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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Levitra5 mg filmom obalené tablety
Levitra10 mg filmom obalené tablety
Levitra20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta lieku Levitra 5 mg filmom obalené tablety obsahuje 5 mg vardenafilu (ako
hydrochlorid).

Kazda tableta licku Levitra 10 mg filmom obalené tablety obsahuje 10 mg vardenafilu (ako
hydrochlorid).

Kazda tableta lieku Levitra 20 mg filmom obalené tablety obsahuje 20 mg vardenafilu (ako
hydrochlorid).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Levitra5 mg filmom obalené tablety
Oranzové okruhle tablety na jednej strane oznacené krizom BAYER a na druhej strane ,,5“.

Levitra 10 mg filmom obalené tablety
Oranzové okrihle tablety na jednej strane oznacené krizom BAYER a na druhej strane ,,10.

Levitra20 mg filmom obalené tablety
Oranzové okrihle tablety na jednej strane oznacené krizom BAYER a na druhej strane ,,20.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Liecba erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov. Erektilna dysfunkcia je neschopnost’ dosiahnut’
alebo udrzat’ erekciu penisu dostatoénu pre uspokojivy sexualny vykon.

Pre ucinnost’ Levitry je potrebna sexualna stimulacia.
4.2 Déavkovanie a spésob podéavania

Davkovanie

Pouzitie u dospelych muzov

Odportcéana davka je 10 mg uzitych podla potreby priblizne 25 az 60 minut pred sexualnou aktivitou.
Na zaklade u¢innosti a tolerancie sa divka moze zvysit’ na 20 mg alebo znizit' na 5 mg. Maximalna
odporucana davka je 20 mg. Maximalna frekvencia odporacaného davkovania je jedenkrat denne.
Levitra sa moze uzit s jedlom alebo bez jedla. Nastup uc¢inku moze byt oneskoreny po uziti s jedlom
S vysokym obsahom tuku (pozri ¢ast’ 5.2).

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (>65 rokov)

U star$ich pacientov nie je potrebna Uprava davky. ZvySenie na maximalnu 20 mg davku sa vSak ma
obozretne zvazit’ v zavislosti od individualnej tolerancie (pozri Casti 4.4 a 4.8).




Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou a stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene (Child-Pugh A-B) sa ma zvazit
Uvodna davka 5 mg. Na zaklade tolerancie a t¢innosti sa divka moze nasledne zvysit. Maximalna
davka odporucana u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh B) je 10 mg
(pozri Casti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna uprava
davky.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/min.) sa ma zvazit’ ivodna
davka 5 mg. Na zaklade tolerancie a u¢innosti sa davka moze zvysit' na 10 mg a 20 mg.

Pediatricka populacia
Levitra nie je uréena pre osoby mladsie ako 18 rokov. Indikacia sa netyka pouzitia Levitry u deti.

Pouzitie u pacientov, ktori uzivaju iné lieky

Subezné pouzivanie inhibitorov CYP3A44

Pri pouziti v kombin&cii s inhibitormi CYP3A4, ako su erytromycin alebo klaritromycin, davka
vardenafilu nesmie prekrocit’ 5 mg (pozri Cast’ 4.5).

Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3  Kontraindikéacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Sucasné podanie vardenafilu s nitratmi alebo donormi oxidu dusnatého (ako je amylnitrit)
v akejkol'vek forme je kontraindikované (pozri asti 4.5 a 5.1).

Levitra je kontraindikovana u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v désledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda stvisela alebo nesuvisela s predchadzajicou
expoziciou inhibitoru fosfodiesterazy 5 (PDES) (pozri Gast’ 4.4).

Lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie sa vo vSeobecnosti nemajii pouzivat’ u muzov, ktorym sa
sexualna aktivita neodporuc¢a (napr. pacienti s tazkymi kardiovaskularnymi poruchami ako je
nestabilna angina pectoris alebo t'azké srdcové zlyhanie [New York Heart Association IIT alebo IV]).

Bezpecénost’ vardenafilu v nasledujtcich podskupinach pacientov sa neskiimala, a preto je jeho

pouzitie kontraindikované, az pokial’ nebudu dostupné d’alsie informacie:

- tazka porucha funkcie pecene (Child-Pugh C),

- ochorenie obli¢iek v kone¢nom §tadiu vyzadujtce si dialyzu,

- hypotenzia (krvny tlak <90/50 mmHg),

- mozgova prihoda alebo infarkt myokardu v nedavnej anamnéze (pocas uplynulych 6 mesiacov),

- nestabilna angina pectoris a zname dedi¢né retinalne degenerativne poruchy ako retinitis
pigmentosa.

Sucasné pouzitie vardenafilu s potentnymi inhibitormi CYP3A4 ketokonazolom a itrakonazolom
(peroralna forma) je kontraindikované u muzov starsich ako 75 rokov.

Sucasné pouzitie vardenafilu s inhibitormi HIV-protedzy ako je ritonavir a indinavir je
kontraindikované, pretoze st to vel'mi potentné inhibitory CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

SUbezné podanie PDES5 inhibitorov, vratane vardenafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je
napr. riociguat, je kontraindikované, pretoZze moze viest’ k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.5).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zvazenim farmakologickej liecby sa ma vykonat’ zdravotna anamnéza a fyzikalne vySetrenie
potrebné pre stanovenie diagnozy erektilnej dysfunkcie a ur¢enie moznych zakladnych pricin.

Pred zahajenim akejkol'vek liecby erektilnej dysfunkcie musia lekari zvazit’ kardiovaskularny stav
pacientov, ked’ze so sexualnou aktivitou je spojeny urcity stupen kardialneho rizika (pozri ¢ast’ 4.3).
Vardenafil ma vazodilata¢né vlastnosti, ktoré maju za nasledok mierne a prechodné znizenia krvného
tlaku (pozri €ast’ 5.1). Pacienti s obstrukciou vytokového traktu 'avej komory, napr. aortalnou
sten6zou a idiopatickou hypertrofickou subaortalnou stendzou, mézu byt citlivi na ucinok
vazodilatancii vratane inhibitorov fosfodiesterazy typu 5.

V cCasovej stvislosti s uzivanim vardenafilu boli hlasené zavazné kardiovaskularne prihody vratane
nahlej smrti, tachykardie, infarktu myokardu, komorovej tachyarytmie, anginy pectoris a
cerebrovaskularnych portch (zahtnajucich tranzitorny ischemicky atak a krvacanie do mozgu).
Vicsina pacientov, u ktorych boli hlasené tieto prihody, mala uz predtym pritomné kardiovaskularne
rizikové faktory. Neda sa vSak definitivne urcit, ¢i tieto prihody priamo stvisia s tymito rizikovymi
faktormi, vardenafilom, so sexualnou aktivitou alebo s kombinaciou tychto alebo inych faktorov.

Lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie sa musia pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s anatomickou
deformaciou penisu (ako je zakrivenie, kavernozna fibr6za alebo Peyronieho ochorenie), alebo

u pacientov so stavmi predisponujucimi K priapizmu (ako je kosac¢ikova anémia, mnohopocetny
myel6m alebo leukémia).

Bezpecnost’ a u€innost’ kombindcii Levitry filmom obalenych tabliet s Levitrou orodispergovatelnymi
tabletami alebo s inou lie¢bou na erektilnt dysfunkciu sa neskiimala. Z tohto dévodu sa pouzitie
tychto kombinacii neodportca.

Znasanlivost’ maximalnej davky 20 mg moZze byt u starsich pacientov (>65 rokov) nizsia (pozri Casti
4.2a4.38).

Subezné pouzivanie alfa-blokatorov

Sucasné pouzitie alfa-blokatorov a vardenafilu moéze u niektorych pacientov viest’ k symptomaticke;j
hypotenzii, pretoZe obe su vazodilatancia. Stcasna lieCba vardenafilom sa ma zahajit’ len ak bol
pacient stabilizovany na svojej lie¢be alfa-blokatorom. U tych pacientov, ktori st stabilizovani na
liecbe alfa-blokatorom, sa ma lie¢ba vardenafilom zah4jit’ najnizSou odporuc¢anou tvodnou davkou
5 mg filmom obalenymi tabletami. VVardenafil sa s tamsulosinom alebo s alfuzosinom méze podavat
kedykol'vek. Pri inych alfa-blokatoroch sa ma zvazit’ ¢asovy odstup od ich podania, ked’ je sucasne
predpisany vardenafil (pozri Cast 4.5). U tych pacientov, ktori uz uzivaju optimalizovant davku
vardenafilu, sa ma liecba alfa-blokatorom zahajit’ najnizSou davkou. U pacientov uZzivajucich
vardenafil méze byt’ postupné zvySovanie davky alfa-blokatora spojené s d’alsim zniZenim krvného
tlaku.

Subezné pouzivanie inhibitorov CYP3A4

Ma sa predist’ su¢asnému pouzitiu vardenafilu a potentnych inhibitorov CYP3A4 ako je itrakonazol
a ketokonazol (peroralna forma), lebo po kombinacii tychto liekov sa dosahuju vel'mi vysoké
plazmatické koncentracie vardenafilu (pozri Casti 4.5 a 4.3).

Uprava davky vardenafilu moze byt’ potrebna, ak sa su¢asne podavaju stredne silné inhibitory
CYP3A4, ako st erytromycin a klaritromycin (pozri Casti 4.5 a 4.2).

Pri stcasnom poziti grapefruitu alebo grapefruitového dziisu sa ocakava zvySenie plazmatickych
koncentracii vardenafilu. Tejto kombinacii sa mé zabranit’ (pozri Cast’ 4.5).

Ucinok na interval QTc
Dokazalo sa, ze jednorazové peroralne davky 10 mg vardenafilu predlzuja interval QTc priemerne o
8 ms a 80 mg vardenafilu priemerne o0 10 ms. Dokazalo sa, Ze jednorazové davky 10 mg vardenafilu



podané sucasne so 400 mg gatifloxacinu, lie¢ivom s porovnate'nym té¢inkom na QT, spdsobujd
dodatoéné predizenie QTc o d’alsie 4 ms v porovnani so samostatnym podanim oboch lie¢iv. Klinicky
vplyv tychto zmien QT nie je znamy (pozri Cast’ 5.1).

Klinicka relevancia tohto zistenia nie je znama a nemoze sa zovSeobecnit’ pre vSetkych pacientov pre
vSetky pripady, pretoze bude zavisiet’ od individualnych rizikovych faktorov a citlivosti, ktoré mézu
byt u daného pacienta kedykol'vek pritomné. U pacientov s relevantnymi rizikovymi faktormi, napr.
hypokalémiou, kongenitalnym predizenim QT, stiéasnym podavanim antiarytmickych liekov v IA?
skupine (napr. chinidin, prokainamid), alebo III. skupine (napr. amiodaron, sotalol), je najlepsie
vyhnut sa liekom, ktoré mozu predizit interval QTc, vratane vardenafilu.

Ucinok na zrak

V suvislosti s uzitim Levitry a ostatnych inhibitorov PDE5 boli hlasené poruchy zraku a pripady
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (NAION). Analyza pozorovanych
udajov naznacéuje zvysené riziko akutnej NAION u muzov s erektilnou dysfunkciou po expozicii
inhibitorom PDES, ako st vardenafil, tadalafil a sildenafil (pozri ¢ast’ 4.8). Ked’Ze to moze byt
relevantné pre vSetkych pacientov vystavenych vardenafilu, pacient ma byt pouéeny, aby v pripade
nahlej poruchy videnia prestal uzivat’ Levitru a ihned’ sa poradil s lekarom (pozri ¢ast 4.3).

Ucinok na krvdcanie

In vitro $tadie s P'udskymi krvnymi dostickami ukazuju, ze samotny vardenafil nema ziadny
antiagregacny ucinok, ale pri vysokych (super-terapeutickych) koncentraciach vardenafil potencuje
antiagregac¢ny uc¢inok donora oxidu dusnatého nitroprusidu sodného. Vardenafil poddvany samostatne
alebo v kombinécii s kyselinou acetylsalicylovou nemal u ¢loveka ziadny u¢inok na ¢as krvacania
(pozri Cast’ 4.5). Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti podavania vardenafilu pacientom

s poruchami krvacania alebo aktivnou peptickou ulceréciou. Z tohto dévodu sa ma vardenafil podavat’
tymto pacientom po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika.

45 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na vardenafil

In vitro studie

Vardenafil je primarne metabolizovany peceflovymi enzymami cez izoformu 3A4 cytochromu P450
(CYP) s ¢iastocnym prispenim izoforiem CYP3AS5 a CYP2C. Z tohto dovodu mdzu inhibitory tychto
izoenzymov znizit klirens vardenafilu.

In vivo stidie

Sucasné podanie inhibitora HIV-protedzy indinaviru (800 mg trikrat denne), potentného inhibitora
CYP3A4, s vardenafilom (10 mg filmom obalené tablety) malo zo nasledok 16-nasobné zvysenie
AUC vardenafilu a 7-nasobné zvysenie Cmax vardenafilu. Po 24 hodinéch sa plazmatické hladiny
vardenafilu zniZili na priblizne 4 % maximalnej plazmatickej hladiny (Cmax) vardenafilu.

Sucasné podavanie vardenafilu s ritonavirom (600 mg dvakrat denne) malo za nasledok 13-nésobné
zvysenie Cax Vardenafilu a 49-nasobné zvysenie AUCo.24 vardenafilu, ked sa podaval sucasne

s vardenafilom 5 mg. Interakcia je désledkom blokovania hepatalneho metabolizmu vardenafilu
ritonavirom, vysoko potentnym inhibitorom CYP3A4, ktory inhibuje aj CYP2C9. Ritonavir vyznamne
predizil pol¢as vardenafilu na 25,7 hodin (pozri &ast’ 4.3).

Sucasné podanie ketokonazolu (200 mg), potentného inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (5 mg) malo
za nésledok 10-nasobné zvysenie AUC vardenafilu a 4-nasobné zvysenie Cmax vardenafilu (pozri ¢ast’
4.4).

Aj napriek tomu, Ze sa neuskutocnili Specifické interak¢éné Studie, ocakava sa, Ze suc¢asné pouzitie
inych potentnych inhibitorov CYP3A4 (ako je itrakonazol) sposobi plazmatické hladiny vardenafilu,
ktoré st porovnatel'né s plazmatickymi hladinami spdsobenymi ketokonazolom. St¢asnému uzitiu
vardenafilu s potentnym inhibitorom CYP3A4 ako je itrakonazol a ketokonazol (peroralne pouZitie) sa
ma zabranit’ (pozri Casti 4.3. a 4.4). U muZzov starSich ako 75 rokov je sucasné pouzitie vardenafilu

s itrakonazolom alebo s ketokonazolom kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).



Sucasné podanie erytromycinu (500 mg trikrat denne), inhibitora CYP3A4, a vardenafilu (5 mg) malo
za nésledok 4-nasobné zvysenie AUC a 3-nasobné zvysSenie Cmax vardenafilu. Aj napriek tomu, Ze sa
neuskutocnila Specificka interakéna Stidia, oCakéava sa, ze sicasné podanie klaritromycinu bude mat’
za nésledok podobny vplyv na AUC a Cpax vardenafilu. Ak sa pouzije v kombinacii so stredne silnym
inhibitorom CYP3A4, ako je erytromycin alebo klaritromycin, moze byt potrebna Giprava davky
vardenafilu (pozri Casti 4.2 a 4.4). Cimetidin (400 mg dvakrat denne), ne$pecificky inhibitor
cytochromu P450, nemal pri stiasnom podani s vardenafilom (20 mg) zdravym dobrovolnikom
ziadny G¢inok na AUC a Cmax vardenafilu.

Grapefruitovy dzas ako slaby inhibitor CYP3A4 metabolizmu v ¢revnej stene mdze viest’ k miernym
zvySeniam plazmatickych hladin vardenafilu (pozri cast’ 4.4).

Farmakokinetika vardenafilu (20 mg) nebola ovplyvnena su¢asnym podanim s H2-antagonistom
ranitidinom (150 mg dvakréat denne), digoxinom, warfarinom, glibenklamidom, alkoholom (priemerné
maximalne hladiny alkoholu v krvi 73 mg/dl) alebo jednotlivymi ddvkami antacida (hydroxid
hore¢naty/hydroxid hlinity).

Aj napriek tomu, Ze sa neuskutocnili $pecifické interakéné Studie so vSetkymi liekmi, popula¢na
farmakokineticka analyza neukazala Ziadny G¢inok nasledujucich sti¢asne podanych liekov na
farmakokinetiku vardenafilu: kyselina acetylsalicylova, inhibitory ACE, betablokatory, slabé
inhibitory CYP3A4, diuretika a lieky na lie¢bu diabetes (sulfonylurea a metformin).

Uginky vardenafilu na iné lieky
Nie su ziadne udaje o interakcii vardenafilu a nespecifickych inhibitorov fosfodiesterazy, ako st
teofylin alebo dipyridamol.

In vivo studie

V studii na 18 zdravych muzoch nebola pozorovana ziadna potenciacia ucinku znizujticeho krvny tlak
sublingvéalneho nitroglycerinu (0,4 mg), ked’ bol vardenafil (10 mg) podavany v réznych ¢asovych
intervaloch (1 az 24 hodin) pred davkou nitroglycerinu. Vardenafil 20 mg filmom obalené tablety
potencioval u¢inok znizujuci krvny tlak sublingvalneho nitroglycerinu (0,4 mg) uzitého 1 a 4 hodiny
po podani vardenafilu zdravym jedincom v strednom veku. Nebol pozorovany ziadny u¢inok na krvny
tlak, ked’ sa nitroglycerin uzil 24 hodin po podani jednorazovej davky vardenafilu 20 mg. U pacientov
vsak nie su Ziadne informacie o moZznej potenciacii hypotenzivnych t€inkov nitratov vardenafilom,

a preto je ich sucasné pouzitie kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Nikorandil je hybrid aktivatora draslikovych kanalov a nitratu. Vzhl'adom k nitratovej zlozke ma
potencial pre zavaznu interakciu s vardenafilom.

PretoZe monoterapia alfa-blokatorom méze spdsobit’ vyrazné zniZenie krvného tlaku, hlavne
posturalnu hypotenziu a synkopu, vykonali sa interakéné §tadie s vardenafilom. V dvoch interakénych
Stadiach u zdravych normotenznych dobrovolnikov po povinnej titracii alfa-blokatorov, tamsulosinu
alebo terazosinu, na vysoké davky, bola u vyznamného poctu jedincov po st¢asnom podani
vardenafilu hlasena hypotenzia (v niektorych pripadoch symptomaticka). U jedincov lieCenych
terazosinom bola hypotenzia pozorovana Castejsie, ked’ sa vardenafil a terazosin podali sucasne, ako
ked bolo ich podanie oddelené ¢asovym intervalom 6 hodin.



Na zaklade vysledkov interakénych $tadii vykonanych s vardenafilom u pacientov s benignou
hyperplaziou prostaty (BPH) na stabilnej lie¢be tamsulosinom, terazosinom alebo alfuzosinom:

° Ked’ sa vardenafil (filmom obalené tablety) podaval v davkach 5, 10 alebo 20 mg pri zakladnej
stabilnej lieCbe tamsulosinom, nedoslo k ziadnemu symptomatickému znizeniu krvného tlaku, aj
ked’ 3 z 12 jedincov liecenych tamsulosinom mali pri postaveni sa prechodny systolicky krvny
tlak nizsi ako 85 mmHg.

° Ked’ sa vardenafil 5 mg (filmom obalené tablety) podal sti¢asne s terazosinom 5 alebo 10 mg,
jeden z 21 pacientov mal symptomatickd posturalnu hypotenziu. Hypotenzia nebola
pozorovana, ked’ bol medzi podanim vardenafilu 5 mg a terazosinu odstup 6 hodin.

o Ked’ sa vardenafil (filmom obalené tablety) podaval v ddvkach 5 alebo 10 mg pri zakladnej
stabilnej liecbe alfuzosinom, v porovnani s placebom nedoslo k Ziadnemu symptomatickému
znizeniu krvného tlaku.

Z tohto dovodu sa ma sti€asna liecba zah4jit’ len ak bol pacient stabilizovany na svojej liecbe
alfa-blokatorom. U tych pacientov, ktori su stabilizovani na lie¢be alfa-blokatorom, sa ma lie¢ba
vardenafilom za¢at’ najnizSou odpora¢anou tvodnou davkou 5 mg. Levitra sa s tamsulosinom alebo
alfuzosinom moéze podavat’ kedykol'vek. Pri inych alfa-blokatoroch sa ma zvazit’ ¢asovy odstup od ich
podania, ked’ je stiCasne predpisany vardenafil (pozri Cast’ 4.4).

Pri su¢asnom podani warfarinu (25 mg), ktory je metabolizovany CYP2C9 alebo digoxinu (0,375 mg)
s vardenafilom (20 mg filmom obalené tablety) sa neukazali Ziadne signifikantné interakcie. Relativna
biologicka dostupnost’ glibenklamidu (3,5 mg) nebola ovplyvnena si¢asnym podanim vardenafilu

(20 mg). V $pecifickej stadii, v ktorej bol vardenafil (20 mg) sti¢asne podavany s pomaly
uvolnovanym nifedipinom (30 mg alebo 60 mg) hypertenznym pacientom, bolo dodato¢né znizenie
systolického krvného tlaku v I'ahu na chrbte v hodnote 6 mmHg a diastolického krvného tlaku v 'ahu
na chrbte v hodnote 5 mmHg, ktoré bolo spojené so zvysenou srdcovou frekvenciou o 4 Udery za
mindtu.

Ked’ bol vardenafil (20 mg filmom obalené tablety) uzity spolu s alkoholom (priemerna maximalna
hladina alkoholu v krvi 73 mg/dl), vardenafil nepotencoval G¢inky alkoholu na krvny tlak a srdcovl
frekvenciu a farmakokinetika vardenafilu sa nezmenila.

Vardenafil (10 mg) nepotencoval zvysSenie ¢asu krvacania spdsobené kyselinou acetylsalicylovou
(2 x 81 mg).

Riociguat

Predklinické stidie ukazali aditivny systémovy uc¢inok znizujuci krvny tlak, ked’ sa inhibitory PDES
podavali sucasne s riocigudtom. Klinické §tadie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje hypotenzivne ucinky
inhibitorov PDES. V sktsanej populacii nebol najdeny ziadny dokaz o priaznivom klinickom u¢inku
spominanej kombinacie. Sti¢asné uzivanie riociguatu s PDES5 inhibitormi, vratane vardenafilu, je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u zien. Nie sU K dispozicii ziadne $tudie s vardenafilom u gravidnych
zien. Nie st dostupné Ziadne udaje o fertilite.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne Studie o ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V klinickych skuskach s vardenafilom boli hlasené zavraty a abnormalne videnie. Pred vedenim
motorovych vozidiel a obsluhou strojov musia si pacienti byt vedomi toho, ako reaguju na Levitru.

4.8 Neziaduce ucinky



Suhrn bezpe¢nostného profilu

Neziaduce ucinky, ktoré sa hlasili v klinickych sktsaniach s Levitrou filmom obalenymi tabletami
alebo 10 mg orodispergovatel'nymi tabletami boli vo v§eobecnosti prechodné a mierne az stredne
zavazné. NajcastejSie hlaseny neziaduci ucinok, ktory sa vyskytol u >10 % pacientov bola bolest’

hlavy.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce ucinky st uvedené podl'a konvencie fekvencii MedDRA: vel'mi Casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) a nezname (z

dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajlcej

zavaznosti.

Hlasili sa nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname (z
organovych (=1/10) (>1/100 az | (>1/1 000 az (>1/10 000 az | dostupnych
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) Gdajov)
Infekcie a ndkazy konjunktivitida
Poruchy alergicky edém a | alergicka
imunitného angioedém reakcia
systému
Psychické porucha spanku Uzkost’
poruchy
Poruchy bolest’ hlavy |Zzévrat somnolencia, synkopa, krvécanie do
nervoveho parestézia a zachvat kféov, | mozgu
systému dyzestézia amnézia,
tranzitérny
ischemicky atak
Poruchy oka porucha videnia, |zvyseny nearteriticka
prekrvenie oka, vnatroo¢ny tlak, | predna
poruchy farebného | zvysené slzenie |ischemicka
videnia, neuropatia
bolest’ oka a o¢né zrakového
tazkosti, nervu,
fotofdbia zrakoveé
poruchy
Poruchy ucha a tinitus, nahla
labyrintu vertigo hluchota
Poruchy srdca a palpitacia, infarkt nahla smrt’
srdcovej Cinnosti tachykardia myokardu,
komorové

tachyarytmie,
angina pectoris

Poruchy ciev

s¢ervenanie

hypertenzia,
hypotenzia




Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej casté Zriedkavé Neznéme (z
organovych (=1/10) (>1/100 az | (=1/1 000 az (>1/10 000 az | dostupnych
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) udajov)
Poruchy dychacej upchatie dyspnoe, epistaxa
sustavy, hrudnika nosa upchatie
a mediastina prinosovych dutin
Poruchy dyspepsia | gastro-ezofageélny
gastrointestinalne- reflux,
ho traktu gastritida

gastrointestinalna

bolest’ a bolest’

brucha,

hnacka,

vracanie,

nauzea,

sucho v ustach
Poruchy pecene a zvysené ZvySend gama-
ZICovych ciest transaminazy glutamyltransfe-

raza

Poruchy koze erytém, fotosenzitivna
a podkozného vyrazka reakcia
tkaniva
Poruchy kostrovej bolest’ chrbta,
a svalovej sustavy zvysena
a spojivoveho kreatinfosfokinaza,
tkaniva myalgia,

zvySené napitie

svalov a kt¢e,
Poruchy obli¢iek hematuria
a mocovych ciest
Poruchy zvySenie intenzity | priapizmus krvécanie
reprodukéného erekcie Z penisu,
systému hematosper-
a prsnikov mia

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

celkovy pocit
nepohody

bolest’ hrudnika

Popis vybranych neZiaducich reakcit

Krvacanie z penisu, hematospermia a hematuria sa hlasili v klinickych skasaniach a spontannych
hlaseniach po uvedeni lieku na trh pri pouzivani vSetkych inhibitorov PDES5 vratane vardenafilu.

Pri davke 20 mg Levitry filmom obalenych tabliet sa u star$ich pacientov (vo veku >65 rokov) oproti
mladsim pacientom (vo veku <65 rokov) zaznamenal vyssi vyskyt bolesti hlavy (16,2 % voci 11,8 %)
a zavratov (3,7 % voci 0,7 %). Potvrdilo sa, ze celkovo je vyskyt neziaducich G¢inkov (najma

,,zavratu“) mierne vy$$i u pacientov s hypertenziou v anamnéze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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49 Predavkovanie

V stadiach jednotlivej davky na dobrovolnikoch boli davky az do a vratane 80 mg vardenafilu
(filmom obalené tablety) denne tolerované bez prejavov zdvaznych neziaducich reakcii.

Pripady t'azkej bolesti chrbta sa hlasili, ked’ sa vardenafil podaval vo vyssich davkach a ¢astejsie ako
odporucany davkovaci rezim (40 mg filmom obalenych tabliet dvakrat denne). Toto nesuviselo so
ziadnou svalovou alebo neurologickou toxicitou.

V pripadoch predavkovania sa podl'a potreby maju prijat’ Standardné podporné opatrenia. Neocakava
sa, ze renalna dialyza urychli klirens, ked’ze vardenafil sa vysoko viaze na plazmatické proteiny a nie
je vyznamne vylu¢ovany mocom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologikum, Lie¢iva pouzivané na erektilnu dysfunkciu, ATC kod:
GO04BE09

Vardenafil je peroralny liek na zlepSenie erektilnej funkcie u muzov s erektilnou dysfunkciou.
V prirodzenom prostredi, t.j. so sexualnou stimulaciou, obnovuje narusent erektilnl funkciu tym, ze
zvySuje pritok krvi do penisu.

Erekcia penisu je hemodynamicky proces. Po¢as sexualnej stimulacie sa uvolniuje oxid dusnaty.
Aktivuje enzym guanylatcyklazu, ¢im dochadza k zvySeniu hladiny cyklického guanozinmonofostatu
(cGMP) v corpus cavernosum. Toto nésledne sposobi relaxaciu hladkého svalstva, ¢o umozni zvyseny
pritok krvi do penisu. Hladina cGMP je regulovana rychlost'ou syntézy cez guanylatcyklazu

a rychlostou degradacie cez cGMP-hydrolyzujuce fosfodiesterazy (PDES).

Vardenafil je potentny a selektivny inhibitor cGMP $pecifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDES),
najvyznamnejsej PDE v 'udskom corpus cavernosum. Vardenafil potentne zvySuje G¢inok
endogénneho oxidu dusnatého v corpus cavernosum tym, ze inhibuje PDES5. Ked’ sa oxid dusnaty
uvol'ni v désledku odpovede na sexualnu stimulaciu, inhibicia PDE5 vardenafilom sposobi zvySené
hladiny cGMP v corpus cavernosum. Sexualna stimulécia je preto potrebnd, aby vardenafil vyvolal
uzitocné terapeutické ucinky.

In vitro studie ukazali, ze vardenafil je potentnej$i na PDES5 ako na iné zname fosfodiesterazy
(>15-néasobne v porovnani s PDE6, >130-nasobne v porovnani s PDE1, >300-nasobne v porovnani
s PDE11 a >1 000-nasobne v porovnani s PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 a PDE10).

V stadii penilnej plestyzmografie (RigiScan) spOsobil vardenafil v davke 20 mg erekcie povazované
za dostato¢né na penetraciu (60% rigidita podl'a RigiScan) u niektorych muzov uz 15 minat po podani
davky. Celkova odpoved’ tychto jedincov na vardenafil sa stala $tatisticky signifikantna, v porovnani
s placebom, 25 minut po podani davky.

Vardenafil spdsobuje mierne a prechodné znizenia krvného tlaku, ktoré vo vécsine pripadov,
nevyustili do klinickych t€¢inkov. Priemerné maximalne zniZenia systolického krvného tlaku v Tahu na
chrbte po 20 mg a 40 mg vardenafilu boli -6,9 mmHg pri 20 mg a -4,3 mmHg pri 40 mg vardenafilu
pri porovnani s placebom. Tieto G¢inky st v zhode s vazodilataénymi u¢inkami inhibitorov PDES a su
pravdepodobne spdsobené v dosledku zvysenych hladin cGMP vo vaskularnych bunkach hladkého
svalstva. Jednorazové a viacnasobné peroralne davky vardenafilu az do 40 mg nespdsobili ziadne
klinicky relevantné zmeny v EKG normalnych muzskych dobrovolnikov.
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Dvojito zaslepena, crossover, randomizovana skuska jednorazovej davky u 59 zdravych muzov
porovnala u¢inky vardenafilu (10 mg a 80 mg), sildenafilu (50 mg a 400 mg) a placeba na interval QT.
Moxifloxacin (400 mg) bol zaradeny ako aktivna interna kontrola. U¢inky na interval QT sa merali
jednu hodinu po davke (priemerny tmax pre vardenafil). Primarnym ciel'om tejto $tadie bolo vylacit
vacsi ako 10 ms G¢inok (t.j. potvrdit’ nedostato¢ny G¢inok) jednorazovej 80 mg peroralnej davky
vardenafilu na interval QTc oproti placebu, meraného pomocou zmeny vo vzorci korekcie podla
Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) od vychodiskovej hodnoty v ¢asovom bode 1 hodinu po davke.
Vysledky vardenafilu ukazali zvy$enie QTc (Fridericia) o 8 ms (90% CI: 6-9) a 10 ms (90% CI: 8-11)
pri 10 a 80 mg davkach oproti placebu a zvySenie QTci 0 4 ms (90% CI: 3-6) a 6 ms (90% ClI: 4-7) pri
10 a 80 mg davkach oproti placebu, jednu hodinu po davke. Pri tmax bola mimo hranice stanovenej
Stadiou (priemernych 10 ms, 90% CI: 8-11) len priemerna zmena v QTcF pre vardenafil 80 mg. Pri
pouziti individudlneho vzorca korekcie nebola ziadna z hodn6t mimo hranice.

V samostatnej postmarketingove;j studii u 44 zdravych dobrovolnikov sa jednorazové davky 10 mg
vardenafilu alebo 50 mg sildenafilu podali suc¢asne so 400 mg gatifloxacinu, lie¢ivom

S porovnatelnym t¢inkom na QT. Dokazalo sa, ze vardenafil aj sildenafil sposobuju zvysenie QTc
(podra Fridericia), a to 0 4 ms (vardenafil) a 5 ms (sildenafil), v porovnani so samostatnym podanim
oboch lieciv. Skuto¢ny klinicky vplyv tychto zmien QT nie je zndmy.

Dal3ie informacie o klinickych skuganiach s vardenafilom 10 mg orodispergovatelnymi tabletami
Utinnost a bezpe&nost’ vardenafilu 10 mg orodispergovatelnych tabliet sa osobitne dokazala na
Sirokej populacii v dvoch $tadiach zahfnajiacich 701 randomizovanych pacientov s erektilnou
dysfunkciou, ktori sa lie¢ili do 12 tyzdinov. Rozdelenie pacientov v preddefinovanych podskupinéch
pokryvalo star§ich pacientov (51 %), pacientov s diabetes mellitus (29 %), dyslipidémiou (39 %) a
hypertenziou (40 %) v anamnéze.

V zhromazdenych tdajoch z dvoch klinickych skusani s vardenafilom 10 mg orodispergovatel'nymi
tabletami bolo skdre IIEF-EF (medzinarodny index erektinej dysfunkcie (IIEF, International Index of
Erectile Function; erektilna funkcia (EF, erectile function) vyznamne vyssie po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nej tablete nez po placebe.

Podiel 71 % zo vsetkych hladsenych pokusov sexudlnej aktivity v klinickych skasaniach malo tispesnt
penetraciu v porovnani so 44 % zo vsetkych pokusov v skupine s placebom. Tieto vysledky sa tiez
prejavili v podskupinach so star§imi pacientmi (65 %), s pacientmi s diabetes mellitus v anamnéze
(63 %), s pacientmi s dyslipidémiou (66 %) a hypertenziou (70 %) v anamnéze, kde vSetky hlasené
pokusy sexudlnej aktivity mali tispeSnu penetraciu.

Priblizne 63 % zo vSetkych hlasenych pokusov sexualnej aktivity po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nych tabletach bolo Gspesnych z hl'adiska udrzania erekcie v porovnani s priblizne
26 % zo vsetkych placebom kontrolovanych pokusov sexudlnej aktivity. V preddefinovanych
podskupinach bolo uspesnych z hl'adiska udrzania erekcie 57 % (Starsi pacienti), 56 % (pacienti

s diabetom mellitus v anamnéze), 59 % (pacienti s dyslipidémiou v anamnéze) a 60 % (pacienti

s hypertenziou v anamnéze) zo vsetkych hlasenych pokusov po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nych tabletach.

Dal3ie informacie o klinickych skuskach

V klinickych sktskach bol vardenafil podavany viac ako 17 000 muzom s erektilnou dysfunkciou
(ED) vo veku 18-89 rokov, z ktorych mali mnohi mnohopocetné komorbidné stavy. Viac ako

2 500 pacientov bolo lie¢enych vardenafilom po dobu 6 mesiacov alebo dlhsie. Z nich bolo

900 pacientov liecenych jeden rok alebo dlhsie.

Zastipené boli nasledujice skupiny pacientov: star§ie osoby (22 %), pacienti s hypertenziou

(35 %), diabetes mellitus (29 %), ischemickym ochorenim srdca a inymi kardiovaskularnymi
ochoreniami (7 %), chronickym ochorenim pl'uc (5 %), hyperlipidémiou (22 %), depresiou (5 %),
radikalnou prostatektomiou (9 %). V klinickych skuskach neboli dobre zastipené nasledujtice
skupiny: starSie osoby (>75 rokov, 2,4 %) a pacienti s ur¢itymi kardiovaskularnymi stavmi (pozri ¢ast’
4.3). Neboli vykonané ziadne klinické skasky u ochoreni CNS (okrem zranenia miechy), u pacientov
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s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, po operacii panvy (okrem nervy Setriacej
prostatektomie) alebo po Uraze alebo rédioterapii a u hypoaktivnej sexualnej tizby alebo
anatomickych deformit penisu.

V pivotnych stadiach mala liecba vardenafilom (filmom obalené tablety) v porovnani s placebom za
nasledok zlepsenie erektilnej funkcie. U malého poctu pacientov, ktori sa pokusali o styk az do Styroch
az piatich hodin po podani davky, bol pomer uspesnosti penetracie a udrzania erekcie trvalo vyssi ako
u placeba.

V stadiach fixnej davky (filmom obalené tablety) na Sirokej populacii muzov s erektilnou dysfunkciou
malo 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) a 80 % (20 mg) pacientov uspesnt penetraciu (SEP 2) v porovnani
S0 49 %, ktori uzivali placebo v §tidii trvajucej viac ako tri mesiace. Schopnost’ udrzat’ erekciu (SEP
3) v tejto Sirokej ED populacii bola 53 % (5 mg), 63 % (10 mg) a 65 % (20 mg) v porovnani s 29 %
uzivajucimi placebo.

V sthrnnych udajoch z hlavnych skasok u¢innosti bol pomer pacientov, ktori mali tispe$nt penetraciu
po podani vardenafilu nasledujuci: psychogénna erektilna dysfunkcia (77-87 %), zmieSana erektilna
dysfunkcia (69-83 %), organicka erektilna dysfunkcia (64-75 %), starsie osoby (52-75 %), ischemické
ochorenie srdca (70-73 %), hyperlipidémia (62-73 %), chronické ochorenie pl'uc (74-78 %), depresia
(59-69 %) a pacienti stiCasne lieCeni antihypertenzivami (62-73 %).

V klinickej skuske u pacientov s diabetes mellitus vardenafil signifikantne zlepsil dosiahnuté vysledky
Vv oblasti erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostato¢ntl pre Gispesny styk

a rigiditu penisu v porovnani s placebom pri davkach vardenafilu 10 mg a 20 mg. Pomer odpovedi
schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 61 % a 49 % pri 10 mg a 64 % a 54 % pri 20 mg
vardenafilu v porovnani s 36 % a 23 % pri placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesacénti lie¢bu.

V klinickej skuske U pacientov po prostatektomii vardenafil signifikantne zlepsil dosiahnuty vysledok
Vv oblasti erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostato¢nu pre uspesny styk

a rigiditu penisu v porovnani s placebom pri davkach vardenafilu 10 mg a 20 mg. Pomer odpovedi
schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 47 % a 37 % pri 10 mg a 48 % a 34 % pri 20 mg
vardenafilu v porovnani s 22 % a 10 % pri placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesacénti lie¢bu.

V klinickej skuske s flexibilnou davkou u pacientov so zranenim miechy vardenafil signifikantne
zlepsil dosiahnuty vysledok v oblasti erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu
dostato¢nu pre uspesny styk a rigiditu penisu v porovnani s placebom. Pocet pacientov, ktori sa vratili
na normalny vysledok v oblasti IIEF (>26), bol 53 % pri vardenafile v porovnani s 9 % pri placebe.
Pomer odpovedi schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 76 % a 59 % pri vardenafile v porovnani
S0 41 % a 22 % pri placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesacnii lie¢bu, ktory bol klinicky

a Statisticky signifikantny (p<0,001).

V dlhodobych stadiach bezpecnost’ a ticinnost’ vardenafilu bola zachovana.

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii vo vietkych
podskupinach pediatrickej populacie v lieCbe erektilnej dysfunkcie (pre informacie o pouziti v
pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Bioekvivalen¢né stadie preukazali, ze vardenafil 10 mg orodispergovatel'na tableta nie je
bioekvivalentnd s vardenafilom 10 mg filmom obalenymi tabletami. Z tohto dévodu sa

orodispergovatel'na liekova forma nemédze pouzit’ ako ekvivalent vardenafilu 10 mg filmom obalenych
tabliet.

Absorpcia
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Z vardenafilu filmom obalenych tabliet sa vardenafil rychlo absorbuje s maximalnymi pozorovanymi
plazmatickymi koncentraciami dosiahnutymi u niektorych muzov uz 15 minat po perordlnom podani.
V 90% ¢asu sa v§ak maximalne plazmatické koncentracie dosiahnu medzi 30 az 120 minGtami
(priemer 60 minut) po davke podanej peroralne nala¢no. Priemerna absolutna peroralna biologicka
dostupnost’ je 15 %. Po peroralnej davke vardenafilu sa AUC a Ciax zvysi takmer proporcionalne

k davke v rozsahu odporacanej davky (5-20 mg).

Pri uziti vardenafilu filmom obalenych tabliet s jedlom s vysokym obsahom tuku (obsahujdcim 57 %
tuku) je rychlost’ absorpcie redukovana, s priemernym zvySenim tmax 0 1 hodinu a priemernou
redukciou Cmax 0 20 %. AUC vardenafilu nie je ovplyvnend. Po jedle obsahujucom 30 % tuku su
rychlost’ a rozsah absorpcie vardenafilu (tmex, Cmax @ AUC) v porovnani s podanim nala¢no nezmenené.

Vardenafil sa rychlo absorbuje po podani Levitry 10 mg orodispergovatel'nych tabliet bez zapitia
vodou. Median ¢asu na dosiahnutie Crnax sa pohybuje medzi 45 az 90 mindtami a bol podobny alebo
mierne oneskoreny (o 8 az 45 min.) v porovnani s filmom obalenymi tabletami. Priemernd AUC
vardenafilu sa zvysila o 21 az 29 % (pacienti v strednom veku a starsi pacienti s ED) alebo o 44 %
(mladi zdravi jedinci) po 10 mg orodispergovatel'nych tabletach v porovnani s filmom obalenymi
tabletami v dosledku lokalnej oralnej absorpcie malého mnozstva lieCiva v Ustnej dutine. Medzi
orodispergovatel'nymi tabletami a filmom obalenymi tabletami nebol zisteny zasadny rozdiel

v priemernej Crax.

U jedincov uzivajucich Levitru 10 mg orodispergovatelné tablety s jedlom s vysokym obsahom tuku
sa nepozoroval ziadny ¢inok na AUC a tmax vVardenafilu, kym Cpax vardenafilu sa znizila o 35 % pri
strave s vysokym obsahom tuku. Na zéklade tychto vysledkov mozno Levitru 10 mg
orodispergovatel'né tablety uzivat s jedlom aj bez jedla.

Ak sa Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety zapijaju vodou, AUC sa znizi 0 29 %, Cmax Sa uchova
nezmenena a median tmax sa skrati o 60 minut v porovnani s uzitim nezapitym vodou. Levitra 10 mg
orodispergovatel'né tablety sa musia uzivat’ bez zapitia tekutinou.

Distribdcia

Priemerny distribu¢ny objem vardenafilu v ustdlenom stave je 208 1, ¢o indikuje distribuciu do tkaniv.
Vardenafil a jeho hlavny cirkulujici metabolit (M1) sa pevne viazu na plazmatické proteiny (priblizne
95 % u vardenafilu alebo M1). U vardenafilu ako aj u M1 vézba na proteiny nezavisi od celkovej
koncentracie lieCiva.

Na zaklade merani vardenafilu v spermiéach zdravych oséb 90 mindt po podani davky sa v semene
pacientov moze objavit’ nie viac ako 0,00012 % podanej davky.

Biotransformacia
Vardenafil v filmom obalenych tabletich je metabolizovany prevazne hepatalnym metabolizmom cez
izoformu 3A4 cytochrému P450 (CYP) s ¢iastoénym prispenim izoforiem CYP3A5 a CYP2C.

U T'udi je jeden hlavny cirkulujuci metabolit (M1) doésledkom deetylovania vardenafilu a podlieha
d’al§iemu metabolizmu s plazmatickym eliminaénym pol¢asom priblizne 4 hodiny. Casti M1 st vo
forme glukuronidu v systémovom obehu. Metabolit M1 vykazuje podobny profil selektivity voci
fosfodiesterazam ako vardenafil a in vitro potencia na fosfodiesterazu typu 5 je priblizne 28 %

Vv porovnani s vardenafilom, ¢o ma za nasledok podiel na G¢innosti priblizne 7 %.

Priemerny terminalny polcas vardenafilu u pacientov uzivajucich Levitru 10 mg orodispergovatelné
tablety je v rozsahu medzi 4-6 hodinami. Pol¢as eliminacie metabolitu M1 je medzi 3 az 5 hodinami,
podobny zakladnému lie¢ivu.

Eliminacia
Celkovy telesny Klirens vardenafilu je 56 I/h s vyslednym kone¢nym pol¢asom priblizne 4-5 hodin. Po

peroralnom podani sa vardenafil vylucuje vo forme metabolitov hlavne v stolici (priblizne 91-95 %
podanej davky) a v mensom rozsahu v moci (priblizne 2-6 % podanej davky).
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Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Starsie osoby

Hepatélny Kklirens vardenafilu u zdravych starSich dobrovolnikov (65 rokov a viac) bol znizeny

V porovnani so zdravymi mlad$imi dobrovol'nikmi (18-45 rokov). Star$i muzi po uziti Levitry filmom
obalenych tabliet mali v priemere 0 52 % vyssiu AUC a 0 34 % vy$§i Cmaxako mladsi muzi (pozri ¢ast’
4.2).

AUC a Cpax vardenafilu u star§ich pacientov (65 rokov a starsi), ktori uzivali vardenafil
orodispergovatel'né tablety boli zvySené o 31 az 39 % a 16 az 21 % (v danom poradi) v porovnani

s pacientmi vo veku 45 rokov alebo mladsimi. Kumulacia vardenafilu v plazme pacientov vo veku
45 rokov a mladsich alebo 65 rokov a starsich po jednorazovom dennom podavani vardenafilu 10 mg
orodispergovatel'nych tabliet pocas desiatich dni sa nepozorovala.

Porucha funkcie obliciek

U dobrovol'nikov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatinu

30-80 ml/min) bola farmakokinetika vardenafilu podobnéa ako v kontrolnej skupine s normalnou
renalnou funkciou. U dobrovol'nikov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatinu

<30 ml/min) bola priemerna AUC zvySena o 21 % a priemerny Cmax sa znizil o 23 % v porovnani

s dobrovol'nikmi bez poskodenia obli¢iek. Medzi klirensom kreatinu a expoziciou vardenafilu (AUC a
Cmax) nebola pozorovana ziadna Statisticky signifikantna korelacia (pozri Cast’ 4.2). Farmakokinetika
vardenafilu nebola skimand u pacientov vyzadujacich dialyzu (pozri ast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne t'aZkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh A a B) bol klirens
vardenafilu znizeny proporcionalne ku stupiiu poruchy funkcie pecene. U pacientov s miernou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh A) sa priemerna AUC zvysila o 17 % a priemerny Cpax 0 22 %
v porovnani so zdravymi kontrolnymi jedincami. U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie
pecene (Child-Pugh B) sa priemernd AUC zvysila o 160 % a priemerny Cmax 0 133 % v porovnani so
zdravymi kontrolnymi jedincami (pozri ¢ast’ 4.2). Farmakokinetika vardenafilu u pacientov s t'azkou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh C) nebola skiimana (pozri Cast’ 4.3).

Dalsie informacie

Udaje in vitro naznaduji, Ze nie je mozné vylugit vplyv vardenafilu na substraty P-glykoproteinu
citlivejsie ako digoxin. Prikladom vysoko citlivého substratu ¢revného P-glykoproteinu je
dabigatranetexilat.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neklinické udaje na zaklade obvyklych §tadii farmakologickej bezpeénosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Krospovidon
Magnéziumstearat
Mikrokrystalicka celuloza
Koloidny oxid kremicity
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Filmova vrstva:

Makrogol 400

Hypromeldza

Oxid titani¢ity (E171)

Zlty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP/AI blister v skladacke po 2, 4, 8, 12 a 20 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA
EU/1/03/248/001-004, 021

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 6. marec 2003

Datum posledného prediZenia registracie: 6. marec 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

Pomocné latky:
7,96 mg sorbitolu (E420) a 1,80 mg aspartamu (E951) v orodispergovatelnej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Orodispergovatel'na tableta.
Biele okruhle tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov. Erektilna dysfunkcia je neschopnost’ dosiahnut’
alebo udrzat’ erekciu penisu dostatoénu pre uspokojivy sexualny vykon.

Na uc¢innost’ Levitry je potrebnd sexudlna stimulacia.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety nie su bioekvivalentné s Levitrou 10 mg filmom obalené
tablety (pozri ¢ast’ 5.1). Maximalna davka pre Levitru orodispergovatel'na tableta je 10 mg/den.

Pouzitie u dospelych muzov
Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety sa uzivaji podl'a potreby priblizne 25 az 60 minut pred
sexuélnou aktivitou.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (=65 rokov)

U starsich pacientov nie je potrebna uprava davky. Zvysenie na maximalnu davku Levitry 20 mg
filmom obalené tablety sa vSak ma starostlivo zvazit' v zavislosti od individualnej tolerancie (pozri
Casti 4.4 a 4.8).

Porucha funkcie pecene
Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety nie su indikované na Uvodnu davku u pacientov s miernou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh A).

Pacienti s miernou poruchou funkcie pe¢ene maji zacat’ lie¢bu Levitrou 5 mg filmom obalené tablety.
Na zaklade tolerancie a u¢innosti mozno davku zvysit' na Levitru 10 mg a Levitru 20 mg filmom
obalené tablety alebo Levitru 10 mg orodispergovatelné tablety.

Maximalna davka odporacana u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh B)
je Levitra 10 mg vo forme filmom obalenych tabliet (pozri Cast’ 5.2).
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Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety nie su na pouzivanie u pacientov so stredne t'azkou
(Child-Pugh B) a tazkou poruchou funkcie peéene (Child-Pugh C; pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna uprava
davky. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <30 ml/min.) sa ma zvazit’
Uvodna davka Levitry 5 mg filmom obalené tablety. Na zéklade tolerancie a Gi¢innosti mozno davku
zvysit na Levitru 10 mg a 20 mg filmom obalené tablety alebo Levitru 10 mg orodispergovatel'né
tablety. Levitra orodispergovatel'na tableta nie je na pouzivanie u pacientov v kone¢nom $tadiu
zlyhania obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Levitra orodispergovatel'né tablety nie sl uréené pre jedincov mladsich ako 18 rokov. Nie je nalezita
indikacia na pouZivanie Levitry orodispergovatel'né tablety u deti a mladistvych.

Pouzitie u pacientov, ktori uzivaju iné lieky

Subezné pouzivanie stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP3A4

Ak sa subezne podavaju stredne silné alebo silné inhibitory CYP3A4 je potrebné davku vardenafilu
upravit’ (pozri Cast’ 4.5).

Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Orodispergovatel'na tableta sa ma polozit’ v Ustach na jazyk, kde sa rychlo rozpadne a potom sa ma
prehltnut’. Levitra orodispergovatel'né tablety sa musia uzivat’ bez zapitia tekutinou a bezprostredne
po vybrati z blistra.

Levitra orodispergovatel'né tablety mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3  Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Subezné podévanie vardenafilu s nitratmi alebo donormi oxidu dusnatého (ako je amylnitrit)
v akejkol'vek forme je kontraindikované (pozri asti 4.5 a 5.1).

Levitra je kontraindikovana u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v dosledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda suvisela alebo nesuvisela s predchadzajicou
expoziciou inhibitoru fosfodiesterazy 5 (PDES) (pozri Cast’ 4.4).

Lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie sa vo vSeobecnosti nemaji pouzivat’ u muzov, ktorym sa
sexualna aktivita neodporuc¢a (napr. pacienti s tazkymi kardiovaskularnymi poruchami, ako je
nestabilna angina pectoris alebo t'azké srdcové zlyhanie [New York Heart Association III alebo 1V]).

Bezpeénost’ vardenafilu sa v nasledovnych podskupinach pacientov neskiimala, a preto je jeho

pouzitie kontraindikované, az pokial’ nebudu dostupné d’alSie informacie:

- tazka porucha funkcie pecene (Child-Pugh C),

- ochorenie obli¢iek v kone¢nom §tadiu, ktoré si vyzaduje dialyzu,

- hypotenzia (krvny tlak <90/50 mmHg),

- nedavno prekonand mozgova prihoda alebo infarkt myokardu v anamnéze (pocas uplynulych
6 mesiacov),

- nestabilna angina pectoris a zname dedi¢né retinalne degenerativne poruchy, ako st retinitis
pigmentosa.

Subezné pouzivanie vardenafilu so silnymi inhibitormi CYP3A4 ketokonazolom a itrakonazolom
(peroralna forma) je kontraindikované u muzov starSich ako 75 rokov.
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SUbezZné pouzivanie vardenafilu s inhibitormi HIV protedzy, ako su ritonavir a indinavir je
kontraindikované, pretoze st to vel'mi silné inhibitory CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Subezné podanie PDES inhibitorov, vratane vardenafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je
napr. riociguat, je kontraindikované, pretoze moze viest’ k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zvazenim farmakologickej liecCby sa ma zistit’ zdravotna anamnéza a vykonat’ fyzické vySetrenie
potrebné na stanovenie diagnozy erektilnej dysfunkcie a uréenie jej moznych zakladnych pricin.

Pred zacatim akejkol'vek liecby erektilnej dysfunkcie majt lekari zohl'adnit’ kardiovaskularny stav
pacientov, ked’ze sexualna aktivita je spojena s urcitym stupniom kardialneho rizika (pozri Cast’ 4.3).
Vardenafil ma vazodilata¢né vlastnosti, ktoré ved k miernemu a prechodnému zniZeniu tlaku krvi
(pozri ¢cast’ 5.1). Pacienti s obstrukciou vytoku z I'avej komory, napr. aortalnou stenézou a idiopatickou
hypertrofickou subaortalnou stendzou, mézu byt’ citlivi na u€¢inok vazodilatancii vratane inhibitorov
fosfodiesterazy typu 5.

V casovej stuvislosti s uzivanim vardenafilu boli hlasené zavazné kardiovaskularne prihody vratane
nahlej smrti, tachykardie, infarktu myokardu, komorovej tachyarytmie, anginy pectoris a
cerebrovaskularnych poruch (zahiiajacich tranzitorny ischemicky atak a krvacanie do mozgu).
Vicsina pacientov, u ktorych boli hlasené tieto prihody, mala uz predtym pritomné kardiovaskularne
rizikové faktory. Neda sa v8ak definitivne uréit,, ¢i tieto prihody priamo stvisia s tymito rizikovymi
faktormi, vardenafilom, so sexualnou aktivitou alebo s kombinaciou tychto alebo inych faktorov.

Lieky na lie¢bu erektilnej dysfunkcie sa maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s anatomickou
deformaciou penisu (ako je zakrivenie, kavernozna fibr6za alebo Peyronieho choroba) alebo

U pacientov so stavmi, ktoré mozu predisponovat’ k priapizmu (ako je kosacikova anémia,
mnohopocetny myelom alebo leukémia).

Bezpecénost’ a ucinnost’ kombinacii Levitry orodispergovatel'né tablety s Levitrou filmom obalené
tablety alebo s inou liecbou na erektilnu dysfunkciu sa neskimali. Z tohto dévodu sa pouzitie tychto
kombinacii neodporuca.

Tolerancia maximalnej davky Levitry 20 mg filmom obalenych tabliet m6Ze byt u starSich pacientov
(vo veku >65 rokov) nizsia (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Subezné pouzivanie alfa-blokatorov

Subezné pouzivanie alfablokatorov a vardenafilu moze viest’ u niektorych pacientov k symptomaticke;j
hypotenzii, pretoze obe si vazodilatancia. Sibezna liecba vardenafilom sa ma zacat’ len ak bol pacient
stabilizovany na svojej lie¢be alfablokatorom. U tych pacientov, ktori su stabilizovani na liecbe
alfablokatorom, sa ma lie¢ba vardenafilom zacat’ najnizSou odporuc¢anou tvodnou davkou 5 mg
filmom obalené tablety. Pacienti, ktori sa liecia alfablokatorom nemajt na ivodntl davku pouzivat
Levitru 10 mg orodispergovatel'né tablety. Vardenafil sa s tamsulozinom alebo s alfuzosinom moéze
podavat’ kedykol'vek. Pri inych alfablokatoroch sa mé zvazit' casovy odstup od ich podania, ak je
subezne predpisané podavanie vardenafilu (pozri Cast’ 4.5). U tych pacientov, ktori uz uzivaju
optimalizovanu davku vardenafilu, sa ma liecba alfablokatorom zacat’ najnizSou davkou. U pacientov
uzivajucich vardenafil moze byt’ postupné zvySovanie davky alfa-blokatora spojené s d’al$im znizenim
krvného tlaku.

Subezné pouzivanie inhibitorov CYP3A4

Ma sa predist’ subeznému pouzivaniu vardenafilu a silnych inhibitorov CYP3A4, ako je itrakonazol
a ketokonazol (peroralna forma), pretoze pri kombinacii tychto liekov sa dosiahli vel'mi vysoké
plazmatické koncentracie vardenafilu (pozri Casti 4.5 a 4.3).

Uprava davky vardenafilu moZe byt potrebna, ak sa sibeZne podavaju stredne silné inhibitory
CYP3A4, ako su erytromycin a klaritromycin (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.5).
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Pri sibeznom poziti grapefruitu alebo grapefruitového dzusu sa ocakdva zvySenie plazmatickych
koncentracii vardenafilu. Tejto kombinacii sa ma zabranit’ (pozri Cast’ 4.5).

Ucinok na interval OTc

Dokazalo sa, ze jednorazové perorélne davky 10 mg vardenafilu predlzuju interval QTc priemerne

0 8 ms a 80 mg vardenafilu priemerne 0 10 ms. Dokazalo sa, ze jednorazové davky 10 mg vardenafilu
podané subezne so 400 mg gatifloxacinu, lie¢ivom s porovnate'nym t¢inkom na QT, spdsobuju
dodatoéné predizenie QTc o d’alsie 4 ms v porovnani so samostatnym podanim oboch lie¢iv. Klinicky
vplyv tychto zmien QT nie je znamy (pozri Cast’ 5.1).

Klinicky vyznam tohto nalezu nie je znamy a nemozno ho zovs$eobecnit’ pre vSetkych pacientov pri
vsetkych podmienkach, pretoze bude zavisiet' od individualnych rizikovych faktorov a citlivosti, ktoré
moézu byt u daného pacienta kedykol'vek pritomné. U pacientov s vyznamnymi rizikovymi faktormi,
napr. hypokaliémiou, kongenitalnym prediZenim QT, siibeznym podavanim antiarytmik triedy 1A
(napr. chinidin, prokainamid), alebo triedy IlI(napr. amiodaron, sotalol), je najlepSie vyhnut sa liekom,
ktoré mozu predizit interval QTc vratane vardenafilu.

Uéinok na zrak

V suvislosti s uzitim Levitry a ostatnych inhibitorov PDE5 sa hlasili poruchy zraku a pripady
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (NAION).. Analyza pozorovanych
udajov naznacéuje zvySené riziko akutnej NAION u muzov s erektilnou dysfunkciou po expozicii
inhibitorom PDED5, ako sU vardenafil, tadalafil a sildenafil (pozri ¢ast’ 4.8). Ked’Ze to moze byt’
relevantné pre vSetkych pacientov vystavenych vardenafilu, pacient ma byt’ pouéeny, aby v pripade
nahlej poruchy videnia prestal uzivat’ Levitru orodispergovatel'né tablety a ihned’ sa poradil s lekarom
(pozri Cast’ 4.3).

Ucinok na krvdcanie

In vitro studie s 'udskymi krvnymi dosti¢kami ukazuju, Ze samotny vardenafil nema ziadny
antiagregacny uc€inok, no pri vysokych (super-terapeutickych) koncentraciach vardenafil zosiliuje
antiagrega¢ny ucinok donora oxidu dusnatého nitroprusidu sodného. Vardenafil podavany samostatne
alebo v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou nemal u l'udi Ziadny u¢inok na ¢as krvacania (pozri
Cast’ 4.5). Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti podavania vardenafilu pacientom

s poruchami krvacania alebo aktivnou peptickou ulceréciou. Z tohto dovodu sa ma vardenafil podavat’
tymto pacientom iba po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika.

Aspartam
Tento liek obsahuje 1,80 mg aspartamu v kazdej 10 mg orodispergovatelnej tablete. Aspartam je

zdrojom fenylalaninu. Méze byt skodlivy, ak méte fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkavu genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju
nevie spravne odstranit’.

Sorbitol
Tento liek obsahuje 7,96 mg sorbitolu v kazdej 10 mg orodispergovatel'nej tablete.

45 Liekové a iné interakcie

Uginky inych liekov na vardenafil

In vitro studie

Vardenafil sa primarne metabolizuje peceniovymi enzymami cez izoformu 3A4 cytochromu P450
(CYP) s ¢iastoénym prispenim izoforiem CYP3A5 a CYP2C. Z tohto dévodu inhibitory tychto
izoenzymov znizuju klirens vardenafilu.

In vivo studie
Subezné podavanie inhibitora HIV proteazy indinaviru (800 mg trikrat denne), silného inhibitora
CYP3A4, s vardenafilom (10 mg filmom obalené tablety) malo zo nésledok 16-nasobné zvySenie
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AUC vardenafilu a 7-nasobné zvysenie Crmax Vardenafilu. Po 24 hodinach sa plazmatické hladiny
vardenafilu znizili na priblizne 4 % maximalnej plazmatickej hladiny (Cmax) vardenafilu.

Subezné podavanie vardenafilu s ritonavirom (600 mg dvakrat denne) malo za nasledok 13-ndsobné
zvysenie Cmax Vardenafilu a 49-nasobné zvysenie AUCo.24 vardenafilu, ked’ sa podaval subezne s 5 mg
vardenafilu. Interakcia je désledkom blokovania hepatalneho metabolizmu vardenafilu ritonavirom,
vel'mi silnym inhibitorom CYP3A4, ktory inhibuje aj CYP2C9. Ritonavir vyznamne prediZil pol¢as
vardenafilu na 25,7 hodin (pozri ¢ast’ 4.3).

Subezné podavanie ketokonazolu (200 mg), silného inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (5 mg) malo

za nasledok 10-nasobné zvysenie AUC vardenafilu a 4-nasobné zvySenie Cmax vardenafilu (pozri Cast’
4.4).

I napriek tomu, Ze sa nevykonali $pecifické Studie interakcii, mozno predpokladat’, Ze subezné pouZitie
inych silnych inhibitorov CYP3A4 (ako je itrakonazol) zapri€ini plazmatické hladiny vardenafilu,
ktoré st porovnatel'né s plazmatickymi hladinami spésobenymi ketokonazolom. Stibeznému
pouZzivaniu vardenafilu so silnym inhibitorom CYP3A4, ako je itrakonazol a ketokonazol (perorélne
pouzitie) sa ma zabranit’ (pozri Casti 4.3 a 4.4). U muzov starSich ako 75 rokov je subezné pouzivanie
vardenafilu s itrakonazolom alebo ketokonazolom kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Subezné podavanie erytromycinu (500 mg trikrat denne), inhibitora CYP3A4, a vardenafilu (5 mg)
malo za nasledok 4-nasobné zvysenie AUC a 3-nasobné zvysenie Cmax vardenafilu. I napriek tomu, Ze
sa nevykonala $pecificka studia interakcii, mozno predpokladat’, ze stibezné podanie klaritromycinu
bude mat’ za nasledok podobné vplyvy na AUC a Crax vardenafilu. Ak sa pouzije v kombinacii so
stredne silnym inhibitorom CYP3A4, ako je erytromycin alebo klaritromycin, méze byt’ potrebna
uprava davky vardenafilu (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Cimetidin (400 mg dvakrat denne), ne$pecificky inhibitor cytochromu P450, nemal pri siibeZznom
podani s vardenafilom (20 mg) zdravym dobrovol'nikom ziadny G¢inok na AUC a Cmax vardenafilu.

Grapefruitovy dzas ako slaby inhibitor CYP3A4 metabolizmu v ¢revnej stene moze viest’ k miernym
zvySeniam plazmatickych hladin vardenafilu (pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetika vardenafilu (20 mg) nebola ovplyvnena subeznym podanim s H2-antagonistom
ranitidinom (150 mg dvakréat denne), digoxinom, warfarinom, glibenklamidom, alkoholom (priemerné
maximalne hladiny alkoholu v krvi 73 mg/dl) alebo jednorazovymi davkami antacida (hydroxid
hore¢naty/hydroxid hlinity).

I napriek tomu, ze sa nevykonali $pecifické Studie interakcii so vSetkymi liekmi, popula¢na
farmakokineticka analyza neukazala ziadny G¢inok nasledovnych stibezne podanych liekov na
farmakokinetiku vardenafilu: kyselina acetylsalicylova, inhibitory ACE, betablokatory, slabé
inhibitory CYP3A4, diuretika a lieky na liecbu cukrovky (sulfonylurea a metformin).

Utinky vardenafilu na iné lieky
Nie su ziadne udaje o interakcii vardenafilu a nespecifickych inhibitorov fosfodiesterazy, ako su
teofylin alebo dipyridamol.

In vivo studie

V stadii s 18 zdravymi muzmi sa nepozorovalo ziadne zosilnenie G¢inku znizujuceho krvny tlak
sublingvéalneho nitroglycerinu (0,4 mg), ked’ sa vardenafil (10 mg) podaval v roznych ¢asovych
intervaloch (1 hodina az 24 hodin) pred davkou nitroglycerinu. Vardenafil 20 mg filmom obalené
tablety zosilnili G¢inok znizujtci krvny tlak sublingvalneho nitroglycerinu (0,4 mg) uzitého 1

a 4 hodiny po podani vardenafilu zdravym jedincom v strednom veku. Nepozoroval sa ziadny Gi¢inok
na krvny tlak, ked’ sa nitroglycerin uzil 24 hodin po podani jednorazovej davky vardenafilu 20 mg
filmom obalené tablety. U pacientov vSak nie su ziadne informacie o moznom zosilneni
hypotenzivnych tcinkov nitratov vardenafilom, a preto je subezné pouzivanie Levitry 10 mg
orodispergovatel'né tablety a nitratov kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).
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Nikorandil je hybrid aktivatora draslikovych kanalov a nitratu. Vzhl'adom na nitratoviu zlozku ma
potencial pre zavazné interakcie s vardenafilom.

Ked'ze monoterapia alfa-blokatorom moze spdsobit’ vyrazné znizenie krvného tlaku, najma posturalnu
hypotenziu a synkopu, vykonali sa $tudie interakcii s vardenafilom. V dvoch $tadiach interakcii

S0 zdravymi normotenznymi dobrovolnikmi po povinnej titracii alfablokatorov tamsulozinu alebo
terazosinu, na vysoké davky, sa u vyznamného poctu jedincov po stibeznom podani vardenafilu hlasila
hypotenzia (v niektorych pripadoch symptomaticka). U jedincov lie€enych terazosinom sa hypotenzia
pozorovala CastejSie, ked’ sa vardenafil a terazosin podali stibezne, ako ked’ bolo ich podanie oddelené
¢asovym intervalom 6 hodin.

Na zaklade vysledkov $tudii interakcii vykonanych s vardenafilom u pacientov s benignou
hyperplaziou prostaty (BPH) na stabilnej lie¢be tamsulozinom, terazosinom alebo alfuzosinom:

o Ked’ sa vardenafil (filmom obalené tablety) podaval v davkach 5, 10 alebo 20 mg pri zakladnej
stabilnej liecbe tamsulosinom, nedoslo k ziadnemu symptomatickému znizeniu krvného tlaku,
hoci 3/12 jedincov lie¢enych tamsulozinom mali pri postaveni sa prechodny systolicky krvny
tlak nizsi ako 85 mmHg.

. Ked’ sa vardenafil 5 mg (filmom obalené tablety) podal stibezne s terazosinom 5 alebo 10 mg,
jeden z 21 pacientov mal symptomatick( posturalnu hypotenziu. Hypotenzia sa nepozorovala,
ked’ bol medzi podanim vardenafilu 5 mg a terazosinu odstup 6 hodin.

° Ked’ sa vardenafil (filmom obalené tablety) podaval v davkach 5 alebo 10 mg pri zakladnej
stabilnej lie¢be alfuzosinom, v porovnani s placebom nedoslo k ziadnemu symptomatickému
znizeniu krvného tlaku.

Z tohto dovodu sa ma stibezna liecba zacat’ len ak bol pacient stabilizovany na svojej lie€be
alfa-blokatorom. U tych pacientov, ktori st stabilizovani na liebe alfablokatorom, sa ma liecba
vardenafilom za¢at’ najnizSou odpora¢anou tvodnou davkou 5 mg. Levitra sa s tamsulosinom alebo
alfuzosinom moéze podavat’ kedykol'vek. Pri inych alfablokatoroch sa ma zvazit’ ¢asovy odstup od ich
podania, ak je sibezne predpisany vardenafil (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti, ktori sa lieia alfablokatorom nemajti na tvodnti davku uzivat’ Levitru 10 mg
orodispergovatel'né tablety (pozri Cast’ 4.4).

Pri sibeznom podani warfarinu (25 mg), ktory sa metabolizuje CYP2C9 alebo digoxinu (0,375 mg)

s vardenafilom (20 mg filmom obalené tablety) sa nepotvrdili ziadne signifikantné interakcie.
Relativna biologicka dostupnost’ glibenklamidu (3,5 mg) nebola ovplyvnen stiibeznym podanim
vardenafilu (20 mg). V $pecifickej §tadii, v ktorej sa vardenafil (20 mg) subezne podaval s pomaly
uvolfiovanym nifedipinom (30 mg alebo 60 mg) hypertenznym pacientom, bolo dodato¢né znizenie
systolického krvného tlaku v 'ahu na chrbte o 6 mmHg a diastolického krvného tlaku v 'ahu na chrbte
0 5 mmHg spojené so zvySenou srdcovou frekvenciou o 4 Udery za minutu.

Ak sa vardenafil (20 mg filmom obalené tablety) uzil spolu s alkoholom (priemerna maximalna
hladina alkoholu v krvi 73 mg/dl), vardenafil nezosilnil u¢inky alkoholu na krvny tlak a srdcovu
frekvenciu a farmakokinetika vardenafilu sa nezmenila.

Vardenafil (10 mg) nezosiliioval predizenie ¢asu krvacania spdsobené kyselinou acetylsalicylovou
(2 x 81 mg).

Riociguat

Predklinické stadie ukazali aditivny systémovy ucinok znizujuci krvny tlak, ked’ sa inhibitory PDES
podavali sucasne s riociguatom. Klinické stidie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje hypotenzivne ucinky
inhibitorov PDES. V sktsanej populacii nebol najdeny ziadny dokaz o priaznivom klinickom u¢inku
spominanej kombinacie. Sicasné uzivanie riociguatu s PDES inhibitormi, vratane vardenafilu, je
kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u zien. Nie sU K dispozicii ziadne $tudie s vardenafilom u gravidnych
zien. Nie st dostupné Ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa ziadne $tudie o u€inkoch na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

V klinickych skusaniach s vardenafilom sa hlasil z&vrat a abnormalne videnie. Pred vedenim vozidla
alebo obsluhou strojov si musia byt’ pacienti vedomi toho, ako reaguju na Levitru orodispergovatel'né
tablety.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Neziaduce ucinky, ktoré sa hlasili v klinickych skusaniach s Levitrou filmom obalenymi tabletami

alebo 10 mg orodispergovatel'nymi tabletami boli vo v§eobecnosti prechodné a mierne az stredne
tazké. Najcastejsie hlaseny neziaduci Gcinok, ktory sa vyskytol u>10 % pacientov bola bolest” hlavy.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce Gcinky st uvedené podla konvencie fekvencii MedDRA: vel'mi Casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) a nezname (z
dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajlcej
zavaznosti.

Hlasili sa nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda Vel'mi Casté Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
organovych (>1/10) (>1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 az (z
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) dostupnych
Gdajov)
Infekcie a ndkazy konjunktivitida
Poruchy alergicky edém a | alergicka
imunitného angioedém reakcia
systému
Psychické poruchy porucha spanku Uzkost’
Poruchy nervového |bolest hlavy |z&vrat somnolencia synkopa krvécanie do
systému parestézia a zachvat kf¢ov | mozgu
dyzestézia amnézia,

tranzitorny
ischemicky atak

Poruchy oka porucha videnia | zvySeny nearteriticka
prekrvenie oka vnutrooény tlak | predna
poruchy zvySené slzenie |ischemicka
farebného videnia neuropatia
bolest’ oka a oéné zrakového
tazkosti nervu
fotofobia zrakové

poruchy

Poruchy ucha a tinitus néhla

labyrintu vertigo hluchota
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Trieda Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé Neznéme
organovych (=1/10) (>1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 az (z
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) dostupnych
Gdajov)
Poruchy srdca a palpitacie infarkt nahla smrt’
srdcovej ¢innosti tachykardia myokardu
komorové
tachyarytmie
angina pectoris
Poruchy ciev sGervenanie hypotenzia
hypertenzia
Poruchy dychacej upchatie dyspnoe epistaxa
sUstavy, hrudnika nosa upchatie
a mediastina prinosovych dutin
Poruchy dyspepsia | gastro-
gastrointestinalneho ezofagealny reflux
traktu gastritida
gastrointestinalna
bolest’ a bolest’
brucha
hnacka
vracanie
nauzea
sucho v Ustach
Poruchy pecene a zvysené ZvySena gama-
ZICovych ciest transaminazy glutamyltransfe-
raza
Poruchy koze erytém fotosenzitivna
a podkozného vyrazka reakcia
tkaniva
Poruchy kostrovej bolest’ chrbta svalova rigidita
a svalovej sustavy a zvysena
spojivového kreatinfosfokinaza
tkaniva myalgia
zvysené napétie
svalov a krée
Poruchy obli¢iek hemataria
a mocovych ciest
Poruchy zvySenie intenzity | priapizmus krvécanie z
reprodukéného erekcie penisu
systému a prsnikov hematosper-
mia

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

celkovy pocit
nepohody

bolest’ hrudnika

Popis vybranych neziaducich reakcii

Krvacanie z penisu, hematospermia a hematdria sa hlasili v klinickych skusaniach a spontannych
hlaseniach po uvedeni lieku na trh pri pouzivani vSetkych inhibitorov PDES5 vratane vardenafilu.

Pri davke 20 mg Levitry filmom obalenych tabliet sa u starSich pacientov (vo veku >65 rokov) oproti
mlad$im pacientom (vo veku <65 rokov) zaznamenal vys$§i vyskyt bolesti hlavy (16,2 % vo¢i 11,8 %)
a zavratov (3,7 % voci 0,7 %). Potvrdilo sa, Ze celkovo je vyskyt neziaducich ué¢inkov (najma

,»zavratu®) mierne vy$si u pacientov s hypertenziou v anamneze.




Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V stadiach s jednorazovou davkou s dobrovol'nikmi boli davky az do a vratane 80 mg vardenafilu
(filmom obalené tablety) denne tolerované bez prejavov zdvaznych neziaducich tc€inkov.

Pripady tazkej bolesti chrbta sa hlasili po podavani vardenafilu vo vyssich davkach a CastejSie nez je
odporucany davkovaci rezim (40 mg filmom obalenych tabliet dvakrat denne). Toto nesuviselo so
ziadnou svalovou alebo neurologickou toxicitou.

V pripadoch predédvkovania sa podl'a potreby maju zvolit’ Standardné podporné opatrenia. Neocakava
sa, ze renalna dialyza urychli klirens, ked’ze vardenafil sa zna¢ne viaze na plazmatické proteiny
a nevyluéuje sa vyznamne moc¢om.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologikum, Lie¢iva pouzivané na erektilna dysfunkciu, ATC kod:
GO04BE09.

Vardenafil je peroralny liek na zlepSenie erektilnej funkcie u muzov s erektilnou dysfunkciou.
V prirodzenom prostredi, t.j. so sexualnou stimulaciou, obnovuje narusent1 erektilnt funkciu tym, ze
zvySuje pritok krvi do penisu.

Erekcia penisu je hemodynamicky proces. Po¢as sexualnej stimulacie sa uvolniuje oxid dusnaty.
Aktivuje enzym guanylatcyklazu, ¢im dochadza k zvyseniu hladiny cyklického guanozinmonofosfatu
(cGMP) v corpus cavernosum. Toto nasledne spdsobi relaxaciu hladkych svalov, ¢o umozni zvyseny
pritok krvi do penisu. Hladina cGMP je regulovana rychlost'ou syntézy sprostredkovanou
guanylatcyklazou a rychlost'ou degradacie sprostredkovanou cGMP-hydrolyzujacou fosfodiesterazou
(PDEs).

Vardenafil je silny a selektivny inhibitor cGMP $pecifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDES),
najvyznamnejs$ej PDE v 'udskom corpus cavernosum. Vardenafil u¢inne zvySuje vplyv endogénneho
oxidu dusnatého v corpus cavernosum tym, ze inhibuje PDES5. Ked’ sa oxid dusnaty uvolni v désledku
odpovede na sexualnu stimuléciu, inhibicia PDE5 vardenafilom sposobi zvySené hladiny cGMP

V corpus cavernosum. Sexualna stimulécia je preto potrebnd, aby vardenafil vyvolal uzitocné
terapeutické ucinky.

In vitro studie ukazali, ze vardenafil ma silnejsi i¢inok na PDES nez na iné zname fosfodiesterazy
(>15-néasobne v porovnani s PDE6, >130-nédsobne v porovnani s PDE1, >300-n&sobne v porovnani
s PDE11 a >1 000-nasobne v porovnani s PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 a PDE10).

V studii penilnej plestyzmografie (RigiScan) spdsobil vardenafil v davke 20 mg erekcie povazované
za dostato¢né na penetraciu (60% rigidita podla RigiScan) u niektorych muzov uz 15 minat po podani
davky. Celkova odpoved’ tychto jedincov na vardenafil sa stala $tatisticky signifikantna, v porovnani
s placebom, 25 minGt po podani davky.

Vardenafil spdsobuje mierne a prechodné znizenia krvného tlaku, ktoré vo vécsine pripadov,
nevyustili do klinickych ti¢inkov. Priemerné maximalne zniZenia systolického krvného tlaku v Tahu na
chrbte po 20 mg a 40 mg vardenafilu boli -6,9 mmHg po 20 mg a -4,3 mmHg po 40 mg vardenafilu v
porovnani s placebom. Tieto uéinky st v zhode s vazodilataénymi t¢inkami inhibitorov PDES5 a sU
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pravdepodobne spésobené v désledku zvysenych hladin cGMP vo vaskularnych bunkéach hladkych
svalov. Jednorazové a viacnasobné peroralne davky vardenafilu az do 40 mg nespdsobili ziadne
klinicky vyznamné zmeny v EKG u zdravych muzskych dobrovolnikov.

Dvojito zaslepené, skrizené, randomizované klinické sktisanie s jednorazovou davkou s 59 zdravymi
muzmi porovnavalo u¢inky vardenafilu (10 mg a 80 mg), sildenafilu (50 mg a 400 mg) a placeba na
interval QT. Moxifloxacin (400 mg) bol zaradeny ako aktivna interna kontrola. Uginky na interval QT
sa merali jednu hodinu po davke (priemerny tmax pre vardenafil). Primarnym koncovym ukazovatel'om
tejto Stadie bolo vylucit’ vacsi ako 10 ms tc€inok (t.j. potvrdit’ nedostatocny Gc¢inok) jednorazove;j

80 mg peroralnej davky vardenafilu na interval QTc v porovnani s placebom, meraného pomocou
zmeny vo vzorci korekcie podl'a Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) od vychodiskovej hodnoty v ¢asovom
bode 1 hodinu po davke. Vysledky vardenafilu ukazali zvySenie QTc (Fridericia) o 8 ms (90% CI: 6-9)
a 10 ms (90% CI: 8-11) pri 10 a 80 mg davkach v porovnani s placebom a zvySenie QTci o 4 ms (90%
Cl: 3-6) a 6 ms (90% CI: 4-7) pri 10 a 80 mg davkach v porovnani s placebom, jednu hodinu po
davke. Pri tmax bola mimo hranice stanovenej §tadiou (priemernych 10 ms, 90%ClI (8-11)) len
priemernd zmena v QTcF pre vardenafil 80 mg. Pri pouziti individualneho vzorca korekcie nebola
ziadna z hodn6t mimo hranice.

V samostatnej $tidii po uvedeni lieku na trh so 44 zdravymi dobrovolnikmi sa jednorazové davky

10 mg vardenafilu alebo 50 mg sildenafilu podali sibezne so 400 mg gatifloxacinu, lie¢ivom

S porovnatelnym uc¢inkom na QT. Dokazalo sa, Ze vardenafil aj sildenafil sposobujui zvysenie QTc
(podra Fridericia), a to 0 4 ms (vardenafil) a 5 ms (sildenafil), v porovnani so samostatnymi lie¢ivami.
Skutoény klinicky vplyv tychto zmien QT nie je znamy.

Dalsie informacie o klinickych skti$aniach s vardenafilom 10 mg orodispergovatelnymi tabletami
Utinnost’ a bezpe&nost’ vardenafilu 10 mg orodispergovatelnych tabliet sa osobitne dokézala na
Sirokej populacii v dvoch $tadiach zahfnajacich 701 randomizovanych pacientov s erektilnou
dysfunkciou, ktori sa lie¢ili do 12 tyzdinov. Rozdelenie pacientov v preddefinovanych podskupinéch
pokryvalo starSich pacientov (51 %) pacientov s diabetes mellitus (29 %) s dyslipidémiou (39 %) a s
hypertenziou (40 %) v anamnéze.

V zhromazdenych tdajoch z dvoch klinickych skusani s vardenafilom 10 mg orodispergovatelnymi
tabletami bolo skdre IIEF-EF (medzinarodny index erektinej dysfunkcie (IIEF, International Index of
Erectile Function; erektilné funkcia (EF, erectile function) vyznamne vys$$ie po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nej tablete nez po placebe.

Podiel 71 % zo vsetkych hlasenych pokusov sexualnej aktivity v klinickych skiiSaniach malo Gspesna
penetraciu v porovnani so 44 % zo vsetkych pokusov v skupine s placebom. Tieto vysledKy sa tiez
prejavili v podskupine so star$imi pacientmi (65 %), s pacientmi s diabetes mellitus v anamnéze

(63 %), s pacientmi s dyslipidémiou (66 %) a hypertenziou (70 %) v anamnéze, kde vSetky hlasené
pokusy sexuélnej aktivity mali uspe$nua penetraciu.

Priblizne 63 % zo vsetkych hlasenych pokusov sexualnej aktivity po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nych tabletach bolo tspe$nych z hl'adiska udrzania erekcie v porovnani s priblizne
26 % zo vsetkych placebom kontrolovanych pokusov sexuélnej aktivity. V preddefinovanych
podskupinach bolo tspesnych z hl'adiska udrzania erekcie 57 % (star$i pacienti), 56 % (pacienti

s diabetom mellitus a anamnéze), 59 % (pacienti s dyslipidémiou v anamnéze) a 60 % (pacienti

s hypertenziou v anamnéze) zo vSetkych hlasenych pokusov po vardenafile 10 mg
orodispergovatel'nych tabletach.

Dal3ie informacie o klinickych skuganiach

V klinickych skiisaniach sa vardenafil podaval viac ako 17 000 muzom s erektilnou dysfunkciou (ED)
vo veku 18-89 rokov, z ktorych mali mnohi mnohopocetné komorbidné stavy. Viac ako

2 500 pacientov sa lie¢ilo vardenafilom pocas 6 mesiacov alebo dlhsie. Z nich bolo viac ako

900 pacientov liecenych jeden rok alebo dlhsie.
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Zastupene boli nasledovné skupiny pacientov: starsie osoby (22 %), pacienti s hypertenziou (35 %),
diabetes mellitus (29 %), ischemickym ochorenim srdca a inymi kardiovaskularnymi ochoreniami

(7 %), chronickym ochorenim pl'ac (5 %), hyperlipidémiou (22 %), depresiou (5 %), radiké&lnou
prostatektomiou (9 %). V klinickych skGisaniach neboli dobre zastipené nasledovné skupiny: starSie
osoby (>75 rokov, 2,4 %) a pacienti s uréitymi kardiovaskularnymi stavmi (pozri Cast’ 4.3).
Nevykonali sa Ziadne klinické skisania s ochoreniami CNS (okrem zranenia miechy), u pacientov

s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, po operacii panvy (okrem nervy Setriacej
prostatektomie) alebo po Uraze alebo rédioterapii a s hypoaktivnou sexualnou tuzbou alebo
anatomickymi deformaciami penisu.

V pivotnych klinickych skasaniach mala liecba vardenafilom (filmom obalené tablety) v porovnani
S placebom za nasledok zlepsenie erektilnej funkcie. U malého poctu pacientov, ktori sa pokusali

0 pohlavny styk az do $tyroch az piatich hodin po podani davky, bol pomer Gispesnosti penetréacie

a udrzania erekcie trvalo vys$si neZ pri placebe.

V stadiach s fixnou davkou (filmom obalené tablety) na Sirokej populacii muzov s erektilnou
dysfunkciou malo 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) a 80 % (20 mg) pacientov tspesnt penetraciu (SEP 2)
v porovnani so 49 %, ktori uzivali placebo v $tadii trvajucej dlhsie ako tri mesiace. Schopnost’ udrzat’
erekciu (SEP 3) v tejto Sirokej populacii s ED bola 53 % (5 mg), 63 % (10 mg) a 65 % (20 mg)

Vv porovnani s 29 % uzivajtcimi placebo.

V zhromazdenych udajoch z hlavnych klinickych skusani G¢innosti bol pomer pacientov, ktori mali
uspes$nu penetraciu po podani vardenafilu nasledovny: psychogénna erektilna dysfunkcia (77-87 %),
kombinovana erektilna dysfunkcia (69-83 %), organicka erektilna dysfunkcia (64-75 %), starSie osoby
(52-75 %), ischemicka choroba srdca (70-73 %), hyperlipidémia (62-73 %), chronické ochorenie pl'ic
(74-78 %), depresia (59-69 %) a pacienti subezne lieCeni antihypertenzivami (62-73 %).

V klinickom skusSani s pacientmi s diabetes mellitus vardenafil signifikantne zlepSil dosiahnuté skore
erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostatocnti na uspesny pohlavny styk

a rigiditu penisu v porovnani s placebom pri davkach vardenafilu 10 mg a 20 mg. Pomer odpovedi
schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 61 % a 49 % po 10 mg a 64 % a 54 % po 20 mg vardenafilu
v porovnani s 36 % a 23 % po placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesaénu lie¢bu.

V klinickom skt$ani s pacientmi po prostatektomii vardenafil signifikantne zlepsil dosiahnuté skore
erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostatocnti na uspesny pohlavny styk

a rigiditu penisu v porovnani s placebom pri davkach vardenafilu 10 mg a 20 mg. Pomer odpovedi
schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 47 % a 37 % po 10 mg a 48 % a 34 % po 20 mg vardenafilu
v porovnani s 22 % a 10 % po placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesaénii liecbu.

V klinickom skusani s flexibilnou davkou s pacientmi so zranenim miechy vardenafil signifikantne
zlepsil dosiahnuté skore erektilnej funkcie, schopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostatocnt na
uspesny pohlavny styk a rigiditu penisu v porovnani s placebom. Pocet pacientov, ktori sa vratili na
normalny vysledok v oblasti IIEF (>26), bol 53 % po vardenafile v porovnani s 9 % po placebe. Pomer
odpovedi schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu bol 76 % a 59 % po vardenafile v porovnani so 41 %
a 22 % po placebe u pacientov, ktori dokon¢ili trojmesacnii liecbu, ¢o bolo klinicky a Statisticky
signifikantné (p<0,001).

V dlhodobych stadiach sa bezpecnost’ a uc¢innost’ vardenafilu zachovala.

Pediatricka populécia

Eurdépska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii vo vsetkych
podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be erektilnej dysfunkcie (pre informécie o pouziti

Vv pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bioekvivalen¢né stadie preukazali, ze vardenafil 10 mg orodispergovatel'na tableta nie je
bioekvivalentna s vardenafilom 10 mg filmom obalenymi tabletami. Z tohto dévodu sa
orodispergovatel'na lickova forma nemdze pouzit’ ako ekvivalent vardenafilu 10 mg filmom obalenych
tabliet.

Absorpcia
Z vardenafilu filmom obalenych tabliet sa vardenafil rychlo absorbuje s maximalnymi pozorovanymi

plazmatickymi koncentraciami dosiahnutymi u niektorych muzov uz 15 minat po perordlnom podani.
V 90 % c¢asu sa vSak maximalne plazmatické koncentracie dosiahnu medzi 30 az 120 mindtami
(median 60 minut) po davke podanej peroralne nalaéno. Priemernd absoldtna peroralna biologicka
dostupnost’ je 15 %. Po peroralnej davke vardenafilu sa AUC a Ciax zvysi takmer proporcionalne

k davke v rozsahu odporucanej davky (5-20 mg).

Pri uziti Levitry filmom obalenych tabliet s jedlom s vysokym obsahom tuku (obsahujucim 57 % tuku)
je rychlost’ absorpcie znizena, s medianom zvysenia tmax 0 1 hodinu a priemernou redukciou Crax

0 20 %. AUC vardenafilu nie je ovplyvnena. Po jedle obsahujucom 30 % tuku su rychlost’ a rozsah
absorpcie vardenafilu (tmax, Cmax @ AUC) v porovnani s podanim nala¢no nezmenené.

Vardenafil sa rychlo absorbuje po podani Levitry 10 mg orodispergovatel'nych tabliet bez zapitia
vodou. Median ¢asu na dosiahnutie Crax Sa pohybuje medzi 45 az 90 minGtami a bol podobny alebo
mierne oneskoreny (o 8 az 45 min.) v porovnani s filmom obalenymi tabletami. Priemernd AUC
vardenafilu sa zvysila o 21 az 29 % (pacienti v strednom veku a starsi pacienti s ED) alebo o 44 %
(mladi zdravi jedinci) po 10 mg orodispergovatel'nych tabletach v porovnani s filmom obalenymi
tabletami v dosledku lokalnej oralnej absorpcie malého mnozstva lieCiva v Ustnej dutine. Medzi
orodispergovatel'nymi tabletami a filmom obalenymi tabletami nebol zisteny zasadny rozdiel

v priemernej Cax.

U jedincov uzivajacich Levitru 10 mg orodispergovatelné tablety s jedlom s vysokym obsahom tuku
sa nepozoroval Ziadny u¢inok na AUC a tmax vardenafilu, kym Cpax vardenafilu sa znizila o 35 % pri
strave s vysokym obsahom tuku. Na zéklade tychto vysledkov mozno Levitru 10 mg
orodispergovatel'né tablety uzivat s jedlom aj bez jedla.

Ak sa Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety zapijaji vodou, AUC sa znizi 0 29 %, Crmax Sa uchova
nezmenena a median tmax sa skrati o 60 minut v porovnani s uzitim nezapitym vodou. Levitra 10 mg
orodispergovatel'né tablety sa musia uzivat’ bez zapitia tekutinou.

Distribdcia
Priemerny distribu¢ny objem vardenafilu v rovnovaznom stave je 208 1, ¢o indikuje distribiciu do
tkaniv.

Vardenafil a jeho hlavny cirkulujuci metabolit (M1) sa pevne viazu na plazmatické proteiny (priblizne
95 % vardenafilu alebo M1). Pri vardenafile ako aj pri M1 vézba na proteiny nezavisi od celkovej
koncentrécie lieCiva.

Na zaklade merani vardenafilu v spermiéch zdravych jedincov 90 minut po podani davky sa v semene
pacientov moze objavit’ nie viac ako 0,00012 % podanej davky.

Biotransformécia

Vardenafil v filmom obalené tablety sa metabolizuje prevazne hepatalnym metabolizmom
prostrednictvom izoformy 3A4 cytochrému P450 (CYP) s ¢iastoénym prispenim izoforiem CYP3AS5
a CYP2C.

U l'udi je jeden hlavny cirkulujici metabolit (M1) désledkom deetylovania vardenafilu a podlieha
d’alsiemu metabolizmu s plazmatickym pol¢asom eliminacie priblizne 4 hodiny. Casti M1 st vo forme
glukuronidu v systémovom obehu. Metabolit M1 vykazuje podobny profil selektivity voci
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fosfodiesterdzam ako vardenafil a in vitro, ucinnost’ na fosfodiesterazu typu 5 je priblizne 28 %
Vv porovnani s vardenafilom, ¢o ma za nasledok podiel na u¢innosti priblizne 7 %.

Priemerny terminalny polcas vardenafilu u pacientov uzivajucich Levitru 10 mg orodispergovatelné
tablety je v rozsahu medzi 4-6 hodinami. Pol¢as eliminacie metabolitu M1 je medzi 3 az 5 hodinami,
podobny zakladnému liecivu.

Eliminacia

Celkovy telesny klirens vardenafilu je 56 I/h s vyslednym terminalny pol¢asom priblizne 4-5 hodin. Po
peroralnom podani sa vardenafil vylucuje vo forme metabolitov hlavne v stolici (priblizne 91-95 %
podanej davky) a v mensom rozsahu v mo¢i (priblizne 2-6 % podanej davky).

Farmakokinetika v osobitnych skupindch pacientov

Starsie osoby

Hepatalny Kklirens vardenafilu u zdravych starSich dobrovolnikov (65 rokov a star$i) bol znizeny

v porovnani so zdravymi mladsimi dobrovolnikmi (18-45 rokov). Star§i muzi mali po uziti Levitry
filmom obalenych tabliet v priemere 0 52 % vys$iu AUC a 0 34 % vyS$8i Cmax ako mlad$i muzi (pozri
Cast’ 4.2).

AUC a Cax vardenafilu u starSich pacientov (65 rokov a starsi), ktori uzivali Levitru
orodispergovatel'né tablety boli zvySené o 31 az 39 % a 16 az 21 % (v danom poradi) v porovnani
s pacientmi vo veku 45 rokov alebo mladsimi. Kumulacia vardenafilu v plazme pacientov vo veku
45 rokov a mladsich alebo 65 rokov a starsich po jednorazovom dennom podavani Levitry 10 mg
orodispergovatel'nych tabliet pocas desiatich dni sa nepozorovala.

Porucha funkcie obliciek

U dobrovol'nikov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatinu

30-80 ml/min) bola farmakokinetika vardenafilu podobna ako v kontrolnej skupine s norméalnou
rendlnou funkciou. U dobrovol'nikov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatinu

<30 ml/min) bola priemerna AUC zvySena o 21 % a priemerny Cmax sa znizil o 23 % v porovnani

s dobrovol'nikmi bez poskodenia funkcie obli¢iek. Medzi klirensom kreatinu a expoziciou vardenafilu
(AUC a Cax) sa nepozorovala ziadna Statisticky signifikantna korelacia (pozri ¢ast’ 4.2).
Farmakokinetika vardenafilu sa neskimala u pacientov vyzadujucich si dialyzu (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh A a B) bol klirens
vardenafilu znizeny proporcionalne ku stupiiu poruchy funkcie peéene. U pacientov s miernou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh A) sa priemernd AUC zvysila o 17 % a priemernd Cpax 0 22 %
v porovnani so zdravymi kontrolnymi jedincami. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie
pecene (Child-Pugh B) sa priemernd AUC zvysila o 160 % a priemerna Cmax 0 133 % v porovnani so
zdravymi kontrolnymi jedincami (pozri ¢ast’ 4.2). Farmakokinetika vardenafilu u pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh C) sa neskiimala (pozri ¢ast’ 4.3).

Dalsie informacie

Udaje in vitro nazna¢uju, Ze nie je mozné vyliéit' vplyv vardenafilu na substraty P-glykoproteinu
citlivejie ako digoxin. Prikladom vysoko citlivého substratu ¢revného P-glykoproteinu je
dabigatranetexilat.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom

podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Aspartam (E951)

Pepermintova arébma

Magnéziumstearat

Krospovidon

Manitol (E421)

Koloidny hydratovany oxid kremicity

Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanom blistri s jednotlivou davkou

2 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
4 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
8 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidéciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/03/248/013-016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registrécie: 6. marec 2003

Datum posledného prediZenia registracie: 6. marec 2008
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku sd dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

32



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

. na ziadost’ Eurépskej agentiry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

34



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA SKATULI

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 5 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 5 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntuitorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/03/248/001 2 tablety
EU/1/03/248/002 4 tablety
EU/1/03/248/003 8 tabliet

EU/1/03/248/004 12 tabliet
EU/1/03/248/021 20 tabliet

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Levitra 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 5 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (logo)

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA SKATULI

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 10 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntuitorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/03/248/005 2 tablety
EU/1/03/248/006 4 tablety
EU/1/03/248/007 8 tabliet

EU/1/03/248/008 12 tabliet
EU/1/03/248/022 20 tabliet

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Levitra 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 10 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (logo)

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

41



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA SKATULI

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 20 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 20 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntuitorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/03/248/009 2 tablety
EU/1/03/248/010 4 tablety
EU/1/03/248/011 8 tabliet

EU/1/03/248/012 12 tabliet
EU/1/03/248/023 20 tabliet

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Levitra 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 20 mg filmom obalené tablety
vardenafil

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (logo)

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA SKATULKE

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety
vardenafil

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420).
Pre d’alSie informacie si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'a.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 x 1 orodispergovatel'na tableta
2 X 1 orodispergovatel'nd tableta
4 x 1 orodispergovatelna tableta
8 X 1 orodispergovatelnya tableta

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie. Rozpustite v Ustach.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/03/248/013 1 tableta
EU/1/03/248/014 2 tablety
EU/1/03/248/015 4 tablety
EU/1/03/248/016 8 tabliet

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Levitra 10 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety
vardenafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (logo)

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

a7



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Levitra 5 mg filmom obalené tablety
vardenafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Levitra a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Levitru
Ako uzivat’ Levitru

Mozné vedlajsie ucinky

AKo uchovavat’ Levitru

Obsah balenia a dalsie informacie

oL E

1. Co je Levitra a na ¢o sa pouZiva

Levitra obsahuje vardenafil, lie¢ivo patriace do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. PouZivaju sa na lie¢bu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou, stavom, ktory zahffia
tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.

Najmenej jeden z desiatich muzov ma niekedy problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie. Mozu
existovat’ fyzikalne alebo psychologické priciny, alebo zmiesanie oboch. Akékol'vek je pricina, kvoli
svalovym zmenam a zmenam krvnych ciev v penise nezostava dostatoéné mnozstvo krvi na jeho
stvrdnutie a udrzanie tvrdosti.

Levitra u¢inkuje len vtedy, ked’ ste sexualne stimulovany. Znizuje ucinok prirodzenej chemickej latky
v tele, ktora spdsobuje zrusenie erekcie. Levitra umozni dostatocne dlha erekciu na uspokojivé
dokoncenie sexualnej aktivity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levitru

Neuzivajte Levitru

- Ak ste alergicky na vardenafil alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Znaky alergickej reakcie zahfnaju vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier
a dychavicnost’.

- Ak uzivate lieky obsahujuce nitraty ako nitroglycerin na anginu pectoris alebo donory oxidu
dusnatého ako amylnitrit. UZivanie tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit
krvny tlak.

- Ak uzivate ritonavir alebo indinavir, lieky pouzivané na liecbu infekcii virusom l'udskej
imunodeficiencie (HIV).

- Ak mate viac ako 75 rokov a uzivate ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesfiovym
ochoreniam.

- Ak mate zavazné problémy so srdcom alebo pecefiou.

- Ak ste na dialyze obliciek.

- Ak ste v nedavnej dobe mali mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt.

- Ak maéte alebo ste mali nizky krvny tlak.
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- Ak maéte v rodinnej anamnéze degenerativne ochorenia o¢i (ako retinitis pigmentosa).

- Ak ste niekedy mali ochorenie prejavujlce sa stratou videnia v désledku poskodenia zrakového
nervu spdsobeného nedostatocnym zasobovanim oka krvou, ktoré je zname ako nearteriticka
prednd ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION).

- Ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lie¢bu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.).
vysokého krvného tlaku v plicnych cievach) a chronickej tromboembolickej plticne;j
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v plicach spdsobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Levitra, zvySuji hypotenzivny uéinok tohto lieku. Ak
uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Levitru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Levitry

- Ak mate problémy so srdcom. Sexualna aktivita moze byt pre vas riskantna.

- Ak mate nepravidelny tlkot srdca (srdcovi arytmiu) alebo dediéné ochorenia srdca
ovplyviiujice vas elektrokardiogram.

- Ak mate fyzicky stav ovplyvilujuci tvar penisu. Toto zahfia stavy nazvané zakrivenie,
Peyronieho ochorenie a kaverndzna fibroza.

- Ak maéte ochorenie, ktoré mbze spdsobit’ erekcie, ktoré neprestanu (priapizmus). Tieto zahffiaj
kosdcikovii anémiu, mnohopocetny myelom a leukémiu.

- Ak mate zaludo¢né vredy (taktiez nazyvané gastrické alebo peptické vredy).

- Ak mate poruchu krvéacavosti (ako je hemofilia).

- Ak uzivate aktikol'vek inu lie¢bu na taZkosti s erekciou, vratane Levitry orodispergovatelnych
tabliet (pozri ¢ast’ Iné lieky a Levitra).

- Ak u vas dojde k nahlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat’ Levitru a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u deti alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Levitra

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alie lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu sposobit’ problémy, zvIast’ tieto:

- Nitraty, lieky na anginu pectoris, alebo donory oxidu dusnatého ako je amylnitrit. UZivanie
tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit’ Va§ krvny tlak.

- Lieky na liecbu arytmii ako je chinidin, prokainamid, amiodaron alebo sotalol.

- Ritonavir alebo indinavir, lieky na HIV.

- Ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiovym ochoreniam.

- Erytromycin alebo klaritromycin, makrolidové antibiotika.

- Alfa-blokatory, druh lieku pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zvdcSenej prostaty
(napr. benignej hyperplézie prostaty).

- Riociguat.

Neuzivajte Levitru filmom obalené tablety v kombin&cii s akymikol'vek inymi liekmi na erektilnt
dysfunkciu vratane Levitry orodispergovatelnych tabliet.

Levitra a jedlo, ndpoje a alkohol

- Levitru mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla, ale podl'a mozZnosti nie po tazkom jedle alebo
jedle s vysokym obsahom tuku, pretoZe toto moze oneskorit’ G¢inok.

- Nepite grapefruitovy dzus, ked’ uzivate Levitru. Moze narusit’ obvykly uc€inok lieku.

- Alkoholické napoje mozu zhorsit tazkosti s erekciou.

Tehotenstvo a dojéenie
Levitra sa nepouziva u Zien.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levitra moZze u niektorych l'udi spdsobit’ zavrat alebo postihnut’ ich videnie. Ak mate zévrat, alebo ak
je vaSe videnie postihnuté po uziti Levitry, neved’te vozidl& a neobsluhujte Ziadne nastroje alebo
stroje.

3. Ako uzivat’ Levitru

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekéarnika. Odportc¢ana davka je 10 mg.

UZite tabletu Levitry priblizne 25 az 60 minut pred sexuélnou aktivitou. So sexualnou stimulaciou
mozete dosiahnut’ erekciu kedykol'vek od 25 minut az do Styroch az piatich hodin po uziti Levitry.
- Prehltnite jednu tabletu a zapite ju poharom vody.

Levitru filmom obalené tablety neuZivajte so ziadnymi inymi formami Levitry.
Neuzivajte Levitru viac ako jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze u¢inok Levitry je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
Odporuci vam prestavenie na ndhradnu liekovi formu Levitry s inou davkou v zavislosti od jej u¢inku
na vas.

AKk uZijete viac Levitry, ako méte
Muzi, ktori uzili prili§ vela tabliet Levitry m6zu mat’ viacej neziaducich ucinkov alebo mézu dostat’
silné bolesti chrbta. Ak ste uzili viac Levitry ako ste mali, povedzte to vasmu lekarovi.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina ucinkov je mierna alebo stredne t'azka.

U pacientov sa vyskytlo ¢iastoéné, nahle, prechodné alebo trvalé zhorSenie videnia alebo strata videnia
Vv jednom oku alebo oboch oc¢iach. Ukoncite uZivanie Levitry a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
Hlasilo sa nahle zhorsenie sluchu alebo strata sluchu.

U muzov uzivajucich vardenafil boli hlasené pripady nahlej smrti, rychleho alebo zmeneného
srdcového rytmu, srdcového infarktu, bolesti na hrudniku a problémov s krvnym obehom v mozgu
(vratane prechodne zniZzeného privodu krvi do ¢asti mozgu a krvacania do mozgu). Vics§ina muzov, u
ktorych sa vyskytli tieto vedl'ajsie ucinky, mala problémy so srdcom pred uzitim tohto lieku. Nie je
mozné urcit, ¢i tieto prihody priamo suviseli s vardenafilom.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsieho Géinku je uvedena pomocou nasledovnych kategorii.

Vel'mi ¢asté:
mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 uzivatel'ov
- bolest’ hlavy

Casté:

mozu postihnat’ najviac 1 z 10 uzivatelov
- zavrat

- naval horicavy

- upchaty nos alebo nadcha
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porucha travenia

Menej Casté:
mozu postihnut’ najviac 1 zo 100 uzivatel'ov

opuch koze a sliznic vratane opuchu tvare, pier alebo hrdla.

porucha spanku

Mmravcenie a zniZena citlivost’ na dotyk

ospalost’

U¢inky na zrak, zacervenanie oka, ucinky na farebné videnie, bolest’ oka alebo o¢né t'azkosti,
citlivost’ na svetlo

zvonenie Vv usiach, to¢enie hlavy

rychly tep srdca alebo busenie srdca

dychavi¢nost’

upchaty nos

reflux pazeraka, zapal zaltdka, bolest’ brucha, hna¢ka, vracanie, nevol'nost’ (nauzea), sucho v
Ustach

zvysené hladiny pecenovych enzymov v Krvi

vyrazka, scervenanie koze

bolest’ chrbta alebo svalov, zvySené svalové enzymy v krvi (kreatinfosfokinaza), stuhnutost’
svalov

predizené erekcie

pocit tazoby

Zriedkavé:
Mozu postihnut’ najviac 1 z 1 000 uzivatelov

zapal o¢i (konjunktivitida)

alergicka reakcia

Uzkost’

strata vedomia

strata pamati

zachvaty ki¢ov

zvySeny tlak v o¢iach (glaukom), zvysené slzenie

Uc¢inky na srdce (ako je srdcovy zachvat, zmeneny tep srdca alebo angina pectoris)
vysoky alebo nizky tlak krvi

krvécanie z nosa

vplyv na vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene
citlivost’ koZe na slne¢né svetlo

bolestivé erekcie

bolest’ na hrudniku

prechodne znizeny privod krvi do ¢asti mozgu

Vel'mi zriedkavé alebo nezname:
mozu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10 000 uzivatel'ov a ¢astost’ nemozno ur€it’ z dostupnych udajov

krv v mo¢i (hematuria)

krvacanie z penisu

pritomnost’ krvi v semene (hematospermia)
nahla smrt’

krvacanie do mozgu

Hlasenie vedIlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Levitru
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levitra obsahuje

- Liecivo je vardenafil. Kazda tableta obsahuje 5 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

- Dalsie zlozky tabliet si:
Jadro tablety: krospovidon, magnéziumstearat, mikrokrystalicka celuloza, koloidny oxid
kremicity.
Filmova vrstva: makrogol 400, hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172),
Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzerd Levitra a obsah balenia

Levitra 5 mg st oranzové filmom obalené tablety oznac¢ené krizom BAYER na jednej strane a Silou
(5) na druhej strane. Tablety st poskytnuté v blistroch obsahujucich 2, 4, 8, 12 alebo 20 tabliet. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +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
E\\aoa

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Teél (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

Tel/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 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Levitra 10 mg filmom obalené tablety
vardenafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Levitra a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Levitru
Ako uzivat’ Levitru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Levitru

Obsah balenia a d’alsie informécie

oL E

1. Co je Levitra a na ¢o sa pouZiva

Levitra obsahuje vardenafil, lie¢ivo patriace do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. PouZivaju sa na lie¢bu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou, stavom, ktory zahifia
tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.

Najmenej jeden z desiatich muzov ma niekedy problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie. Mozu
existovat’ fyzikalne alebo psychologické priciny, alebo zmiesanie oboch. Akékol'vek je pricina, kvoli
svalovym zmenam a zmenam krvnych ciev v penise nezostava dostatoéné mnozstvo krvi na jeho
stvrdnutie a udrzanie tvrdosti.

Levitra u¢inkuje len vtedy, ked’ ste sexualne stimulovany. Znizuje ucinok prirodzenej chemickej latky
v tele, ktord spbsobuje zrusenie erekcie. Levitra umozni dostato¢ne dlhd erekciu na uspokojivé
dokoncenie sexualnej aktivity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levitru

Neuzivajte Levitru

- Ak ste alergicky na vardenafil alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Znaky alergickej reakcie zahfnaju vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier
a dychavicu.

- Ak uzivate lieky obsahujuce nitraty ako nitroglycerin na anginu pectoris alebo donory oxidu
dusnatého ako amylnitrit. UZivanie tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit’
krvny tlak.

- Ak uzivate ritonavir alebo indinavir, lieky pouzivané na liecbu infekcii virusom l'udskej
imunodeficiencie (HIV).

- Ak mate viac ako 75 rokov a uzivate ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiiovym
ochoreniam.

- Ak mate zavazné problémy so srdcom alebo peceiou.

- Ak ste na dialyze obliciek.

- Ak ste v nedavnej dobe mali mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt.

- Ak maéte alebo ste mali nizky krvny tlak.
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- Ak maéte v rodinnej anamnéze degenerativne ochorenia o¢i (ako retinitis pigmentosa).

- Ak ste niekedy mali ochorenie prejavujlce sa stratou videnia v désledku poskodenia zrakového
nervu spésobeného nedostatoénym zasobovanim oka krvou, ktoré je zname ako nearteriticka
prednd ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION).

- Ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lie¢bu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.).
vysokého krvného tlaku v plicnych cievach) a chronickej tromboembolickej plticne;j
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach spdsobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Levitra, zvySuji hypotenzivny uéinok tohto lieku. Ak
uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Levitru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Levitry

- Ak mate problémy so srdcom. Sexualna aktivita moze byt pre vas riskantna.

- Ak mate nepravidelny tlkot srdca (srdcovi arytmiu) alebo dediéné ochorenia srdca
ovplyviujice vas elektrokardiogram.

- Ak mate fyzicky stav ovplyvilujuci tvar penisu. Toto zahfia stavy nazvané zakrivenie,
Peyronieho ochorenie a kavernézna fibroza.

- Ak mate ochorenie, ktoré moze sposobit’ erekcie, ktoré neprestant (priapizmus). Tieto zahfiiaja
kosdcikovii anémiu, mnohopocetny myelom a leukémiu.

- Ak mate zaludo¢né vredy (taktiez nazyvané gastrické alebo peptické vredy).

- Ak mate poruchu krvéacavosti (ako je hemofilia).

- Ak uzivate aktikol'vek inu lie¢bu na taZkosti s erekciou, vratane Levitry orodispergovatelnych
tabliet (pozri Cast’ Iné lieky a Levitra).

- Ak u vas dojde k nahlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat’ Levitru a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u deti alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Levitra

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alie lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu sposobit’ problémy, zvlast’ tieto:

- Nitraty, lieky na anginu pectoris, alebo donory oxidu dusnatého ako je amylnitrit. UZivanie
tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit’ Va§ krvny tlak.

- Lieky na lie¢bu arytmii ako je chinidin, prokainamid, amiodaron alebo sotalol.

- Ritonavir alebo indinavir, lieky na HIV.

- Ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiovym ochoreniam.

- Erytromycin alebo klaritromycin, makrolidové antibiotika.

- Alfa-blokatory, druh lieku pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zvacsenej prostaty
(napr. benignej hyperplazie prostaty).

- Riociguat.

Neuzivajte Levitru filmom obalené tablety v kombin&cii s akymikol'vek inymi liekmi na erektilnt
dysfunkciu vratane Levitry orodispergovatelnych tabliet.

Levitra a jedlo, ndpoje a alkohol

- Levitru mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla, ale podl'a moznosti nie po t'azkom jedle alebo
jedle s vysokym obsahom tuku, pretoZe toto moze oneskorit’ G¢inok.

- Nepite grapefruitovy dzus, ked’ uzivate Levitru. Moze narusit’ obvykly uc€inok lieku.

- Alkoholické napoje mozu zhorsit’ tazkosti s erekciou.

Tehotenstvo a dojéenie
Levitra sa nepouziva u Zien.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levitra moZze u niektorych l'udi spdsobit’ zavrat alebo postihnut’ ich videnie. Ak mate zévrat, alebo ak
je vase videnie postihnuté po uziti Levitry, neved'te vozidla a neobsluhujte ziadne nastroje alebo
stroje.

3. Ako uzivat’ Levitru

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekéarnika. Odportc¢ana davka je 10 mg.

UZite tabletu Levitry priblizne 25 az 60 minut pred sexuélnou aktivitou. So sexualnou stimulaciou
mozete dosiahnut’ erekciu kedykol'vek od 25 minut az do $tyroch az piatich hodin po uziti Levitry.
- Prehltnite jednu tabletu a zapite ju poharom vody.

Levitru filmom obalené tablety neuZzivajte so ziadnymi inymi formami Levitry.
Neuzivajte Levitru viac ako jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze u¢inok Levitry je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
Odporu¢i Vam prestavenie na nahradnu liekovd formu Levitry s inou davkou v zavislosti od jej G¢inku
na vas.

Ak uZijete viac Levitry, ako mate
Muzi, ktori uzili prili§ vela tabliet Levitry m6zu mat’ viacej neziaducich ucinkov alebo mézu dostat’
silné bolesti chrbta. Ak ste uzili viac Levitry ako ste mali, povedzte to vasmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina ucinkov je mierna alebo stredne t'azka.

U pacientov sa vyskytlo ¢iastoéné, nahle, prechodné alebo trvalé zhorSenie videnia alebo strata videnia
Vv jednom oku alebo oboch oc¢iach. Ukoncite uZivanie Levitry a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
Hlasilo sa nahle zhorsenie sluchu alebo strata sluchu.

U muZov uzivajucich vardenafil boli hlasené pripady nahlej smrti, rychleho alebo zmeneného
srdcového rytmu, srdcového infarktu, bolesti na hrudniku a problémov s krvnym obehom v mozgu
(vratane prechodne zniZzeného privodu krvi do ¢asti mozgu a krvacania do mozgu). Vics§ina muzov, u
ktorych sa vyskytli tieto vedlajsie G¢inky, mala problémy so srdcom pred uZitim tohto lieku. Nie je
mozné urcit), ¢i tieto prihody priamo suviseli s vardenafilom.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsieho Géinku je uvedena pomocou nasledovnych kategorii.

Vel’mi Casté:
mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 uzivatelov
- bolest’ hlavy

Casté:

mozu postihnat’ najviac 1 z 10 uzivatelov
- zavrat

- naval horicavy

- upchaty nos alebo nadcha
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porucha travenia

Menej Casté:
mozu postihnut’ najviac 1 zo 100 uzivatel'ov

opuch koze a sliznic vratane opuchu tvare, pier alebo hrdla.

porucha spanku

Mmravcenie a zniZena citlivost’ na dotyk

ospalost’

U¢inky na zrak, zacervenanie oka, u¢inky na farebné videnie, bolest’ oka alebo o¢né t'azkosti,
citlivost’ na svetlo

zvonenie Vv usiach, to¢enie hlavy

rychly tep srdca alebo busenie srdca

dychavi¢nost’

upchaty nos

reflux pazeraka, zapal zaltdka, bolest’ brucha, hna¢ka, vracanie, nevol'nost’ (nauzea), sucho v
Ustach

zvysené hladiny pecenovych enzymov v Krvi

vyrazka, scervenanie koze

bolest’ chrbta alebo svalov, zvysené svalové enzymy v krvi (kreatinfosfokinaza), stuhnutost’
svalov

predizené erekcie

pocit tazoby

Zriedkavé:
Mozu postihnut’ najviac 1 z 1 000 uzivatelov

zapal o¢i (konjunktivitida)

alergicka reakcia

Uzkost’

strata vedomia

strata pamati

zachvaty ki¢ov

zvySeny tlak v o¢iach (glaukom), zvysené slzenie

Uc¢inky na srdce (ako je srdcovy zachvat, zmeneny tep srdca alebo angina pectoris)
vysoky alebo nizky tlak krvi

krvacanie z nosa

vplyv na vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene
citlivost’ koze na slneéné svetlo

bolestivé erekcie

bolest’ na hrudniku

prechodne znizeny privod krvi do ¢asti mozgu

Vel'mi zriedkavé alebo nezname:
mozu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10 000 uzivatel'ov a ¢astost’ nemozno ur€it’ z dostupnych udajov

krv v mo¢i (hematuria)

krvacanie z penisu

pritomnost’ krvi v semene (hematospermia)
nahla smrt’

krvacanie do mozgu

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Levitru
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pombzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levitra obsahuje

- Liecivo je vardenafil. Kazda tableta obsahuje 10 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

- Dalsie zlozky tabliet si:
Jadro tablety: krospovidon, magnéziumstearat, mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid
kremicity.
Filmova vrstva: makrogol 400, hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzerd Levitra a obsah balenia

Levitra 10 mg st oranzové filmom obalené tablety oznacené krizom BAYER na jednej strane a silou
(10) na druhej strane. Tablety su poskytnuté v blistroch obsahujdcich 2, 4, 8, 12 alebo 20 tabliet. Na
trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

59



Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +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
E\\aoa

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Teél (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

Tel/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 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Levitra 20 mg filmom obalené tablety
vardenafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Levitra a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Levitru
Ako uzivat’ Levitru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levitru

Obsah balenia a dalsie informacie

oL E

1. Co je Levitra a na ¢o sa pouZiva

Levitra obsahuje vardenafil, lie¢ivo patriace do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Pouzivaju sa na lieCbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou, stavom, ktory zahina
tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.

Najmenej jeden z desiatich muzov ma niekedy problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie. Mozu
existovat’ fyzikalne alebo psychologicke priciny, alebo zmieSanie oboch. Akakol'vek je pricina, kvoli
svalovym zmenam a zmenam krvnych ciev v penise nezostava dostatoéné mnozstvo krvi na jeho
stvrdnutie a udrzanie tvrdosti.

Levitra u¢inkuje len vtedy, ked’ ste sexualne stimulovany. Znizuje ucinok prirodzenej chemickej latky
v tele, ktora sposobuje zrusenie erekcie. Levitra umozni dostato¢ne dlha erekciu na uspokojivé
dokoncenie sexualnej aktivity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levitru

Neuzivajte Levitru

- Ak ste alergicky na vardenafil alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Znaky alergickej reakcie zahfnaju vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier
a dychavicu.

- Ak uzivate lieky obsahujuce nitraty ako nitroglycerin na anginu pectoris alebo donory oxidu
dusnatého ako amylnitrit. UZivanie tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit
krvny tlak.

- Ak uzivate ritonavir alebo indinavir, lieky pouzivané na liecbu infekcii virusom l'udske;
imunodeficiencie (HIV).

- Ak mate viac ako 75 rokov a uzivate ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiiovym
ochoreniam.

- Ak mate zavazné problémy so srdcom alebo peceiou.

- Ak ste na dialyze obliciek.

- Ak ste v nedavnej dobe mali mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt.

- Ak maéte alebo ste mali nizky krvny tlak.
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- Ak maéte v rodinnej anamnéze degenerativne ochorenia o¢i (ako retinitis pigmentosa).

- Ak ste niekedy mali ochorenie prejavujlce sa stratou videnia v désledku poskodenia zrakového
nervu spdsobeného nedostatocnym zasobovanim oka krvou, ktoré je zname ako nearteriticka
prednd ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION).

- Ak uZzivate riociguat. Tento liek sa pouZiva na lieCbu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.j.
vysokého krvného tlaku v plicnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Vivanza, zvySuju hypotenzivny G¢inok tohto lieku. Ak
uzivate riocigudt alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Levitru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Levitry

- Ak mate problémy so srdcom. Sexualna aktivita moze byt pre vas riskantna.

- Ak mate nepravidelny tlkot srdca (srdcovi arytmiu) alebo dediéné ochorenia srdca
ovplyviujice vas elektrokardiogram.

- Ak mate fyzicky stav ovplyvilujuci tvar penisu. Toto zahfia stavy nazvané zakrivenie,
Peyronieho ochorenie a kavernézna fibroza.

- Ak mate ochorenie, ktoré moze sposobit’ erekcie, ktoré neprestant (priapizmus). Tieto zahfiiaja
kosdcikovii anémiu, mnohopocetny myelom a leukémiu.

- Ak mate zaludo¢né vredy (taktiez nazyvané gastrické alebo peptické vredy).

- Ak mate poruchu krvéacavosti (ako je hemofilia).

- Ak uzivate aktikol'vek inu lie¢bu na taZkosti s erekciou, vratane Levitry orodispergovatelnych
tabliet (pozri Cast’ Iné lieky a Levitra).

- Ak u vas dojde k nahlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat’ Levitru a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u deti alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Levitra

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alie lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu sposobit’ problémy, zvlast’ tieto:

- Nitraty, lieky na anginu pectoris, alebo donory oxidu dusnatého ako je amylnitrit. UZivanie
tychto liekov spolu s Levitrou by mohlo vazne ovplyvnit’ V4§ krvny tlak.

- Lieky na lie¢bu arytmii ako je chinidin, prokainamid, amiodaron alebo sotalol.

- Ritonavir alebo indinavir, lieky na HIV.

- Ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiovym ochoreniam.

- Erytromycin alebo klaritromycin, makrolidové antibiotika.

- Alfa-blokatory, druh lieku pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zvdcSenej prostaty
(napr. benignej hyperplazie prostaty).

- Riociguat.

Neuzivajte Levitru filmom obalené tablety v kombin&cii s akymikol'vek inymi liekmi na erektilnt
dysfunkciu vratane Levitry orodispergovatelnych tabliet.

Levitra a jedlo, népoje a alkohol

- Levitru mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla, ale podl'a mozZnosti nie po tazkom jedle alebo
jedle s vysokym obsahom tuku, pretoZe toto moze oneskorit’ G¢inok.

- Nepite grapefruitovy dzus, ked’ uzivate Levitru. MoZe narusit’ obvykly ucinok lieku.

- Alkoholické napoje mozu zhorsit’ tazkosti s erekciou.

Tehotenstvo a dojéenie
Levitra sa nepouziva u Zien.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Levitra moZze u niektorych I'udi spdsobit’ zavrat alebo postihnut’ ich videnie. Ak mate zavrat, alebo ak
je Vase videnie postihnuté po uziti Levitry, nejazdite a neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje.

3. AKko uzZivat’ Levitru

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Odporacana davka je 10 mg.

Uzite tabletu Levitry priblizne 25 az 60 minut pred sexuélnou aktivitou. So sexualnou stimuléciou
mozete dosiahnut’ erekciu kedykol'vek od 25 mindt az do Styroch az piatich hodin po uziti Levitry.
- Prehltnite jednu tabletu a zapite ju poharom vody.

Levitru filmom obalené tablety neuZivajte so ziadnymi inymi formami Levitry.
Neuzivajte Levitru viac ako jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze u¢inok Levitry je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
Odporu¢i Vam prestavenie na nahradnu liekovd formu Levitry s inou davkou v zavislosti od jej G¢inku
na vas.

Ak uZijete viac Levitry, ako mate
Muzi, ktori uzili prili§ vela tabliet Levitry mézu mat’ viacej neziaducich u€¢inkov alebo mézu dostat’
silné bolesti chrbta. Ak ste uzili viac Levitry ako ste mali, povedzte to vasmu lekarovi.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina ucinkov je mierna alebo stredne t'azka.

U pacientov sa vyskytlo ¢iasto¢né, nahle, prechodné alebo trvalé zhorSenie videnia alebo strata videnia
Vv jednom oku alebo oboch oc¢iach. Ukoncite uZivanie Levitry a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
Hlasilo sa nahle zhorSenie sluchu alebo strata sluchu.

U muZov uzivajucich vardenafil boli hlasené pripady nahlej smrti, rychleho alebo zmeneného
srdcového rytmu, srdcového infarktu, bolesti na hrudniku a problémov s krvnym obehom v mozgu
(vratane prechodne zniZeného privodu krvi do Casti mozgu a krvacania do mozgu). Vaés§ina muzov, u
ktorych sa vyskytli tieto vedl'ajsie Gi¢inky, mala problémy so srdcom pred uZitim tohto lieku. Nie je
mozné uréit, ¢i tieto prihody priamo suviseli s vardenafilom.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSieho ucinku je uvedend pomocou nasledovnych kategorii.

Vel'mi casté:
mozu postihnit viac ako 1 z 10 uzivatel'ov
- bolest’ hlavy

Casté:

mozu postihnut’ najviac 1 z 10 uzivatelov
- Zavrat

- naval hortcavy

- upchaty nos alebo nadcha

- porucha travenia
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Menej Casté:

mozu postihnut’ najviac 1 zo 100 uzivatel'ov

- opuch koze a sliznic vratane opuchu tvare, pier alebo hrdla

- porucha spanku

- Mmravcenie a znizena citlivost’ na dotyk

- ospalost’

- U¢inky na zrak, zacervenanie oka, ucinky na farebné videnie, bolest’ oka alebo o¢né t'azkosti,
citlivost’ na svetlo

- zvonenie Vv usiach, to¢enie hlavy

- rychly tep srdca alebo busenie srdca

- dychaviénost’

- upchaty nos

- reflux pazeraka, zapal zaltidka, bolest’ brucha, hnacka, vracanie, nevol'nost’ (nauzea), sucho v
Ustach

- zvySené hladiny pecenovych enzymov v Krvi

- vyrazka, sCervenanie koze

- bolest’ chrbta alebo svalov, zvySené svalové enzymy v krvi (kreatinfosfokinaza), stuhnutost’
svalov

- predizené erekcie

- pocit tazoby

Zriedkavé:

mozu postihnut’ najviac 1 z 1 000 uzivatel'ov

- zapal o¢i (konjunktivitida)

- alergicka reakcia

- Uzkost’

- strata vedomia

- strata pamati

- zachvaty ki¢ov

- zvySeny tlak v o¢iach (glaukém), zvysené slzenie

- U¢inky na srdce (ako je srdcovy zachvat, zmeneny tep srdca alebo angina pectoris)
- vysoky alebo nizky tlak krvi

- krvacanie z nosa

- vplyv na vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene
- citlivost’ koZe na slne¢né svetlo

- bolestivé erekcie

- bolest’ na hrudniku

- prechodne znizeny privod krvi do Casti mozgu

VePmi zriedkavé alebo nezname:

mozu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10 000 uzivatel'ov a ¢astost’ nemozno ur€it’ z dostupnych udajov
- krv v mo¢i (hematdria)

- krvacanie z penisu

- pritomnost’ krvi v semene (hematospermia)

- nahla smrt’

- krvacanie do mozgu

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levitru
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levitra obsahuje

- Liecivo je vardenafil. Kazda tableta obsahuje 20 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

- Dalsie zlozky tabliet si:
Jadro tablety: krospovidon, magnéziumstearat, mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid
kremicity.
Filmova vrstva: makrogol 400, hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzerd Levitra a obsah balenia

Levitra 20 mg st oranzové filmom obalené tablety oznacené krizom BAYER na jedne;j strane a silou
(20) na druhej strane. Tablety su poskytnuté v blistroch obsahujdcich 2, 4, 8, 12 alebo 20 tabliet. Na
trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +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
E\\aoa

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

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

Tel/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 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Levitra 10 mg orodispergovatePné tablety
vardenafil

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Levitra a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Levitru
3. Ako uzivat’ Levitru

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Levitru

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Levitra a na ¢o sa pouZiva

Levitra obsahuje vardenafil, lie¢ivo patriace do skupiny lickov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Pouzivaju sa na liecbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou, stavom, ktory zahiia
tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.

Najmenej jeden z desiatich muzov ma niekedy problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie. Mozu
existovat’ fyzikalne alebo psychologické pri¢iny, alebo zmes oboch. Akakol'vek je pri¢ina, v désledku
svalovych zmien a zmien v krvnych cievach nezostava v penise dostato¢né mnozstvo krvi na jeho
stvrdnutie a udrzanie tvrdosti.

Levitra bude G¢inkovat len vtedy, ked’ ste sexualne stimulovany. Znizuje uc¢inok prirodzenej
chemickej latky v tele, ktora spdsobuje zrusenie erekcie. Levitra umoziiuje dostatoéne dlha erekciu na
uspokojivé dokoncenie sexudlnej aktivity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levitru

Neuzivajte Levitru

- Ak ste alergicky na vardenafil alebo na ktortikolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Znaky alergickej reakcie zahfnaju vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier
a dychavi¢nost.

- Ak uzivate lieky obsahujice nitraty, ako je nitroglycerin na anginu pectoris alebo donory oxidu
dusnatého, ako je amylnitrit. UZivanie tychto liekov s Levitrou méze vazne ovplyvnit’ vas krvny
tlak.

- Ak uzivate ritonavir alebo indinavir, lieky pouzivané na liec¢bu infekcii virusom l'udske;
imunodeficiencie (HIV).

- Ak mate viac ako 75 rokov a uzivate ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiiovym
ochoreniam

- Ak mate zavazné problémy so srdcom alebo peeniou

- Ak ste na dialyze obliciek

- Ak ste nedavno prekonali mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt
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- Ak maéte alebo ste mali nizky krvny tlak

- Ak mate degenerativne ochorenia o¢i (ako je retinitis pigmentosa) v rodinnej anamnéze

- Ak ste niekedy mali ochorenie prejavujlce sa stratou videnia v dosledku poskodenia o¢ného
nervu spdsobeného nedostatocnym zasobovanim oka krvou, ktoré je zname ako nearteriticka
predna ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION).

- Ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lie¢bu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.).
vysokého krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v plicach spésobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Levitra, zvySuji hypotenzivny u¢inok tohto lieku. Ak
uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Levitru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Levitry

- Ak mate problémy so srdcom. Sexualna aktivita moze byt pre V&s riskantna.

- Ak mate nepravidelny tep srdca (srdcovl arytmiu) alebo dedi¢né ochorenia srdca ovplyvilujice
vas elektrokardiogram.

- Ak mate fyzicky stav ovplyviiujuci tvar penisu. Toto zahffia stavy nazvané zakrivenie, Peyronieho
ochorenie a kaverndzna fibroza.

- Ak mate ochorenie, ktoré moze sposobit’ erekcie, ktoré neprestant (priapizmus). Tieto zahffiaja
kosac¢ikovli anémiu, mnohopocetny myelém a leukémiu.

- Ak mate Zalido¢né vredy (tiez nazyvané gastrické alebo peptické vredy).

- Ak mate poruchu krvécania (ako je hemofilia).

- Ak uZivate akukol'vek int lie¢bu na t'azkosti s erekciou, vratane Levitry filmom obalenych tabliet
(pozri cast’ Iné lieky a Levitra).

- Aku vas dojde k nahlemu zhor$eniu alebo strate videnia, prestante uzivat’ Levitru a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Levitra nie je ur¢ena na pouzitie u deti alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Levitra

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alie lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mdzu sposobit’ problémy, najma tieto:

- Nitraty, lieky na anginu pectoris, alebo donory oxidu dusnatého, ako je amylnitrit. UzZivanie tychto
liekov s Levitrou moZe vazne ovplyvnit’ vas krvny tlak.

- Lieky na lie¢bu arytmii, ako je chinidin, prokainamid, amiodaron alebo sotalol

- Ritonavir alebo indinavir, lieky na HIV.

- Ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiiovym ochoreniam

- Erytromycin alebo klaritromycin, makrolidové antibiotika

- Alfablokatory, druh lieku pouzivany na lieCbu vysokého krvného tlaku a zvacsenej prostaty (napr.
benignej hyperplazie prostaty).

- Riociguat.

Neuzivajte Levitru orodispergovatel'né tablety v kombinacii s akymikol'vek inymi liekmi na erektilni
dysfunkciu vratane Levitry filmom obalené tablety.

Levitra a jedlo, ndpoje a alkohol

- Levitru orodispergovatel'né tablety mbzete uZivat’ s jedlom alebo bez jedla, no tento liek
nezapijajte Ziadnou tekutinou.

- Ked’ uZzivate Levitru, nepite grapefruitovy dzis. M6Ze narusit’ obvykly ucinok lieku.

- Alkoholické napoje mézu zhorsit’ tazkosti s erekciou.
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Tehotenstvo a dojcenie
Levitra sa nepouziva u zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levitra moZe u niektorych I'udi spdsobit’ zavrat alebo ovplyvnit’ ich videnie. Ak mate zavrat, alebo ak
je vase videnie ovplyvnené po uziti Levitry, neved’te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje alebo
stroje.

Levitra 10 mg orodispergovatel’né tablety obsahuje aspartam a sorbitol.

- Aspartam: Tento liek obsahuje 1,80 mg aspartdmu v kazdej 10 mg orodispergovatelnej tablete.
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU
z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetick( poruchu, pri ktorej sa hromadi latka
fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

- Sorbitol: Tento liek obsahuje 7,96 mg sorbitolu v kazdej 10 mg orodispergovatel'nej tablete.

3. Ako uzivat Levitru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika. Odporuc¢ana davka je 10 mg.

Tabletu Levitry uzite priblizne 25 az 60 minat pred sexualnou aktivitou. So sexualnou stimulaciou
mozete dosiahnut’ erekciu kedykol'vek od 25 minuat az do Styroch az piatich hodin po uziti Levitry.

- Orodispergovatel'nt tabletu nevyberajte z blistra pokial’ ju nechcete uzit. Suchymi rukami jemne
zatlacte, aby sa uvolnila tableta do Vasej ruky. Tabletu nedrvte.

- Celu orodispergovatel'nu tabletu vlozte do ust na jazyk, kde sa v priebehu niekol’kych sekund
rozpusti, potom ju so slinami prehltnite. Orodispergovatel’na tableta sa nesmie zapijat’ ziadnou

tekutinou.
2 -

Levitru orodispergovatel’né tablety neuZivajte so ziadnymi inymi formami Levitry.

Levitru neuzivajte CastejSie ako jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze a¢inok Levitry je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
Odporu¢i Vam prestavenie na alternativnu liekova formu Levitry s inou davkou v zavislosti od jej
ucéinku na Vvas.

AK uZijete viac Levitry, ako mate

Muzi, ktori uzili prili§ vela tabliet Levitry mézu mat’ viac vedl'ajSich G¢inkov alebo mozu dostat’ silné
bolesti chrbta. Ak ste uzili viac Levitry ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina ucinkov je mierna alebo stredne t'azka.

U pacientov sa vyskytlo ¢iastocné, ndhle, prechodné alebo trvalé zhorSenie videnia alebo strata videnia
V jednom oku alebo oboch ociach. Ukoncite uzivanie Levitry a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
Hlasilo sa nahle zhorSenie sluchu alebo strata sluchu.

U muzov uzivajtcich vardenafil boli hlasené pripady nahlej smrti, rychleho alebo zmeneného
srdcového rytmu, srdcového infarktu, bolesti na hrudniku a problémov s krvnym obehom v mozgu
(vratane prechodne zniZzeného privodu krvi do Casti mozgu a krvacania do mozgu). Vaé§ina muzov, u
ktorych sa vyskytli tieto vedlajsie G¢inky, mala problémy so srdcom pred uZitim tohto lieku. Nie je
mozné urcit), ¢i tieto prihody priamo suviseli s vardenafilom.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsieho u¢inku je uvedena pomocou nasledovnych kategorii.

Vel'mi casté:
mozu postihnit viac ako 1 z 10 uzivatel'ov
- bolest hlavy

Casté:

mozu postihnat’ najviac 1 z 10 uzivatel'ov
- zavrat

- naval hortcavy

- upchaty nos alebo nadcha

- porucha travenia

Menej ¢asté:

mozu postihnat’ najviac 1 zo 100 uzivatel'ov

- opuch koZe a sliznic vratane opuchu tvare, pier alebo hrdla

- porucha spanku

- mravcenie a znizena citlivost’ na dotyk

- ospalost’

- U¢inky na zrak, zagervenanie oka, u¢inky na farebné videnie, bolest’ oka alebo o¢né t'azkosti,
citlivost’ na svetlo

- zvonenie Vv usiach, to¢enie hlavy

- rychly tep srdca alebo busenie srdca

- dychavi¢nost’

- upchaty nos

- reflux pazeraka, zapal zaltdka, bolest’ brucha, hnacka, vracanie, nevol'nost’ (nauzea), sucho v
Ustach

- zvysSené hladiny pecenovych enzymov v Krvi

- vyrazka, sCervenanie koze

- bolest’ chrbta alebo svalov, zvySené svalové enzymy v krvi (kreatinfosfokinaza), stuhnutost’
svalov

- predizené erekcie

- pocit tazoby

Zriedkavé:

mozu postihnit’ najviac 1 z 1 000 uzivatelov

- zapal o¢i (konjunktivitida)

- alergicka reakcia

- Uzkost’

- strata vedomia

- strata pamati

- zachvaty krcov

- zvyseny tlak v o¢iach (glaukdm), zvySené slzenie
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- U¢inky na srdce (ako je srdcovy zachvat, zmeneny tep srdca alebo angina pectoris)
- vysoky alebo nizky tlak krvi

- krvacanie z nosa

- vplyv na vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene

- citlivost’ koZe na slnecné svetlo

- bolestive erekcie

- bolest’ na hrudniku

- prechodne znizeny privod krvi do Casti mozgu

VePmi zriedkavé alebo nezname:

mozu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10 000 uzivatel'ov a ¢astost’ nemozno ur€it’ z dostupnych udajov
- krv v mo¢i (hematiria)

- krvacanie z penisu

- pritomnost’ krvi v semene (hematospermia)

- nahla smrt’

- krvacanie do mozgu

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levitru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levitra obsahuje

- Liecivo je vardenafil. Kazda tableta obsahuje 10 mg vardenafilu (ako hydrochlorid).

- Dalsie zlozky tabliet si:
Magnéziumstearat, aspartdm (E951), pepermintova aroma, manitol (E421) sorbitol (E420),
krospovidon a koloidny hydratovany oxid kremigity. Pozri ¢ast’ 2 ,,Levitra 10 mg
orodispergovatel'né tablety obsahuje aspartam a sorbitol*.

Ako vyzera Levitra a obsah balenia

Levitra 10 mg orodispergovatel'né tablety st okruhle a biele. Dodavaju sa v baleniach:
1 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanom blistri s jednotlivou davkou,

2 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou,
4 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou,
8 x 1 orodispergovatel'na tableta v Al/Al perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +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
E\\aoa

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Teél (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

Tel/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 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.
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