I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Levitra 5 mg filmtabletta

Levitra 10 mg filmtabletta
Levitra 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Levitra 5 mg filmtabletta
5 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

Levitra 10 mg filmtabletta
10 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-hidroklorid form4jaban) filmtablettanként.

Levitra 20 mg filmtabletta
20 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Levitra 5 mg filmtabletta
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan ,,5" jelzéssel.

Levitra 10 mg filmtabletta
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan ,,10" jelzéssel.

Levitra 20 mg filmtabletta
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan ,,20" jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal. Az erectilis dysfunctio a kielégito szexualis
teljesitményhez elegendé merevedés elérésének és fenntartasanak képtelensége.

A Levitra hatasossagahoz szexualis stimulusra van sziikség.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alkalmazas felndtt férfiaknal:

Az ajanlott dozis 10 mg, melyet sziikség szerint, a szexualis aktivitas eldtt kb. 25-60 perccel kell
bevenni. A hatasossag és tolerabilitas alapjan a dozist 20 mg-ra lehet emelni, vagy 5 mg-ra
csokkenteni. A legnagyobb ajanlott dozis 20 mg. A legnagyobb adagolasi gyakorisdg: naponta egyszer.
A Levitrat étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is be lehet venni. A hatas kezdete késhet, ha nagy
zsirtartalmu étel fogyasztasakor veszik be (lasd 5.2 pont).



Kiilonleges betegcsoportok

Idések (>65 év)

Id6seknél nincs sziikség a dozis modositasara. Ugyanakkor a maximalis 20 mg-os dozisig torténd
emelést gondosan meg kell fontolni az egyéni tolerabilitas alapjan (1asd 4.4 és 4.8 pont).

Mdjkdrosodds

Enyhe, illetve kozepesen sulyos majkarosodasban (Child—Pugh A-B stadium) szenvedd betegeknél
megfontolandé az 5 mg-os kezdd dozis. A hatasossag €s tolerabilitas alapjan a dozist a tovabbiakban
emelni lehet. A kdzepesen sulyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél (Child—Pugh B) a maximalis
ajanlott dozis 10 mg (lasd 4.3 és 5.2 pont).

Vesekarosodads

Nem sziikséges a dozist modositani enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo
betegeknél.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance <30 ml/min) megfontoland6 az

5 mg-os kezdd dozis. A hatdsossag és tolerabilitas alapjan a dozist 10 mg vagy 20 mg-ra lehet emelni.

Gyermekek és serdiilok
A Levitra 18 éves kor alatti betegeknél nem javallt. A Levitra-nak gyermekek és serdiilok esetében
nincs relevans alkalmazasa.

Alkalmazas, ha a beteg mas gyogyszereket is szed

CYP3A4-inhibitorok egyidejii alkalmazdsa

Ha a CYP3A4-gatlo eritromicinnel vagy klaritromicinnel egyiitt adjak, a vardenafil dozisa nem
haladhatja meg az 5 mg-ot (lasd 4.5 pont).

Az alkalmazas mddja
Szajon at alkalmazando.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A vardenafilt tilos egylitt adni nitratok vagy nitrogén-monoxid-donorok (mint pl. amil-nitrit)
barmilyen formajaval (lasd 4.5 pont és 5.1 pont).

A Levitra ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem arteritises eliilsd
ischaemias opticus neuropathia (NAION) okozta, fliggetlentil attol, hogy ez az esemény
Osszefiiggésben volt-e foszfodiészteraz-5 (PDE-5) gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

Erectilis dysfunctio kezelésére alkalmazott gyogyszerek altalaban nem adhatok olyan férfiaknak,
akiknél a szexudlis aktivitas nem javasolt (pl. sulyos cardiovascularis betegségek, mint az instabil
angina vagy sulyos szivelégtelenség [New York Heart Association III. vagy IV. stadium]).

A vardenafil biztonsagossagat nem vizsgaltak a kdvetkezd betegcsoportokban, és ezért hasznalata
tovabbi informacidk beszerzéséig ellenjavallt:

- sulyos majkarosodas (Child—Pugh C stadium),

- végstadiumu, dializist igényl6 vesebetegség,

- hypotensio (vérnyomas <90/50 Hgmm),

- nemrég lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus (az elmult 6 hdnapon beliil),

- instabil angina és ismert 6rokl6dé degenerativ retinarendellenességek, mint a retinitis pigmentosa.

A vardenafilt er6s CYP3A4-gatlokkal (ketokonazol és itrakonazol - oralis forma) egyiitt adni
ellenjavallt 75 évnél idésebb férfiak esetén.



Vardenafil egyiittes adasa ellenjavallt HIV proteaz gatlokkal, mint a ritonavir és az indinavir, mivel
ezek nagyon erdés CYP3A4-gatld készitmények (4.5 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a vardenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencidlisan symptomatikus hypotensidohoz vezethet (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyogyszeres kezelés mérlegelése eldtt fel kell venni az anamnézist és alapos fizikalis vizsgalatot
kell végezni az erectilis dysfunctio diagnozisa és az esetleges okok meghatarozasa céljabol.

Az erectilis dysfunctio barmilyen kezelése el6tt, az orvosnak fel kell mérnie a beteg cardiovascularis
allapotat, mivel a szexualis aktivitas bizonyos cardialis kockazattal jar (1asd 4.3 pont). A vardenafil
értagitd hatast, amely a vérnyomas enyhe, atmeneti csokkenésével jar egylitt (lasd 5.1 pont). Bal
kamrai kidramlési obstrukcidban — mint példéul aorta stenosis és idiopathias hypertrophids subaorticus
stenosis — szenvedo betegek érzékenyen reagalhatnak az értagitok hatasara, beleértve az 5-0s tipust
foszfodieszteraz enzim-gatlokat.

Stlyos cardiovascularis torténésekrdl szdmoltak be a vardenafil bevételével idobeni Osszefiiggésben,
beleértve a hirtelen halalt, a tachycardiat, a myocardialis infarctust, a ventricularis tachyarrythmiat, az
angina pectorist, a cerebrovascularis betegségeket (beleértve a tranziens ischaemias attakot és a
cerebralis haemorrhagiat). A legtobb betegnél, akiknél ilyen eseményeket jelentettek, mar az esemény
elott fennalltak cardiovascularis rizikdfaktorok. Azonban nem lehet egyértelmiien megallapitani, hogy
ezek az események kozvetleniil 0sszefiiggnek-e ezekkel a kockazati tényezokkel, a vardenafil
bevételével, a szexualis aktivitassal vagy ezek, illetve mas tényezok kombinaciojaval.

A penis anatomiai deformitasaval jaré betegségekben (megtoretés, cavernosus fibrosis vagy Peyronie
betegség), vagy olyan allapotokban amelyek priapismusra hajlamositanak (mint a sarlosejtes anaemia,
myeloma multiplex vagy leukaemia) az erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gyogyszereket csak
ovatosan szabad alkalmazni.

A Levitra filmtabletta és a Levitra szajban diszpergal6do tabletta, illetve a merevedési zavar

kezelésére szolgald mas kezelések kombinacidjanak a biztonsagossagat €s hatasossagat nem vizsgaltak.
Az ilyen kombinaciok alkalmazasa ezért nem javasolt.

A 20 mg-os maximalis adag toleralhat6saga id0s betegeknél (=65 év) alacsonyabb lehet (lasd 4.2 és
4.8 pont).

Alfa-blokkolok egyidejii alkalmazasa

Néhany betegnél a vardenafil egyiittadasa alfa-blokkolokkal tiinetekkel jard hypotensidhoz vezethet,
mert mindkét készitmény értagito hatassal rendelkezik. Vardenafil egylittes adasa csak abban az
esetben kezdeményezhetd, ha a beteg alfa-blokkolo-terapidja mar stabilan beallitott. Stabilan beallitott
alfa-blokkol6 kezelésben részesiild betegeknél a vardenafil adagolasat a javasolt legkisebb, 5 mg-os
filmtabletta kezdo dozissal kell megkezdeni. A vardenafil barmikor adhaté egyiitt tamszulozinnal vagy
alfuzozinnal. Mas alfa-blokkoldk esetén vardenafil egyidejii felirasakor a kétféle gydgyszer bevétele
kozott sziinet beiktatasat kell megfontolni (lasd 4.5 pont). Azon betegek esetén, akiknél mar
beallitottak a vardenafil adagolasat, az alfa-blokkolo-kezelést a legkisebb adaggal kell megkezdeni. Az
alfa-blokkol6 adagjanak 1épcsdzetes emelése mellett is fokozodhat a vérnyomascsdkkenés mértéke
azoknal a betegeknél, akik vardenafilt szednek.

CYP3A4 inhibitorok egyidejii alkalmazdsa

Vardenafil er6s CYP3A4 gatlokkal, mint a ketokonazol és az itrakonazol (oralis forma) egylittadasat
kertiilni kell, mivel igen magas vardenafil plazma szintek alakulhatnak ki, ha ezeket a gyogyszereket
kombinaljak (1asd 4.5 és 4.3 pont).

A vardenafil dozisanak mddositasa valhat sziikségessé, ha kozepesen erés CYP3A4-gatlokat, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, adnak vele egyiitt (1asd 4.5 és 4.2 pont).



A grépfrut vagy grépfrutlé egyiittes fogyasztasa emelheti a vardenafil plazmaszintjét. Ezt a
kombinaciot keriilni kell (1asd 4.5 pont).

A QTc-intervallumra gyakorolt hatas

A vardenafil egyszeri 10 mg és 80 mg dozisa a QTc intervallum atlagosan 8 illetve 10 ms-mal t6rténd
megnyuldsat mutatta. A vardenafil (10 mg egyszeri dézisban) 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonlé QT
hatasokkal rendelkez6 hatéanyaggal valo egyiittadasa tovabbi 4 ms-mal ndvelte a QTc-megnytlast,
ezen hatdéanyagok 6nmagukban torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozdsoknak a
klinikai hatasa ismeretlen (lasd 5.1 pont).

Ennek klinikai relevanciaja még ismeretlen, és nem lehet altalanositani minden betegre barmilyen
koriilmények mellett, mivel az az adott beteg adott idében meglévo egyéni kockazati tényezoitdl és
érzékenységétdl fiigg. Azokat a gydgyszereket, melyek a QT-intervallum megnyulasat okozzak,
beleértve a vardenafilt, legjobb elkeriilni bizonyos kockazati tényezdkkel rendelkezd betegeknél, mint
példaul a hypokalaemia, kongenitalis QT-megnytlas, vagy az IA (pl. kinidin prokainamid) vagy

III. osztalyba (amiodaron, szotalol) tartozo antiarritmias gydgyszereket szedd betegek esetén.

Bort érinto, sulyos mellékhatasok

Stevens—Johnson-szindromat (SJS)/toxicus epidermalis necrolysist (TEN) — amely életveszélyes vagy
halalos kimenetelii lehet — jelentettek a vardenafil-kezeléssel 6sszefiiggésben (lasd 4.8 pont).
Amennyiben ezekre a reakciokra utalo jelek és tiinetek jelentkeznek, a vardenafil-kezelést azonnal
abba kell hagyni, és a kezelést ennél a betegnél soha nem szabad ujrakezdeni.

A latasra gyakorolt hatas

Lataszavarokat, koztiik centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és nem arteritises eliilsd
ischaemiés opticus neuropathia (NAION) eseteit jelentettek Levitra és egyéb PDE-5-gatlok szedésével
kapcsolatban. A PDES inhibitorokkal, mint vardenafil, tadalafil és szildenafil (lasd 4.8 pont), kezelt,
erectilis dysfunctioban szenvedo férfiaknal a megfigyelésbol szarmazo adatok elemzése az akut
NAION emelkedett kockazatara utalnak. Mivel ez minden, vardenafilt kapo betegre vonatkozhat, a
beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellépd lataszavar esetén hagyja abba a Levitra
szedését, és azonnal forduljon orvoshoz (lasd 4.3 pont).

A vérzésre gyakorolt hatas

Emberi thrombocytakkal végzett in vitro vizsgélatok arra utalnak, hogy a vardenafilnek nincs sajat
thrombocyta aggregacio gatlo hatasa, de magas (terapias szint feletti) koncentraciokban a vardenafil
potencialja a nitrogén-monoxid donor nitroprusszid-natrium thrombocyta aggregacio gatld hatasat.
Emberben a vardenafil 6nmagaban, vagy acetilszalicilsavval egyiitt nem befolyasolja a vérzési id6t
(lasd 4.5 pont). Nincs biztonsagossagi adat a vardenafil alkalmazasardl vérzékenységben szenvedok
vagy aktiv peptikus fekélyben szenvedo betegek esetén. Ezért ilyen betegeknél a vardenafilt csak az
elony-kockazat arany gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatasa a vardenafilre

In vitro vizsgalatok

A vardenafilt féleg a maj enzimei a citokrom P450 (CYP), a 3A4 izoenzime utjan metabolizaljak, a
CYP3AS5 és CYP2C izoenzimek kozremiikodésével. Ezért ezen izoenzimek gatloi csokkenthetik a
vardenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok

A HIV proteaz gatl6 indinavir (800 mg naponta 3-szor), amely erés CYP3A4-gatl6 (10 mg
filmtabletta) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil AUC 16-szoros és a Cmax 7-szeres emelkedését
okozta. A vardenafil plazmaszintje 24 6éra mualva a maximalis szint (Cmax) 4%-ara esett vissza.

5 mg vardenafil egyiittes adasa ritonavirral (600 mg naponta 2-szer) a vardenafil Cmax—anak 13-szoros
emelkedését és az AUC..4—nek 49-szeres novekedését eredményezte. Az interakcié annak a
kovetkezménye, hogy a ritonavir, amely egy nagyon erdés CYP3A4-gatlo és emellett a CYP2C9-et is



gatolja, blokkolja a vardenafil majon keresztiili metabolizmusat. A ritonavir 25,7 orara hosszabbitotta
meg a vardenafil felezési idejét (1asd 4.3 pont).

Ketokonazol (200 mg), amely erés CYP3A4-gatl6 (5 mg) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil AUC
10-szeres és a Cmax 4-szeres emelkedését okozta (1asd 4.4 pont).

Bar célzott kdlcsonhatas vizsgalatokat nem végeztek, mas erés CYP3 A4-gatlok (mint itrakonazol)
koncentracidemelkedést okozhat. A vardenafil erds CYP3A4-gatldkkal, mint a ketokonazol és az
itrakonazol (oralis alkalmazas) torténd egylittes adasat keriilni kell (lasd 4.3 és 4.4 pont). 75 évnél
id6sebb férfiaknal a vardenafil egyiittadasa itrakonazollal vagy ketokonazollal ellenjavallt.

(lasd 4.3 pont).

Eritromicinnel (500 mg naponta 3-szor), amely egy CYP3A4-gatlo, egyiitt adott (5 mg) vardenafil az
utobbi szer AUC-értékének 4-szeres és Cmax-€rtékének 3-szoros emelkedését okozta. Noha specifikus
interakcids vizsgalatot nem végeztek, varhato, hogy a klaritromicin egyiitt adasa is hasonl6 hatassal
lesz a vardenafil AUC és Cnax értékére. Ha kdzepesen erds CYP3A4-gatloval adjak egyiitt, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, akkor a vardenafil dozisanak modositasa valhat sziikségessé

(lasd 4.2 és 4.4 pont). A cimetidin (400 mg naponta 2-szer), amely nem specifikus citokrom P450
gatld, nem befolyasolta a (20 mg) vardenafil AUC és Cmax értékét egészséges onkénteseknél.

A grépfrutlé a bélfal CYP3A4 enzimjének enyhe gatldja, egyiittes fogyasztasa mérsékelten emelheti a
vardenafil plazmaszintjét (lasd 4.4 pont).

A vardenafil (20 mg) farmakokinetik4jat nem befolyasolta a H-antagonista ranitidin (150 mg naponta
2-szer), digoxin, warfarin, glibenklamid, alkohol (atlagos maximum véralkohol-szint 73 mg/dl) vagy
antacidum (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri adagja.

Bar nem végeztek célzott kolcsonhatas vizsgalatokat minden gydgyszerre vonatkozdan, a populacios
farmakokinetikai vizsgalatok alapjan nem gyakoroltak hatast a vardenafil farmakokinetikajara:
acetilszalicilsav, ACE-gatlok, béta-blokkolok, gyenge CYP3A4-gatlok, diuretikumok, a diabetes
kezelésére szolgalo gyogyszerek (szulfoniluredk, metformin).

Vardenafil hatdsa mas gydgyszerekre
Nincsenek adatok a vardenafil és a nem specifikus foszfodieszteraz-gatlok, mint a teofillin,
dipiridamol kolcsonhatasara.

In vivo vizsgalatok

A (0,4 mg) sublingualis glicerin-trinitrat vérnyomascsokkentd hatdsa nem er6sodott, ha a (10 mg)
vardenafilt kiilonb6z6 idéintervallumokban (1-24 6ra) a glicerin-trinitrat adasa el6tt adtak

18 egészséges férfinak. 20 mg vardenafil fokozta a sublingualis glicerin-trinitrat (0,4 mg)
vérnyomascsokkentd hatasat egészséges kozépkoru dnkénteseknél, ha a bevétel a vardenafil bevételét
kovetd 1-4. ordban tortént. Ha a glicerin-trinitrat adasa a 20 mg vardenafil bevételét kvetden 24 ora
mulva tortént, vérnyomascsokkentd hatast nem figyeltek meg. Nincs azonban adat a vardenafilnek a
nitratok altal okozott hypotensio potencialasara, az egyiittes alkalmazas ezért ellenjavallt (14sd

4.3 pont).

A nikorandil egy kaliumcsatorna-aktivator és egy nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevOje miatt stlyos
gyogyszerkolcsonhatasra 1éphet a vardenafillal.

Mivel az alfa-blokkoldé monoterapia jelentds vérnyomasesést okozhat, kiilondsen éjszakai hypotensiot
¢és ajulast, interakcios vizsgalatokat végeztek a vardenafillal. Egészséges, normotensios onkéntesekkel
elvégzett két interakcios vizsgalat soran, alfa-blokkol6 tamszulozin vagy terazozin nagy adagokig
torténd gyorsitott dozistitralast kvetden jelentds szamu (egyes esetekben tiinetekkel jard) hypotensios
esetr6l szamoltak be, a vardenafil egyideji adasat kdvetden. A terazozint kapd alanyok korében
gyakrabban fordult el6 hypotensio, amikor vardenafilt és terazozint egyidejlileg alkalmaztak, ahhoz
viszonyitva, amikor a két gyogyszert 6 Oras kiilonbséggel vették be.



A stabil tamszulozin-, terazozin- vagy alfuzozin-kezelésben részesiil6, jéindulati
prosztatamegnagyobbodasban (BPH = benignus prostata hyperplasia) szenvedd betegek korében,
vardenafillal elvégzett interakcids vizsgalatok eredményei alapjan:

e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5, 10, illetve 20 mg adagokban alkalmaztak stabil tamszulozin-
kezelést kapd betegeknél, tiinetekkel jaré vérnyomascsokkenés nem fordult eld, bar a
21 tamszulozinnal kezelt betegbdl 3 esetben az alld helyzetben mért szisztolés vérnyomas
atmenetileg 85 Hgmm alé csokkent.

e amikor 5 mg vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg terazozinnal egyidejiileg alkalmaztak,
21 betegbdl egynél jelentkezett tiinetekkel jard orthostaticus hypotensio. Nem fordult el
hypotensio abban az esetben, amikor az 5 mg vardenafilt és a terazozint 6 oras kiilonbséggel adtak
be.

e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg-os adagban alkalmaztak stabil alfuzozin-kezelést
kapo betegeknél, akkor a placeboval végzett kezeléshez képest nem fordult el tiinetekkel jaro
vérnyomascsokkenés.

Ezért az egyidejli kezelést csak akkor szabad megkezdeni, amikor az alfa-blokkol6 adagolasat mar
stabilan beallitottak. Stabil alfa-blokkolo-kezelésben részesiilé betegeknél a Levitra adagolasat a
javasolt legkisebb, 5 mg-os kezd6 dozissal kell megkezdeni. A vardenafil barmikor adhaté egyiitt
tamszulozinnal vagy alfuzozinnal. Més alfa-blokkolok esetén vardenafil egyidejt felirasakor a kétféle
gyogyszer bevétele kozott szlinet beiktatasat kell megfontolni (lasd 4.4 pont).

Nem figyeltek meg jelentés kdlesonhatast, ha a CYP2C9 altal metabolizalt warfarint (25 mg) vagy
digoxint (0,375 mg) (20 mg filmtabletta) vardenafillel egyiitt adtak. A glibenklamid (3,5 mg) relativ
biohasznosulasat nem befolyasolta, ha 20 mg vardenafillel egyiitt adtak. Egy célzott vizsgalatban
hypertonias betegeknek vardenafilt (20 mg) adtak egyiitt hosszl hatast nifedipinnel (30 mg vagy

60 mg). Az iilve mért szisztolés vérnyomas tovabbi 6 Hgmm-rel, a diasztolés 5 Hgmme-rel csékkent és
a szivfrekvencia 4/perccel nott.

Ha a vardenafillel (20 mg filmtabletta) alkoholt is fogyasztottak (maximum atlagos véralkohol szint
73 mg/dl), a vardenafil nem potencialta az alkoholnak a vérnyomasra és szivfrekvenciara gyakorolt
hatasat és a vardenafil farmakokinetikaja sem valtozott.

A vardenafil (10 mg) nem potencialta a vérzési id0 acetilszalicilsav (2x81 mg) altal okozott
megnyulasat.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDES inhibitorok
és riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok soran a riociguat fokozta a PDES inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populdcidban. Riociguat egyiittes adasa PDES inhibitorokkal (beleértve a vardenafilt is)
ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Levitra nem javallt n6knek. A vardenafillal nem végeztek vizsgalatokat terhes nk esetében.
Termékenységre vonatkozo6 adatok nem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

Minthogy a vardenafil klinikai vizsgalata soran szédiilést és lataszavart is jelentettek, a betegeknek
figyelniiik kell arra, hogyan reagalnak a Levitra-ra, miel6tt vezetnek, vagy gépeket kezelnek.
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4.8 NemKkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A Levitra filmtabletta vagy a 10 mg szajban diszpergdlodo tabletta mellett klinikai vizsgéalatok soran
észlelt mellékhatasok altaldban atmenetiek €s enyhe - kdzepes fokuak voltak. A leggyakrabban
jelentett, a betegek > 10%-anal jelentkezd, gyogyszer okozta mellékhatas a fejfajas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek feltiintetésre: nagyon gyakori
(=21/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000) és
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kénti csoportositas | gyakori (=1/100 - gyakori (=1/10 000 - | (a gyakorisag a
(=1/10) <1/10) (=1/1000 - <1/1000)* rendelkezésre allé
<1/100)* adatokbol nem
allapithaté meg )
Fert6zo Conjunctivi-
betegségek és tis
parazitafertézések
Immunrendszeri Allergias Allergias
betegségek és oedema és reakcio
tiinetek angiooedema
Pszichiatriai Alvészavar Szorongas
korképek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Aluszékony- | Syncope Cerebralis
betegségek és sag Goresok haemorrhagia
tiinetek Paraesthesia | Amnesia
és Tranziens
dysaesthesia | ischaemids
attak
Szembetegségek és Lataszavar Intraocularis | Nem arteritises
szemészeti tiinetek Ocularis nyomas eliils6
hyperaemia | emelkedése | ischaemids opticus
Szinlatas Fokozott neuropathia,
modosulasa | kdnnyezés Lataszavarok
Szemfajda- Centralis serosus
lom és chorioretinopathia
ocularis (CSCR) (lasd
diszkomfort 4.4 pont)
Photophobia
A fiil és az Tinnitus Hirtelen kialakulo
egyensuly- Vertigo siiketség

érzékelo szerv
betegségei és
tiinetei




Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kénti csoportositas | gyakori (=1/100 - gyakori (=1/10 000 - | (a gyakorisag a
(=1/10) <1/10) (>1/1000 - <1/1000)* rendelkezésre allé
<1/100)* adatokbdl nem
allapithaté meg )
Szivbetegségek és Palpitatio Myocardialis | Hirtelen halal
a szivvel Tachycardia | infarctus
kapcsolatos Kamrai
tiinetek tachy-
arrhythmidk
Angina
pectoris
Erbetegségek és Kipirulas Hypotensio
tiinetek Hypertonia
Légzorendszeri, Orrdugulas Légszomj Epistaxis
mellkasi és A
mediastinalis mellékiirege
betegségek és k pangésa
tiinetek
Emészto- Dyspepsia Gastro-
rendszeri oesophageali
betegségek és s reflux
tiinetek betegség
Gastritis
Gastrointesti
nalis és hasi
fajdalom
Hasmenés
Hényas
Hanyinger
Széjszéaraz-
sag
Maj- és Transzami- Gamma-
epebetegségek, nazszint- glutamil-
illetve tiinetek emelkedés transzferaz-
szint-
emelkedés
A bor és a bor Erythema Fényérzé- Stevens—Johnson-
alatti szovet Kiiités kenységi szindroma
betegségei és reakcio (SJS)/toxicus
tiinetei epidermalis
necrolysis (TEN)
(lasd 4.4 pont)
A csont- és Hatfajas
izomrendszer, Kreatin-
valamint a foszfokinaz-
kotdszovet szint
betegségei és emelkedése
tiinetei Myalgia
Fokozott
izomtonus €s
goresdk
Vese- és hugyuti Haematuria

betegségek és
tiinetek




Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kénti csoportositas | gyakori (=1/100 - gyakori (=1/10 000 - | (a gyakorisag a
(=1/10) <1/10) (=1/1000 - <1/1000)* rendelkezésre allé
<1/100)* adatokbdl nem
allapithaté meg )

A nemi szervekkel Fokozott Priapismus Penis haemorrhagia
és az emlokkel erekcid Haematospermia
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalanos tiinetek, Rossz Mellkasi
az alkalmazas kozérzet fajdalom
helyén fellépo
reakciok

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Penis haemorrhagiarol, haematospermiarol és haematuriarol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran
és a forgalomba hozatalt koveto spontan jelentésekben is az 6sszes PDES-inhibitor alkalmazasa
kapcsan, beleértve a vardenafilt is.

20 mg-os Levitra filmtabletta alkalmazasat kovetden idosebb (=65 éves) betegek esetében a fiatalabb
(<65 éves) betegekhez képest gyakrabban fordult el fejfajas (16,2% versus 11,8%) és szédiilés (3,7%
versus 0,7%). Altalanossagban a mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga (kiilondsen a ,,szédiilés™)
kissé magasabb volt azoknal a betegeknél, akiknek anamnézisében hypertonia szerepelt.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tiladagolas

Onkéntesek egyszeri, maximum 80 mg vardenafilt (filmtabletta) is toleraltak sulyos mellékhatasok
jelentkezése nélkiil.

Ha a vardenafilt magasabb do6zisban, és a javasoltnal gyakrabban (40 mg filmtabletta naponta kétszer)
adagoltak, sulyos hatfajas eseteit jelentették. Ez nem tarsult sem neuroldgiai, sem izomtoxicitassal.

Tuladagolas esetén, a szokasos tdmogatd kezelést kell sziikség szerint alkalmazni. A dialysist6l nem
varhato a clearance gyorsulasa, mivel a vardenafil er6sen kotddik a plazma proteinekhez, és nem iiriil
jelentés mértékben a vizelettel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények az erectilis dysfunctio kezelésére, ATC kod:
GO04BE09

A vardenafil az erectilis dysfunctioban szenvedo férfiak oralis kezelésére szolgalod gyogyszer.

Természetes koriilmények kozott, azaz szexualis ingerre helyreallitja a zavart erekcios miikddést a
penis vérataramlasanak fokozasa révén.
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A penis erekcidoja haemodynamikai folyamat eredménye. A szexualis stimulus nitrogén-monoxid
felszabaduldsédhoz vezet. Aktivalja a guanil-ciklaz enzimet, amely a ciklikus guanozin-monofoszfat
(cGMP) szintjének emelkedéséhez vezet a corpus cavernosumban. Ez viszont simaizom ellazulast
okoz, ami lehetdvé teszi a vér fokozott bearamlasat a penisbe. A cGMP szintjét a guanil-ciklaz révén a
szintézis iiteme, illetve a cGMP lebomlasanak mértéke szabja meg a hidrolizal6 foszfodieszterazok
(PDE) tutjan.

A vardenafil a cGMP-re specifikus 5-0s tipusu foszfodieszterdz (PDES) hatasos és szelektiv gatldja,
amely az emberi corpus cavernosumban a legjelent6sebb PDE. A vardenafil a PDES gatlasa révén
hatékonyan fokozza az endogén nitrogén-monoxid hatasat a corpus cavernosumban. Amikor a
szexualis stimulus hatasara nitrogén-monoxid szabadul fel, a PDES gatlasa emelkedett cGMP
szintekhez vezet a corpus cavernosumban. Ezért sziikséges a szexudlis stimulus, hogy a vardenafil
kedvez6 terapias hatasat kifejthesse.

In vitro vizsgalatok bebizonyitottadk, hogy a vardenafil jobban hat a PDES-re, mint az egyéb ismert
foszfodieszterazokra (>15-szo6rdsen a PDE6-hoz, >130-szorosan a PDE1-hez, >300-szorosan a
PDE11-hez és >1000-szeresen a PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 ¢és PDE10-hez képest).

Egy penis plethysmographias vizsgalatban (RigiScan) 20 mg vardenafil egyes férfiaknal a
penetracidhoz elégséges merevedést okozott (60%-os rigiditas RigiScan-nal) mar 15 perccel a bevétel
utan. Naluk a vardenafilra adott teljes valasz a placebohoz képest 25 perccel a bevétele utan valt
statisztikailag szignifikanssa.

A vardenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar
klinikai tiinetekkel. A fekve mért szisztolés vérnyomas atlagos maximalis csokkenése 6,9 Hgmm volt
20 mg, és 4,3 Hgmm volt 40 mg vardenafil bevétele utan, placebohoz képest. Ezek a hatdsok
egybevagnak a PDES gatlok értagitd hatasaval, és valosziniileg az érfalak simaizom sejtjeinek
megndvekedett cGMP-szintje okozza. A vardenafil egyszeri és ismételt 40 mg-os oralis adagjai sem
okoztak klinikailag jelent6s EKG-elvaltozast egészséges férfi onkénteseknél.

Egy egyszeri dozisu, kettds vak, keresztezett, randomizalt klinikai vizsgalatban 59 egészséges férfi QT
szakaszara gyakorolt hatast vizsgaltak vardenafil (10 mg és 80 mg), szildenafil (50 mg és 400 mg),
valamint placebo adasara. Aktiv kontrollként (400 mg) moxifloxacint alkalmaztak. A QT szakaszra
kifejtett hatast 1 o6raval a gyogyszer beadas utan vizsgaltak (a vardenafil atlagos tmax-a). A vizsgalat
elsddleges célja az volt, hogy kizarjadk a 10 ms-nal nagyobb QT szakasz megnytlast (azaz a hatas
kizarasa) egyszeri 80 mg vardenafil oralis dozisa utan placeboval 0sszehasonlitva. A mérés alapja a
valtozas megitélése a Fridericia korrekcids képlet (QTcF=QT/RR1/3) felhasznalasaval az alapallapot
és az 1 oraval a gyogyszer bevétele utani allapot 6sszevetésével. A vardenafil eredményei a

QT szakasz 8 ms-os (Fridericia) (90% CI: 6-9) és 10 ms-os (90% CI: 8-11) megnyulasat mutattak

10 mg és 80 mg dozis utan a placebo-hoz képest. A QTci 4 ms (90%-o0s CI: 3-6) és 6 ms (90% -os
CI: 4-7) novekedést mutatott 10 mg és 80 mg vardenafil utan 1 6raval a placebo-hoz képest. A tmax
idején egyediil a 80 mg vardenafil altal okozott atlagos QTcF esett a vizsgalat altal felallitott hataron
kiviil (atlag 10 ms 90%-os CI:8-11). Az egyéni korrekcios képlet alkalmazasaval azonban egyetlen
érték sem esett a megadott hataron kiviil.

Egy kiilonallo, 44 egészséges onkéntessel végezett posztmarketing vizsgalatban egyszeri 10 mg
vardenafilt vagy 50 mg szildenafilt adtak egyiitt 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonldé QT hatassal
rendelkezd gyogyszerrel. Mind a vardenafil, mind a szildenafil a Fredericia QTc hatas 4 ms-mal
(vardenafil) illetve 5 ms-mal (szildenafil) torténd novekedését mutatta, a gyogyszerek 6nmagukban
torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozasoknak a valddi klinikai hatasa ismeretlen.

Tovabbi informacidk a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tablettaval végzett klinikai
vizsgalatokrol

A vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta hatasossagat €s biztonsagossagat két, 6nallo
vizsgalatban, széles populacioban, 701 randomizalt, erectilis dysfunkcioban szenvedd beteg
bevonasaval bizonyitottak. A betegekeket legfeljebb 12 hétig kezelték. Az eldre definialt alcsoportokat
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ugy osztottak el, hogy keriiljenek bele idds betegek (51%), ill. olyanok, akiknek az anamnézisben
diabetes mellitus (29%), dyslipidaemia (39%) vagy hypertonia (40%) szerepelt.

A vardenafil 10 mg szajban diszpergal6do tablettaval végzett két vizsgalat 0sszesitett adatai szerint az
IIEF-EF pontszamok szignifikdnsan magasabbak voltak a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo
tabletta, mint a placebo mellett.

A klinikai vizsgélatokban jelentett, 6sszes megkisérelt szexualis egytittlét 71%-aban tortént sikeres
penetracio, mig a placebocsoportban csak az dsszes megkisérelt egytittlét 44%-ban. Ezek az
eredmények az alcsoportokban is tiikrozodtek, idés betegeknél (65%), azoknal a betegeknél, akiknél
diabetes mellitus szerepel az anamnézisben (63%), azoknal a betegeknél, akiknél dyslipidemia (66%)
vagy hypertonia szerepel az anamnézisben (70%), volt a sikeres penetracio ardnya a jelentett
megkisérelt szexualis egyiittlétekbol.

A vardenafil 10 mg szdjban diszpergal6do tabletta mellett az 6sszes jelentett megkisérelt szexudlis
egyiittlétnél kb. 63%-ban, mig a placebokontrollos csoportban megkisérelt szexualis egytittléteknél
kb. 26%-ban volt sikeres az erekcio fenntartasa. Az 6sszes megkisérelt egyiittlét soran az erekcio
sikeres fenntartasa a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta mellett az elére definidlt
alcsoportokban a kdvetkezOképpen alakult: 57% (id6s betegek), 56% (diabetes mellitus az
amanézisben), 59% (dyslipidaemia az anamnézisben), és 60% (hypertonia az anamnézisben).

Tovabbi informacidk a klinikai vizsgalatokrol

A klinikai vizsgalatokban tobb mint 17 000 erectilis dysfunctioban szenvedd 18-89 éves férfi szedett
vardenafilt, akik koziil tobben mas betegségekben is szenvedtek. Tobb mint 2500 beteget kezeltek
vardenafillal hat honapig vagy tovabb. Koziiliik tobb, mint 900-at egy évig vagy tovabb is kezeltek.

A kovetkez6 betegesoportok vettek részt a vizsgalatokban: iddsek (22%), hypertonias betegek (35%),
cukorbetegek (29%), ISZB-s és egyéb cardiovascularis betegek (7%), kronikus tiidébetegek (5%),
hyperlipidaemiasok (22%), depressziosok (5%), radikalis prostatectomian atesettek (9%). A kdvetkezo
csoportok nem voltak megfeleléen képviselve a klinikai vizsgalatokban: 75 év felettiek (2,4%) és
bizonyos szivbetegek (1asd 4.3 pont). Nem végeztek klinikai vizsgalatot kozponti idegrendszeri
betegségekben (kivéve a gerincsériilt betegeket), maj- és veseelégtelenségben szenvedo betegeken €s
olyanokon, akik kismedencei miitéten estek at (kivéve a beidegzést megd6rz0 prostatectomiat),
medencesériilés vagy besugarzas utan, csokkent szexualis késztetésben vagy a penis anatomiai
deformitasai esetén.

Az alapvet6 vizsgalatokban a vardenafil (filmtabletta) javitotta az erekcidos miikddést a placebohoz
képest. A betegek azon kis részénél, akik a bevétel utan négy vagy 6t oraval probaltak kozosiilni, a
penetracié €s az erekcio fenntartasa kovetkezetesen jobb volt, mint placebo szedés utan.

A fix dozissal (filmtabletta) folytatott harom honapos vizsgalati szakaszban az erectilis dysfunctioban
szenvedo férfiak széles populacigjabol 68% (5 mg), 76% (10 mg) és 80% (20 mg) tapasztalt sikeres
penetraciot (SEP2) a placebot szedok 49%-aval szemben. Ebben a széles ED populacioban az erekciod
fenntartasa (SEP 3) 53%-nak (5 mg), 63%-nak (10 mg) illetve 65%-nak (20 mg) sikeriilt a placeboval
elért 29%-kal szemben.

A nagyobb hatdsossagi vizsgalatok Gsszesitett adataiban azon betegek aranya, akik vardenafillel
sikeres penetraciot értek el a kovetkezoképpen alakult: pszichogén ED 77-87%, kevert tipustt ED
69-83%, organikus ED 64-75%, id6sek 52-75%, ISZB 70-73%, hyperlipidaemia 62-73%, kronikus
tiidébetegség 74-78%, depresszid 59-69% és a vérnyomascsokkentokkel is kezelt betegeknél 62-73%.

A cukorbetegekkel folytatott klinikai vizsgalatokban a vardenafil 10 mg-os és 20 mg-os dozisaval
placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcios funkcid Osszesitett pontszamat, a sikeres
kozosiiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasat és a penis merevségét. Az erekcio elérésnek és
fenntartasanak aranya 61%, illetve 49% volt a 10 mg vardenafillel és 64%, illetve 54% a 20 mg
vardenafillel kezeltek csoportjaiban a placeboval elért 36%, illetve 23%-hoz képest azokban, akik
végig csinaltak a harom honapos kezelést.
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Egy, prostatectomian atesett betegeken végzett klinikai vizsgalatban a vardenafil 10 mg-os és 20 mg-
os dozisai a placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcids funkcid Gsszesitett pontszamat, a
sikeres kozosiiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasat, valamint a penis merevségét. Az
erekciod elérésének és fenntartdsanak aranya 47% és 37% volt a 10 mg vardenafillel és 48%, illetve
34% a 20 mg vardenafillel kezeltek csoportjaiban placebdval elért 22%, illetve 10%-hoz képest
azokban, akik végig csinaltak a 3 honapos kezelést.

Egy modosithatd dozissal végzett klinikai vizsgalat soran, melybe gerincsériilt betegeket vontak be, a
vardenafil szignifikdnsan javitotta az erekcids funkcids pontszamot, a sikeres kozosiiléshez sziikséges
pénis erekcio fenntarthatosaganak idejét és a pénis rigiditasat a placebohoz viszonyitva. Azon betegek
aranya, akik ismét normal IIEF erekcios funkcids pontszamot értek el (>26) 53% volt a vardenafil
csoportban és 9% az 6sszehasonlitd placebocsoportban. Azon betegek aranya, akik a harom honapos
kezelést végig folytattak, és képessé valtak az erekcio elérésére és fenntartasara, 76% és 59% volt a
vardenafil csoportban, mikdzben ez az ardny az dsszehasonlitod placebocsoportban 41% és 22%-nak
adodott. Az eredmények klinikailag és statisztikailag is szignifikdnsak voltak (p<0,001).

A vardenafil hatasossaga és biztonsagossaga hosszu tavu vizsgalatokban is igazolodott.

Gyermekek és serdiilék

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
vizsgalati eredmények benytjtasi kotelezettségétol az erectilis dysfunctio kezelésében (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bioekvivalencia vizsgalatok azt mutattak, hogy a vardenafil 10 mg szajban diszpergal6do tabletta
nem bioekvivalens a vardenafil 10 mg filmtablettaval. Ezért a szajban diszpergalddd gyogyszerformat
nem szabad a vardenafil 10 mg filmtablettaval ekvivalens készitményként alkalmazni.

Felszivodas

A vardenafil filmtabletta esetén a vardenafil gyorsan felszivodik, a maximalis plazmaszintet néhany
férfiban mar a bevétel utan 15 perccel eléri. Az esetek 90%-aban azonban a maximalis
plazmaszinteket 30-120 perc (median 60 perc) kozott éri el €hgyomorra bevéve. Az oralis
biohasznosulas atlagosan 15%. Oralis adagolas utan a vardenafil AUC és Crax értéke a javasolt
dézistartomanyban (5-20 mg) a d6zissal majdnem aranyosan nd.

Ha a vardenafil filmtablettat nagy zsirtartalmu (57% zsir) étkezéssel veszik be, a felszivodas iiteme
csokken, a tmax 1 0rdval (medidn érték) nd, a Ciax atlagosan 20%-kal csokken. A vardenafil AUC-ja
nem valtozik. A 30% zsirtartalmu étkezés utan a vardenafil felszivodasanak iiteme és mértéke (tmax,
Cmax és AUC) nem valtozik az éhgyomorra bevett gyogyszeréhez képest.

A vardenafil a Levitra 10 mg szajban diszpergalodo tabletta viz nélkiili bevételét kovetden gyorsan
felszivodik. A Cmax eléréséig eltelt median idétartam 45 és 90 perc kdzott volt, ami a filmtablettaéhoz
hasonlo, vagy ahhoz képest valamelyest (8—45 perccel) késik. A vardenafil AUC atlaga 21-29%-kal
(kozépkoru és id6s ED betegek) és 44%-kal (fiatal egészséges alanyok) magasabb a 10 mg szdjban
diszpergalodo tabletta mellett, mint a filmtabletta alkalmazasakor. Ennek oka a kis mennyiségii lokalis
gyogyszerfelszivodas a szajiiregben. Nem volt kdvetkezetesen kimutathato kiilonbség a szajban
diszpergalodo tabletta és a filmtabletta atlagos Cmax-€rtékei kozott.

Azoknal az alanyoknal, akik a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tablettat magas zsirtartalma
étkezés soran vették be, nem figyeltek meg a vardenafil AUC- és tmax-értékének valtozasat, mig a
vardenafil Crax-értéke az étkezést kdvetden 35%-kal csokkent. Ezen eredmények alapjan a vardenafil
szajban diszpergalddo tablettat étkezés kozben vagy attol fliggetleniil is be lehet venni.
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Ha a vardenafil 10 mg szajban diszpergal6do tablettat vizzel veszik be, az AUC 29%-kal csokken, a
Chmax nem valtozik, a tmax median értéke pedig 60 perccel csokken a viz nélkiili bevételhez képest. A
vardenafil szajban diszpergalddo tablettat ezért folyadék nélkiil kell bevenni.

Eloszlés
A vardenafil atlagos egyensulyi eloszlési térfogata 208 1, amely a szdveti eloszlast jelzi.

A vardenafil és {6 kering6 metabolitja (M1) nagymértékben kotddnek a plazmafehérjékhez (kb. 95%
mind a vardenafilre, mind az M1-re vonatkozdan). Mind a vardenafil, mind az M1 fehérjekotodése
fiiggetlen a teljes gyogyszerkoncentraciotol.

Az egészséges férfiak onddjaban az adagolas utan 90 perccel végzett mérés alapjan, a bevett adagnak
nem tobb mint 0,00012%-a jelenhet meg.

Biotranszformacio
A vardenafil filmtabletta esetén a vardenafil elsdsorban a m4j citokrom P450 (CYP) enzimének 3A4
izoenzime utjan metabolizalodik, a CYP3AS5 és CIP2C izoenzimek részvételével.

Emberen az egyetlen jelentds keringé metabolit (M1) a vardenafil dezetilaciojaval keletkezik, és
tovabbi metabolizmuson megy at, plazma eliminacids félideje koriilbeliil 4 6ra. Az M1 részben
gliikuronid formaban kering. Az M1 metabolit foszfodiészteraz szelektivitasa hasonlo a
vardenafiléhoz és az 5-0s tipust foszfodiészterazhoz az in vitro mért affinitasa 28% a vardenafiléhoz
képest, igy a hatasossdghoz kortilbeliil 7%-kal jarul hozza.

A vardenafil atlagos terminalis felezési ideje Levitra 10 mg szajban diszpergalddo tabletta alkalmazasa
mellett 4-6 6ra volt. Az M1 metabolit eliminacios felezési ideje alapvegyiiletéhez hasonléan 3—5 ora.

Eliminacio

A vardenafil teljestest-clearance-e 56 1/h, amibdl a terminalis felezési id6 koriilbeliil 4-5 éranak adodik.
Oralis adagolas utan a vardenafil foként metabolitok formajaban a széklettel iriil (az alkalmazott
dozisnak koriilbelill 91-95%-a) és csak kisebb mértékben a vizelettel (az alkalmazott dozisnak
koriilbeliil 2-6%-a).

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban

ldosek

A vardenafil hepatikus clearance egészséges, idosebb onkénteseknél (65 éves vagy iddsebb) a fiatal
(18 - 45 éves) 6nkéntesekhez képest csokkent. Altalaban a vardenafil filmtablettat szedd idésebb
férfiaknal az AUC 52%-kal, a Cmax 34%-kal volt magasabb, mint fiatal férfiaknal (lasd 4.2 pont).

A vardenafil szajban diszpergalodo tablettat szedd idds (65 éves és idOsebb) betegeknél a vardenafil
AUC 31%-16l 39%-ra, Cmax-€rtéke 16%-rol 21%-ra nott a 45 éves és fiatalabb betegcsoporthoz képest.
A vardenafil 45 éves és fiatalabb, illetve 65 éves és iddsebb betegeknél napi egy vardenafil 10 mg
szajban diszpergalodo tabletta 10 napos alkalmazéasa mellett nem akkumulalodott a plazmaban.

Vesekarosodas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd dnkénteseknél (kreatinin-clearance
30-80 ml/min), a vardenafil farmakokinetikaja hasonlo volt, mint azép vesemiikodésii kontroll-
csoportban. Sulyos vesekarosodasban szenved6 onkénteseknél (kreatinin -clearance <30 ml/min) az
atlagos AUC 21%-kal nétt, a Cmax 23%-kal csokkent, az ép vesemlkodésii onkéntesekhez képest. A
kreatinin-clearance és a vardenafil expozicid (AUC és Cmax) koz0tt (lasd 4.2 pont) nem talaltak
statisztikailag szignifikans Osszefiiggést. A vardenafil farmakokinetikajat nem vizsgaltak dialysisre
szoruld betegeknél (1asd 4.3 pont).

Majkarosoddas

Enyhe vagy kdzepesen stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (Child—Pugh A-B stadium) a
vardenafil clearance a majkarosodas fokaval aranyosan csokkent. Enyhe majkarosodasban szenvedd
betegeknél (Child—Pugh A stadium), az atlagos AUC €s Cmax 17%-kal, illetve 22%-kal emelkedett az
egészséges kontrollokhoz képest. Mérsékelt majkarosodasban (Child—Pugh B stadium), az atlagos
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AUC 160%-kal, a Crnax 133%-kal emelkedett az egészséges kontrollokhoz képest (lasd 4.2 pont). A
vardenafil farmakokinetikajat nem vizsgaltak stilyos majkarosodasban szenved6 (Child—Pugh
C stadium) betegeknél (1asd 4.3 pont).

Tovabbi informécid

In vitro adatok alapjan nem zarhato ki, hogy a vardenafil a digoxinéndl is érzékenyebb hatast gyakorol
a P-glikoprotein szubsztratokra. A nagyon érzékeny bélrendszeri P-glikoprotein- szubsztratok egyik
példavegyiilete a dabigatran-etexilat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag
Kroszpovidon

Magnézium-sztearat
Mikrokristalyos celluléz
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Filmbevonat

Makrogol 400

Hipromelloz

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Voros vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyodgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

2,4, 8, 12 és 20 db filmtabletta PP/aluminium buborékcsomagolasban, kartondobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/03/248/001-004, 021

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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. marcius 6.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2008. marcius 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 10 mg szajban diszpergalodo tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-hidroklorid form4jaban) szajban diszpergalddo tablettanként.

Segédanyagok:
7,96 mg szorbit (E420) és 1,80 mg aszpartam (E951) szajban diszpergalodo tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szajban diszpergalddo tabletta.
Fehér, kerek tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal. Az erectilis dysfunctio a kielégito szexualis
teljesitményhez elegendd merevedés elérésének és fenntartasanak képtelensége.

A Levitra hatasossagahoz szexudlis stimulusra van sziikség.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A Levitra 10 mg szajban diszpergalodo tabletta nem bioekvivalens a Levitra 10 mg filmtablettaval
(lasd 5.1 pont). A Levitra szajban diszpergalddo tabletta maximalis adagja 10 mg/nap.

Alkalmazas felndtt férfiaknal
A Levitra 10 mg szajban diszpergal6do tablettat sziikség szerint, a szexualis aktivitas el6tt
kb. 25-60 perccel kell bevenni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (=65 év)

Id6seknél nincs sziikség a dozis modositasara. Ugyanakkor a maximalis dozisig — a 20 mg-os Levitra
filmtabletta alkalmazasaig — torténé emelést gondosan meg kell fontolni az egyéni tolerabilitas alapjan
(lasd 4.4 és 4.8 pont).

Majkarosodas
A Levitra 10 mg szajban diszpergal6do tabletta kezdd adagként nem indikalt enyhe majkarosodasban
szenvedo betegeknél (Child—Pugh A stadium).

Enyhe majkarosodasban a betegek kezelését a Levitra 5 mg filmtablettaval kell kezdeni. A tolerabilitas
¢s a hatasossag alapjan a dozist emelni lehet Levitra 10 mg és 20 mg filmtablettara vagy Levitra 10 mg
szajban diszpergalodo tablettara. A kozepesen stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (Child—
Pugh B stadium) a maximalis ajanlott dozis a Levitra 10 mg, filmtabletta formajaban (1asd 5.2 pont).

A Levitra 10 mg szajban diszpergal6do tabletta kdzepes (Child—Pugh B stadium) és stlyos (Child—
Pugh C stadium) majkarosodasban nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 pont).
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Vesekarosodas

Nem sziikséges a dozist modositani enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo
betegeknél.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance <30 ml/min) a Levitra filmtabletta
5 mg-os kezdd dozisa ajanlott. A hatdsossag és tolerabilitas alapjan a dézist Levitra 10 mg vagy 20 mg
filmtablettara vagy Levitra 10 mg szajban diszpergalddo tablettara lehet emelni. A Levitra szajban
diszpergalddo tabletta nem alkalmazhat6 végstadiumu veseelégtelenségben (lasd 4.3 pont)

Gyermekek és serdiilok
A Levitra szajban diszpergalodo tabletta 18 ¢v alatti életkorban nem javallt. A Levitra szajban
diszpergalddo tablettanak gyermekeknél és serdiiloknél nincs relevans alkalmazésa.

Alkalmazasa mas gyogyszereket is szedd betegeknél:

Kozepes vagy erds CYP3A4-inhibitorok egyidejii alkalmazasa

A vardenafil dozisat moédositani kell, ha kdzepes vagy erés CYP3A4-inhibitorok egyideji
alkalmazasara is sor keriil (1asd 4.5 pont).

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A szajban diszpergalodo tablettat a szajba, a nyelvre kell helyezni, ahol az gyorsan szétesik. Ezutan le
kell nyelni. A Levitra szajban diszpergalddo tablettat a buborékcsomagolasbdl valo eltavolitas utan
azonnal, folyadék nélkiil kell bevenni.

A Levitra szajban diszpergalodo tablettat étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A vardenafilt tilos egylitt adni nitratok vagy nitrogén-monoxid donorok (mint pl. amil-nitrit)
barmilyen formajaval (lasd 4.5 pont és 5.1 pont).

A Levitra ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem arteritises eliilsd
ischaemias opticus neuropathia (NAION) okozta, fliggetlentil attol, hogy ez az esemény
Osszefiiggésben volt-e foszfodiészteraz-5 (PDE-5) gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

Erectilis dysfunctio kezelésére alkalmazott gyogyszerek altalanossagban nem adhatok olyan
férfiaknak, akiknél a szexualis aktivitas nem javasolt (pl. sulyos cardiovascularis betegségek, mint az
instabil angina vagy sulyos szivelégtelenség [New York Heart Association III vagy IV. stadium]).

A vardenafil biztonsdgossagat nem vizsgaltak a kovetkezo betegcsoportokban, €s ezért hasznalata
tovabbi informaciok beszerzéséig ellenjavallt:

- sulyos majkarosodas (Child-Pugh C stadium),

- végstadiumu, dializist igényl6 vesebetegség,

- hypotensio (vérnyomas <90/50 Hgmm),

- nemrég lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus (az elmult 6 honapon beliil),

- instabil angina és ismert 6rokl6dé degenerativ retinarendellenességek, mint a retinitis pigmentosa.

A vardenafilt er6s CYP3A4-gatlokkal (ketokonazol és itrakonazol - oralis forma) egyiitt adni
ellenjavallt 75 évnél idésebb férfiak esetén.

Vardenafil egyiittes adasa ellenjavallt HIV proteaz gatlokkal, mint a ritonavir és az indinavir, mivel
ezek nagyon erés CYP3A4-gatld készitmények (lasd 4.5 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a vardenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotensiohoz vezethet (lasd 4.5 pont).
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyogyszeres kezelés mérlegelése elott fel kell venni az anamnézist és alapos fizikalis vizsgalatot
kell végezni az erectilis dysfunctio diagnozisa és az esetleges okok meghatarozasa céljabol.

Az erectilis dysfunctio barmilyen kezelése el6tt, az orvosnak fel kell mérnie a beteg cardiovascularis
allapotat, mivel a szexudlis aktivitds bizonyos cardialis kockdzattal jar (1asd 4.3 pont). A vardenafil
értagito hatast, amely a vérnyomas enyhe, dtmeneti csokkenésével jar egyiitt (1asd 5.1 pont). Bal
kamrai kidramlasi obstrukcidban — mint paldaul aorta stenosis €s idiopathias hypertrophias subaorticus
stenosis — szenvedo betegek érzékenyen reagalhatnak az értagitok hatasara, beleértve az 5-0s tipusu
foszfodieszteraz enzim-gatlokat.

Stulyos cardiovascularis torténésekrdl szamoltak be a vardenafil bevételével idobeni 6sszefiiggésben,
beleértve a hirtelen halalt, a tachycardiat, a myocardialis infarctust, a ventricularis tachyarrythmiat, az
angina pectorist, a cerebrovascularis betegségeket (beleértve a tranziens ischaemids attakot és a
cerebralis haemorrhagiat). A legtobb betegnél, akiknél ezeket az eseményeket jelentették, mar az
esemény elodtt fennalltak cardiovascularis rizikéfaktorok. Azonban nem lehet egyértelmiien
megallapitani, hogy ezek az események kozvetleniil dsszefiiggenek-e ezekkel a kockazati tényezokkel,
a vardenafil bevételével, a szexualis aktivitassal vagy ezek, illetve mas tényezok kombinaciojaval.

A penis anatomiai deformitasaval jard betegségekben (megtoretés, cavernosus fibrosis vagy

Peyronie betegség), vagy olyan allapotokban, amelyek priapismusra hajlamositanak (mint a sarlosejtes
anaemia, myeloma multiplex vagy leukaemia) az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalod
gyogyszereket csak dvatosan szabad alkalmazni.

A Levitra szajban diszpergalodo tabletta és a Levitra filmtabletta, ill. a merevedési zavar kezelésére
szolgalo mas modszerek kombinacidjanak a biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak. Az ilyen
kombinaciok alkalmazésa ezért nem javasolt.

A Levitra maximalis adagjanak (20 mg filmtabletta) toleralhatosaga idés betegeknél (=65 év)
alacsonyabb lehet (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Alfa-blokkolok egyidejii alkalmazasa

Néhany betegnél a vardenafil egyiittadasa alfa-blokkolokkal tiinetekkel jard hypotensidhoz vezethet,
mert mindkét készitmény értagitd hatassal rendelkezik. Vardenafil egyiittes addsa csak abban az
esetben kezdeményezhetd, ha a beteg alfa-blokkoloterapiaja mar stabilan beallitott. Stabilan beallitott
alfa-blokkolo kezelésben részesiilé betegeknél a vardenafil adagolasat a javasolt legkisebb, 5 mg-os
filmtablettaval megkezdeni. Alfa-blokkolokkal kezelt betegeknél a kezelést nem lehet a Levitra 10 mg
szajban diszpergalddo tablettaval kezdeni. A vardenafil barmikor adhato egyiitt tamszulozinnal vagy
alfuzozinnal. Mas alfa-blokkolok esetén vardenafil egyidejii felirasakor a kétféle gydgyszer bevétele
kozott sziinet beiktatasat kell megfontolni (lasd 4.5 pont). Azon betegek esetén, akiknél mar
beallitottak a vardenafil adagolasat, az alfa-blokkolo kezelést a legkisebb adaggal kell megkezdeni. Az
alfa-blokkol6 adagjanak 1épcsdzetes emelése mellett is fokozodhat a vérnyomascsdkkenés mértéke
azoknal a betegeknél, akik vardenafilt szednek.

CYP3A4 inhibitorok egyidejii alkalmazdsa
A vardenafil er6s CYP3A4-gatlokkal, mint a ketokonazol és az itrakonazol (oralis forma) egyiittadasat

keriilni kell, mivel igen magas vardenafil plazma szintek alakulhatnak ki, ha ezeket a gyogyszereket
kombinaljak (lasd 4.5 és 4.3 pont).

A vardenafil dozisanak modositasa valhat sziikségessé, ha kozepesen erés CYP3A4-gatldkat, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, adnak vele egyiitt (lasd 4.2 és 4.5 pont).

A grépfrut vagy grépfrutlé egyiittes fogyasztasa emelheti a vardenafil plazmaszintjét. Ezt a
kombinaciot kertilni kell (lasd 4.5 pont).
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A QTc-intervallumra gyakorolt hatds

A vardenafil egyszeri 10 mg és 80 mg dozisa a QTc intervallum atlagosan 8 illetve 10 ms-mal t6rténd
megnyulasat mutatta. A vardenafil (10 mg egyszeri dézisban) 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonlo QT
hatasokkal rendelkez6 hatdéanyaggal valo egyiittadasa tovabbi 4 ms-mal ndovelte a QTc-megnytlast,
ezen gyogyszerek dnmagukban torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT-valtozasoknak a
klinikai hatasa ismeretlen (lasd 5.1 pont).

Ennek klinikai relevanciaja még ismeretlen, és nem lehet altalanositani minden betegre minden
koriilmények kdzott, mivel az az adott beteg adott idoben meglévo egyéni kockazati tényez6itol és
érzékenységétol fiigg. Azokat a gydgyszereket, melyek a QT-intervallum megnyulasat okozzak,
beleértve a vardenafilt, legjobb elkeriilni bizonyos kockazati tényezdkkel rendelkez6 betegeknél, mint
példaul a hypokalaemia, kongenitalis QT-megnyulas, vagy az IA (pl. kinidin prokainamid) vagy

II1. osztalyba (pl. amiodaron, szotalol) tartozo antiarritmias gyogyszereket szedo betegek esetén.

Bort érinto, sulyos mellékhatasok

Stevens—Johnson-szindromat (SJS)/toxicus epidermalis necrolysist (TEN) — amely életveszélyes vagy
halalos kimenetelii lehet — jelentettek a vardenafil-kezeléssel 6sszefiiggésben (lasd 4.8 pont).
Amennyiben ezekre a reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelentkeznek, a vardenafil-kezelést azonnal
abba kell hagyni, és a kezelést ennél a betegnél soha nem szabad tjrakezdeni.

A latasra gyakorolt hatas

Lataszavarokat, koztiik centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és nem arteritises eliilsd
ischaemias opticus neuropathia (NAION) eseteit jelentettek Levitra és egyéb PDE-5-gatlok szedésével
kapcsolatban. A PDE-5 inhibitorokkal, mint vardenafil, tadalafil és szildenafil (1asd 4.8 pont), kezelt,
erectilis dysfunctiéban szenvedo férfiaknal a megfigyelésbol szarmazo adatok elemzése az akut
NAION emelkedett kockdzatara utalnak. Mivel ez minden, vardenafilt kapo betegre vonatkozhat, a
beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellépo lataszavar esetén hagyja abba a Levitra
szajban diszpergalodo tabletta szedését, és azonnal forduljon orvoshoz (lasd 4.3 pont).

A vérzésre gyakorolt hatas

Emberi thrombocytakkal végzett in vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy a vardenafilnek nincs sajat
thrombocyta aggregacio gatlo hatasa, de magas (terapids szint feletti) koncentracidkban a vardenafil
potencialja a nitrogén-monoxid donor nitroprusszid-natrium thrombocyta aggregacio gatld hatasat.
Emberben a vardenafil 6nmagaban, vagy acetilszalicilsavval egyiitt nem befolyasolja a vérzési id6t
(lasd 4.5 pont). Nincs biztonsagossagi adat a vardenafil alkalmazasardl vérzékenységben szenvedok
vagy aktiv peptikus fekélyben szenvedo betegek esetén. Ezért ilyen betegeknél a vardenafilt csak a
haszon-kockazat gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni.

Aszpartdm

Ez a gyogyszer 1,8 mg aszpartamot tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként. Az aszpartam egy
fenilalanin forras. Artalmas lehet, annak aki a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai
rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja
megfelelden eltavolitani.

Szorbit
Ez a gyogyszer 7,96 mg szorbitot tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gydgyszerek hatdsa a vardenafilra

In vitro vizsgalatok:

A vardenafilt féleg a maj enzimei a citokrom P450 (CYP), a 3A4 izoenzime utjan metabolizaljak, a
CYP3AS és CYP2C izoenzimek kozremiikodésével. Ezért ezen izoenzimek gatloi csdkkentik a
vardenafil clearance-ét.
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In vivo vizsgalatok:

A HIV proteaz gatl6 indinavir (800 mg naponta haromszor), amely erés CYP3A4-gatld

(10 mg filmtabletta) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil AUC 16-szoros és a Cmax 7-szeres
emelkedését okozta. A vardenafil plazma- szintje 24 6ra mulva a maximalis szint (Cmax) 4%-ara esett
vissza.

5 mg vardenafil egyiittes adasa ritonavirral (600 mg naponta kétszer) a vardenafil Cmax—anak 13-szoros
emelkedését és az AUCoo4—nek 49-szeres novekedését eredményezte. Az interakci6 annak a
kovetkezménye, hogy a ritonavir, amely egy nagyon erds CYP3A4-gatld és emellett a CYP2C9-et is
gatolja, blokkolja a vardenafil majon keresztiili metabolizmusat. A ritonavir 25,7 orara hosszabbitotta
meg a vardenafil felezési idejét (lasd 4.3 pont).

Ketokonazol (200 mg), amely erés CYP3A4-gatl6 (5 mg) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil AUC
10-szeres és a Cmax 4-szeres emelkedését okozta (lasd 4.4 pont).

Bar célzott kdlcsonhatas vizsgalatokat nem végeztek, mas erés CYP3A4-gatlok (mint az itrakonazol)
koncentracidemelkedést okozhat. A vardenafil erds CYP3A4-gatldkkal, mint a ketokonazol és az
itrakonazol (oralis alkalmazas) torténd egyiittes adasat kertilni kell (lasd 4.3 és 4.4 pont). 75 évnél
id6sebb férfiaknal a vardenafil egyiittadasa itrakonazollal vagy ketokonazollal ellenjavallt.

(lasd 4.3 pont).

Eritromicinnel (500 mg naponta haromszor), amely egy CYP3A4 gatlo, egyiitt adott (5 mg) vardenafil
az utobbi szer AUC-értékének négyszeres és Crax-értékének haromszoros emelkedését okozta. Noha
specifikus interakcids vizsgéalatot nem végeztek, varhato, hogy a klaritromicin egyiittadasa is hasonlo
hatassal lesz a vardenafil AUC és Cmax-€rtékére. Ha kdzepesen erds CYP3A4-gatloval adjak egyiitt,
mint az eritromicin vagy a klaritromicin, akkor a vardenafil do6zisdnak mddositasa valhat sziikségessé
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

A cimetidin (400 mg naponta kétszer), amely nem specifikus citokrom P450 gatlo, nem befolyasolta a
(20 mg) vardenafil AUC és Cnax_értékét egészséges onkénteseknél.

A grépfrutlé a bélfal CYP3A4 enzimjének enyhe gatldja, egyiittes fogyasztasa mérsékelten emelheti a
vardenafil plazmaszintjét (1asd 4.4 pont).

A vardenafil (20 mg) farmakokinetikajat nem befolyasolta a H,-antagonista ranitidin (150 mg naponta
kétszer), digoxin, warfarin, glibenklamid, alkohol (4atlagos maximum véralkohol-szint 73 mg/dl) vagy
antacidum (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri adagja.

Bar nem végeztek célzott kolcsonhatas vizsgalatokat minden gydgyszerre vonatkozdan, a populacios
farmakokinetikai vizsgélatok alapjan nem gyakoroltak hatast a vardenafil farmakokinetikajara:
acetilszalicilsav, ACE-gatlok, béta-blokkolok, gyenge CYP3A4-gatlok, diuretikumok, a diabetes
kezelésére szolgald gyogyszerek (szulfonilureak, metformin).

Vardenafil hatasa mas gyogyszerekre
Nincsenek adatok a vardenafil és a nem specifikus foszfodieszteraz gatlok, mint a teofillin vagy a
dipiridamol kdlcsonhatasara.
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In vivo vizsgalatok:

A (0,4 mg) sublingualis glicerin-trinitrat vérnyomascsokkentd hatdsa nem erdsodott, ha a (10 mg)
vardenafilt kiilonbdz6 iddintervallumokban (1 - 24 6ra) a glicerin-trinitrat adasa eldtt adtak

18 egészséges férfinak. 20 mg vardenafil filmtabletta fokozta a sublingualis glicerin-trinitrat (0,4 mg)
vérnyomascsokkentd hatasat egészséges kozépkoru dnkénteseknél, ha a bevétel a vardenafil bevételét
kovetd 1-4. ordban tortént. Ha a glicerin-trinitrat addsa a 20 mg vardenafil filmtabletta bevételét
kovetden 24 6ra mulva tortént, vérnyomascsokkentd hatast nem figyeltek meg. Nincs azonban adat a
vardenafilnek a nitratok altal okozott hypotensio potencidlasara, a Levitra széjban diszpergalodo
tabletta és a nitratkészitmények egyiittes alkalmazas ezért ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A nikorandil egy kalium csatorna aktivator és egy nitrat hibridje. Nitrat dsszetevoje miatt stilyos
gyogyszerkolcsonhatasra 1éphet a vardenafillal.

Mivel az alfa-blokkold monoterapia jelent6s vérnyomasesést okozhat, kiilondsen éjszakai hypotensiot
és 4julast, interakcids vizsgalatokat végeztek a vardenafillal. Egészséges, normotensids dnkéntesekkel
elvégzett két interakcios vizsgalat soran, alfa-blokkolé tamszulozin vagy terazozin nagy adagokig
torténo gyorsitott dozistitralast kdvetden jelentds szamu (egyes esetekben tiinetekkel jard) hypotensios
esetrdl szamoltak be, a vardenafil egyidejli adasat kdvetden. A terazozint kapd alanyok korében
gyakrabban fordult el6 hypotensio, amikor vardenafilt és terazozint egyidejiileg alkalmaztak, ahhoz
viszonyitva, amikor a két gyogyszert 6 oras kiilonbséggel vették be.

A stabil tamszulozin-, terazozin- vagy alfuzozin-kezelésben részesiil6, jéindulati
prosztatamegnagyobbodasban (BPH = benignus prostata hyperplasia) szenvedd betegek korében,
vardenafillal elvégzett interakcids vizsgalatok eredményei alapjan:

e  amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5, 10, illetve 20 mg adagokban alkalmaztak stabil
tamszulozin-kezelést kapo betegeknél, tiinetekkel jar6é vérnyoméascsokkenés nem fordult eld, bar
a 21 tamszulozinnal kezelt betegbdl 3 esetben az allo helyzetben mért szisztolés vérnyomas
atmenetileg 85 Hgmm alé csokkent.

e  amikor 5 mg vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg terazozinnal egyidejiileg alkalmaztak,
21 betegbol egynél jelentkezett tiinetekkel jard orthostaticus hypotensio. Nem fordult el
hypotensio abban az esetben, amikor az 5 mg vardenafilt és a terazozint 6 oras kiillonbséggel
adtak be.

e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg-os adagban alkalmaztak stabil
alfuzozin-kezelést kapo betegeknél, akkor a placeboval végzett kezeléshez képest nem fordult el6
tiinetekkel jaré vérnyomascsokkenés.

Ezért az egyidejli kezelést csak akkor szabad megkezdeni, amikor az alfa-blokkol6 adagolasat mar
stabilan beallitottak. Stabil alfa-blokkold kezelésben részesiild betegeknél a Levitra adagolasat a
javasolt legkisebb, 5 mg-os kezd6 dozissal kell megkezdeni. A vardenafil barmikor adhaté egyiitt
tamszulozinnal vagy alfuzozinnal. Mas alfa-blokkolok esetén vardenafil egyidejt felirasakor a kétféle
gyogyszer bevétele kozott szilinet beiktatasat kell megfontolni (lasd 4.4 pont).

A Levitra 10 mg szajban diszpergalodo tabletta kezdd dozisként nem alkalmazhaté alfa-blokkolod
kezelés mellett (1asd 4.4 pont).

Nem figyeltek meg jelentds kolcsonhatast, ha a CYP2C9 altal metabolizalt warfarint (25 mg) vagy
digoxint (0,375 mg) vardenafillel (20 mg filmtabletta) egyiitt adtak. A glibenklamid (3,5 mg) relativ
biohasznosulasat nem befolyasolta, ha 20 mg vardenafillel egyiitt adtak. Egy célzott vizsgalatban
hypertonias betegeknek vardenafilt (20 mg) adtak egylitt hosszi hatasa nifedipinnel

(30 mg vagy 60 mg). Az llve mért szisztolés vérnyomas tovabbi 6 Hgmm-rel, a diasztolés 5 Hgmm-
rel csokkent és a szivirekvencia 4/perccel nott.

Ha a vardenafillel (20 mg filmtabletta) alkoholt is fogyasztottak (maximum atlagos véralkoholszint

73 mg/dl), a vardenafil nem potencialta az alkoholnak a vérnyomasra ¢és szivfrekvenciara gyakorolt
hatasat és a vardenafil farmakokinetikdja sem valtozott.

22



A vardenafil (10 mg) nem potencialta a vérzési id0 acetilszalicilsav (2x81 mg) altal okozott

megnyulasat.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyoméascsokkentd hatést igazoltak PDES inhibitorok
és riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok soran a riociguat fokozta a PDES inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populacioban. Riociguat egyiittes adasa PDES inhibitorokkal (beleértve a vardenafilt is)
ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Levitra szedése nem javasolt noknek. A vardenafillal nem végeztek vizsgalatokat terhes ndk

esetében.

Termékenységre vonatkozé adatok nem éllnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatéasait nem vizsgaltak.

Minthogy a vardenafil klinikai vizsgalata soran szédiilést és lataszavart is jelentettek, a betegeknek
figyelniiik kell arra, hogyan reagalnak a Levitra szajban diszpergalddo tablettara, mieldtt vezetnek,
vagy gépeket kezelnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Levitra filmtabletta vagy a 10 mg szajban diszpergalodo tabletta mellett klinikai vizsgalatok soran
észlelt mellékhatasok altalaban atmenetiek és enyhe - kdzepes foktiak voltak. A leggyakoribb, a
betegek > 10%-anal jelentkez6 mellékhatas a fejfajas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek feltlintetésre: nagyon gyakori
(=1/10), gyakori (=1/100 —<1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000) és
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Szervrendszeren- | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

kénti gyakori (>1/100 - (>1/1000 - (> 1/10 000 - (a gyakorisag a

csoportositas (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre allo
adatokbol nem
allapithaté meg)

Fert6z6 Conjunctivitis

betegségek és

parazita-

fertézések

Immunrendszeri Allergias Allergias

betegségek és oedema és reakcid

tiinetek angiooedema

Pszichiatriai Alvaszavar Szorongas

koérképek
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Szervrendszeren- | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori (>1/100 - (>1/1000 - (= 1/10 000 - (a gyakorisag a
csoportositas (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre allo
adatokbol nem
allapithat6 meg)
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Aluszékonysag | Ajulas Cerebralis
betegségek és Paraesthesia és | Gorcsok haemorrhagia
tiinetek dysaesthesia Amnesia
Tranziens
ischaemids
attak
Szembetegségek Lataszavar Intraocularis Nem artérids
és szemészeti Ocularis nyomas anterior ischaemias
tiinetek hyperaemia emelkedése opticus neuropathia
Szinlatas Fokozott Lataszavarok
modosulasa konnyezés Centralis serosus
Szemfajdalom chorioretinopathia
és szem (CSCR) (lasd
diszkomfort 4.4 pont)
Photophobia
A fiil és az Tinnitus Hirtelen kialakulo
egyensuly- Vertigo siiketség
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és Palpitatio Myocardialis Hirtelen halal
a szivvel Tachycardia infarctus
kapcsolatos Kamrai
tiinetek tachyarrhythm
iak
Angina
pectoris
Erbetegségek és Kipirulas Hypotensio
tiinetek Hypertonia
Légzorendszeri, Orrdugulas | Légszomj Epistaxis
mellkasi és A
mediastinalis mellékiiregek
betegségek és pangasa
tiinetek
Emésztorendszeri Dyspepsia | Gastro-
betegségek és oesophagealis
tiinetek reflux betegség
Gastritis
Gastrointestina
lis és hasi
fajdalom
Hasmenés
Hanyas
Hanyinger
Szajszarazsag
Mij- és Transzaminaz- | Gamma-
epebetegségek, szint- glutamil-
illetve tiinetek emelkedés transzferazszin

t-emelkedés
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Szervrendszeren- | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori (>1/100 - (>1/1000 - (= 1/10 000 - (a gyakorisag a
csoportositas (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre allo
adatokbol nem
allapithat6 meg)
A bér és a bor Erythema Fényérzékenys | Stevens—Johnson-
alatti szovet Kitités égi reakcio szindroma
betegségei (SJS)/toxicus
epidermalis
necrolysis (TEN)
(lasd 4.4 pont)
A csont- és Hatfajas
izomrendszer, Kreatin-
valamint a foszfokinaz-
kotoszovet szint
betegségei és emelkedése
tiinetei Myalgia
Fokozott
izomtonus €s
goresok
Vese- és hugyuti Haematuria
betegségek és
tiinetek
A nemi Fokozott Priapismus Penis haemorrhagia
szervekkel és az erekcio Haemato-spermia
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalanos Rossz kozérzet | Mellkasi
tiinetek, az fajdalom
alkalmazas
helyén fellépé
reakciok

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Penis haemorrhagiarol, haematospermiarol és haematuriarol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran
¢és a forgalomba hozatalt koveto spontdn jelentésekben is az 6sszes PDES-inhibitor alkalmazasa
kapcsan, beleértve a vardenafilt is.

Levitra filmtabletta 20 mg-os doézisanak alkalmazasat kovetden id6sebb (65 éves és iddsebb) betegek
esetében a fiatalabb (65 év alatti) betegekhez képest gyakrabban fordult el fejfajas (16,2% versus
11,8%) és szédiilés (3,7% versus 0,7%). Altalanossagban a mellékhatasok eléfordulasanak
gyakorisaga (kiilondsen a ,,szédiilés”) kissé magasabb volt azoknal a betegeknél, akiknek
anamnézisében hypertonia szerepelt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

Onkéntesek egyszeri, maximum 80 mg vardenafilt (filmtabletta) is toleraltak sulyos mellékhatdsok
jelentkezése nélkiil.
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Ha a vardenafilt magasabb dozisban, és a javasoltnal gyakrabban (40 mg filmtabletta naponta kétszer)
adagoltak, sulyos hatfjas eseteit jelentették. Ez nem tarsult sem neuroldgiai, sem izomtoxicitassal.

Tuladagolas esetén, a szokasos tamogato kezelést kell sziikség szerint alkalmazni. A dialysist6l nem
varhat6 a clearance gyorsuldsa, mivel a vardenafil er6sen kotddik a plazma proteinekhez, és nem firiil
jelentds mértékben a vizelettel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények az erectilis dysfunctio kezelésére, ATC kod:
GO04BE09

A vardenafil az erectilis dysfunctioban szenvedo férfiak oralis kezelésére szolgalo gyogyszer.
Természetes koriillmények kozott, azaz szexualis ingerre helyreallitja a zavart erekcidos mikodést a
penis vérataramlasanak fokozasa révén.

A penis erekcioja haemodynamikai folyamat eredménye. A szexualis stimulus nitrogén-monoxid
felszabadulasahoz vezet. Aktivalja a guanil-ciklaz enzimet, amely a ciklikus guanozin-monofoszfat
(cGMP) szintjének emelkedéséhez vezet a corpus cavernosumban. Ez viszont simaizom ellazulést
okoz, ami lehetdvé teszi a vér fokozott bearamlasat a penisbe. A cGMP szintjét a guanil-ciklaz révén a
szintézis iiteme, illetve a cGMP lebomlasanak mértéke szabja meg a hidrolizal6 foszfodieszterazok
(PDE) tutjan.

A vardenafil a cGMP-re specifikus 5-0s tipusu foszfodieszteraz (PDES) hatasos és szelektiv gatldja,
amely az emberi corpus cavernosumban a legjelentdsebb PDE. A vardenafil a PDES5 gatlasa révén
hatékonyan fokozza az endogén nitrogén-monoxid hatasat a corpus cavernosumban. Amikor a
szexualis stimulus hatasara nitrogén-monoxid szabadul fel, a PDES gatlasa emelkedett cGMP
szintekhez vezet a corpus cavernosumban. Ezért sziikséges a szexualis stimulus, hogy a vardenafil
kedvezo terapias hatasat kifejthesse.

In vitro vizsgalatok bebizonyitottak, hogy a vardenafil jobban hat a PDES-re, mint az egyéb ismert
foszfodieszterazokra (> 15-szo6rdsen a PDE6-hoz, > 130-szorosan a PDE1-hez, >300-szorosan a
PDEI11-hez és >1000-szeresen a PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 és PDE10-hez képest).

Egy penis plethysmographias vizsgalatban (RigiScan) 20 mg vardenafil egyes férfiaknal a
penetracidhoz elégséges merevedést okozott (60%-os rigiditds RigiScan-nal) mar 15 perccel a bevétel
utan. Naluk a vardenafilra adott teljes valasz a placebohoz képest 25 perccel a bevétele utan valt
statisztikailag szignifikanssa.

A vardenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar
klinikai tiinetekkel. A fekve mért szisztolés vérnyomas atlagos maximalis csokkenése 6,9 Hgmm volt
20 mg, és 4,3 Hgmm volt 40 mg vardenafil bevétele utan, placebohoz képest. Ezek a hatasok
egybevagnak a PDE5-gatlok értagito hatasaval, és valoszinlileg az érfalak simaizom sejtjeinek
megndvekedett cGMP szintje okozza. A vardenafil egyszeri €s ismételt 40 mg-os oralis adagjai sem
okoztak klinikailag jelentés EKG elvaltozast egészséges férfi onkénteseknél.

Egy egyszeri dozisu, kettds vak, keresztezett, randomizalt klinikai vizsgalatban 59 egészséges férfi QT
szakaszara gyakorolt hatast vizsgaltak vardenafil (10 mg és 80 mg), szildenafil (50 mg és 400 mg),
valamint placebo adasara. Aktiv kontrollként (400 mg) moxifloxacint alkalmaztak. A QT szakaszra
kifejtett hatast 1 oraval a gydgyszer beadas utan vizsgaltdk (a vardenafil atlagos tmax-a). A vizsgalat
elsddleges célja az volt, hogy kizarjak a 10 ms-nal nagyobb QT szakasz megnytlast (azaz a hatas
kizarasa) egyszeri 80 mg vardenafil oralis dozisa utan placeboval 6sszehasonlitva. A mérés alapja a
valtozas megitélése a Fridericia korrekcios képlet (QTcF=QT/RR1/3) felhasznalasaval az alapallapot
és az 1 oraval a gyogyszer bevétele utani allapot dsszevetésével. A vardenafil eredményei a QT
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szakasz 8 ms-os (Fridericia) (90%-os CI: 6-9) és 10 ms-os (90%-os CI: 8-11) megnyulasat mutattak
10 mg és 80 mg ddzis utan a placebo-hoz képest. A QTci 4 ms (90%-o0s CI: 3-6) és 6 ms (90%-o0s
CI: 4-7) novekedést mutatott 10 mg és 80 mg vardenafil utan 1 6raval a placebo-hoz képest. A tmax
idején egyediil a 80 mg vardenafil altal okozott atlagos QTcF esett a vizsgalat altal felallitott hataron
kiviil (atlag 10 ms 90%-os CI (8-11)). Az egyéni korrekcios képlet alkalmazédsaval azonban egyetlen
érték sem esett a megadott hataron kiviil.

Egy kiilonallo, 44 egészséges dnkéntessel végezett posztmarketing vizsgalatban egyszeri 10 mg
vardenafilt vagy 50 mg szildenafilt adtak egyiitt 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonl6é QT hatassal
rendelkez6 gyogyszerrel. Mind a vardenafil, mind a szildenafil a Fredericia QTc hatas 4 ms-mal
(vardenafil) illetve 5 ms-mal (szildenafil) torténd novekedését mutatta, a gydgyszerek Snmagukban
torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozasoknak a valddi klinikai hatisa ismeretlen.

Tovabbi informacidk a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tablettaval végzett klinikai
vizsgélatokrol

A vardenafil 10 mg szdjban diszpergal6do tabletta hatasossagat €s biztonsagossagat két, 6nallo
vizsgalatban, széles populacioban, 701 randomizalt, erectilis dysfunctioban szenvedd beteg
bevonasaval bizonyitottak. A betegekeket legfeljebb 12 hétig kezelték. Az elére definialt alcsoportokat
ugy osztottak el, hogy kertiljenek bele idds betegek (51%), ill. olyanok, akiknek az anamnézisben
diabetes mellitus (29%), dyslipidaemia (39%) vagy hypertonia (40%) szerepelt.

A vardenafil 10 mg szdjban diszpergal6do tablettaval végzett két vizsgalat 0sszesitett adatai szerint az
IIEF-EF pontszamok szignifikansan magasabbak voltak a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo
tabletta, mint a placebo mellett.

A klinikai vizsgélatokban a megkisérelt szexualis egyiittlétek 71%-4ban tortént penetracio, mig a
placebocsoportban csak 44%-ban. Az egyes alcsoportok eredményei is ezt tiikkrozték, id6s betegeknél
(65%), azoknal a betegeknél, akiknél diabetes mellitus szerepel az anamnézisben (63%), azoknal a
betegeknél, akiknél dyslipidemia (66%) vagy hypertonia szerepel az anamnézisben (70%), volt a
sikeres penetracio aranya a jelentett megkisérelt szexualis egyiittlétekbol.

A vardenafil 10 mg szdjban diszpergal6do tabletta mellett az 0sszes jelentett megkisérelt szexualis
egyiittlétnél kb. 63%-ban, mig a placebo-kontrollos csoportban megkisérelt szexudlis egyiittléteknél
kb. 26%-ban volt sikeres az erekcio6 fenntartasa. Az erekciod sikeres fenntartasa a vardenafil 10 mg
szajban diszpergalodo tabletta mellett az el6re definialt alcsoportokban a kovetkezoképpen alakult:
57% (idos betegek), 56% (diabetes mellitus az amanézisben), 59% (dyslipidaemia az anamnézisben),
és 60% (hypertonia az anamnézisben).

Tovéabbi informacidk a klinikai vizsgalatokrél

A klinikai vizsgalatokban tobb mint 17 000 erectilis dysfunctidban (ED) szenvedd 18-89 év kozotti
férfi szedett vardenafilt, akik koziil tobben mas betegségekben is szenvedtek. Tobb, mint 2500 beteget
kezeltek vardenafillal hat hénapig vagy tovabb. Koziilitk tobb mint 900 beteget egy évig vagy tovabb
kezeltek.

A kovetkez6 betegesoportok vettek részt a vizsgalatokban: idosek (22%), hypertonias betegek (35%),
cukorbetegek (29%), ischaemids szivbetegségben szenvedod és egyéb cardiovascularis betegek (7%),
kronikus tiidébetegek (5%), hyperlipidaemiaban szenvedo betegek (22%), depresszidban szenvedd
betegek (5%), radikalis prostatectomian atesettek (9%). A kovetkezé csoportok nem voltak
megfelelden képviselve a klinikai vizsgalatokban: 75 év felettiek (2,4%) és bizonyos szivbetegek
(lasd 4.3 pont). Nem végeztek klinikai vizsgalatot kozponti idegrendszeri betegségekben (kivéve a
gerincsériilt betegeket), maj- és veseelégtelenségben szenvedd betegeken és olyanokon, akik
kismedencei miitéten estek at (kivéve a beidegzést meg6rz0 prostatectomiat), medencesériilés vagy
besugarzas utan, csokkent szexualis késztetésben vagy a penis anatomiai deformitasai esetén.

Az alapvet6 vizsgalatokban a vardenafil (filmtabletta) javitotta az erekcidos miikddést a placebohoz

képest. A betegek azon kis részénél, akik a bevétel utan négy vagy 6t oraval probaltak kdzosiilni, a
penetracié és az erekcio fenntartasa kovetkezetesen jobb volt, mint placebd szedés utan.
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A fix dézissal (filmtabletta) folytatott harom hdnapos vizsgalati szakaszban az erectilis dysfunctidban
szenvedo férfiak széles populacigjabol 68% (5 mg), 76% (10 mg) és 80% (20 mg) tapasztalt sikeres
penetraciot (SEP2) a placebot szedok 49%-aval szemben. Ebben a széles ED populacioban az erekcio
fenntartasa (SEP 3) 53%-nak (5 mg), 63%-nak (10 mg) illetve 65%-nak (20 mg) sikeriilt a placeboval
elért 29%-kal szemben.

A nagyobb hatdsossagi vizsgalatok dsszesitett adataiban azon betegek aranya, akik vardenafillel
sikeres penetracidt értek el a kovetkezoképpen alakult: pszichogén ED 77-87%, kevert tipust erectilis
dysfunctio 69-83%, organikus erectilis dysfunctio 64-75%, iddsek 52-75%, ischaemias szivbetegség
70-73%, hyperlipidaemia 62-73%, kronikus tiidobetegség 74-78%, depresszio 59-69% és a
vérnyomascsokkentdkkel egyidejiileg kezelt betegeknél 62-73%.

A cukorbetegekkel folytatott klinikai vizsgalatokban a vardenafil 10 mg-os és 20 mg-os dozisaval
placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcios funkcid Osszesitett pontszamat, a sikeres
kozostiléshez sziikséges erekeio elérését és fenntartasat és a penis merevségét. Az erekcio elérésnek és
fenntartasanak aranya 61%, illetve 49% volt a 10 mg vardenafillel és 64%, illetve 54% a 20 mg
vardenafillel kezeltek csoportjaiban a placeboval elért 36%, illetve 23%-hoz képest azokban, akik
befejezték a harom honapos kezelést.

Egy klinikai vizsgalatban, amelyet prostatectomian atesett betegeken végeztek, a vardenafil 10 mg-os
és 20 mg-os dozisai a placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcios funkcid Osszesitett
pontszamat, a sikeres kozosiiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasat, valamint a penis
merevségét. Az erekcid elérésének és fenntartasanak aranya 47% és 37% volt a 10 mg vardenafillel és
48%, illetve 34% a 20 mg vardenafillel kezeltek csoportjaiban placebdval elért 22%, illetve 10%-hoz
képest azokban, akik befejezték a 3 honapos kezelést.

Egy flexibilis dozissal végzett klinikai vizsgalat soran, melybe gerincsériilt betegeket vontak be, a
vardenafil szignifikdnsan javitotta az erekcios funkcié Osszesitett pontszamat, a sikeres kozdosiiléshez
sziikséges erekcid fenntarthatosaganak idejét és a penis merevségét a placeboéhoz viszonyitva. Azon
betegek aranya, akik ismét normal IIEF erekcios funkcids pontszamot értek el (>26) 53% volt a
vardenafil csoportban és 9% a placebo-csoportban. Azon betegek aranya, akik a harom honapos
kezelést végig folytattak, és képessé valtak az erekcio elérésére és fenntartasara, 76% €s 59% volt a
vardenafil csoportban, mikdzben ez az arany a placebocsoportban 41% és 22%-nak adddott. Az
eredmények klinikailag és statisztikailag is szignifikdnsak voltak (p<0,001).

A vardenafil hatasossaga és biztonsagossaga hossza tavu vizsgalatokban is igazolodott.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
vizsgalati eredmények benytjtasi kotelezettségétol az erectilis dysfunctio kezelésében (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bioekvivalencia vizsgalatok azt mutattdk, hogy a vardenafil 10 mg szdjban diszpergalodo tabletta
nem bioekvivalens a vardenafil 10 mg filmtablettaval. Ezért a szajban diszpergalddo gyogyszerformat
nem szabad a vardenafil 10 mg filmtablettaval ekvivalens készitményként alkalmazni.

Felszivodas

A vardenafil filmtabletta esetén a vardenafil gyorsan felszivodik, a maximalis plazmaszintet néhany
férfinél mar a bevétel utan 15 perccel eléri. Az esetek 90%-aban azonban a maximalis plazmaszinteket
30 - 120 perc (median 60 perc) kdzott éri el ehgyomorra bevéve. Az oralis biohasznosulés atlagosan
15%. Oralis adagolas utan a vardenafil AUC és Cnax_értéke a javasolt dozistartomanyban (5 - 20 mg) a

dozissal majdnem aranyosan nd.
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Ha a vardenafil_filmtablettat nagy zsirtartalmu (57% zsir) étkezéssel veszik be, a felszivodas iiteme
csokken, a tmax 1 Ordval (median érték) nd, a Cmax atlagosan 20%-kal csdkken. A vardenafil AUC-ja
nem valtozik. A 30% zsirtartalmu étkezés utan a vardenafil felszivodasanak iiteme €s mértéke (tmax,
Chmax és AUC) nem valtozik az éhgyomorra bevett gyogyszeréhez képest.

A vardenafil a Levitra 10 mg sz4jban diszpergdlodo tabletta viz nélkiili bevételét kovetden gyorsan
felszivodik. A Cmax eléréséig eltelt id6 atlaga 45 és 90 perc kozott volt, amely érték a filmtablettahoz
hasonld, vagy ahhoz képest valamelyest (8—45 perccel) késik. A vardenafil AUC atlaga 21-29%-kal
(kozépkoru és id6s ED betegek),és 44%-kal (fiatal egészséges alanyok) magasabb a 10 mg szdjban
diszpergalodo tabletta mellett, mint a filmtabletta alkalmazasakor; ennek oka, hogy a szajiiregben kis
mennyiségli gyogyszer felszivodik. Nem volt kdvetkezetesen kimutathato kiilonbség a szajban
diszpergalddo tabletta és a filmtabletta Cnax-€rtékei kozott.

Ha a vardenafil 10 mg szajban diszpergal6do tablettat magas zsirtartalmu étkezés soran vették be, a
vardenafil AUC- és tmax-értéke nem valtozott, mig a Cnax-€rtéke az étkezést kovetden 35%-kal
csokkent. Ezen eredmények alapjan a vardenafil szajban diszpergalodo tablettat étkezés kozben vagy
attol fiiggetlentil is be lehet venni.

Ha a vardenafil 10 mg sz4jban diszpergalddo tablettat vizzel veszik be, az AUC 29%-kal csokken, a
Chmax nem valtozik, a tmax median értéke pedig 60 perccel csokken a viz nélkiili bevételhez képest. A
vardenafil szajban diszpergalddo tablettat ezért folyadék nélkiil kell bevenni.

Eloszlas
A vardenafil atlagos egyensulyi eloszlasi térfogata 208 1, amely a szdveti eloszlast jelzi.

A vardenafil és {6 kering6 metabolitja (M1) nagymértékben kotddnek a plazmafehérjékhez (kb 95%
mind a vardenafilre, mind az M1-re vonatkozdan). Mind a vardenafil, mind az M1 fehérjekotodése
fliggetlen a teljes gyogyszerkoncentraciotol.

Az egészséges férfiak onddjaban az adagolas utan 90 perccel végzett mérés alapjan, a bevett adagnak
nem tobb, mint 0,00012%-a jelenhet meg.

Biotranszformacié
A vardenafil filmtabletta esetén a vardenafil els6sorban a m4j citokrom P450 (CYP) enzimének 3A4
izoenzime utjan metabolizalodik, a CYP3AS és CIP2C izoenzimek részvételével.

Emberen az egyetlen jelentos keringé metabolit (M1) a vardenafil dezetilacidjaval keletkezik, és
tovabbi metabolizmuson megy at, plazma eliminacios félideje koriilbeliil 4 6ra. Az M1 részben
gliikuronid formaban kering. Az M1 metabolit foszfodiészteraz szelektivitasa hasonl6 a
vardenafiléhoz és az 5-0s tipust foszfodiészterazhoz az in vitro mért affinitasa 28% a vardenafiléhoz
képest, igy a hatasossaghoz koriilbeliil 7%-kal jarul hozza.

A vardenafil atlagos terminalis felezési ideje Levitra 10 mg sz4jban diszpergalodo tabletta alkalmazasa
mellett 4-6 6ra volt. Az M1 metabolit eliminacios felezési ideje 3—5 ora, amely az alapvegyiiletéhez
hasonlo érték.

Eliminacid

A vardenafil teljes test clearance-e 56 1/h, amibdl a terminalis felezési id6 koriilbeliil 4-5 6ranak
adodik. Oralis adagolas utan a vardenafil foként metabolitok formajaban a széklettel {iriil (az
alkalmazott dézisnak koriilbeliil 91-95%-a) és csak kisebb mértékben a vizelettel (az alkalmazott
dézisnak koriilbeliil 2-6%-a).
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Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban

1dés betegek

A vardenafil hepatikus clearance egészséges, idésebb onkénteseknél (65 éves vagy iddsebb) a fiatal
(18-45 éves) onkéntesekhez képest csokkent. Altalaban az id3sebb férfiaknal az AUC 52%-kal, a Cax
34%-kal volt magasabb, mint fiatal férfiaknal (lasd 4.2 pont).

Idos (65 éves és idGsebb) betegeknél a vardenafil szajban diszpergalodo tabletta alkalmazasa mellett a
vardenafil AUC 31%-16l 39%-ra, Cnax-€rtéke 16%-rol 21%-ra nétt a 45 éves és fiatalabb
betegcsoporthoz képest. A vardenafil 45 éves és fiatalabb, illetve 65 éves és iddsebb betegeknél napi
egy vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta 10 napos alkalmazasa mellett nem
akkumulalédott a plazmaban.

Vesekarosodds

Enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd onkénteseknél (kreatinin-clearance

30 - 80 ml/min), a vardenafil farmakokinetikdja hasonl6 volt, mint az ép vesemiikddésii kontroll-
csoportban. Sulyos vesekarosodasban szenvedd onkénteseknél (kreatinin-clearance < 30 ml/min) az
atlagos AUC 21%-kal nétt, a Cmax 23%-kal csokkent, az ép vesemlikodésii onkéntesekhez képest. A
kreatinin-clearance és a vardenafil expozicid (AUC és Cmax) koz0tt (14sd 4.2 pont) nem talaltak
statisztikailag szignifikans Osszefiiggést. A vardenafil farmakokinetikajat nem vizsgaltak dialysisre
szorul6 betegeknél (lasd 4.3 pont).

Madjkarosoddas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd (Child—Pugh A-B stadium) a vardenafil
clearance a majkarosodas fokaval aranyosan csokkent. Enyhe majkarosodasban szenvedo betegeknél
(Child—Pugh A stadium), az atlagos AUC ¢és C max 17% -kal, illetve 22%-kal emelkedett az egészséges
kontrollokhoz képest. Mérsékelt majkarosodasban (Child—Pugh B stadium), az atlagos AUC 160%-kal,
a C max 133%-kal emelkedett az egészséges kontrollokhoz képest (lasd 4.2 pont). A vardenafil
farmakokinetikajat nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedd (Child—Pugh C stadium)
betegeknél (1asd 4.3 pont).

Tovabbi informécié

In vitro adatok alapjan nem zarhato ki, hogy a vardenafil a digoxinénal is érzékenyebb hatast gyakorol
a P-glikoprotein szubsztratokra. A nagyon érzékeny bélrendszeri P-glikoprotein- szubsztratok egyik
példavegyiilete a dabigatran-etexilat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazé nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aszpartam (E951)

Menta aroma

Magnézium-sztearat

Kroszpovidon

Mannit (E421)

Viztartalmu kolloid szilicium-dioxid
Szorbit (E420)
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A nedvességtol és a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 x 1 szajban diszpergalddo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban, dobozban,
2 x 1 szajban diszpergalodo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban, dobozban,
4 x 1 szajban diszpergalodo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban, dobozban,
8 x 1 szajban diszpergalodo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban, dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/03/248/013-016

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2003. marcius 6.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. marcius 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAzésARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyartd neve és cime:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

° Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentos valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 5 mg filmtabletta
vardenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg vardenafil (hidroklorid form4jaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLAS

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta
20 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

36



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/248/001 2 db tabletta
EU/1/03/248/002 4 db tabletta
EU/1/03/248/003 8 db tabletta
EU/1/03/248/004 12 db tabletta
EU/1/03/248/021 20 db tabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER ALTALANOS RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Levitra 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 5 mg filmtabletta
vardenafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Bayer (Logo)

3. LEJARATIIDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTON DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 10 mg filmtabletta
vardenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg vardenafil (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta
20 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/248/005 2 db tabletta
EU/1/03/248/006 4 db tabletta
EU/1/03/248/007 8 db tabletta
EU/1/03/248/008 12 db tabletta
EU/1/03/248/022 20 db tabletta

[13.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER ALTALANOS RENDELHETOSEGE

[15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Levitra 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 10 mg filmtabletta
vardenafil

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer (Logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTON DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 20 mg filmtabletta
vardenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vardenafil (hidroklorid forméjaban) tablettanként

|3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta
20 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/248/009 2 db tabletta
EU/1/03/248/010 4 db tabletta
EU/1/03/248/011 8 db tabletta
EU/1/03/248/012 12 db tabletta
EU/1/03/248/023 20 db tabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER ALTALANOS RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Levitra 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 20 mg filmtabletta
vardenafil

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer (Logo)

/3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMA CIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 10 mg sz4jban diszpergalodo tabletta
vardenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg vardenafil (hidroklorid formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot (E951) és szorbitot (E420) tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 x 1 db szajban diszpergalddo tabletta
2 x 1 db szajban diszpergalodo tabletta
4 x 1 db szajban diszpergalodo tabletta
8 x 1 db szajban diszpergalodo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra. Oldja fel a szajaban.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO

Felh.:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/248/013 1 db tabletta
EU/1/03/248/014 2 db tabletta
EU/1/03/248/015 4 db tabletta
EU/1/03/248/016 8 db tabletta

[13.  GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

[14. A GYOGYSZER ALTALANOS RENDELHETOSEGE

[15.  ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Levitra 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

46



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Levitra 10 mg sz4jban diszpergalodo tabletta
vardenafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Bayer (logo)

3. LEJARATIIDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Levitra 5 mg filmtabletta
vardenafil

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmely mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Levitra szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Levitra-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Levitra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Levitra vardenafilt tartalmaz, amely a foszfodieszteraz-5 tipusu enzimgatlo gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnott férfiak merevedési zavaranak (erektilis diszfunkcidjanak)
kezelésére alkalmazzak, ami egy olyan allapot, melynek soran nehézséget okoz a merevedés elérése és
fenntartasa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek van néha gondja a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okai, de leggyakrabban a kettd egyiitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek elvaltozasai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu ideig merev is maradjon.

A Levitra csak szexudlis inger esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatasat, ami az erekcio megsziinését okozza. A Levitra lehetévé teszi, hogy az erekcioja
elég tartos legyen ahhoz, hogy kielégitden be tudja fejezni a szexualis aktust.

2. Tudnivalok a Levitra szedése elott

Ne szedje a Levitra-t

o ha allergias a vardenafil hatéanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arcduzzanat és ajakduzzanat,
valamint 1égszomj

o ha a Levitra szedése utan barmikor stllyos brkitités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekely alakult ki Onnél
o ha koszortiérgores okozta mellkasi szorito f4jdalmak (anginas panaszok) miatt nitrat-tartalma

gyogyszereket is szed, mint a glicerin-trinitrat, nitrogén-monoxid donorokat, mint az amil-nitrit,
akkor a Levitra sulyosan befolyasolhatja a vérnyomasat

o ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhianyt okozé virus (human
immundeficiencia virus — HIV) fertézés kezelésére hasznalt gyogyszerek
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ha On 75 évnél idésebb és ketokonazolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek

ha stilyos sziv- vagy majbetegsége van

ha miivese-kezelésre (dializisre) szorul

ha nemrég agyi érkatasztrofaja (sztrokja) vagy szivrohama volt

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt

ha a csaladjaban eléfordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentoza).

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latéideg nem megfeleld vérellatasabol fakadd
karosodasabol adodik (agynevezett nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia -
NAION)

riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) ¢s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidék ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES-gatlok,
mint a Levitra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Levitra szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levitra fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex

ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége
van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét.

ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvaltozasaval jar. [lyenek: a megtoretés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése

ha olyan betegsége van, amely tartds erekciot (priapizmus) okoz. Ilyenek: a sarldsejtes
vérszegénység, mieldma multiplex, leukémia

ha gyomor- vagy nyombélfekélye van

ha vérzékenységben (hemofilia) szenved

ha erekcid-zavara miatt mas gyogyszert is szed, beleértve a Levitra szajban diszpergalddo
tablettat (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Levitra” pontot)

bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis
nekrolizist jelentettek a vardenafil-kezeléssel 6sszefliggésben. Hagyja abba a Levitra
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, bort érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli

ha a Levitra szedése alatt a 1atasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapasztal, vagy latasa
eltorzul vagy homalyos lesz, hagyja abba a Levitra szedését és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

Gyermekek és serdiilok
A Levitra gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Levitra

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Néhany gyogyszer panaszokat okozhat, kiilondsen az alabbiak:

Az angina gyogyszerei, mint nitratok vagy a nitrogén-monoxid-donorok, mint az amil-nitrit.
Ezek a Levitra-val egyiitt sulyosan csokkenthetik a vérnyomast.

Szivritmuszavarok kezelésére szolgald gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,
vagy szotalol

Ritonavir vagy indinavir, HIV-gyogyszerek.

Ketokonazol vagy itrakonazol, gombaellenes gydgyszerek.

Az eritromicin vagy a klaritromicin nevli makrolid antibiotikumok.

Alfa-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatu prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyogyszerei.

Riociguat.
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Ne hasznalja a Levitra filmtablettat semmilyen mads, olyan készitménnyel, amely a merevedési zavar
kezelésére szolgal, beleértve a Levitra szajban diszpergal6do tablettat is.

A Levitra egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

o A Levitra-t beveheti étkezés kozben vagy attol fliggetlentil is — de lehetdleg ne fogyasszon
nehéz vagy zsiros ételeket, mert emiatt a hatds késhet.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Levitra-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gydgyszer szokasos
hatasat.

o Alkohol fogyasztasa fokozhatja a merevedési zavart.

Terhesség és szoptatas
A Levitra nem adhat6 ndknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.
A Levitra néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Levitra, ne
vezessen, €s ne dolgozzon munkagépekkel.

3. Hogyan Kkell szedni a Levitra-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény ajanlott adagja 10 mg.

Vegyen be egy tabletta Levitra-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét elott.
Szexualis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Levitra bevétele utan 25 perc és négy-6t ora kozott.
o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat.

A Levitra filmtablettat semmilyen mas Levitra készitménnyel ne szedje egyiitt.

Ne vegyen be Levitra-t naponta egynél tobb alkalommal.

Mondja el kezelGorvosanak, ha a Levitra-t tul er6snek vagy tal gyengének tartja. Az orvos mas
gyogyszerformaji és dozisu Levitra készitmeényre tortend valtast javasolhat attol fliggden, hogyan hat
Onre.

Ha az eléirtnal tobb Levitra-t vett be

Azok a férfiak, akik til sok Levitra-t szednek, tobb mellékhatassal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tobb Levitra-t vett be, kozolje kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen stilyos.

Voltak betegek, akik egyik vagy mindkét szemen el6fordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradandé latascsokkenést vagy -vesztést, illetve torz, tompa vagy homalyos kdzponti 1atast
észleltek. Ne szedje tovabb a Levitrat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Jelentettek hirtelen hallascsokkenést vagy siiketséget.

Vardenafilt szed6 férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, tovabba gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivrohammal, mellkasi f4jdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve atmeneti vérellatas-
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csokkenést az agy egyes részein, vagy vérzést az agyban) jaro eseteket jelentettek. Az ilyen
mellékhatast tapasztalo férfiak tobbségének mar a gyogyszer alkalmazasa el6tt is volt szivproblémadja.
nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kdzvetlen Osszefiiggésben vannak-e a vardenafil
bevételével.

A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoridk irjak le:
Nagyon gyakori mellékhatasok:

10 betegbdl egynél tobb beteget érinthetnek

o Fejfajés

Gyakori mellékhatasok:
10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Szédiilés

. Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas
o Emésztési zavar

Nem gyakori mellékhatasok:
100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul az arc, ajak vagy torok megdagadasa.

o Alvaszavar

o Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

° Almossag

o A latasra gyakorolt hatasok; szem kivordsodése, szinlatasra gyakorolt hatdsok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengés, forgo jellegti szédiilés

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés

Légszomj

A mellékiiregek dugulasa

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hanyas, hanyinger, szajszarazsag
A majenzimek szintjének megemelkedése a vérben

Kiiités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos izomenzim (kreatin-foszfokindz) vérszintjének
emelkedése, izommerevség

Hosszan tart6 erekcio

o Rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok:

1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Kotohartyagyulladas (konjunktivitisz)

Allergias reakcio

Szorongés

Eszméletvesztés

Emlékezetkiesés

Rangdgoresok

Emelkedett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
Szivre gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
Magas vagy alacsony vérnyomas

Orrvérzés

A majfunkcios vérvizsgalatok eredményeinek valtozasa

A bor napfényérzékenysége

Fajdalmas erekcio

Mellkasi fajdalom

Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein
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Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithaté meg

Vér a vizeletben (hematuria)

A himvessz0 vérzése (pénisz hemorragia)

Vér megjelenése az onddban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Voroses, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy korkords alaki foltok a térzson, gyakran
holyaggal a kdzepiikdn, bérhadmlassal, fekélyekkel a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezen sulyos borkititések kialakulasat 14z és influenzaszeri tiinetek
elozhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Torz, tompa vagy homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsokkenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levitra-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levitra?

- A készitmény hatéanyaga a vardenafil. Egy filmtabletta 5 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-
hidroklorid formajaban).

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: kroszpovidon, magnézium sztearat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
Filmbevonat: makrogol 400, hipromelldz, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid (E172).

Milyen a Levitra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levitra 5 mg filmtabletta narancssarga, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan
hataserdsség (5) jelzéssel. A tablettak 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban kaphatok. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsoldodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/J]
Tem.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArada

Bayer EAMGg 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 1 216 3300
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: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

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 (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.



https://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Levitra 10 mg filmtabletta

vardenafil

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Levitra szedése elott

Hogyan kell szedni a Levitra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levitra-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Levitra vardenafilt tartalmaz, amely a foszfodieszteraz-5 tipusu enzimgatlo gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnott férfiak merevedési zavaranak (erektilis diszfunkcidjanak)
kezelésére alkalmazzak, ami egy olyan allapot, melynek soran nehézséget okoz a merevedés elérése és
fenntartasa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek van néha gondja a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okai, de leggyakrabban a kettd egyiitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek elvaltozasai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu ideig merev is maradjon.

A Levitra csak szexualis inger esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatasat, ami az erekcio megsziinését okozza. A Levitra lehetévé teszi, hogy az erekcioja
elég tartos legyen ahhoz, hogy kielégitden be tudja fejezni a szexualis aktust.

2. Tudnivalok a Levitra szedése elott

Ne szedje a Levitra-t

e  ha allergias a vardenafil hatdanyagra, vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arcduzzanat és ajakduzzanat,
valamint 1égszomj

e  haa Levitra szedése utan barmikor stlyos borkiiités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekély alakult ki Onnél

e  ha koszortérgores okozta mellkasi szorito f4jdalmak (anginas panaszok) miatt nitrat tartalma
gyogyszereket is szed, mint a glicerin-trinitrat, nitrogén-monoxid donorokat, mint az amil-
nitrit, akkor a Levitra sulyosan befolyasolhatja a vérnyomasat

e  haritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhianyt okozo6 virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek
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ha On 75 évnél idésebb és ketokonazolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek

ha stlyos sziv- vagy majbetegségei vannak

ha miivese kezelésre (dializisre) szorul

ha nemrég agyi érkatasztrofaja (sztrokja) vagy szivrohama volt

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt

ha a csaladjaban eléfordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentoza).

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latdideg nem megfeleld vérellatasabol fakadod
karosodasabol adodik (agynevezett nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia -
NAION)

riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertdnia (a tiidék ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Levitra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Levitra szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levitra fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex

ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége
van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét.

ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvaltozasaval jar. [lyenek: a megtoretés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése

ha olyan betegsége van, amely tartds erekciot (priapizmus) okoz. Ilyenek: a sarldsejtes
vérszegénység, mieldma multiplex, leukémia

ha gyomor- vagy nyombélfekélye van

ha vérzékenységben (hemofilia) szenved

ha erekcid zavara miatt mas gyogyszert is szed, beleértve a Levitra szdjban diszpergal6do
tablettat (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Levitra” pontot)

bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis
nekrolizist jelentettek a vardenafil-kezeléssel 0sszefliggésben. Hagyja abba a Levitra
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, bort érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli

ha a Levitra szedése alatt a 1atasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapasztal, vagy latasa
eltorzul vagy homalyos lesz, hagyja abba a Levitra szedését és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

Gyermekek és serdiilok
A Levitra gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Levitra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Néhany gyogyszer panaszokat okozhat, kiilondsen az alabbiak:

Az angina gyogyszerei, mint nitratok vagy a nitrogén-monoxid donorok, mint az amil-nitrit.
Ezek a Levitra-val egyiitt sulyosan csokkenthetik a vérnyomast.

Szivritmuszavarok kezelésére szolgald gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,
vagy szotalol

Ritonavir vagy indinavir, HIV gyogyszerek.

Ketokonazol vagy itrakonazol, gombaellenes gydgyszerek.

Az eritromicin vagy a klaritromicin nevli makrolid antibiotikumok.

Alfablokkoldk, a magas vérnyomas és joindulati prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyogyszerei.

Riociguat.
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Ne hasznalja a Levitra filmtablettat semmilyen mas, olyan készitménnyel, amely a merevedési zavar
kezelésére szolgal, beleértve a Levitra szajban diszpergal6do tablettat is.

A Levitra egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

o A Levitra-t beveheti étellel vagy anélkiil is — de lehetdleg ne fogyasszon nehéz vagy zsiros
ételeket, mert emiatt a hatas késhet.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Levitra-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gydgyszer szokasos
hatasat.

o Alkohol fogyasztasa fokozhatja a merevedési zavart.

Terhesség és szoptatas
A Levitra nem adhat6 ndknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.
A Levitra néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Levitra, ne
vezessen, €s ne dolgozzon munkagépekkel.

3. Hogyan Kkell szedni a Levitra-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény ajanlott adagja 10 mg.

Vegyen be egy tabletta Levitra-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét elott.
Szexualis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Levitra bevétele utan 25 perc és négy — 6t 6ra kozott.
o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat.

A Levitra filmtablettat semmilyen mas Levitra készitménnyel ne szedje egyiitt.

Ne vegyen be Levitra-t naponta egynél tobb alkalommal.

Mondja el kezelGorvosanak, ha a Levitra-t tul erGsnek vagy tal gyengének tartja. Az orvos mas
gyogyszerformaji és dozisu Levitra készitményre tortend valtast javasolhat attdl fiiggden, hogyan hat
Onre.

Ha az eléirtnal tobb Levitra-t vett be

Azok a férfiak, akik til sok Levitra-t szednek, tobb mellékhatassal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tobb Levitra-t vett be, kozolje kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen stlyos.

Voltak betegek, akik egyik vagy mindkét szemen el6fordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradandé latascsokkenést vagy -vesztést, illetve torz, tompa vagy homalyos kdzponti 1atast
észleltek. Ne szedje tovabb a Levitrat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Jelentettek hirtelen hallascsokkenést vagy siiketséget.

Vardenafilt szed6 férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, tovabba gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivrohammal, mellkasi f4jdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve atmeneti vérellatas-
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csokkenést az agy egyes részein, vagy vérzést az agyban) jaro eseteket jelentettek. Az ilyen
mellékhatast tapasztalo férfiak tobbségének mar a gyogyszer alkalmazésa el6tt is volt szivproblémaja.
Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kdzvetlen Gsszefiiggésben vannak-e a vardenafil
bevételével.

A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoriak irjak le:
Nagyon gyakori mellékhatasok:

10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthetnek

o Fejfajés

Gyakori mellékhatasok:
10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Szédiilés

. Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas
o Emésztési zavar

Nem gyakori mellékhatasok:
100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul az arc, ajak vagy torok megdagadasa.

o Alvaszavar

o Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

° Almossag

o A latasra gyakorolt hatasok, szem kivorosodése, szinlatasra gyakorolt hatdsok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengés, forgo jellegti szédiilés

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés

Légszomj

A mellékiiregek dugulasa

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajés, hasmenés, hanyas, hanyinger, szajszarazsag
A majenzimek szintjének megemelkedése a vérben

Kiiités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos izomenzim (kreatin-foszfokindz) vérszintjének
emelkedése, izommerevség

Hosszan tart6 erekcio

o Rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok:

1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Kotohartyagyulladas (konjunktivitisz)

Allergias reakcio

Szorongés

Eszméletvesztés

Emlékezetkiesés

Rangdgoresok

Emelkedett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
Szivre gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
Magas vagy alacsony vérnyomas

Orrvérzés

A majfunkcios vérvizsgalatok eredményeinek valtozasa

A bor napfény-érzékenysége

Fajdalmas erekcio

Mellkasi fajdalom

Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein
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Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapithato meg

Vér a vizeletben (hematuria)

A himvessz0 vérzése (pénisz hemorrdgia)

Vér megjelenése az onddban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Voroses, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy korkords alaki foltok a térzson, gyakran
holyaggal a kdzepiikdn, bérhadmlassal, fekélyekkel a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezen sulyos borkititések kialakulasat 14z és influenzaszeri tiinetek
elozhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Torz, tompa vagy homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsokkenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levitra-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levitra?

- A készitmény hatéanyaga a vardenafil. Egy filmtabletta 10 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-
hidroklorid formajaban).

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: kroszpovidon, magnézium sztearat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
Filmbevonat: makrogol 400, hipromelldz, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid (E172).

Milyen a Levitra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levitra 10 mg filmtabletta narancssarga, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan
hataserdsség (10) jelzéssel. A tablettak 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban kaphatok. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArada

Bayer EAMGg 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 1 216 3300
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: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

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 (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.



https://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Levitra 20 mg filmtabletta
vardenafil

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmely mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Levitra szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Levitra-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Levitra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Levitra vardenafilt tartalmaz, amely a foszfodieszteraz-5 tipusu enzimgatlo gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnott férfiak merevedési zavaranak (erektilis diszfunkcidjanak)
kezelésére alkalmazzak, ami egy olyan allapot, melynek soran nehézséget okoz a merevedés elérése és
fenntartasa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek van néha gondja a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okai, de leggyakrabban a kettd egylitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek elvaltozasai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu ideig merev is maradjon.

A Levitra csak szexudlis inger esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatasat, ami az erekcio megsziinését okozza. A Levitra lehetévé teszi, hogy az erekcioja
elég tartos legyen ahhoz, hogy kielégitden be tudja fejezni a szexualis aktust.

2. Tudnivalok a Levitra szedése elott

Ne szedje a Levitra-t

o ha allergias a vardenafil hatéanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arcduzzanat és ajakduzzanat,
valamint 1égszomj

o ha a Levitra szedése utan barmikor stllyos bérkitités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekely alakult ki Onnél
o ha koszortiérgorcs okozta mellkasi szoritd f4jdalmak (anginas panaszok) miatt nitrat tartalma

gyogyszereket is szed, mint a glicerin-trinitrat, nitrogén-monoxid donorokat, mint az amil-nitrit,
akkor a Levitra sulyosan befolyasolhatja a vérnyomasat

o ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhianyt okozé virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek
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o ha On 75 évnél idésebb és ketokonazolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes

gyogyszerek

ha stilyos sziv- vagy majbetegsége van

ha miivese kezelésre (dializisre) szorul

ha nemrég agyi érkatasztrofaja (sztrokja) vagy szivrohama volt

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt

ha a csaladjaban eléfordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentoza).

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latéideg nem megfeleld vérellatasabol fakadd

karosodasabol adodik (agynevezett nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropétia -

NAION)

o riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) ¢s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidék ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Levitra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsdkkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Levitra szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levitra fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

o ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex

o ha On szivritmuszavarban (kardialis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége
van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét.

o ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvaltozasaval jar. [lyenek a megtoretés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése.

o ha olyan betegsége van, amely tartds erekciot (priapizmus) okoz. Ilyenek: a sarldsejtes
vérszegénység, mieldma multiplex, leukémia

o ha gyomor- vagy nyombélfekélye van

o ha vérzékenységben (hemofilia) szenved

o ha erekcid zavara miatt mas gyogyszert is szed, beleértve a Levitra szajban diszpergalodo
tablettat (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Levitra” pontot)

o bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis

nekrolizist jelentettek a vardenafil-kezeléssel 6sszefliggésben. Hagyja abba a Levitra
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, bort érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli

o ha a Levitra szedése alatt a 1atasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapasztal, vagy latasa
eltorzul vagy homalyos lesz, hagyja abba a Levitra szedését és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

Gyermekek és serdiilok
A Levitra gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Levitra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Néhany gyogyszer panaszokat okozhat, kiilondsen az alabbiak:

. Az angina gyogyszerei, mint nitratok vagy a nitrogén-monoxid donorok, mint az amil-nitrit.
Ezek a Levitra-val egyiitt sulyosan csokkenthetik a vérnyomast.
o Szivritmuszavarok kezelésére szolgald gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,

vagy szotalol

Ritonavir vagy indinavir, HIV gyogyszerek.

Ketokonazol vagy itrakonazol, gombaellenes gyogyszerek.

Az eritromicin vagy a klaritromicin nevli makrolid antibiotikumok.

Alfa-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatu prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyogyszerei.

. Riociguat.
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Ne hasznalja a Levitra filmtablettat semmilyen mads, olyan készitménnyel, amely a merevedési zavar
kezelésére szolgal, beleértve a Levitra szajban diszpergal6do tablettat is.

A Levitra egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

o A Levitra-t beveheti étkezés kozben vagy attol fliggetlentil is — de lehetdleg ne fogyasszon
nehéz vagy zsiros ételeket, mert emiatt a hatds késhet.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Levitra-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gydgyszer szokasos
hatasat.

o Alkohol fogyasztasa fokozhatja a merevedési zavart.

Terhesség és szoptatas
A Levitra nem adhat6 ndknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.
A Levitra néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Levitra, ne
vezessen, €s ne dolgozzon munkagépekkel.

3. Hogyan Kkell szedni a Levitra-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény ajanlott adagja 10 mg.

Vegyen be egy tabletta Levitra-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét elott.
Szexualis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Levitra bevétele utan 25 perc és négy-6t ora kozott.
o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat.

A Levitra filmtablettat semmilyen mas Levitra készitménnyel ne szedje egyiitt.

Ne vegyen be Levitra-t naponta egynél tobb alkalommal.

Mondja el kezelGorvosanak, ha a Levitra-t tul erGsnek vagy tal gyengének tartja. Az orvos mas
gyogyszerformaji és dozisu Levitra készitményre tortend valtast javasolhat attdl fliggden, hogyan hat
Onre.

Ha az eléirtnal tobb Levitra-t vett be

Azok a férfiak, akik til sok Levitra-t szednek, tobb mellékhatassal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tobb Levitra-t vett be, kozolje kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen stlyos.

Voltak betegek, akik egyik vagy mindkét szemen el6fordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradandé latascsokkenést vagy -vesztést, illetve torz, tompa vagy homalyos kdzponti 1atast
észleltek. Ne szedje tovabb a Levitrat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Jelentettek hirtelen hallascsokkenést vagy siiketséget.

Vardenafilt szed6 férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivrohammal, mellkasi f4jdalommal és agyi keringési problém aval (beleértve atmeneti vérellatas-
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csokkenést az agy egyes részein, vagy vérzést az agyban) jaro eseteket jelentettek. Az ilyen
mellékhatast tapasztalo férfiak tobbségének mar a gyogyszer alkalmazasa el6tt is volt szivproblémadja.
Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kozvetlen 0sszefiiggésben vannak-e a vardenafil
bevételével.

A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoridk irjak le:
Nagyon gyakori mellékhatasok:

10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthetnek

o Fejfajés

Gyakori mellékhatasok:
10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Szédiilés

. Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas
o Emésztési zavar

Nem gyakori mellékhatasok:
100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul az arc, ajak vagy torok megdagadasa.

o Alvaszavar

o Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

° Almossag

o A latasra gyakorolt hatasok, szem kivorosodése, szinlatasra gyakorolt hatdsok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengés, forgo jellegti szédiilés

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés

Légszomj

A mellékiiregek dugulasa

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hanyas, hanyinger, szajszarazsag
A majenzimek szintjének megemelkedése a vérben

Kiiités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos izomenzim (kreatin-foszfokindz) vérszintjének
emelkedése, izommerevség

Hosszan tart6 erekcio

o Rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok:

1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Kotohartyagyulladas (konjunktivitisz)

Allergias reakcio

Szorongés

Eszméletvesztés

Emlékezetkiesés

Rangdgoresok

Emelkedett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
Szivre gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
Magas vagy alacsony vérnyomas

Orrvérzés

A majfunkcios vérvizsgalatok eredményeinek valtozasa

A bor napfény-érzékenysége

Fajdalmas erekcio

Mellkasi fajdalom

Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein
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Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapithato meg

Vér a vizeletben (hematuria)

A himvessz0 vérzése (pénisz hemorragia)

Vér megjelenése az onddban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Voroses, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy korkords alaki foltok a térzson, gyakran
holyaggal a kdzepiikdn, bérhadmlassal, fekélyekkel a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezen sulyos borkititések kialakulasat 14z és influenzaszert tiinetek
elozhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis)

o Torz, tompa vagy homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsokkenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levitra-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levitra?

- A készitmény hatéanyaga a vardenafil. Egy filmtabletta 20 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-
hidroklorid formajaban).

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: kroszpovidon, magnézium sztearat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
Filmbevonat: makrogol 400, hipromelldz, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid (E172).

Milyen a Levitra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levitra 20 mg filmtabletta narancssarga, egyik oldalan BAYER kereszttel, masik oldalan
hataserdsség (20) jelzéssel. A tablettak 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban kaphatok. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsoldodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/J]
Tem.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArada

Bayer EAMGg 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 1 216 3300
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: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

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 (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.



https://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Levitra 10 mg szajban diszpergalodo tabletta
vardenafil

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmely mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Levitra szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Levitra-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Levitra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levitra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Levitra vardenafilt tartalmaz, amely a foszfodieszteraz-5 tipusu enzimgatlo gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnott férfiak merevedési zavaranak (erektilis diszfunkcidjanak)
kezelésére alkalmazzak; amely egy olyan allapot, amelynek soran nehézséget okoz az erekcio
kialakitasa és fenntartésa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek van néha gondja a merevedés kialakitasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okai, vagy ezeknek a keveréke. Barmi is az ok, az izmok és vérerek
elvaltozasai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev legyen, és elég hosszl ideig
merev is maradjon.

A Levitra csak szexudlis inger esetén hat. Csokkenti a szervezetben annak a természetes vegytiletnek a
hatasat, ami az erekcié megsziinését okozza. A Levitra lehetdvé teszi, hogy az erekcioja elég tartos
legyen ahhoz, hogy kielégitden be tudja fejezni a szexualis aktust.

2. Tudnivalok a Levitra szedése elott

Ne szedje a Levitra-t

o Ha allergiés a vardenafil hatdanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arcduzzanat és ajakduzzanat,
valamint 1égszom;.

o Ha a Levitra szedése utan barmikor sulyos borkiiités vagy borhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekély alakult ki Onnél.
o Ha koszoruérgdres okozta mellkasi szorit6 fajdalom miatt nitrat tartalma gyogyszereket szed,

mint a glicerin-trinitrat vagy nitrogén-monoxid donorok, mint az amil-nitrit. Ezeket a
gyogyszereket egyiitt szedve a Levitraval silyosan befolyasolhatja a vérnyomasat

o Ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhianyt okoz6 virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek.
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o Ha On 75 évnél idésebb és ketokonazolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes

gyogyszerek.

Ha sulyos sziv- vagy majbetegségben szenved.

Ha vesebetegsége miatt miivese kezelésre (dializisre) szorul.

Ha nemrég agyi érkatasztrofaja (sztrokja) vagy szivrohama volt.

Ha jelenleg alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt.

Ha a csaladjaban eléfordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentoza).

Ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latdideg nem megfeleld vérellatasabol fakadd

karosodasabol adodik (agynevezett nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia -

NAION).

o riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmondlis artérias hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) ¢s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Levitra, fokozzak ennek a gydgyszemek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Levitra szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levitra fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

o Ha szivpanaszai vannak. Kockézatos lehet Onnek a szexualis tevékenység.

o Ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége
van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét.

o Ha olyan betegségben szenved, amely a pénisz alakvaltozasaval jar. llyenek a megtorés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése.

o Ha olyan betegségben szenved, amely tartos erekciot (priapizmus) okoz. Ilyenek: a sarlosejtes
vérszegénység, mieldoma multiplex, leukémia.

o Ha gyomorfekélyben szenved.

o Ha vérzékenységgel jard betegségben (pl. hemofilia) szenved.

o Ha merevedési zavara miatt mas gyogyszert is szed, beleértve a Levitra filmtablettat (lasd az
,Egyéb gyogyszerek és a Levitra” pontot).

o Bort érintd, stilyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat €s toxikus epidermalis

nekrolizist jelentettek a vardenafil-kezeléssel 0sszefliggésben. Hagyja abba a Levitra
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, bort érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

o Ha a Levitra szedése alatt a latasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapasztal, vagy latasa
eltorzul vagy homalyos lesz, hagyja abba a Levitra szedését és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Levitra gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Levitra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Néhany gyogyszer panaszokat okozhat, kiilondsen az alabbiak:

o Az angina gyogyszerei, mint nitratok vagy a nitrogén-monoxid donorok, mint az amil-nitrit.
Ezek a Levitra-val egyszerre szedve stlyosan csokkenthetik a vérnyomast.
o Szivritmuszavarok kezelésére szolgalo gyodgyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,

vagy szotalol.

Ritonavir vagy indinavir, HIV gyogyszerek.

A ketokonazol vagy itrakonazol, gombaellenes gyogyszerek.

Az eritromicin vagy a klaritromicin, makrolid antibiotikumok.

Alfa-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatu prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyogyszerei.

. Riociguat.
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Ne hasznalja a Levitra szajban diszpergalddo tablettat ssmmilyen mas, olyan készitménnyel, amely a
merevedési zavar kezelésére szolgal, ide tartozik a Levitra filmtabletta is.

A Levitra egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
o A Levitra szajban diszpergalodo tablettat beveheti étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is, de
a gyogyszert ne folyadékkal vegye be.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Levitra-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gydgyszer szokasos
hatasat.
o Alkohol fogyasztasa fokozhatja a merevedési zavart.

Terhesség és szoptatas
A Levitra nem adhat6 néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Levitra néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Levitra, ne
vezessen ¢és ne kezeljen szerszamokat vagy gépeket.

A Levitra 10 mg sziajban diszpergalédo tabletta aszpartamot és szorbitot tartalmaz.

- Aszpartam: Ez a gyogyszer 1,8 mg aszpartdmot tartalmaz szajban diszpergalodo tablettanként.
Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka
genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet
nem tudja megfelelden eltavolitani.

- Szorbit: Ez a gyogyszer 7,96 mg szorbitot tartalmaz szajban diszpergal6do tablettanként.

3. Hogyan Kkell szedni a Levitra szajban diszpergal6dé tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény ajanlott adagja 10 mg.

Vegyen be egy Levitra tablettat koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett szexualis egylittlét elott.

Szexualis ingerre erekciot érhet el barmikor a Levitra bevétele utani 25 perc és négy-6t ora kdzott.

- Csak akkor tavolitsa el a szajban diszpergalodo tablettat a buborékcsomagolasbol, amikor
beveszi. Szaraz kézzel dvatosan nyomja meg, hogy a tabletta a kezébe essen. A tablettat ne torje
Ossze.

- A széjban diszpergalodo tablettat a szajba, a nyelvre kell helyezni, ahol masodperceken beliil
feloldodik; ezutan le kell nyelni a nyallal. A szajban diszpergalodo tablettat folyadék nélkiil kell

bevenni.
2

A Levitra szajban diszpergal6do tablettat semmilyen mas Levitra készitménnyel ne szedje egyiitt.

Ne vegyen be Levitra-t naponta egynél tobb alkalommal.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha tigy érzi a Levitra hatdsa til erés vagy tal gyenge. Az orvos mas
gyogyszerformaju és dozisu Levitra készitményt javasolhat attol fliggben, hogyan hat Onre.
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Ha az eloirtnal tobb Levitra-t vett be
Azok a férfiak, akik tal sok Levitra-t szednek, tobb mellékhatassal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tobb Levitra-t vett be, forduljon kezeléorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen stlyos.

Voltak betegek, akik egyik vagy mindkét szemen eléfordulé részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradando6 latdscsokkenést vagy -vesztést, illetve torz, tompa vagy homalyos kdzponti 1atast
észleltek. Ne szedje tovabb a Levitrat, és azonnal forduljon kezeldorvoséhoz.

Beszamoltak hirtelen hallascsokkenésrdl és -vesztésrol.

Vardenafilt szed6 férfiaknal hirtelen haldlhoz vezetd, gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivrohammal, mellkasi fajdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve atmeneti vérellatas-
csokkenést az agy egyes részein, vagy vérzést az agyban) jaro eseteket jelentettek. Az ilyen
mellékhatast tapasztalo férfiak tobbségénekmar a gyogyszer alkalmazasa el6tt is volt
szivproblémaja.Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kdzvetlen dsszefiiggésben vannak-
e a vardenafil bevételével.

A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoridk tartalmazzak:
Nagyon gyakori mellékhatasok:

10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthetnek

o Fejfajas

Gyakori mellékhatasok:
10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Szédiilés

o Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas
o Emésztési zavar

Nem gyakori mellékhatasok:
100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul az arc, ajak vagy torok megdagadasa.

. Alvaszavar

o Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

. Almossag

o A latasra gyakorolt hatasok, szem kivorosodése, szinlatasra gyakorolt hatasok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengés, forgo jellegii szédiilés

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés

Légszomj

A mellékiiregek dugulasa

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hanyas, hanyinger, szajszarazsag
A méjenzimek szintjének megemelkedése a vérben

Kiiités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos izomenzim (kreatin-foszfokindz) vérszintjének
emelkedése, izommerevség

o Hosszan tart6 erekcio
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° Rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok:

1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek

o Kotohartyagyulladas (konjunktivitisz)

Allergias reakcio

Szorongas

Eszméletvesztés

Emlékezetkiesés

Rangdgoresok

Emelkedett szembelnyomas (zoldhalyog), fokozott konnyezés
Szivre gyakorolt hatdsok (szivroham, szivverés valtozasa, szorité jellegii mellkasi fajdalom)
Magas vagy alacsony vérnyomas

Orrvérzés

A majfunkcios vérvizsgalatok eredményeinek valtozasa

A bor napfény-érzékenysége

Fé4jdalmas erekcio

Mellkasi fajdalom

Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein

Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg

Vér a vizeletben (hematuria)

A himvessz0 vérzése (pénisz hemorragia)

Vér megjelenése az onddban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Voroses, nem kiemelkedd, céltablaszer(i vagy korkords alaki foltok a térzson, gyakran
holyaggal a kdzepiikon, borhamlassal, fekélyekkel a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezen sulyos borkititések kialakulasat 14z és influenzaszeri tiinetek
elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Torz, tompa vagy homalyos kozponti 1atas vagy hirtelen latascsokkenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Levitra-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason a ,,Felh.” rovidités utan feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levitra?

- A készitmény hatéanyaga a vardenafil. Egy tabletta 10 mg vardenafilt tartalmaz (vardenafil-
hidroklorid forméaban).

- Egyéb 6sszetevok:
Magnézium-sztearat, aszpartam (E951), mentaaroma, mannit (E421), szorbit (E420),
kroszpovidon, viztartalmu kolloid szilicium-dioxid. Lasd 2. pont ,,A Levitra 10 mg sz4jban
diszpergalddo tabletta aszpartamot és szorbitot tartalmaz.”

Milyen a Levitra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levitra 10 mg szajban diszpergdlodo tabletta kerek és fehér. Az aldbbi csomagolasban kaphato:
1 x 1 szajban diszpergalddo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban,

2 x 1 szajban diszpergalddo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban,

4 x 1 szajban diszpergalddo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolédsban,

8 x 1 szajban diszpergalodo tabletta adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/J]
Tem.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArada

Bayer EAMGg 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 1 216 3300
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: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

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 (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.



https://www.ema.europa.eu/

IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO
MODOSITASOK INDOKLASA

7



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a vardenafilra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A centralis serosus chorioretinopathiardl és a Stevens—Johnson-szindromaval (SJS)/toxicus
epidermalis necrolysissel (TEN) 0sszefiiggd hiperszenzitivitasrol a szakirodalomban és spontan
jelentésekben elérhetd adatok alapjan, melyekben néhany esetben szoros iddbeli kapcsolat, pozitiv de-
challenge szerepel, €s a valoszintisithetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC feltételezése szerint a
vardenafil alkalmazasa és a centralis serosus chorioretinopathia, illetve a Stevens—Johnson-szindroma
(SJS)/toxicus epidermalis necrolysis (TEN) kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerii
lehetdség. Tovabba lataszavarokat, koztiik centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és

nem arteritises eliilsé ischaemias optikus neuropathia (NAION) eseteit jelentettek vardenafil és egyéb
PDES5-gatlok szedésével kapcsolatban. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vardenafil
tartalmu gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlaséanak attekintése utin a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 méodositasok indoklasa
A vardenafilra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
vardenafilt tartalmaz6 gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat

a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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