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LEVITRA - rezumatul caracteristicilor produsului
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E Denumire comercialti: Levitra 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimate filmate. Compozitie calitativi si cantitativii: vardenafil 5 mg, 10 mg, 20 mg (sub formé
L E v I T R A 10 IM({  de dorhidrat trihidrot). Indicatii terapeutice: tratamentul disfunctiei erectle la biirbatii adulfi. Pentru ca Levitra sd fie eficace, este necesart stimulare
; o morimate filmate sexuald. Nu este indicatd ufilizorea lo fgnm. Doze s mod de administrare: bérbati adulfi:10 mg adminisirafi ciind este necesar, cu oproximafiv 25 - 60
‘ Eamgm (sub formé de clorhidrat (it 10m  minute incinte de acfivitatea sexuald. In funcfie de eficacitate i tolerabilitate doza poate fi crescutdi o 20 mg sau sciizud lo 5 mg. Doza maximi
¢ Caleadé recomandatd este de 20 mg. Frecvento maximd de administrare recomandatd este de o dafii pe zi. Levitra poate fi administrafii cu sau fard alimente.
Debutul acfiunii poate fi intdrziot in cazul administrérii cu un pranz bogat in lipide. Varstici: dearance-ul vardenafilului este redus la pacienii varstmic,

L trebuie administrotii o dozd initioli de 5 mg, doza poate fi crescut apoi la 10 mg si 20 mg. Levitra nu este indicatd sub vérsta de 18 oni. In insuficienta
4wmm : hepaticti usoard si moderati (scor Child-Pugh A-B) trebuie administrafi o doz initali de 5 mg, doza poate fi apoi créscutti. Doza maximi recomandatd

L ininsuficienta hepatic moderatd (scor Child-Pugh B) este 10 mg. Nu este necesard ajustarea dozei in afectare renald usoard pint I moderatd. In ofectare

renald severd (clearance-ul creatininei <30 ml/min), trebuie administratd o dozii inifiald de 5 mg, doza poate fi apoi crescutd ko 10 mg si 20 mg. In asociere cu eritromicing, un inhibitor CYP
3M, doza de vardenafil nu frebuie si depiiseasci 5 mg. Administrare orald. Contraindicafii: hipersensibilitate la substantd adtivi sou la oricare dintre excipienti. Administrarea concomitentd o vardenafifului cu nitrofi
sau donari de oxid nitric (cum este nitritul de amil), in orice formi formaceuticd este confraindicatd. Levitra este confraindicati o pacient care au avut episoade de pierdere a vederii lu un ochi ca urmare o neuropatiei
optice anterioare ischemice non-arteritice (NOAIN), indiferent dact acest episod are sau nu legiiturd cu o administrare anterioard de inhibitori de 5-PDE. In general, medicamentele pentru tratamentul disfunctei erectile
nu frebuie administrote la béirbafi la care activitoten sexuald nu este recomandati (de exemplu pacienti cw afectuni cardiovasculare severe cum sunt angina instabili sau insuficienti cardincii severd (New York Heart
Association II1 sau V). Utilizarea Levitra este contraindicati in: insuficientd hepaticd severd (Child-Pugh C), ofectiuni renale in stadiul final, care necesitd diolizd, hipotensiune arteriali (presiunea
arferiali<90/50mmHg), antecedente recente de accident vascular cerebral sou inforct miocardic (in ultimele 6 luni), angind instabili si afectuni retiniene ereditare degenerative cunoscute cum este refinita pigmentard.
Administrarea concomitentiicu inhibitorii potenti ai CYP3A4 - ketoconazol si itraconazol (forme cu administrare orald este contraindicatd lo birbati cu véirsta peste 75 ani). Administrarea concomitentd cu inhibitori de
proteazii HIV cum sunt ritonavir si indinavir este contraindicatis deoarece sunt inhibitori foarte potenti ai CYP 3A4. Atentionri si precoutii speciale pentru utilizare: inainte de initerea orictirui tratament pentru disfunctia
erectild, medicul irebuie s evalueze statusul cardiovascular ol pacientilor, deoarece existi un grad de risc cordioc asociot cu activitatea sexuald. Vardenafilul are proprietiiti vosodilatatoare, determindind scideri usoare
si franzitorii ale presiunii sanguine. Pacientii cu obstructie a cii de ejectiei o ventriculului stéing cum ar fi stenozd aorticd si stenozd subaortict hipertrofict idiopaticd pot fi sensibili lo actiunea vasodilatatoarelor, inclusiv
la inhibitorii de 5-fosfodiesterazd. Tratamentul disfunciei erecile trebuie utilizat cu precautie lo pacientii cu deforméiri anatomice ale penisului (cum sunt angularea, fibroza cavernoos sau boala Peyronie) sau la
pacienti cu afectiuni ce po predispune la priapism (cum sunt siclemia, mielomul multiplu sou leucemia). Nu ou fost studiate siguranta si eficacitatea asocierii vardenafilului cu alte tratomente pentru disfunclia erectili
si nu este recomandati folosiren acestor asocieri. Utilizarea concomitenti o alfa-blocantelor si o vardenafil poate conduce la hipotensiune simptomatica la anumiti pacienti. Tratamentul concomitent va fi initiot doar
in cazul in care pacientul este stabil in cadrul terapiei cu alfa-blocante. La acei pacienti care sunt stabili in cadrul terapiei cu alfa-blocante, administrarea de vardenafil se va incepe cu doza de 5 mg. Vardenafil poate
fi administrat oricand cu tamsulosin. In cazul altor alfoblocante, atunci cand acestea sunt prescrise simultan cu vardenafil, administrarea alfo-blocantelor si a vardenafil poate conduce la hipotensiune simptomatici la
anumii pacienti. Tratamentul concomitent va fi initiat doar in cazul in care pacientul este stabil in codrul terapiei cu alfa-blocante. La acei pacienti care sunt stabili in cadrul terapiei cu alfa-blocante, adminisirarea de
vardenafil se va incepe cu doza de 5 mg. Vardenafil poate i administrat oricéind cu tamsulosin. In cazul altor alfablocante, atunci cand acestea sunt prescrise simultan cu vardenafil, administrarea alfo-blocantelor
irebuie si se facti la un inferval de fimp dupi vardenafil. La pacientii care deja inu o dozii optimii de vardenafil, terapia cu alfa-blocante se inifiozd cu dozele minime. Cresterea treptati a dozei de olfo-blocant se poate
asocia cu sciderea tensiunii arteriole la pacienti care iau vardenafil. Administrorea concomitenti a vardenafilului cu inhibitori potenti ai CYP 3A4 itraconazol si ketoconazol (forme orale) frebuie evitati (se afing
concentrafii plasmotice foarte mari de vardenafil). Poate fi necesard ajustarea dozei de vardenafil in cazul in care inhibitorul CYP 3A4, eritromicina, este administrat concomitent. Administrarea concomitenti a sucului
de gropefruit poate i determine cresterea concentratiei plosmatice a vardenafilului. Aceostd osociere trebuie evitati. Administrarea de doze unice de 10 mg si 80 mg vardenafil a demonstrat prelungirea intervalului
QTc cu 0 medie de B msec si, respectiv, 10 msec. Medicamentele care prelungesc intervalul QTc, inclusiv vardenafil, vor fi evitate la pacientii care prezintd factori de risc relevant cum ar fi hipokaliemie, prelungire
congenitali a infervalului QT sau administrarea concomitentd de medicamente anfiaritmice de clasa 1A (cum ar fi chiniding, procainamida) sau de closa 11l {cum ar fi amiodarona, sotalolul). Tratamentul cu inhibitori
de 5-PDE s-o osociat cu pierderea tranzitorie a vederii si episoade de neuropatie opticd anterioard ischemicti non-arteritic (NAION). Pacientii trebuie avertizafi ¢, in cazul in care se instoleazi pierderea brusci o
vederii, frebuie s opreoscd administrarea Levifra si s se adreseze imediat unui medic. Studiile in viiro pe frombocite umane indica faptul @ vardenafilul nu are efect antiogregant plachetar in monoterapie, dar lo
concentrafii mari (mai mari decéit cele terapeutice), vardenafilul potenteazd efectul antiagregant al donorului de oxid nifric, nitroprusiatul de sodiu. La om, vardenafilul administrat in monoterapie sou in asociere cu
acidul acefilsalicilic nu are efect asupra fimpului de sangerare. Nu existti informafii disponibile privind siguranfa adminisirarii vardenafilului la pacienti cu tulburéiri de coagulare sau ulcer peptic activ (lo acesti pacienti
vardenafilul trebuie administrat numai dupd evaluarea atentd o raportului beneficiu/risc). Reactii adverse: cele mai frecvente reaciii adverse raportate care apar lo > 10% dinire pacienti sunt cefaleea si hiperemie
fociola. S-au raportat urmtourele reactii adverse: tulburdri ale sistemului imunitar: hipersensibilitate, tulburdiri psihice: anxietate, tulburdri ale sistemului nervos: cefalee, ameteli, somnolentd, sincopd, convulsii,

de adminisirare: orald

amnezie globald tranziforie, tulburéiri oculare inclusiv investigafii inrudite: lcrimatie crescutd, tulburiri de vedere (inclusiv perceptie exageratd o luminii), cromatopsie, conjuncliviti, vedere incefosold, cresterea
presiunii infraoculare, neuropatie opficd anterioard ischemici non-arierificd, ierdere franzitorie o vederii, tulburdri acustice si vestibulare: surditate subif, fulburdiri cardiace indusiv investigafii inrudite: tachicardie,
palpitafii, angind peciorali, ischemie miocardicd, infarct miocardic, fulburiiri vascolare inclusiv investigatii inrudite: hiperemie faciold, hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala orfostaticd, hipotensiune arteriold:;
tulburdri respiratorii, toracice si mediostinale: congestie nazald, dispnee, epistaxis, edem laringian, fulburiri gostrointestinale inclusiv investigatii inrudite: dispepsie, greafd, valori anormale la testele fundfiilor ficatului;
cresterea valorilor GGTP, ofectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat: reaciii de fotosensibilitate, edem facial, eruptie cutanafi, tulburiiri musculoscheletice si ale fesutului conjunctiv inclusiv investigatii inrudite:
resterea valorilor creatin-fosfoknazei sanguine, mialgie, durere de spate, rigiditate musculard, tulburdiri ale aparatului genital si siinului: priapism, accentuarea erecilor, erectii prelungite sau dureroase. Intr-un numr
mic de cazuri, dupt punerea pe piafd si in studii dinice, s-a raporfat sciderea sau pierderea brusci a auzului in timpul utilizéirii de inhibitori PDES, inclusiv vardenafil. Raportiiri dupi punerea pe piatii pentru un alt
medicoment din aceeasi clasti: ofectiuni vasculare; dupt punerea pe piott, s-au roportat evenimente cardiovasculare severe, incluzind hemoragie cerebrovasculard, moarte subitii cardiacd, atac ischemic franzitoriu,
angind instabild si aritmie ventriculard in osociere temporald cu un olf medicament din aceastd closd. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Germanio.
DATA REVIZUIRII TEXTULUI: martie, 2008. Acest medicament se elibereazii doar pe bazii de prescriptie medicald.
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