KULLANMA TALIMATI
LEVITRA® 10 mg agizda dagilan tablet
Agz yoluyla alhmr.

o  Etkin madde: Her tablet 10 mg vardenafile esdeger 11.852 mg vardenafil
monohidrokloriir trihidrat icerir.

. Yardimer maddeler: Aspartam, nane aromasi. magnezvum stearat. krospovidon,
mannitol. kolloidal hidrate silika, sorbitol

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklavimz. Daha sonra tekrar okumava iltivag duvabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorumiza veva eczaciniza damsiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarmna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullanvm swasmda, doktora veva hastaneve gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorumiza soyleyiniz.

e Bu talimatta vazilanlara aynen wyumiz. llag hakkinda size énerilen dozun dismda
yitksek veya diisitk doz kullanmavimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVITRA nedir ve ne icin kullamilir?

LEVITRA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVITRA nasi kullamilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LEVITRA ’mn saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. LEVITRA nedir ve ne icin kullanihr?

. LEVITRA. agizda dagilan tabletler seklinde kullamma sunulmugtur. LEVITRA 'nin
etkin maddesi vardenafil, fosfodiesteraz tip 5 (PDES) inlubitérlern adi verilen ilag
grubuna dahuldir. PDES’in baskilanmasi, kaslarda gevsemeye ve penise kan akiminin
artmasma neden olur. Sonugta penis sertlesmesi saglanir.

. LEVITRA, beyaz ve tlizerinde tablet isareti olmayan sekilde kullanima sunulmustur.
Her kutuda 1.2 veya 4 tablet bulunur.

. LEVITRA, erkeklerde sertlesme sorunu (erektil disfonksiyon) tedavisinde kullanilir.
Sertlesme sorunu, bir erkekte cinsel etkinlik i¢in gereken penis sertlesmesinin
saglanamamasi veya sertligin korunamamasidir.



2. LEVITRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVITRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

o Ilacin icindeki etkin ya da yardimer maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa.

¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat grubu ila¢ kullamyorsaniz,

e HIV (Insan Immiin Yetersizlik Viriisit) tedavisinde kullanilan ilaglan (indinavir va da
ritonavir gibi) kullaniyorsamz,

e 75 yas iizerinde 1senmiz ve ketokomazol ile itrakonazol gibi bir mantar ilac
kullanryorsaniz.

e Non-arteritik anterior iskemik optik néropatisi adi verilen g6z hastaliginiz var ise.

LEVITRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Kalp hastaligmz varsa,

e Tansiyonunuz diisiikse,

e Kalpten ¢ikan damarlarda darlik varsa,

¢ Kalp ritminizde bozukluk veya hikayesi varsa. kalp ritminde bir bozukluk olan QT
uzamasina ya da Torsades de Pointes’e neden olan ilaglar kullaniyorsaniz,

e Peniste yapisal bozukluk varsa,

e Kan hiicrelerinin parcalandign kansizlik, kan hiicrelerinde gelisen kanser gibi
rahatsizliklariniz varsa,

¢ Sertlesme sorunu tedavisinde baska ilaglar kullaniyorsaniz.

e Siddetli veya orta diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

e Diyaliz gerektiren bobrek yetmezliginiz varsa,

¢ Yeni gegirilmis (son 6 ayda) felg ve kalp krizi 6ykiiniiz varsa.

o Hareketle iliskisi olmayan gogiis agriniz varsa,

e Goz hastaliklarimiz varsa,

e Ani gdorme kaybiuz olursa,

¢ Yiiksek tansiyon ve prostat biiyiimesi tedavisinde kullamilan alfa blokér grubu ilag
kullaniyorsaniz,

e Bir antibivotik olan eritromisin veya klaritromisin kullaniyorsaniz.

¢ HIV tedavisinde kullanilan ilaclan kullaniyorsaniz.

¢ Kanama bozuklugunuz varsa,

¢ Mide iilseriniz varsa,

¢ Piht1 eritici bir ilag olan heparin kullaniyorsaniz,

¢ Fenilketontiri hastaliginiz varsa,

e Priapizm denilen penisin siirekli sertlesme halinde olmasi gibi bir hastaligmiz varsa,

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerhiyse litfen
doktorunuza danisimiz.

LEVITRA’ nin yivecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVITRA, yiyeceklerle birlikte ya da tek bagma almnabilir. Ancak ilacin etkisini
geciktirebileceginden, agir veya ¢ok yagl bir yemekten sonra almamamz énerilir.

LEVITRA greyfurt ve greyfurt suyu ile birlikte kullamilmamalidir.

LEVITRA erkekler icindir. Kadinlarda, bebeklerde ve cocuklarda kullamlmamalidir.



Arac ve makine kullanim
LEVITRA ya nasil reaksiyon gostereceginizi kontrol etmeden. ara¢ ya da makine kullanimi
sirasmnda kullanmaymiz.

LEVITRA nmn iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin aspartam ve sorbitol igermektedir. Aspartam fenilalanin i¢in bir kaynaktur ve
fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir. Eger daha ¢nceden doktorunuz tarafindan
bazi1 sekerlere karsi imtoleransmiz oldugu sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda LEVITRA nin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglan
kullaniyorsamiz Litfen doktorunuza sovleviniz:

¢ Antibiyotik olan eritromisin. klaritromisin,

e Mantar tedavisinde kullamlan ketokonazol. itrakonazol.

e HIV tedavisinde kullamlan indinavir. ritonavir,

¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan nitratlar ve nitrik oksit vericileri,

e Yiiksek tansiyon ve prostat bitytimesi tedavisinde kullanilan alfa blokorler (tamsulosin
veya terazosin gibi).

e Kalp damar hastaliklarinda kullanilan nikorandil,

Alfa blokér tedavisi goren hastalarda LEVITRA 10 mg agizda dagilan tablet baslangi¢c dozu
olarak kullamlmamalidur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veva son zamanlarda
kullandryvsamz liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. LEVITRA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar

Yetiskin bir erkekseniz doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, LEVITRA’y1 cinsel
aktiviteden yaklasik 25-60 dakika énce alimz.

Doktorumuz tarafindan onerilen dozun en fazla giinde bir kere alinmasi énerilir.

Yapilan caligmalarda LEVITRA min cinsel aktiviteden 4-5 saat oncesine kadar alindiginda
etkili olacag: goriilmtistiir.

Yamt alinabilmesi i¢in cinsel uyar gereklidir.

Uygulama volu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir. LEVITRA. ¢oziinlinceye kadar dil tizerinde tutulmalidir. Agizda yiyecek
ya da sivi olmaksizin tek basina alinmalidir.

Ambalajdan ¢ikarildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

LEVITRA tok karnina ya da a¢ karnina alinabilir.

Degisik vas gruplan
Cocuklar ve ergenlik dénemindekilerde kullanimi (dogumdan 18 yasina kadar):
Cocuklarda ve ergenlik désnemindekilerde kullanilmaz.



Yashlarda kullanim (65 yas iizeri):
Yaslh hastalarda doz ayarlamasima gerek voktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Diyalize
giren hastalarda kullanuinmu 6nerilmemektedir.

Karaciger vetmezligi: Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz avarlamasi1 gerekmez.
Orta derece karaciger yetmezligi olan hastalar LEVITRA kullanmamalidur. Siddetli karaciger
yetmezliginde énerilmemektedir.

Eger LEVITRA 'min etkisinin ¢ok giiclii veyva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimz ile korisumiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVITRA kullandiysamiz:
LEVITRA 'dan kullanmamz= gerekenden fazlasumm kullannuigsamz bir doktor veva eczaci ile
konusuniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVITRA kullanirsamiz, siddetli surt agrisi goriilebilir.

LEVITRA kullanmayi unutursamz:
Unurulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

LEVITRA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LEVITRA® ile tedavi sonlandmldigimdaki olusabilecek etkiler konusunda doktorunuza
danisimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LEVITRA 'mn igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

LEVITRA mn olas1 yan etkileri, goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az. fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhgi bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
Bas agnsi

Yaygin:

Bas donmesi

Kan damarlarimin genislemesi
Burun tikaniklig
Hazimsizlik

Yaygin olmayan:

Alerjik 6dem ve anjiyoddem
Uyku bozuklugu

Yanma duygusu ve his azalmasi
Uyku hali



Gorsel bozukluk. gozde kanlanma, gorsel renk egilmeleri. gozde agn ve rahatsizlik, 1s13a
karst asir1 duyarlilik

Kulak ¢inlamasi, bas donmesi (vertigo)

Carpintt, kalp hizinda artis

Nefes darlig:

Buruna agilan hava boslugunda sisme (siniis konjesyonu)

Bulanti, karin agrisi, agiz kurulugu, ishal. mide asidinin yemek borusuna geri kacmasi (reflit),
mide iltthabi. kusma

Karaciger enzimlerinde artis

Kizariklik, dokiintii

Surt agrisi. kreatin fosfokinaz enzimlerinde artis. kas sertlesmesi ve kramplar. kas agrisi
Sertlesme artisi

Kendim kotii hissetme

Seyrek:

Gozde iltihaplanma

Alerjik reaksiyon

Bayilma

Hafiza kaybi

Nobet

Goz i¢1 basmeinda artis

Gogiis agrist

Kalp knizi

Ventrikiiler kalp ritm bozukluklar
Tansiyon dustikliigi

Istenmeden gerceklesen sertlesme
Gaogiis agrist

Eger bu kullanma talimatda bahsi gecmeven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. LEVITRA nin Saklanmasi
LEVITRA 'vi cocuklarm giremevecegi, erisemevecedi verlerde ve ambalajmda saklayvimiz.

30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajm iizerindelki son kullanma tarihinden sonva LEVITRA vi kullanmeayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz LEVITRA y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG, Almanya lisansi ile,
Baver Tirk Kimyva San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53 34770 Unraniye-Istanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Schering Pharma AG. Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimat: 25/08/201 1 ‘de onaviannustir.
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