Piibalova informace: informace pro pacienta
Vardenafil 20 mg potahované tablety
Levitra generikum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Vardenafil (Levitra generikum) a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Vardenafil (Levitra generikum) uzivat
3. Jak se ptipravek Vardenafil (Levitra generikum) uziva

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

5. Jak ptipravek Vardenafil (Levitra generikum) uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vardenafil (Levitra generikum) a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Levitra generikum obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych
inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Tyto ptfipravky jsou pouzivany k 1é€bé erektilni dysfunkce u dospélych
muzl, coz je stav, ktery vyvolava potize s dosazenim nebo udrzenim erekce.
Nejméné jeden z deseti muzi miva obc¢as obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce. Pri¢iny mohou byt
télesné, dusevni nebo smisené. At uz je pric¢ina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény vedou k
tomu, ze v penisu nezustane dostatecné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Pripravek Vardenafil (Levitra generikum) pisobi pouze v pfipadé sexudlni stimulace. Plisobi tak, Ze ve
VasSem téle snizuje ucinek prirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce.
Ptipravek Vardenafil (Levitra generikum) umoziuje dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostatecné dlouhou
dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vardenafil (Levitra generikum) uZivat
Neuzivejte pripravek Vardenafil (Levitra generikum):

- jestliZe jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6). Mezi pfiznaky alergické reakce patii vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rtil a duSnost.

- jestlize pouzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napft. nitroglycerin k 1écbé anginy pectoris
nebo 1éky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako napf. amylnitrit. Sou¢asné pouzivani téchto 1é¢iv a
pripravku Vardenafil (Levitra generikum) mtize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivéte ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1écb¢ infekce virem lidské imunodeficience
(HIV).

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol, 1€ky uzivané k 1€¢bé plisiovych
onemocnéni.

- jestlize mate zdvazné onemocnéni srdce nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize pravidelné chodite na dialyzu.

- jestlize jste v nedavné dobé prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.

- trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim ocnim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v disledku poskozeni o¢niho nervu
vznikajiciho pfi nedostate¢ném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemicka neuropatie
optického nervu (NAION).



- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢b¢ plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého krevniho tlaku v
plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitortit PDES, jako je vardenafil, bylo prokazdno zvyseni
hypotenzivnich uc¢inkl tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim léku Vardenafil se porad’te se svym Iékafem nebo 1€karnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Vardenafil (Levitra generikum) je zapoti‘'ebi

- jestliZze mate potize se srdcem. V tomto piipadé muiZze byt pro Vas sexualni aktivita nebezpeéna.

- jestlize mate nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdecni chorobu ovliviiujici Vas
elektrokardiogram.

- jestlize mate néjakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace, Peyroniecho
choroba a kavernozni fibroza.

- jestlize trpite onemocnénim, pti kterém muze dochéazet k pretrvavajici erekci, ktera neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovitd anémie, mnohocetny myelom nebo leukémie.

- jestlize mate zalude¢ni vied (nazyvany téz pepticky vied).

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii).

- jestlize uzivate k 16cbé poruchy erekce jesté néjakou jinou 1é¢bu (viz ¢ast: Dalsi 1€¢ivé pripravky a
ptipravek Vardenafil).

- pokud zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku, prestaiite uzivat pripravek Vardenafil (Levitra
generikum) a okamzité vyhledejte lékare.

Déti a dospivajici
Vardenafil neni ur€en pro pouziti u déti nebo dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vardenafil

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Nektera 1é¢iva mohou vyvolat obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty, léky pouzivané k 1é¢b¢ anginy pectoris, nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, napt.
amylnitrit. Soucasné pouzivani téchto 1éciv s ptipravkem Vardenafil (Levitra generikum) mize vazné
ovlivnit Vas krevni tlak. Oznamte to svému oSetfujicimu 1ékafi a pripravek Vardenafil neuzivejte.

- LécCiva uzivana k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron nebo
sotalol.

- Ritonavir nebo indinavir, 1éky k 1é¢bé HIV infekce. Oznamte to svému 1ékafi a Vardenafil neuzivejte.
- Ketokonazol nebo itrakonazol, Iéky k 1€¢bé plisiiovych onemocnéni.

- Erythromycin nebo klarithromycin, makrolidova antibiotika.

- Alfablokatory, skupina 1é¢iv uzivanych k lécbe vysokého krevniho tlaku nebo k 1é€bé zvétsené prostaty
(benigni hyperplazie prostaty).

- Riocigvat.

Tablety Vardenafil neuzivejte v kombinaci s jinou 1écbou erektilni dysfunkce.

Piipravek Vardenafil (Levitra generikum) s jidlem, pitim a alkoholem

- Pripravek Vardenafil (Levitra generikum) muzete uzivat s jidlem nebo nalacno - nedoporucuje se vSak
uzivat ptipravek po té¢zkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdéni jeho Gc¢inku.

- Pti uziti ptipravku Vardenafil (Levitra generikum) nepijte grapefruitovou §tavu. Mohlo by dojit k
ovlivnéni obvyklého ucinku ptipravku.

- Piti alkoholickych napojti miize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Vardenafil (Levitra generikum) neni uren pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



U nékterych osob miize Vardenafil zplisobit zavraté nebo ovlivnit vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptipravku Vardenafil (Levitra generikum) zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani
neobsluhujte pfistroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Vardenafil (Levitra generikum) uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékatre nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 10 mg.

Tabletu Vardenafil uZzijte pfiblizn¢ 25 az 60 minut ptfed predpokladanou sexualni aktivitou. Pfi soucasné
sexualni stimulaci mtize byt dosazeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4-5 hodin po uziti ptipravku
Levitra generikum.

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Neuzivejte pripravek Vardenafil (Levitra generikum) vice neZ jednou denné.

Pokud mate pocit, Ze ptipravek Vardenafil (Levitra generikum) ptisobi pfilis siln€ nebo naopak prilis
slab€, feknéte to svému 1ékari.

Jestlize jste uzil vice pripravku Vardenafil (Levitra generikum), nez jste mél

Pii uziti ptipravku Vardenafil (Levitra generikum) ve vétsim mnoZzstvi se mtize vyskytnout vice
nezadoucich u€inkl nebo se mohou objevit silné bolesti zad. Pokud uZijete vice pfipravku Vardenafil nez
bylo doporuceno, oznamte to svému I1ékari.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezddouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nezadouci uinky byvaji obvykle mirné az stiedné zavazné.

Pacienty byly zaznamenany piipady ¢aste¢ného, nahlého, docasného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou o¢i. Prestanite uzivat piipravek Vardenafil (Levitra generikum) a okamzité
vyhledejte svého 1ékare.

Byly hlaSeny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.
Pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
- Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd)
- Zéavraté

- Navaly horka (zrudnuti)

- Ucpany nos nebo ryma

- Zazivaci obtize

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Otok kiize a sliznic v€etné otoku obliceje, rti nebo hrdla

- Poruchy spanku

- Znecitlivéni nebo zhorSeni citlivosti pfi doteku

- Ospalost

- Poruchy zraku; zarudnuti oc¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dalsi nepfijemné pocity, citlivost
na svétlo

- Zvoneéni v uSich; zavrat’

- Rychly srde¢ni rytmus nebo buSeni srdce

- Dusnost — potize s dychanim

- Ucpany nos

- Paleni zahy (reflux zaludec¢ni §t'avy), zanét zaludku, bolest biicha, priijjem, zvraceni; pocit na zvraceni,
sucho v Ustech

- Zvyseni hladin jaternich enzymu v krvi

- Vyrazka, zarudnuti kize



- Bolest zad nebo svall; zvyseni svalového enzymu (kreatinfosfokindzy) v krvi, svalova ztuhlost
- Prodlouzeni erekce
- Malatnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

- Zanét spojivek

- Alergicka reakce

- Uzkost

- Mdloby

- Ztrata paméti

- Zachvat

- Zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom), zvysené slzeni oci

- Utinky na srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- Vysoky nebo nizky krevni tlak

- Krvéceni z nosu

- Ovlivnéni vysledku krevnich testt slouzicich ke kontrole funkce jater
- Citlivost kiize na slunecni zafeni

- Bolestiva erekce

- Bolesti na hrudi

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v moci

- Krvéceni z penisu

- Pritomnost krve v semenu

Hlaseni nezadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Vardenafil (Levitra generikum) uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Lécivou latkou pripravku Levitra generikum je vardenafil 20 mg (ve form¢ vardenafili hydrochloridum
trihydricum).

- DalS$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalicka celulosa, krospovidon typ A, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat (E470b) v jadru tablety a hypromelosa, makrogol 4000, oxid
titaniity (E171), zluty oxid zelezity (E172), cerveny oxid Zelezity (E172) v potahové vrstvé tablety.



