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Film Kapli Tablet

KULLANMA TALIMATI
LEVITRA® 10 mg film kapl tablet

Agiz yoluyla alinir.

 Etkin madde: Her tablet 10 mg vardenafile esdeger 11.852 mg
vardenafil monohidroklordr trihidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Krospovidon, magnezyum stearal,
mikrokristalize selllloz, kolloidal silikon dioksit anhidr, polietilen
glikol (makrogol 400), hipromelloz (hidroksi-propil-metilsellloz),
titanyum dioksit, sari demir Il oksit, kirmizi demir |Il oksit.

fBu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA

TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢lnkil sizin icin onemli

bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

o Bu flac kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
bu ilaci kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

]

° Bu fallmafta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size
| onerilen dozun disinda yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVITRA nedir ve ne igin kullanilir?

LEVITRA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVITRA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
LEVITRA nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. LEVITRA nedir ve ne icin kullanilir?

* LEVITRA, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmusfﬁr.
LEVITRA'nIn etkin maddesi vardenafil, fosfodiesteraz tip 5 (PDES)
Inhibitorleri adi verilen ilag grubuna dahildir. PDE5'in baskilanmasl,

Kaslarda gevsemeye ve penise kan akiminin artmasina neden olur.
Sonugta penis sertlesmesi saglanir.

o LEVITRA, bir yuzinde BAYER logosu, diger yuziinde “10” ifadesi
bulunan, turuncu renkte, yuvarlak, film kapli bir tablettir. Her kutuda
4 tablet bulunur.

o LEVITRA, erkeklerde sertiesme sorunu (erektil disfonksiyon)
tedavisinde kullanilir. Sertlesme sorunu, bir erkekte cinsel etkinlik
Icin gereken penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin
Korunamamasidir.
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2. LEVITRA'yi
gerekenler

LEVITRA’y asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o |lacin icindeki maddelerden herhangi birine kars alerjiniz (alerjik
reaksiyon belirtileri dokdntd, kasinti, dudaklarda ve yuzde sisme
ve/veya nefes darligini igerebilir.) varsa,

e Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat grubu ilaglar (gogus agrisi
(anjina) icin kullanilan gliserol trinitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit
donorleri gibi) kullaniyorsaniz (bu ilaglann LEVITRA ile birlikte
kullanilmasi tansiyonunuzu ciddi bigimde etkileyebilir.),

o HIV (Insan Immiin Yetersizlik Viriisti) tedavisinde kullanilan ilaglar
(indinavir ya da ritonavir gibi) kullaniyorsaniz,

o Non-arteritik anterior iskemik optik noropatisi (yeterli kan gitmemesi
nedeniyle gorme sinirlerinde meydana gelen hasara bagli gorme
kaybi yasanmasi) adi verilen goz hastaliginiz varsa,

Ayrica, siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, diyaliz gerektiren
lleri bobrek yetmezliginiz varsa, tansiyonunuz distk ise, son 6 ay
icerisinde felg ya da kalp krizi gegirdiyseniz, hareketle iliskisi olmayan
gogus agriniz (stabil olmayan anjina) ve goz retinas ile ilgili genetik
bir hastaliginiz var ise (orn. tavuk karasi (retinitis pigmentoza))

LEVITRAYI kullanmayiniz.  LEVITRA'nin  givenliligi bu hasta
gruplarinda ¢aligiimamistir.

Egvnnpuy. asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ger;

o f'(alp'hastg‘![@mlz varsa (kalp hastaligi nedeniyle cinsel aktivitenin
onenlmlemgl erkeklerde genel olarak erektil disfonksiyon
tedavisinde kullanilan ajanlar kullanilmamalidir)

* Kalpten ¢ikan damarlarda darlik varsa,

kullanmadan once dikkat edilmesi

ALEVITRA 10mg
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¢ Kalp ritninizde bozukluk (kardiyak aritmi) veya elektrokardiyografi
(EKG)'nizi etkileyen kalitsal kalp hastaliklariniz varsa,

* Kalp ritninizde bir bozukluk olan QT uzamasina ya da Torsades de

Pointes'e neden olan ilaglar kullaniyorsaniz,

Peniste Yapisal bozukluk (angulasyon, korpus kavermozumda

fibrozisya da Peyroni hastaligi gibi) varsa,

* Orta dizeyde karaciger yetmezIiginiz varsa,

* Penisin slrekli sertlesme halinde olmasi gibi bir hastaliginiz
(priapizm) varsa (bu hastaliklar kan hicrelerinin parcalandig
kansizlk ve kan hicrelerinde gelisen kanser (orak hiicreli anemi,
multiplmiyelom ve I6semi) rahatsizliklarini da kapsar.),

* Sertlesne sorunu tedavisinde baska ilaglar kullaniyorsaniz,

* Ani gome kaybiniz olursa — LEVITRA kullanimini kesip acilen
doktorunuza basvurunuz. Ozellikle yasli, kan akiskanligr azalmis

hastalarda gozun retina tabakasina giden damarlarda tikanma risk
artmakiadir,

+ Yiksek tansiyon ve prostat blyumesi tedavisinde kullanilan alfa
blokor grubu ilag kullaniyorsaniz,

 Ketokonazol veya itrakonazol isimli mantar ilac kullaniyorsaniz,

+ Bir antibiyotik olan entromisin veya klaritromisin kullaniyorsaniz,

* Greyfurt suyu igiyorsaniz,

» Kanama bozuklugunuz varsa (6rnegin hemofili),

» Mide Ulseriniz (gastrik veya peptik tlser) varsa,

¢ Pinti'eritici bir ilag olan heparin kullaniyorsaniz,

Bu uyarllar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin
gecerliyse lutfen doktorunuza danisin.

LEVITRA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

LEVITRA, yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alinabilir. Ancak ilacin
etkisini geciktirebileceginden, agir veya ¢ok yadli bir yemekten sonra
almamaniz onerilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVITRA erkekler i¢indir. Kadinlarda, bebeklerde ve gocuklarda
kullaniimamalidir.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVITRA erkekler i¢indir. Kadinlarda, bebeklerde ve cocuklarda
kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanimi

Bag donmesi ve gorme bozuklugu gibi yan etkiler meydana
gelebileceginden, arag¢ ya da makine kullanimi sirasinda LEVITRA
kullanmayiniz.

LEVITRA'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Herhangi bir uyari bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz| ilaglar ile birlikte kullanildiginda LEVITRA'nIn etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglarl kullaniyorsaniz ltfen doktorunuza sdyleyiniz:

* Antibiyotik olan eritromisin, klaritromisin:

* Mantar tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol:

o Kalp ritm bozgklugu (aritmi) tedavisinde kullanilan kinidin.
prokainamid, amiodaron ve sotalol:

* HIV tedavisinde kullanilan indinavir, ritonavir:

* Kalp hastaliklarinda kullanilan nitratlar ve nitrik oksit vericilen:
o Kalp damar hastaliklarinda kullanilan nikorandil:

* Yiksek tansiyon ve prostat blylmesi tedavisinde kullanilan alfa-
blokorler (tamsulosin, terazosin veya alfuzosin gibi):

LEVITRAnIn, sertlesme sorunu tedavisinde kullanilan diger tedaviler
lle birlikte uygulanmasinin givenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Bu
nedenle, LEVITRA'nin sertlesme sorunu tedavisinde kullanilan baska
laglar ile birlikte uygulanmasi onerilmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz
veya Son zamanlarda Kkullandiysaniz [ltfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVITRA nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, LEVITRA'I cinsel
aktiviteden yaklasik 25-60 dakika 6nce aliniz. D

Onerilen baslang!¢ dozu 10 mg'dir. Etkililik ve tolerabilitesine gore doz
20 mg'a arttirilabilir ya da 5 mg'a dustrdlebilir. Onerilen maksimum

doz giinde 1 defa 20 mg'dir. Doktorunuz tarafindan 6nerilen dozun en
fazla glinde bir kere alinmasi onerilir.
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