensyjnego inhibitorow PDES5 przez riocyguat. W badanej populacji nie
wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skoajrzenia. Jednoczesne stosowanie riocyguatu i
inhibitorow PDES, w tym wardenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Levitra nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania wardenafilu u kobiet w cigzy. Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Poniewaz w badaniach klinicznych wardenafilu donoszono o wystepowaniu zawrotéw gtowy oraz
zaburzen widzenia, pacjenci przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
powinni pozna¢ swoja reakcje na produkt leczniczy Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
Levitra tabletki powlekane lub Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej byly zwykle
przemijajace i miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Najczgsciej zglaszanym dziataniem
niepozadanym, wystepujacym u > 10% pacjentéw byt bdl glowy.
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Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z konwencja MedDRA dotyczacg czestosci

wystepowania: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) oraz czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania, dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zgtoszono nastepujace dzialania niepozadane:

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto (>1/100 do (>1/1000 do (=1/10 000 do (nie moze by¢
narzadoéw (=1/10) <1/10) <1/100) <1000) okreslona na
podstawie dostepnych
danych)
Zakazenia i Zapalenie
zarazenia spojowek
pasozytnicze
Zaburzenia Obrzek Reakcje alergiczne
ukladu alergiczny
immunologicz- i obrzek
nego naczyniorucho-
wy
Zaburzenia Zaburzenia snu Niepokoj
psychiczne
Zaburzenia Bol glowy | Zawroty glowy | Sennos¢ Omdlenie
ukladu Parestezja i Napad drgawkowy
nerwowego zaburzenia Amnezja
czucia
Zaburzenia Nieprawidtowe Zwigkszone Nietgtnicza przednia
oka widzenie ci$nienie niedo-krwienna
Przekrwienie srédgatkowe neuropatia nerwu
oczu Nasilone 1zawienie | wzrokowe-go
Nieprawidlowe Zaburzenia widzenia
rozroznianie
barw
Bol oka i
dyskomfort oka
Swiattowstret
Zaburzenia Szumy w uszach Nagtla utrata stuchu
ucha i blednika Zawroty glowy
z zaburzeniami
roéwnowagi
Zaburzenia Koftatanie serca Zawal mig$nia
serca Tachykardia sercowego
Tachyarytmia
komorowa
Dtawica piersiowa
Zaburzenia Nagle Niedocisnienie
naczyniowe zaczerwienienie tetnicze
Nadcisnienie
tetnicze
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Zaburzenia Przekrwienie Dusznosé Krwawienie z nosa
ukladu btony sluzowej | Uczucie
oddechowego, nosa zatkanego nosa
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Niestrawno$¢ Refluks
zoladka i jelit zotadkowo-

przelykowy

Zapalenie

zotadka

Bol zotadka i

jelit 1 bol brzucha

Biegunka

Wymioty

Mdtoscei

Suchos$¢ w jamie

ustnej
Zaburzenia Zwickszenie Zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci aktywnosci
z6lciowych aminotransferaz | gamma-

glutamyltransfera-
zy

Zaburzenia Rumien Nadwrazliwos$¢ na
skory i tkanki Wysypka $wiatto
podskornej
Zaburzenia Bol plecow
mie$niowo- Zwigkszona
szkieletowe i aktywno$¢
tkanki lacznej fosfokinazy

kreatynowe;j

Bol migsni

Zwigkszona

sztywno$¢ i

skurcz mig$ni
Zaburzenia Krwiomocz
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia Nasilone erekcje | Priapizm Krwawienie z pracia
ukladu Hematospermia
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zte Bol w klatce
ogolne i stany samopoczucie piersiowej
W miejscu
podania

Krwawienie z pracia, hematospermi¢ i krwiomocz zgtaszano w badaniach klinicznych i
spontanicznych danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podczas stosowania

wszystkich inhibitorow PDES, w tym wardenafilu.

U pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat), po dawce 20 mg produktu leczniczego Levitra tabletki
powlekane, czesciej niz u mtodszych pacjentéw (< 65 lat) wystepuja bole glowy (16,2% do 11,8%)
i zawroty glowy (3,7% do 0,7%). Wykazano, ze czgsto§¢ wystegpowania dziatan niepozadanych
(szczegblnie ,,zawrotow glowy”) jest nieznacznie wigksza u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w

wywiadzie.
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Po wprowadzeniu do obrotu innego produktu leczniczego z tej grupy odnotowano

Zaburzenia naczyniowe:

Cigzkie reakcje sercowo-naczyniowe, w tym udar krwotoczny, nagly zgon sercowy, przemijajace
napady niedokrwienne, niestabilna dtawica piersiowa i arytmia komorowa byty odnotowane po
wprowadzeniu do obrotu jako czasowo zwigzane z innym produktem leczniczym z tej grupy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

U badanych ochotnikéw wardenafil w pojedynczych dawkach do 80 mg na dobe (tabletki powlekane)
byl dobrze tolerowany i nie powodowat cigzkich objawow niepozadanych.

W przypadku podawania wardenafilu w wigkszych dawkach i czeéciej niz jest to zalecane (40 mg
tabletki powlekane dwa razy na dobg) zglaszano przypadki silnego bolu plecow. Nie bylo to zwigzane
z toksycznym wptywem wardenafilu na mi¢$nie lub uktad nerwowy.

W przypadkach przedawkowania, w razie potrzeby, nalezy zastosowac¢ standardowe leczenie
podtrzymujace. Dializa nerkowa raczej nie zwigkszy klirensu, poniewaz wardenafil w znacznym
stopniu wigze si¢ z bialkami osocza i wydala si¢ z moczem w nieistotnym stopniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w zaburzeniach erekeji,
kod ATC: GO4BE09.

Wardenafil jest stosowany doustnie w celu poprawy erekcji u mezczyzn z zaburzeniami wzwodu.
W warunkach naturalnych, tj. z pobudzeniem seksualnym, wardenafil przywraca prawidlowy wzwod
w wyniku zwigkszenia naptywu krwi do pracia.

Erekcja pracia jest procesem hemodynamicznym. Podczas pobudzenia seksualnego dochodzi do
uwalniania tlenku azotu. Zwiazek ten aktywuje enzym cyklaze guanylowa, co prowadzi do
zwigkszenia stgzenia cyklicznego monofosforanu guanozyny (cGMP) w ciatach jamistych. To z kolei
powoduje rozkurcz mi¢$ni gtadkich pozwalajacy na wickszy naptyw krwi do pracia. Stezenie cGMP
zalezy od szybkosci jego syntezy z udzialem cyklazy guanylowej oraz od szybkos$ci jego rozpadu
przez hydrolizujace cGMP fosfodiesterazy (PDE).

Wardenafil jest silnym i selektywnym inhibitorem fosfodiesterazy 5 (PDES), specyficznej wobec
c¢GMP i1 majacej najwicksze znaczenie wsrod pozostatych fosfodiesteraz w ciatach jamistych.
Wardenafil znacznie nasila dzialanie endogennego tlenku azotu w ciatach jamistych wskutek
hamowania PDES5. Gdy w wyniku pobudzenia seksualnego dochodzi do uwolnienia tlenku azotu,
hamowanie PDES przez wardenafil powoduje zwickszenie stezenia cGMP w ciatach jamistych.
Pobudzenie seksualne jest zatem konieczne do wystapienia korzystnych efektow leczniczych
wardenafilu.

Badania in vitro wykazaly, ze wardenafil silniej hamuje PDES niz inne znane fosfodiesterazy

(> 15-krotnie silniej niz PDE6, > 130-krotnie silniej niz PDE1, > 300-krotnie silniej niz PDE11
i ponad 1000-krotnie silniej niz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).
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U niektérych mezczyzn uczestniczacych w badaniu pletyzmograficznym pracia (Rigi Scan),
wardenafil (20 mg) powodowat erekcje uznang za wystarczajacg do penetracji (60% sztywnosci

w oznaczeniu Rigi Scan) juz po 15 minutach od przyjecia leku. Catkowita odpowiedZ na wardenafil
byla istotna statystycznie, w porownaniu z placebo, po 25 minutach od jego zazycia.

Wardenafil powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia t¢tniczego, ktore w wickszosci
przypadkéw nie ma znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenia ci$nienia skurczowego

w pozycji lezacej wynosily — 6,9 mmHg (dawka 20 mg) i — 4,3 mmHg (dawka 40 mg wardenafilu)

w pordwnaniu z wynikami uzyskanymi w grupie placebo. Wyniki te sg zgodne z dziataniem
rozkurczajacym naczynia inhibitorow PDES i prawdopodobnie wynikaja ze zwigkszenia stezenia
c¢GMP w komoérkach migsni gltadkich naczyn. Pojedyncze lub wielokrotne, doustne dawki wardenafilu
(do 40 mg) nie powodowaty klinicznie istotnych zmian elektrokardiograficznych u zdrowych
mezczyzn ochotnikow.

W randomizowanym, skrzyzowanym, z podwdjnie $lepg proba, badaniu po podaniu jednorazowym,

z udzialem 59 zdrowych me¢zczyzn poréwnywano wptyw wardenafilu (10 mg i 80 mg), syldenafilu
(50 mg 1 400 mg) oraz placebo na odstep QT. Jako aktywng kontrolg wewnetrzng wykorzystano
moksyfloksacyng¢ (400 mg). Wptyw na odstgp QT mierzono w godzing po podaniu (Sredni tmax dla
wardenafilu). Gléwnym celem tego badania bylo wykluczenie wplywu na odstgp QTc, wigkszego niz
10 milisekund (tj. wykazanie braku wplywu) po jednorazowym podaniu 80 mg wardenafilu doustnie
w porownaniu do placebo. Wptyw oceniano na podstawie zmian w wartosciach wyliczonych zgodnie
ze wzorem przeliczeniowym Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) w 1 godzin¢ po podaniu w stosunku do
warto$ci poczatkowych. Wyniki dla wardenafilu mierzone po uptywie 1 godziny od podania wykazaly
zwigkszenie QTc (Fridericia) o 8 milisekund (90% CI: 6-9) i 10 milisekund (90% CI: 8-11) dla dawek
10 1 80 mg w poréwnaniu do placebo oraz zwigkszenie QTci o 4 milisekundy (90% CI: 3-6) i

6 milisekund (90% CI: 4-7) dla dawek 10 i 80 mg w poréwnaniu do placebo. Przy wartosciach tmax,
tylko $rednia zmiana w QTc dla wardenafilu 80 mg przekroczyta ustalong dla badania granice ($rednio
10 milisekund, 90% CI (8-11)). W przypadku zastosowania indywidualnych wzoréw
przeliczeniowych zadna z warto$ci nie przekraczata granicy.

W oddzielnym badaniu, przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu,
czterdziestu czterem zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki 10 mg wardenafilu lub 50 mg
syldenafilu jednoczesnie z 400 mg gatyfloksacyny (lek o porownywalnym wplywie na odstep QT).
Zaréwno po zastosowaniu wardenafilu, jak i syldenafilu stwierdzono zwigkszenie QTc (Fridericia),

0 odpowiednio 4 milisekundy (wardenafil) i o 5 milisekund (syldenafil), w poréwnaniu do
ktoregokolwiek z tych lekow podawanego osobno. Rzeczywisty wptyw tych zmian QT na obraz
kliniczny jest nieznany.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego wardenafil 10 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej zostaly wykazane osobno w dwoéch badaniach w szerokiej populacji z
udziatem 701 randomizowanych pacjentéw z zaburzeniami erekcji, leczonymi przez okres do 12
tygodni. Rozdziat pacjentow we wczesniej zdefiniowanych podgrupach wygladat nastepujaco:
pacjenci w podesztym wieku (51%), w tym pacjenci z cukrzyca w wywiadzie (29%), dyslipidemia
(39%) i nadcisnieniem tetniczym (40%).

W danych zebranych podczas ww. dwoch badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, wyniki w skali [IEF-EF byly istotnie
wyzsze po stosowaniu produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej w porownaniu do placebo.

W wyniku badan klinicznych stwierdzono 71% udanych stosunkéw seksualnych w poréwnaniu do
44% w grupie placebo. Wyniki te znalazly swoje potwierdzenie w podgrupach, w podgrupie
pacjentow w podeszltym wieku (65%), w podgrupie pacjentdw z cukrzyca w wywiadzie (63%), w
podgrupie pacjentéw z dyslipidemia w wywiadzie (66%) oraz w podgrupie pacjentdéw z nadci$nieniem
(70%) zgtlosito udane stosunki seksualne.

Okoto 63% wszystkich zgloszonych stosunkow seksualnych przy stosowaniu produktu leczniczego
wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, bylo udanych w konteks$cie utrzymania
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erekcji, w poréwnaniu do okoto 26% w grupie placebo. W zdefiniowanych podgrupach 57%
pacjentow w podesztym wieku, 56% pacjentéw z cukrzyca w wywiadzie, 59% pacjentow z
dyslipidemia w wywiadzie oraz 60% pacjentow z nadcisnieniem w wywiadzie zglosito udane stosunki
seksualne po stosowaniu produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, w konteks$cie utrzymania erekc;ji.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych

W badaniach klinicznych wardenafil podano ponad 17 000 me¢zczyznom w wieku 18 - 89 lat

z zaburzeniami erekcji, z ktorych wielu miato liczne wspotistniejace schorzenia. Ponad 2 500
pacjentow bylo leczonych wardenafilem przez 6 miesiecy lub dtuzej. Ponad 9 000 pacjentow z tej
grupy bylo leczonych przez rok lub dtuzej. Badania objety nast¢pujace grupy pacjentdow: pacjenci

w podeszlym wieku (22%), pacjenci z nadci$nieniem tetniczym (35%), cukrzyca (29%), choroba
niedokrwienng serca i innymi chorobami uktadu krazenia (7%), przewlektymi chorobami ptuc (5%),
hiperlipidemia (22%), depresja (5%), pacjenci po radykalnej prostatektomii (9%). W badaniach tych
nastepujace grupy pacjentdOw nie byly wystarczajaco reprezentowane: pacjenci w podeszitym wieku
(powyzej 75 lat, 2,4%) oraz pacjenci z niektorymi chorobami uktadu krazenia (patrz punkt 4.3). Nie
przeprowadzono badan klinicznych u pacjentéw z chorobami o$rodkowego uktadu nerwowego

(z wyjatkiem pacjentdow z uszkodzonym rdzeniem kregowym), u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek lub watroby, u pacjentdéw po zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy mniejszej
(z wyjatkiem prostatektomii oszczedzajacej unerwienie), urazach miednicy lub radioterapii,

u pacjentdow z obnizonym popgdem seksualnym lub z anatomicznymi znieksztatceniami pracia.

W gtéwnych badaniach klinicznych leczenie wardenafilem (w postaci tabletek powlekanych)
prowadzito do poprawy erekcji w porownaniu z placebo. U niewielkiej liczby pacjentow, ktorzy
podejmowali stosunek plciowy po uptywie 4 do 5 godzin od przyjecia leku, stosunek udanych
penetracji i utrzymania erekcji byt zgodnie wiekszy niz w grupie przyjmujacej placebo.

W badaniach przeprowadzonych w szerokiej populacji mezczyzn z zaburzeniami erekcji

z zastosowaniem ustalonych dawek leku w postaci tabletek powlekanych, w ciggu 3 miesigczne;j
obserwacji 68% (po dawce 5 mg), 76% (po dawce 10 mg) i 80% (po dawce 20 mg) pacjentow
uzyskiwato skuteczne penetracje (SEP2) w porownaniu z 49% pacjentow w grupie placebo. Zdolnos¢
do utrzymania erekcji (SEP3) w tej zréznicowanej populacji z zaburzeniami erekcji wystepowata z
czestosciag 53% (po dawce 5 mg), 63% (po dawce 10 mg) i 65% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z
29% w grupie placebo.

W puli danych z gtéwnych badan dotyczacych skutecznosci proporcje pacjentow uzyskujacych
satysfakcjonujaca penetracj¢ po przyjeciu wardenafilu ksztalttowaly si¢ nastepujaco: w psychogennych
zaburzeniach erekcji (77-87%), w zaburzeniach erekcji o podtozu mieszanym (69-83%),

w zaburzeniach erekcji o podtozu organicznym (64-75%), u pacjentéw w podesztym wieku (52-75%),
u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca (70-73%), u pacjentdw z hiperlipidemia (62-73%),

u pacjentow z przewleklymi chorobami ptuc (74-78%), u pacjentow z depresja (59-69%), u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe (62-73%).

W badaniach klinicznych u pacjentéw z cukrzyca wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg znamiennie

w stosunku do placebo poprawial wyniki w zakresie jakoS$ci erekcji, zdolnosci do uzyskania

i utrzymania erekcji wystarczajaco dtugo, aby odbyc¢ satysfakcjonujacy stosunek plciowy, i sztywnosci
cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu
3-miesigcznego leczenia wynosity odpowiednio 61% i 49% (po dawce 10 mg) oraz 64% i 54% (po
dawce 20 mg) w pordwnaniu z 36% i 23% w grupie placebo.

W badaniach klinicznych u pacjentéw po prostatektomii wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg
znamiennie w porownaniu z placebo poprawiat wyniki w zakresie jakosci erekcji, zdolnosci do
uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajgco dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek ptciowy

i sztywnosci cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po
zakonczeniu 3-miesi¢gcznego leczenia wynosily odpowiednio 47% i 37% (po dawce 10 mg) oraz 48%
i 34% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z 22% i 10% w grupie placebo.
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W badaniu klinicznym u pacjentdow z uszkodzeniem rdzenia kr¢gowego wardenafil zastosowany

w zmiennych dawkach znamiennie w poréwnaniu z placebo poprawiat wyniki w zakresie jakosci
erekcji, zdolnosci do uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dlugo, aby odby¢
satysfakcjonujacy stosunek ptciowy, i sztywnosci cztonka. Liczba pacjentow, u ktorych warto$¢
wskaznika w domenie funkcji erekcyjnej IIEF powrdcita do normy (>26) wynosita 53% u pacjentow
stosujacych wardenafil w porownaniu z 9% w grupie placebo. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace
uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu 3-miesiecznego leczenia wynosity odpowiednio
76% 1 59% u pacjentdw stosujacych wardenafil w porownaniu z 41% i 22% w grupie placebo oraz
byly znamienne klinicznie i statystycznie (p<0,001).

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ wardenafilu zostaty potwierdzone w badaniach
dlugotrwatych.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchyla obowiazek dotaczania wynikow badan we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekcji (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt
4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania biorownowazno$ci wykazaty, ze produkt leczniczy wardenafil 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, nie jest biordwnowazny z produktem leczniczym wardenafil 10 mg tabletki
powlekane, dlatego tez posta¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nie powinna by¢ stosowana, jako
rownowazna do produktu leczniczego wardenafil 10 mg tabletki powlekane..

Wchtanianie

W odniesieniu do produktu leczniczego wardenafil tabletki powlekane, wardenafil wchtania si¢
szybko i u niektorych mezezyzn uzyskuje maksymalne stgzenie w osoczu juz po 15 minutach po
podaniu doustnym. Jednakze w 90% przypadkéw maksymalne stgzenie leku w osoczu uzyskiwane jest
w ciagu 30 do 120 minut (mediana 60 minut) od jego zazycia na czczo. Srednia bezwzgledna
biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 15%. Po podaniu doustnym AUC oraz Cpmax wardenafilu
zwigkszaja si¢ niemal wprost proporcjonalnie do dawki w zalecanym przedziale dawek (5-20 mg).

W przypadku przyjmowania produktu leczniczego wardenafil tabletki powlekane z positkiem
wysokottuszczowym (zawierajacym 57% ttuszczu) szybko$¢ wchtaniania leku jest zmniejszona i
towarzyszy jej zwickszenie mediany tmax 0 1 godz. oraz zmniejszenie Cmax Srednio o 20%, za§ AUC
wardenafilu nie zmienia si¢. Po positku zawierajagcym 30% ttuszczu, szybkos¢ i stopien wchtaniania
wardenafilu (tmax, Cmax 1 AUC) nie zmieniajg si¢ w porownaniu ze stosowaniem wardenafilu na czczo.

Po przyjeciu produktu leczniczego wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej, bez koniecznos$ci popijania woda, wardenafil wchtania si¢ szybko. Mediana czasu
osiggniecia Cmax wynosita od 45 do 90 minut i byta podobna lub charakteryzowata si¢ niewielkim
opdznieniem (rzedu od 8 do 45 minut) w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi. Srednia warto$é
AUC dla wardenafilu zwigkszyta si¢ 0 21 do 29% (pacjenci w $rednim wieku i pacjenci w podesztym
wieku z zaburzeniami erekcji) lub o 44% (mtodzi zdrowi pacjenci) w przypadku stosowania 10 mg w
postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi, w
wyniku miejscowego wchtaniania niewielkiej ilosci leku w jamie ustnej. Nie zaobserwowano istotne;j
roéznicy w sredniej warto$ci Crax pomigdzy tabletkami ulegajacymi rozpadowi w jamie ustnej a
tabletkami powlekanymi.

U o0s6b przyjmujacych produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi
W jamie ustnej, z positkiem wysokothuszczowym nie zaobserwowano zadnego wplywu na warto$¢
AUC i tmax wardenafilu, natomiast warto$¢ Cnax wardenafilu u pacjentow po positku zmniejszyta si¢ o
35%. Powyzsze wyniki dowodza, ze produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej moze by¢ przyjmowany w trakcie lub bez positku.

Jesli produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest
popijany woda, warto$¢ AUC zmniejsza si¢ do 29%, Cmax pozostaje bez zmian, a mediana tmax ulega
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skréceniu do 60 minut w poréwnaniu z przyjmowaniem leku bez wody. Wardenafil 10 mg w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej musi by¢ przyjmowany bez ptynow.

Dystrybucja
Srednia objetos¢ dystrybucji wardenafilu w stanie stacjonarnym wynosi 208 1, co wskazuje na jego

przenikanie do tkanek.

Wardenafil oraz jego gldéwny metabolit w kragzeniu (M1) w znacznym stopniu wigzg si¢ z biatkami
osocza (w okoto 95% wardenafilu i M1). Zaréwno dla wardenafilu, jak i dla jego metabolitu M1,
wigzanie z biatkami osocza nie zalezy od calkowitych stezen leku.

Pomiary stezen wardenafilu w nasieniu zdrowych ochotnikéw 90 minut po przyjeciu leku wykazaty,
ze do nasienia pacjentow moze przeniknaé nie wigcej niz 0,00012% podanej dawki.

Metabolizm

Wardenafil w postaci produktu leczniczy tabletki powlekane jest metabolizowany gldwnie w watrobie
przez enzymy cytochromu P-450 (CYP): izoenzym CYP3A4 przy pewnym udziale izoenzymow
CYP3AS5iCYP2C.

U ludzi jeden z gléwnych metabolitow w krazeniu (M1) powstaje w wyniku deetylacji wardenafilu.
Metabolit M1 jest dalej metabolizowany, a jego okres péttrwania wynosi okoto 4 godzin. Czes¢ M1
w uktadzie krazenia wystgpuje w postaci glukuronidu. Metabolit M1 wykazuje podobny do
wardenafilu profil selektywno$ci wobec fosfodiesteraz, a jego zdolnos¢ do hamowania PDES in vitro
odpowiada okoto 28% zdolnos$ci wardenafilu, co oznacza, ze M1 ma okoto 7% udziat w catkowite;
skutecznosci.

Sredni koncowy okres poltrwania wardenafilu u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy
wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, wynosi od 4 do 6 godzin.
Okres pottrwania w fazie eliminacji metabolitu M1 wynosi od 3 do 5 godzin, podobnie jak w
przypadku macierzystego leku.

Eliminacja

Ogodlnoustrojowy klirens wardenafilu wynosi 56 1/godz., czego wynikiem jest koncowy okres
poltrwania wynoszacy okoto 4-5 godzin. Po podaniu doustnym wardenafil jest wydalany w postaci
metabolitow, gtéwnie z katem (okoto 91-95% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z moczem
(okoto 2-6% podanej dawki).

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku

U zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) watrobowy klirens wardenafilu byt
zmniejszony w porownaniu z warto$ciami uzyskanymi u zdrowych mtodszych ochotnikow (18 - 45
lat). Przecietnie u mezezyzn w podeszltym wieku przyjmujacych produkt leczniczy wardenafil w
postaci tabletek powlekanych, AUC byto wigksze $rednio o 52%, a Cpax byto wigksze o 34% w
poréwnaniu z wartosciami u mtodszych mezczyzn (patrz punkt 4.2).

Wartosci AUC i Crax wardenafilu u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat lub wiecej) przyjmujacych
produkt leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej,
zwigkszyty si¢ odpowiednio o 31 do 39% oraz 16 do 21% w poréwnaniu do pacjentow w wieku 45 lat
lub mniej. Wardenafil nie akumuluje si¢ w osoczu krwi u pacjentéw w wieku 45 lat i mniej lub 65 lat i
wigcej lub tez w trakcie podawania produktu leczniczy wardenafil 10 mg w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej raz na dobe przez okres dziesi¢ciu dni.

Zaburzenia czynnosci nerek

U ochotnikéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

30 - 80 ml/min) farmakokinetyka wardenafilu byta podobna, jak w grupie kontrolnej z prawidtowa
czynnoscig nerek. U ochotnikdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

<30 ml/minutg) §rednie warto$ci AUC byly o 21% wigksze, a Srednie warto$ci Cumax 0 23% mniejsze w
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poroéwnaniu z wynikami uzyskanymi u oséb bez zaburzen czynnosci nerek. Nie wykazano istotnej
statystycznie zalezno$ci pomigdzy klirensem kreatyniny a ekspozycjg na wardenafil (AUC 1 Ciax)
(patrz punkt 4.2). Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych wardenafilu u pacjentow
wymagajacych dializowania (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wqtroby

U pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (A 1 B w skali
Childa-Pugha) klirens wardenafilu byt zmniejszony proporcjonalnie do stopnia zaburzen czynnosci
watroby. U pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (A w skali Childa-Pugha) $rednie
wartosci AUC i1 Crax zwigkszyly si¢ odpowiednio do 17% i 22% w poréwnaniu z wynikami
otrzymanymi w grupie kontrolnej u 0séb zdrowych. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby (B w skali Childa-Pugha) srednie warto§ci AUC i Ciax zWigkszyly si¢ odpowiednio
do 160% i 133% w poréwnaniu z wynikami otrzymanymi w grupie kontrolnej osob zdrowych (patrz
punkt 4.2). U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (C w skali Childa-Pugha) nie
przeprowadzono badan farmakokinetycznych wardenafilu (patrz punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia
dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aspartam (E951)

Aromat migty pieprzowej
Magnezu stearynian

Krospowidon

Mannitol (E421)

Krzemionka koloidalna uwodniona
Sorbitol (E420)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OkKkres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 x 1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej w blistrze (typu aluminium/aluminium)
perforowanym podzielnym na dawki pojedyncze,

2 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze,

4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze,
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8 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/013-016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 marca 2003
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 6 marca 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérych mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE a wszelkie pdzniejsze aktualizacje sg oglaszane na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 5 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/001 2 tabletki
EU/1/03/248/002 4 tabletki
EU/1/03/248/003 8 tabletek
EU/1/03/248/004 12 tabletek
EU/1/03/248/021 20 tabletek

| 13. NUMER SERII
Numer serii
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Levitra 5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 5 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer (Logo)

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

40



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 10 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/005 2 tabletki
EU/1/03/248/006 4 tabletki
EU/1/03/248/007 8 tabletek
EU/1/03/248/008 12 tabletek
EU/1/03/248/022 20 tabletek

| 13. NUMER SERII
Numer serii
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Levitra 10 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 10 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer (Logo)

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 20 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/009 2 tabletki
EU/1/03/248/010 4 tabletki
EU/1/03/248/011 8 tabletek
EU/1/03/248/012 12 tabletek
EU/1/03/248/023 20 tabletek

| 13. NUMER SERII
Numer serii
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Levitra 20 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 20 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer (Logo)

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951) oraz sorbitol (E420).
Szczegotowe informacje, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 x 1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
2 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
8 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Lek rozpuszczajacy si¢ w jamie ustnej.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/248/013 1 tabletka
EU/1/03/248/014 2 tabletki
EU/1/03/248/015 4 tabletki
EU/1/03/248/016 8 tabletki

| 13. NUMER SERII
Numer serii
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Levitra 10 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
wardenafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer (logo)

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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

SNk =

1. Co to jest lek Levitra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Co najmniej jeden na dziesigciu m¢zczyzn 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 zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewni¢ i utrzymac¢ odpowiednig jego sztywnos$¢.

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 wystarczajgco dtugiej, by pacjent osiggnat petng satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levitra

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Levitra

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

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryne stosowang
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekéw jednoczesnie z lekiem Levitra moze powaznie wptynaé na ci$nienie tetnicze 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 stwierdzono ci¢zka chorobg serca lub watroby.

51



- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.

- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci§nienie tetnicze krwi.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utratg wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doplywu krwi, zwany nietgtnicza
przednig niedokrwienna neuropatig nerwu wzrokowego.

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Levitra nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng 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, ktora wptywa na zapis EKG.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodowac nie ustgpujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia 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 nagta 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 mlodziezy 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 stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sa 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 wptyna¢ 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.

- 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 nadcisnienia tetniczego
i powigkszenia gruczolu 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 ustnej.
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Levitra z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Levitra mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unikaé positkow obfitych i thustych, poniewaz moga
one op6zni¢ dziatanie leku.

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

- Napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersia
Levitra nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob stosowanie leku Levitra moze spowodowac zawroty gtowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli po zazyciu leku Levitra wystapig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi i maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Levitra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ 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 potkna¢ i popi¢ szklanka wody.

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

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Levitra czg¢sciej niz raz na dobe.

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 me¢zczyzn, ktdrzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wiecej dziatan
niepozadanych i moze wystgpi¢ silny bol plecoéw. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakich kolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektorych pacjentdw wystapita czesciowa, nagla, przemijajgca 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 dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czegsto:
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
- bol glowy

Czesto:

moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 os6b
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar lub uczucie zatkanego nosa

- niestrawno$¢

Niezbyt czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b

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

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos¢

- wplyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie kolorow, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na §wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi

- szybkie bicie serca lub kolatanie serca

- duszno$¢

- uczucie zatkanego nosa

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

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecéw lub migsni, zwigkszona aktywnos¢ we krwi enzymu wystepujacego w migsniach
(fosfokinazy kreatynoweyj), sztywno$¢ migsni

- przedtuzone erekcje

- zte samopoczucie

Rzadko:

mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokoj

- omdlenie

- utrata pamigcie (amnezja)

- napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawal serca, zmienione bicie serca lub dtawica)
- zwigkszone lub zmniejszone cisnienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wptyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j

Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b lub czesto$¢ 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do
~Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levitra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ 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).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: krospowidon, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna.
Otoczka: makrogol 400, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zolty (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, 12 lub 20 tabletek. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep brarapus EOO/J]
Temn.: +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
EArGda

Bayer EALGg 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 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Rominia
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}

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

http://www.ema.europa.cu/.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levitra 10 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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

AU e

1. Co to jest lek Levitra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Co najmniej jeden na dziesigciu mg¢zczyzn 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 zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewnic¢ i utrzymac¢ odpowiednia jego sztywnos$c.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywno$¢
substancji chemicznej, wystepujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Levitra pozwala
na uzyskanie erekcji wystarczajaco dtugiej, by pacjent osiggnal petng satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levitra

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Levitra

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

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

- je$li 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.
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- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.

- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci$nienie tetnicze krwi.

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

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

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w plucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phlucnego (tj. wysokiego cis$nienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Levitra, nasilajg dzialanie obnizajgce cisnienie 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¢ 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 (arytmi¢ serca) lub jakakolwiek wrodzona
chorobe serca, ktéra wptywa na zapis EKG.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodowac nie ustepujacy wzwod
(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 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 nagtla 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 mlodziezy 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 stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga powodowacé problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane w leczeniu diawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Levitra moze bardzo
niekorzystnie wplynac¢ 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
skonsultowa¢ 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 nadcisnienia tetniczego
1 powigkszenia gruczolu krokowego (tfagodnego przerostu gruczotu krokowego).

- riocyguat.
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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 ustnej.

Levitra z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Levitra mozna przyjmowac 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 opdzni¢ dziatanie leku.

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

- Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersia
Levitra nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

U niektorych osob 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¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Levitra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg.

Tabletke leku Levitra nalezy przyja¢ okoto 25 minut do 60 minut przed rozpoczeciem 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 potkna¢ 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 dobe.

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 wigkszej niz zalecana dawki leku Levitra

U me¢zczyzn, ktdrzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moze wystapi¢ silny bol plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektérych pacjentdw 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 dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo cze¢sto:
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oso6b
- bol glowy

Czesto:

moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 oso6b
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar lub uczucie zatkanego nosa

- niestrawnos¢

Niezbyt czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob

- obrzek skory i blon §luzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg lub gardta

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos$¢

- wptyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie kolorow, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na Swiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bol brzucha, biegunka, wymioty, mdlosci, sucho$¢ w
jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecow lub migsni, zwickszona aktywnos$¢ we krwi enzymu wystepujacego w migsniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywnos$¢ migéni

- przedhuzone erekcje

- zte samopoczucie

Rzadko:

moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokdj

- omdlenie

- utrata pamigcie (amnezja)

- napad drgawek

- zwickszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawat serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwigkszone lub zmniejszone cisnienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wpltyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j
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Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana:

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

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecnos$¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Levitra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levitra

- Substancja czynnag jest wardenafil. Kazda tabletka zawiera 10 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 zolty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Levitra i co zawiera opakowanie

Levitra 10 mg tabletki powlekane majg pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wytloczone jest
logo firmy BAYER, z drugiej liczba (10) odpowiadajaca dawce leku (10 mg).

Tabletki sa dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 Iub 20 tabletek. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep brarapus EOO/J]
Temn.: +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
EArGda

Bayer EALGg 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 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Rominia
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}

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
web site: http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levitra 20 mg tabletki powlekane
Wardenafil

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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

AN

1. Co to jest lek Levitra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Co najmniej jeden na dziesi¢ciu m¢zczyzn 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 mig¢$niach i naczyniach krwiono$nych zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewnic¢ i utrzyma¢ odpowiednia jego sztywnosc.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywnosé
substancji chemicznej, wystgpujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Levitra pozwala
na uzyskanie erekcji wystarczajgco dtugiej, by pacjent osiggnat petng satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levitra

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Levitra

- jesli pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6). Do objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzgk
twarzy lub warg, trudnosci w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryne stosowana
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z lekiem Levitra moze powaznie wptyna¢ na cisnienie t¢tnicze 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.

- jesliu pacjenta stwierdzono ciezka chorobe serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

63



- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.

- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci$nienie tetnicze krwi.

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

- jesli u 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 nadcis$nienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w plucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Levitra, nasilaja dzialanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

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

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ 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 wrodzong
chorobg serca, ktora wptywa na zapis EKG.

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

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodowac nie ustgpujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, bialaczka.

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzéd zotadka (zwany takze wrzodem trawiennym).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia 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 nagta 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 stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga powodowaé problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu

- (takie jak azotyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Levitra moze bardzo
niekorzystnie wptyna¢ 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
skonsultowa¢ 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 nadcis$nienia tetniczego
i powigkszenia 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 przyjmowac¢ razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i tlustych, poniewaz
moga one op6zni¢ dziatanie leku.
- Leku Levitra nie nalezy popija¢ sokiem grapefruitowym, poniewaz moze on niekorzystnie
wplyna¢ 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 spowodowac zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli po zazyciu leku Levitra wystapig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé narzedzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Levitra

Ten lek Levitra nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg.

Tabletke leku Levitra nalezy przyja¢ okoto 25 minut do 60 minut przed rozpoczeciem 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 potkng¢ i popi¢ szklankg wody.

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

Nie nalezy przyjmowac leku Levitra cze$ciej niz raz na dobe.

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 mezcezyzn, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moze wystapic silny bol plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Wigkszos$¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.

U niektérych pacjentdw wystgpita czesciowa, nagla, przemijajgca lub trwata utrata wzroku w jednym

lub obu oczach. Nalezy przerwaé stosowanie leku Levitra i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zglaszano przypadki nagltego pogorszenia lub utraty stuchu.

65



Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czegsto:
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
- bdl glowy

Czesto:

moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 os6b
- 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 gardta

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- senno$¢

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

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami réwnowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zoladka, bol brzucha, biegunka, wymioty, mdtosci, sucho$¢ w
jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecow lub migsni, zwickszona aktywno$§¢ we krwi enzymu wystepujacego w mi¢sniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywnos$¢ migsni

- przedtuzone erekcje

- zle samopoczucie

Rzadko:
moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b
- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)
- reakcja alergiczna
- niepokodj
- omdlenie
- utrata pamigcie (amnezja)
- napad drgawek
- zwigkszone ci$nienie w galce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawal serca, zmienione bicie serca lub dtawica)
- zwigkszone lub zmniejszone cisnienie tgtnicze krwi
- krwawienie z nosa
- wplyw na wyniki testow kontrolujacych czynno$¢ watroby
- wrazliwo$¢ skory na stonce
- Dbolesne erekcje
- bdl w klatce piersiowej

Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana:

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

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do
~Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levitra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levitra

- Substancjg czynng jest wardenafil. Kazda tabletka zawiera 20 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 zolty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Levitra i co zawiera opakowanie

Levitra 20 mg tabletki powlekane majg pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wytloczone jest
logo firmy BAYER, z drugiej liczba (20) odpowiadajgca dawce leku (20 mg).

Tabletki sa dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek. Nie
wszystkie wielko$ci 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 szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep brarapus EOO/J]
Temn.: +359 02 81 401 01
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
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
EArGda

Bayer EALGg 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 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Rominia
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}

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

http://www.ema.europa.cu/.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Wardenafil

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 przyjmowa¢ lek Levitra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Levitra

Inne informacje

A e

1. Co to jest lek Levitra i w jakim celu si¢ go stosuje

Levitra zawiera wardenafil, substancje nalezaca do grupy lekow zwanych inhibitorami fosfodiesterazy
typu 5. Te leki sg stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn, czyli stanu, w ktorym
wystepuja trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesigciu mg¢zczyzn 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 zapewnic¢ i utrzyma¢ odpowiednig jego sztywnosc.

Levitra dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek zmniejsza aktywnos¢
substancji chemicznej, wystgpujacej w organizmie, powodujacej ustgpienie erekcji. Levitra pozwala
na uzyskanie erekcji wystarczajaco diugiej, by pacjent osiagnal pelng satysfakcje ze stosunku
plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levitra

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Levitra

- jesli pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(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 trojnitrogliceryne stosowang
w dlawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak azotyn amylu. Przyjmowanie
tych lekdw jednoczesénie z lekiem Levitra moze powaznie wptyna¢ na ci$nienie tetnicze 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,
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jesli u pacjenta wystepuje cigezka choroba 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 ci$nienie tgtnicze krwi,

jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (takie jak 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 niedokrwienng neuropatig nerwu wzrokowego.

jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego (4j.
wysokiego ci$nienia krwi w plucach) i przewleklego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phlucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi).
Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak Levitra, nasilajg dziatanie obnizajace ci$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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng 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
wrodzong chorobe serca, ktéora wptywa na zapis EKG,

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

jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodowac nieustgpujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ 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 pacjent stosuje jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekcji, w tym lek Levitra tabletki
powlekane (patrz punkt: Inne leki i Levitra),

jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwaé
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 stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Niektore leki moga powodowaé problemy, a w szczegolnosci:

azotany - leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu). Stosowanie tych lekow z lekiem Levitra moze bardzo niekorzystnie
wplywac 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,

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 cisnienia krwi

i powigkszenia gruczotu krokowego (tagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

riocyguat.
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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.

Levitra z jedzeniem, piciem i alkoholem

- 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
plynami.

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

- Napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Levitra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob 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¢ pojazdoéw ani nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami, ani nie obstugiwa¢ zadnych
maszyn.

Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam i sorbitol.

- Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla 0sob z fenyloketonuria.

- Sorbitol: jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ 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.

- Nie wyjmowac tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej z blistra, jezeli nie zamierza si¢ jej
zazy¢ od razu. Suchymi re¢koma nalezy lekko nacisng¢ w celu wyjecia tabletki na dton. Tabletki
nie nalezy rozkruszacé.

- Umiescic¢ calg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, na jezyku. Tabletka rozpusci si¢
w ciggu kilku sekund, wowczas nalezy ja potkna¢ ze §ling. Tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej musi by¢ przyjeta bez jakichkolwiek ptynow.

%c\
?

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

Nie nalezy przyjmowac leku Levitra czgséciej niz raz na dobe.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Levitra jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz moze zdecydowaé o zamianie na alternatywng posta¢ leku Levitra w innej dawce w
zalezno$ci od reakcji pacjenta na lek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levitra

U mezcezyzn, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke leku Levitra moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moze wystapic silny bol plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Levitra
niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektérych pacjentdw wystagpita czesciowa, 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 si¢ lub utraty stuchu.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo cze¢sto:
moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob
- bol glowy

Czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb

- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy, uderzenia krwi do gtowy
- uczucie zatkanego nosa lub katar

- niestrawnos¢

Niezbyt czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob

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

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos¢

- wplyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie kolorow, bol oka oraz
dyskomfort w oku , wrazliwo$¢ na swiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

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

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecow lub migsni, zwickszona aktywno$¢ we krwi enzymu wystepujacego w miesniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywnos$¢ migéni

- przediuzone erekcje

- zte samopoczucie
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Rzadko:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osdéb

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokdj

- omdlenie

- utrata pamieci (amnezja)

- napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawat serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwigkszone lub zmniejszone ci$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

- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Levitra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levitra tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynng jest wardenafil. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki tabletek to:
Magnezu stearynian, aspartam (E951), aromat migty pieprzowej, mannitol (E421), sorbitol
(E420), krospowidon oraz krzemionkg¢ koloidalng uwodniona.
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Jak wyglada lek Levitra 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej i co zawiera
opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Levitra 10 mg sa okragle i biate. Sa dostepne
w opakowaniach zawierajacych:

1 x 1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej w blistrze (typu aluminium/aluminium)
perforowanym podzielnym na dawki pojedyncze,

2 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze,

4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze,

8 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/aluminium)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

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

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.tr.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLGda

Bayer EALGg 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 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)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}

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

http://www.ema.europa.cu/.
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