KULLANMA TALIMATI

LEVITRA® 20 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her tablet 20 mg vardenafile esdeger 23.705 mg vardenafil
monohidrokloriir trihidrat igerir.

Yardimci maddeler: Krospovidon, magnezyum stearat, mikrokristalize seliiloz,
kolloidal silikon dioksit anhidr, polietilen glikol (makrogol 400), hipromelloz
(hidroksi-propil-metilseliiloz), titanyum dioksit, sart demir III oksit, kirmizi demir
IIT oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilacg kisisel olarak size regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVITRA nedir ve ne icin kullanilir?

LEVITRA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVITRA nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LEVITRA ’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. LEVITRA nedir ve ne icin kullamlir?

LEVITRA, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. LEVITRA nin etkin
maddesi vardenafil, fosfodiesteraz tip 5 (PDES5) inhibitorleri ad1 verilen ilag grubuna
dahildir. PDES’in baskilanmasi, kaslarda gevsemeye ve penise kan akiminin artmasina
neden olur. Sonugta penis sertlesmesi saglanir.

LEVITRA, bir yiiziinde BAYER logosu, diger yiiziinde “20” ifadesi bulunan, turuncu
renkte, yuvarlak, film kapli bir tablettir. Her kutuda 2 ya da 4 tablet bulunur.

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




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

Eger;

e {lacin icindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz (alerjik reaksiyon belirtileri
dokiintii, kasinti, dudaklarda ve yiizde sisme ve/veya nefes darligini igerebilir.) varsa,

e Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat grubu ilaglar (goglis agrist (anjina) igin
kullanilan gliserol trinitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit donorleri gibi)
kullantyorsaniz (bu ilaglarin LEVITRA ile birlikte kullanilmasi tansiyonunuzu ciddi
bicimde etkileyebilir.),

e HIV (Insan immiin Yetersizlik Viriisii) tedavisinde kullanilan ilaclar1 (indinavir ya da
ritonavir gibi) kullaniyorsaniz,

¢ Non-arteritik anterior iskemik optik noropatisi (yeterli kan gitmemesi nedeniyle
gorme sinirlerinde meydana gelen hasara bagli gérme kaybi yasanmasi) adi verilen
g0z hastaliginiz varsa,

Ayrica, siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, diyaliz gerektiren ileri bobrek yetmezliginiz

varsa,

tansiyonunuz diisiik ise, son 6 ay igerisinde fel¢ ya da kalp krizi gecirdiyseniz,

hareketle iliskisi olmayan gogiis agriniz (stabil olmayan anjina) ve goz retinasi ile ilgili
genetik bir hastaligimiz var ise (6rn. tavuk karasi (retinitis pigmentoza)) LEVITRA’y1
kullanmayiniz. LEVITRA nin giivenliligi bu hasta gruplarinda ¢alisiimamaigtir.

LEVITRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa (kalp hastaligt nedeniyle cinsel aktivitenin Onerilmedigi
erkeklerde genel olarak erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan ajanlar
kullanilmamalidir),

¢ Kalpten ¢ikan damarlarda darlik varsa,

e Kalp ritminizde bozukluk (kardiyak aritmi) veya elektrokardiyografi (EKG)’nizi
etkileyen kalitsal kalp hastaliklariniz varsa,

e Kalp ritminizde bir bozukluk olan QT uzamasina ya da Torsades de Pointes’e neden
olan ilaglar kullaniyorsaniz,

e Peniste yapisal bozukluk (angulasyon, korpus kavernozumda fibrozis ya da Peyroni
hastalig1 gibi) varsa,

¢ Orta diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

e Penisin siirekli sertlesme halinde olmasi gibi bir hastaliginiz (priapizm) varsa (bu
hastaliklar kan hiicrelerinin par¢alandigi kansizlik ve kan hiicrelerinde gelisen kanser
(orak hiicreli anemi, multipl miyelom ve 16semi) rahatsizliklarini da kapsar.),

e Sertlesme sorunu tedavisinde bagka ilaclar kullaniyorsaniz,

e Ani gorme kaybiiz olursa — LEVITRA kullanimin1 kesip acilen doktorunuza
basvurunuz. Ozellikle yash, kan akiskanligi azalmis hastalarda goziin retina
tabakasina giden damarlarda tikanma riski artmaktadir.

¢ Yiiksek tansiyon ve prostat biiylimesi tedavisinde kullanilan alfa blokor grubu ilag
kullaniyorsaniz,

e Ketokonazol veya itrakonazol isimli mantar ilac1 kullantyorsaniz,

¢ Bir antibiyotik olan eritromisin veya klaritromisin kullaniyorsaniz,

¢ Greyfurt suyu i¢iyorsaniz,

¢ Kanama bozuklugunuz varsa (6rnegin hemofili),

¢ Mide iilseriniz (gastrik veya peptik iilser) varsa,

e P1ht1 eritici bir ilag olan heparin kullaniyorsaniz,



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

LEVITRA’min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVITRA, yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alinabilir. Ancak ilacin etkisini
geciktirebileceginden, agir veya ¢ok yagli bir yemekten sonra almamaniz 6nerilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LEVITRA erkekler icindir. Kadinlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVITRA erkekler icindir. Kadinlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas donmesi ve gorme bozuklugu gibi yan etkiler meydana gelebileceginden, ara¢ ya da
makine kullanimi sirasinda LEVITRA kullanmayiniz.

LEVITRA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda LEVITRA nin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Antibiyotik olan eritromisin, klaritromisin;

e Kalp ritm bozuklugu (aritmi) tedavisinde kullanilan kinidin, prokainamid, amiodaron
ve sotalol;

e Mantar tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol;

e HIV tedavisinde kullanilan indinavir, ritonavir;

¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan nitratlar ve nitrik oksit vericileri;

¢ Kalp damar hastaliklarinda kullanilan nikorandil;

e Yiiksek tansiyon ve prostat biiytimesi tedavisinde kullanilan alfa blokorler
(tamsulosin, terazosin veya alfuzosin gibi);

LEVITRA’nin, sertlesme sorunu tedavisinde kullanilan diger tedaviler ile birlikte
uygulanmasinin giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Bu nedenle, LEVITRA nin sertlesme
sorunu tedavisinde kullanilan bagka ilaglar birlikte uygulanmas1 6nerilmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVITRA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, LEVITRAy1 cinsel aktiviteden yaklasik 25-60
dakika once aliniz.

Onerilen baslangi¢c dozu 10 mg’dir. Etkililik ve tolerabilitesine gére doz 20 mg’a arttirilabilir
ya da 5 mg’a diisiiriilebilir. Onerilen maksimum doz giinde 1 defa 20 mg’dir. Doktorunuz
tarafindan Onerilen dozun en fazla giinde bir kere alinmasi Onerilir.

Yapilan calismalarda LEVITRA nin cinsel aktiviteden 4-5 saat 6ncesinde alindiginda da etkili
olacagi gosterilmistir.

Yanit alinabilmesi i¢in cinsel uyari gereklidir.



Uygulama yolu ve metodu:
LEVITRA, agiz yoluyla alinir. Yemeklerle birlikte ya da tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve ergenlik donemindekilerde kullanilmaz.

Yashlarda kullamima:

Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. LEVITRA’nin en yiiksek dozu olan 20 mg
film kapli tabletin tolere edilebilirligi, yasl hastalarda (>65 yas) daha diisiik olabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda, herhangi bir doz
ayarlamas1 gerekli degildir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢c dozu 5 mg olarak diisiiniilmelidir. Tolere
edilebilirlik ve etkililige dayali olarak, doz, 10 mg ve 20 mg’a yiikseltilebilir. Diyalize giren
hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi: Hafif karacier yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Orta derece karaciger yetmezliginde baslangic dozu 5 mg olmalidir, en fazla 10 mg’a
cikilabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde 6nerilmemektedir.

LEVITRA ile es zamanl olarak kullandiginiz bagka bir ilag var ise doktorunuza bildiriniz.

Eger LEVITRA nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVITRA kullandiysaniz:
LEVITRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

LEVITRA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVITRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LEVITRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler konusunda doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEVITRA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LEVITRA’nin olasi yan etkileri, goriilme sikliklarina gore de asagida verilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin
e Bas agrisi

Yaygin
e Bas donmesi
e Damar genislemesine bagli kizariklik
e Burun tikaniklig1
e Hazimsizlik

Yaygin olmayan
e Alerjik 6dem ve anjiyo 6dem (asir1 duyarlilia bagh dudaklarda, dilde ve bogazda
sisme)
Uyku bozuklugu
Uyku hali
Yanma duygusu
His azalmasi
Gorsel bozukluk
Gozde kanlanma
Gorsel renk egilmeleri
Gozde agr ve rahatsizlik
Is1ga kars1 asir1 duyarlilik
Kulak ¢inlamasi
Bas donmesi (vertigo)
Carpint1
Kalp hizinda artig
Nefes darlig1
Siniis konjesyonu (buruna agilan hava boslugunda sisme)
Mide asidinin yemek borusuna geri kagmasi (reflii)
Mide iltihab1
Karm agrisi
Ishal
Kusma
Bulant1
Ag1z kurulugu
Karaciger enzimlerinde (transaminazlarda) artis (karaciger fonksiyon testi
sonuclarinizda ortaya ¢ikan)
Kizariklik
Dokiintii
Sirt agrisi
Kreatin fosfokinaz enziminde (¢izgili kaslarda bulunan bir enzim) artis

Kas sertlesmesi ve kramplar
Kas agrisi

Sertlesme artisi

Kendini kotii hissetme

Seyrek
e Gozde iltithaplanma



Alerjik reaksiyon

Endise

Bayilma

Nobet

Hafiza kaybi1

G0z i¢i basincinda artig

Gozyast salgisinda artis

Kalp krizi

Ventrikiiler kalp ritim bozukluklari

Angina pektoris (Kalp damarlarindaki aterosklerotik daralmaya bagli yetersiz
kanlanmadan kaynaklanan ve siklikla gogsiin ortasinda hissedilen bir baski, sikisma
hissi ile birlikte bazen sol kola yayilan agri, terleme ve nefes darlifi ile karakterize
kalp hastalig)

Tansiyon yiiksekligi

Tansiyon disiikliigii

Burun kanamasi

Karaciger enzimi olan gamma-glutamil-transferazlarda artis (karaciger fonksiyon testi
sonuclarinizda ortaya ¢ikan)

Isiga duyarhilik reaksiyonu

e Priapizm (istenmeden gerceklesen uzun siireli ve agrili sertlesme).

o (GOgiis agrisi

Bilinmiyor
e GoOrme sinirinde damarsal olmayan zedelenme
e Gorme kusurlar
e Ani sagirlik*®

*Ani sagirlik veya isitme kaybi, LEVITRA dahil tiim benzer ilaglarin kullanimiyla az sayida
pazarlama sonrasi ve klinik calisma vakasinda bildirilmistir.

Yash hastalar (> 65 yas), geng hastalara (< 65 yas) gore daha yliksek siklikta bas agris1 ve bas
donmesi yasamistir. Yiiksek tansiyon Oykiisii olan hastalarda yan etkilerin (6zellikle bas
donmesi) goriilme siklig1 biraz daha yiiksektir.

Ayrica pazarlama sonrasi ¢aligmalarda bu siniftaki diger bir iiriin ile ilgili asagidaki vakalar
bildirilmistir:

Beyin damarlar ile ilgili kanama, kalple ilgili ani 6liim, gegici iskemik atak (beyine giden
damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felg), hareketle iliskisi
olmayan go6giis agrisi, kalp ritim bozuklugu gibi ciddi kalp damar hastaliklar1 pazarlama
sonrasinda bu siniftaki diger bir {iriin i¢in gecici bir iliskiyle bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEVITRA’nin Saklanmasi
LEVITRA y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin tizerindeki son kullanma tarihinden sonra LEVITRA y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz LEVITRAy1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye-istanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati 20/12/2013 tarihinde onaylanmistir.



