BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Levitra
10 mg munsoénderfallande tabletter
Vardenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta
lakemedel.
e Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

[*] . . . . . o . . .
e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagrabiverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

. VAD LEVITRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

. INNAN DU TAR LEVITRA

. HUR DU TAR LEVITRA MUNSONDER-FALLANDE TABLETTER
. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR LEVITRA SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR

aounhWNRE

1. VAD LEVITRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Levitra innehaller vardenafil, som tillhdr en grupp ldkemedel som kallas fosfodiesteras-
typ 5-hammare. De anvands fér behandling av erektil dysfunktion hos vuxna man, ett
tillstand som innebar svarigheter med att fa och behalla enerektion.

Atminstone 1 av 10 man har ndgon gang problem med att f& eller bibehalla erektion. Det
kan finnas fysiska orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. Vad det
&n beror pa sa gor forandringar i muskler och blodkar! att det inte stannar tillrackligt med
blod kvar i penis for att géra den styv och behalla den styv.

Levitra verkar endast nar du ar sexuellt stimulerad. Levitra minskar effekten av de
naturliga &mnen i din kropp, som gér att erektionen férsvinner. Levitra tillater

en erektion att kvarsta tillréckligt 1ange for att du ska kunna fullfélja en sexuell aktivitet
pa ett tillfredsstallande satt.

2. INNAN DU TAR LEVITRA

Ta inte Levitra

e Om du &r allergisk (6verkénslig) mot vardenafil eller ndgot av évriga innehallsimnen
i Levitra. Se innehallsdmnen avsnitt 6. Tecken pa en allergisk reaktioninbegriper
hudutslag, klada, svullet ansikte eller svullna lappar och andnéd.



Om du tar mediciner innehallande nitrater, s&somglyceryltrinitrat mot karlkramp eller
kvéveoxid-donatorer sdsom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt pédverkas genom
att ta dessa lakemedel samtidigt med Levitra.

Om du tar ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvands for att

behandla infektioner med humant immunbristvirus (HIV).

Om du &r 6éver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.

Om du har allvarliga hjart- eller leverproblem.

Om du far njurdialys.

Om du nyligen har haft stroke eller hjartinfarkt.

Om du har eller har haft 1&gt blodtryck.

Om det finns &rftliga dgonsjukdomar i din sldkt (sdsom nathinneinflammation).
Om du ndgon gang har haft ett tillstand som inneburit att du férlorat synen genom
skada pa synnerven vilket kan orsakas av otillracklig blodtillforsel, sa kallad icke-
arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Var sarskilt forsiktig med Levitra

Om du har problem med hjartat. Det kan vara riskfyllt fér dig att ha sex.

Om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfédd hjartsjukdom som
paverkar dittelektrokardiogram (EKG).

Om du har ndgot kroppsligt tillstdnd som har inverkan pa penisformen. Detta
inkluderar tillstand kallade vinkling, Peyronies sjukdom och bindvavssjukdom i
svallkropparna.

Om du har en sjukdom som kan ge erektioner som inte forsvinner (priapism). Detta
inbegriper sickelcellanemi, multipelt myelom och leukemi.

Om du har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptisktmagsar).

Om du har rubbningar i blodets férmaga att koagulera (s&som hemofili).

Om du anvander nagra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, inklusive
Levitra filmdragerade tabletter. Se “Intag av andra lakemedel”.

Om du upplever plétslig synféorsamring eller synférlust, sluta ta Levitra och kontakta
omedelbart din ldkare.

Barn
Levitra &r inte avsett fér anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Intag av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
|dkemedel, dven receptfria sadana.

Nagra ldkemedel kan orsaka problem, sarskilt dessa:

Nitrater, lakemedel mot karlkramp eller kvéveoxid-donatorer, sdsom amylnitrit.

Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa lakemedel samtidigt med
Levitra. Tala med en ldkare innan du tar Levitra.

Lakemedel som paverkar hjartrytmen, sasom kinidin,prokainamid, amiodaron eller
sotalol.

Ritonavir eller indinavir, lakemedel mot HIV. Tala med din ldkare innan du tar Levitra.
Ketokonazol eller itrakonazol, ldkemedel mot svamp.

Erytromycin eller klaritromycin, makrolid antibiotika.

Alfa-receptorblockerare, en typ av lakemedel som anvands vid behandling mot

hégt blodtryck och godartad prostataférstoring.

Anvind inte Levitra munsénderfallande tabletter i kombination med ndgon annan
behandling foér erektil dysfunktion, inklusive Levitra filmdragerade tabletter.



Intag av Levitra med mat och dryck:

e Du kan ta Levitra munsonderfallande tabletter med eller utan mat — men ta inte
denna medicin tillsammans med vatska.

e Drick inte grapefruktjuice nar du anvander Levitra. Det kan paverka effekten av
lakemedlet.

e Intag av alkohol kan gora erektionssvarigheterna vérre.

Graviditet och amning
Levitra ska inte anvandas till kvinnor.

Korformdaga och anvandning av maskiner

Levitra kan géra att en del ménniskor kanner sig yra eller paverka deras syn. Kér inte bil
och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, eller om din syn ar
paverkad efter att ha tagit Levitra.

Viktig information om nagra innehdllsamnen i Levitra 10 mg

munsonderfallande tablett

e Aspartam ar en kalla till fenylalanin och kan vara skadligt fér personer med
fenylketonuri.

e Sorbitol: Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

3. HUR DU TAR LEVITRA MUNSONDER-FALLANDE TABLETTER

Ta alltid Levitra enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Vanlig dos ar 10 mg.

Ta Levitra ungefdr 60 minuter fére sexuell aktivitet. Med sexuell stimulering kan du fa
en erektion nagon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att ha tagit
Levitra.

¢ Ta inte ut den munsonderfallande tabletten ur blistern forran du ska ta den. Dra med
torra hander ut dnden av blistern ur blisterhallaren och tryck férsiktigt pa ovansidan
for att fa ut tabletten i handen. Krossa inte tabletten.

e L&agg hela den munsénderfallande tabletten i munnen, pa tungan. Tabletten kommer
att |6sas upp pa nagra sekunder. Svélj sedan ner den med saliven.
Denmunsénderfallande tabletten maste tas utan vatska.
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Ta inte Levitra munsonderfallande tabletter med ndgon annan form av Levitra.




Anvind inte Levitra mer &n en gang per dygn.

Tala om for din lakare om du tror att Levitra ar for stark eller for svag. Han eller hon
kan ordinera byte till en annan formulering av Levitra med en annan dos, beroende pa
hur bra det fungerar for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Levitra
M&n som tar for mycket Levitra kan uppleva flerbiverkningar eller fa allvarlig ryggsmérta.
Om du tar mer Levitra an du borde ska du tala om det for din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Levitra orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem. De flestabiverkningarna &r av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plétslig, tillféllig eller permanent synférsamring eller synférlust pa det ena eller
bdgge 6gonen har upplevts av patienter. Sluta ta Levitra och kontakta lakare omedelbart.
Pl6tslig hérselnedsattning eller dévhet har rapporterats.

Tankbara biverkningar ar redovisade i féljande kategorier:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 anvédndare av 10)
e Huvudvark

Vanliga biverkningar (fé6rekommer hos 1 till 10 anvdndare av 100)
e Yrsel

e Blodvallning
e Nastdppa eller rinnande nadsa
e Magbesvar

Mindre vanliga biverkningar (f6rekommer hos 1 till 10 anvdndare av 1000)
e Svullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, lappar och svalg

e Sodmnbesvar

e Domningar och minskad kanslighet for beréring

e Somnighet

e Synpaverkan sasom réda dgon, paverkan pa fargseendet, dgonsmaérta och -obehag,
ljuskanslighet

¢ Ringning i 6éronen, svindel

e Okad hjartfrekvens eller hjartklappning

e Andndd

e Nastappa

e Sura uppstétningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krakning,
illam&ende, muntorrhet
e Forhdjda nivaer av leverenzymer i blodet



¢ Hudutslag, hudrodnad

¢ Rygg- eller muskelvark, 6kning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas),
muskelstelhet

e Forlangda erektioner
e Sjukdomskansla

Sdllsynta biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvédndare av 10 000)
e Inflammation i 6gat (konjunktivit)

e Allergisk reaktion

e Angest

e Svimning
e Minnesforlust
e Krampanfall

o Okat tryck i 6gat (glaukom), 6kat tarfléde
e P3averkan pa hjartat (sdsom hjartattack, férdndrad hjartrytm eller karlkramp)

e Hogt eller Iagt blodtryck
e Nasblod

e P3verkan pa resultaten av blodprover for att underséka leverfunktionen
e Overkanslighet hos huden fér solljus

e Smartsamma erektioner
e PBrdstsmarta

Om né&gra biverkningar blir vérre eller om du méarker ndgrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR LEVITRA SKA FORVARAS
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt och ljuskansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gér med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehadllsdeklaration

e Den aktiva substansen &r vardenafil. Varjemunsénderfallande tablett innehaller 10
mg vardenafil (som hydroklorid).

e Ovriga innehallsamnen i tabletterna ar:
Magnesiumstearat, aspartam (E951), pepparmintarom, mannitol (E421), sorbitol
(E420), krospovidon och kolloidal kiseldioxid (hydratiserad).



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levitra 10 mg munsdnderfallande tabletter &r runda och vita. De tillhandahalls i
forpackning med 1, 2, 4 eller 8 tabletter (innehallande aluminium/aluminiumblister eller
aluminium/aluminiumblister i insterh§IIare).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkd@nnande for forsaljning
Bayer Pharma AG,

13342 Berlin,

Tyskland

Tillverkare

Bayer Pharma AG,
51368 Leverkusen,
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av
godkannandet for forsaljning.



