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m Etkin madde: Her tablet 10 mg vardenafile esdeger
[ 1,852 mg vardenafil monohidroklortr trihidrat icerir.

m Yardumct maddeler: Aspartam, nanc aromasi,
magnezyum stearat, krospovidon, mannitol,
kolloidal hidrate silika, sorbitol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu
KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice okuyunuz,

¢unki sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

B Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra
tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

B Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

B Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir,
bagkalarina vermeyiniz.

B Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya
hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

B Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fiug'
hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
I. LEVITRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVITRA kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. LEVITRA nas:il kullanilir?
4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. LEVITRA ’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. LEVITRA nedir ve ne icin kullanilir?

m LEVITRA, agizda dagilan tabletler seklinde
kullanima sunulmustur. LEVITRA’nin etkin
maddesi vardenafil, fosfodiesteraz tip 5 (PDES)
inhibitorleri adi verilen ila¢ grubuna dahildir.
PDES’in baskilanmasi, kaslarda gevsemeye ve
penise kan akiminin artmasina neden olur. Sonugcta
penis sertlesmesi saglanir.

m LEVITRA, beyaz ve iizerinde tablet isareti olmayan
sekilde kullanima sunulmustur. Her kutuda 1,2 veya
4 tablet bulunur.

B 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;

B [lacin icindeki etkin ya da yardimc! maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

m Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat grubu ilag¢

kullaniyorsaniz,

HIV (Insan Immiin Yetersizlik Viriisii) tedavisinde

Kullanilan ilaglari (indinavir ya da ritonavir gibi)

kullaniyorsaniz,

73 yas izerinde iseniz ve ketokonazol ile

itrakonazol gibi bir mantar ilact kullaniyorsaniz,

Non-arteritik anterior iskemik optik néropatisi ads

verilen g6z hastaliginiz var ise,
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10mg

agizda dagilan tablet

LEVITRA’yr asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

Eger:

Kalp hastaliginiz varsa,

Tansiyonunuz diisiikse,

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 ilaclar
kullaniyorsaniz,
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m Peniste yapisal bozukluk varsa,

B Kan hiicrelerinin par¢alandigi kansizlik, kan
hiicrelerinde gelisen kanser gibi rahatsizliklariniz
varsa,

B Sertlesme sorunu tedavisinde baska ilaclar
kullaniyorsaniz,

m Siddetli veya orta diizeyde karaciger yetmezliginiz
yarsa,

m Diyaliz gerektiren bobrek yetmezliginiz varsa,

B Yeni gecirilmis (son 6 ayda) fel¢ ve kalp krizi
oykliiniiz varsa,

m  Hareketle iliskist olmayan gégus agriniz varsa,

B Goz hastaliklariniz varsa,

B Anl gorme kaybiniz olursa,

B Yiiksek tansiyon ve prostat biiyiimesi tedavisinde
kullanilan alfa blokor grubu ilag kullaniyorsaniz,

B Bir antibiyotik olan eritromisin veya klaritromisin
kullaniyorsaniz,

m HIV tedavisinde kullanilan ilaclar Kullaniyorsaniz,

Kanama bozuklugunuz varsa,

m Mide ulseriniz varsa,

m Pihti eritict bir 1la¢ olan heparin kullaniyorsaniz,

B Fenilketontiri hastaliginiz varsa,

B Priapizm denilen penisin stirekli sertlesme halinde

olmasi gib1 bir hastaliginiz varsa.,

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa
s1zin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

LEVITRA’nIn yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
LEVITRA, yiyeceklerle birlikte ya da tek basina
alinabilir. Ancak ilacin etkisini geciktirebileceginden, agir
veya ¢ok yagl bir yemekten sonra almamaniz onerilir.
LEVITRA greyfurt ve greyfurt suyu ile birlikte
Kullanimamalidir.

LEVITRA erkekler icindir. Kadinlarda, bebeklerde
ve cocuklarda kullanilmamalidir,

Arag¢ ve makine Kullanimi

LEVITRAya nasil reaksiyon gostereceginizi Kontrol
etmeden, ara¢ ya da makine kullanimi sirasinda
Kullanmayiniz.

LEVITRA’nin i¢eriginde bulunan yardimer
maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibb1 iirtin aspartam ve sorbitol i¢ermektedir.
Aspartam fenilalanin i¢in bir kaynaktir ve
fenilketontirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu soylenmigse bu tibbi tirtinti
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte Kullanimi

Baz ilaclar 1le birlikte kullanildiginda LEVITRA nin

etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz

ltitfen doktorunuza soyleyiniz:

B Antibiyotik olan eritromisin, klaritromisin,

B Mantar tedavisinde kullanilan ketokonazol,
itrakonazol,

B HIV tedavisinde kullanilan indinavir, ritonavir,
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m Kalp hastaliklarinda kullanilan nitratlar ve nitrik
oksit vericileri,

®m Yiiksek tansiyon ve prostat bitytimesi tedavisinde
kullantlan alfa blokorler (tamsulosin veya terazosin
¢2ibi),

m Kalp damar hastaliklarinda kullanilan nikorandil,

Alfa blokor tedavisi goren hastalarda LEVITRA

10 mg agizda dagilan tablet baslangi¢ dozu olarak

kullamimamahdir.

Eger regeteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda

kullaniyorsaniz veva son zamanlarda kullandiysani

liitfen doktorunuza veya eczacunza bunlar hakkinda

bilgi veriniz,

3. LEVITRA nasil kullanihr?

Uygun Kullanmim ve doz / uygulama sikhig icin
talimatlar

Yeuskin bir erkekseniz doktorunuz ayn bir tavsiyede
bulunmadik¢a, LEVITRA'y1 cinsel aktiviteden
yaklasik 25-60 dakika once aliniz.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen dozun en fazla giinde
bir kere alinmasi Onerilir.

Yapilan calismalarda LEVITRA nin cinsel aktiviteden
4-5 saat oncesine kadar alindiginda etkili olacagi
gortilmistiir.

Yanit ahinabilmesi icin cinsel uyari gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla ahmr. LEVITRA, ¢oziiniinceye kadar
dil tizerinde tutulmalidir. Agizda yiyecek ya da sivi
olmaksizin tek basina alinmahidir,

Ambalajdan ¢ikarildiktan hemen sonra kullaniimalidir,
LEVITRA tok karnina ya da a¢ karnina alinabilir,

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlik donemindekilerde kullanimi
(dogumdan 18 yasina kadar):
Cocuklarda ve ergenlik dénemindekilerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi (65 yas iizeri):
Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

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

Karaciger yetmezligi: Hafif karaciger yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Orta
derece karaciger yetmezligi olan hastalar LEVITRA
kullanmamalidir. Siddetli Karaciger yetmezliginde
onerilmemektedir.

Eger LEVITRA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVITRA
kullandiysaniz:

LEVITRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullannussamiz bir doktor veya eczact ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVITRA
kullanirsaniz, siddetli sirt agrisi goriilebilir.

LEVITRA kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVITRA ile tedavi sonlandinildigindaki
olusabilecek etkiler

LEVITRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler konusunda doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LEVITRA nin i¢eriginde bulunan
maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir,
LEVITRA nin olasi yan etkileri, goriilme sikliklarina
gore agagida verilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az. fakat
| 000 hastanin birinden fazla gorilebilir

Seyvrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebili
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az g
Sikhigy bilinmeyen: Eldeki veriler ile

belirlenem: y L ek Kadar az hastada ogorulebilis

Cok yavgin:
d i rsi

S
Yaygin:
]ill
Kan damarlarinin eeni Jemes

Burun nkanmiklio
Hazimsizhik

donmes;i

Yaygin olmayan:
Alerjik 6dem ve 4
Uyku bozuklugu
Yill]lllél r}n},-_'n u ve hi
Uyku hati

Gorsel bozukluk, gozde kanlanma, gorsel renl

njyoodern

azalmasi

egilmeleri. gozde agn ve rahatsizhk, 1518a kars: asiri
duyarlilik

Kulak cinlamasi, bas dénmesi (vertigo)

Carpinti, kalp hizinda artis

Nefes darlig

Buruna acilan hava boslugunda sisme (siniis
konjesyonu)

Bulanty, karin agnisi, agiz kurulugu, ishal, mide
asidinin yemek borusuna geri kagmasi (reflii), mide
(tihabi, Kusma

Karaciger enzimlerinde artis

Kizankhk, dokiintii

Sirt agrisy, kreatin fosfokinaz enzimlerinde artis, kas
sertlesmesi ve kramplar, kas agrisi

Sertlesme artis:

Kendini kotii hissetme

Seyrek:

Gozde iltithaplanma

Alerjik reaksiyon

Bayilma

Hafiza kaybi

Nobet

Goz i¢c1 basincinda artis

Gogiis agrisi

Kalp krizi

Ventrikiiler kalp ritm bozukluklar

Tansiyon disiikligii

[stenmeden gerceklesen sertlesme

Gogiis agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

S. LEVITRA’nin saklanmasi

LEVITRA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altndaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarthinden sonra
LEVITRAy! Kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluk
farkederseniz LEVITRAy1 Kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG,
Almanya lisansi ile,

Bayer Turk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye-Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 528 36 12

Bayer Schering Pharma AG,
Leverkusen - Almanya

Uretim yeri:

Bu kullanma talimatt 25/08/201 1 'de onaylanmusiir.
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