Pribalova informace: informace pro pacienta
Vardenafil 20 mg Zvykaci tablety
Levitra Soft (generikum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinku vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Levitra Soft a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Levitra Soft uzivat
Jak se Levitra Soft uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Levitra Soft uchovavat

Dalsi informace

DU W

1. Co je Levitra Soft a k ¢emu se pouZziva

Levitra Soft obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1écbé erektilni dysfunkce (potizi s
dosazenim a udrzenim erekce) u dospélych muzii.

Nejmén¢ jeden z deseti muzi miva obcas obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce. Priciny
mohou byt t€lesné, dusevni nebo smisené. At uz je pti¢ina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni
zmény vedou k tomu, ze v penisu neziistane dostatecné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni
erekce.

Levitra Soft plisobi pouze v ptipad¢ sexudlni stimulace. Piisobi tak, ze ve VaSem téle snizuje
ucinek ptirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce. Levitra Soft
umoziuje dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostatecné dlouhou dobu k uspokojivému
pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Levitra Soft uZivat
Neuzivejte pripravek Levitra Soft
o jestlize jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bod¢ 6). Mezi priznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obli¢eje nebo rtii a dusnost.
o jestlize uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici nitraty, jako napf. nitroglycerin k 1é¢b¢ anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvolniovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Souc¢asné uzivani
téchto 1éciv a pripravku Levitra Soft miize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.
e jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1écbé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV).
e jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (I1éky uzivané k 1écbe
plisiiovych onemocnénti).
jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.
jestlize jste pravidelné dialyzovan.
jestlize jste v nedavné dobé¢ prodé€lal cévni mozkovou ptihodu nebo srde¢ni infarkt.
jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
trpite-li Vy sam nebo n€kdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).



e pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v disledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostatecném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

e uzivate riocigvat. Tento 1ék se pouziva k 1é¢b¢ plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich ndsledkem krevnich srazenin). U inhibitord PDES, jako je Levitra Soft,
bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich u¢inka tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Levitra Soft se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Levitra Soft je zapoti‘ebi

- jestlize mate potize se srdcem. V tomto piipadé mize byt pro Vas sexudlni aktivita nebezpecna.
- jestlize méate nepravidelny srde¢ni tep (srde¢ni arytmie) nebo vrozenou srdecni chorobu
ovliviiyjici Vas elektrokardiogram.

- jestlize mate n&jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace,
Peyronieho choroba a kaverndzni fibroza.

- jestlize trpite onemocnénim, pii kterém muze dochézet k pretrvavajici erekcei, kterd neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, mnohocetny myelom nebo
leukémie.

- jestlize mate zaludecni vied (nazyvany téz pepticky vied).

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napf. hemofilii).

- jestlize uzivate k 1écbé poruchy erekce jesté néjakou jinou lécbu, vcetné ptipravku Levitra Soft
zvykaci tablety

dispergovatelné v ustech (viz ¢ast: Dalsi 1écive ptipravky a pfipravek Levitra Soft).

- Pokud zaznamenate néhlé zhorSeni nebo ztratu zraku, prestante uzivat pripravek Levitra Soft a
okamzité vyhledejte 1¢kare.

Déti a dospivajici
Levitra Soft neni ur€ena pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levitra Soft

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé¢ uzival/a nebo
které mozna budete uzivat, véetné 1éCivych piipravki, které jsou dostupné bez I¢karského
predpisu.

Nektera 1é¢iva mohou vyvolat obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty (Iéky uZivané k 1écbé anginy pectoris) nebo léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucasné uzivani téchto l1éciv s ptipravkem Levitra Soft mize vazné ovlivnit Vas
krevni tlak. Pokud uzivate tato 1é¢iva, oznamte to svému oSetfujicimu lékati a ptipravek Levitra
Soft neuzivejte.

- Léciva uzivana k 1é€be€ poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron,
nebo sotalol.

- Ritonavir nebo indinavir (I1éky uzivané k 1é¢bé HIV infekce). Pokud uzivate tato 1éCiva,
oznamte to svému oSetfujicimu lékaii a pripravek Levitra neuzivejte.

- Ketokonazol nebo itrakonazol (I1éky uzivané k 1é¢bé plisnovych onemocnéni).

- Erytromycin nebo klaritromycin, makrolidova antibiotika.

- Alfablokatory (skupina 1éCiv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1é¢b¢ zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

- Riocigvat.

Ptipravek Levitra Soft zvykaci tablety neuzivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni dysfunkce,
vcetné 1€cby pripravkem Levitra potahované tablety.



Piipravek Levitra Soft s jidlem, pitim a alkoholem

- Ptipravek Levitra Soft miizete uzivat s jidlem nebo nala¢no - nedoporucuje se vSak uzivat
ptipravek po tézkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak miize dojit ke zpozdéni jeho tcinku.

- Pt uziti ptipravku Levitra Soft nepijte grapefruitovou §t'avu. Mohlo by dojit k ovlivnéni t€inku
ptipravku.

- Piti alkoholickych napojti miize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Levitra Soft neni uréen pro zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych osob muze Levitra Soft zplisobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po
uziti pfipravku Levitra Soft zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani
neobsluhujte piistroje nebo stroje.

3. Jak se Levitra Soft uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékatre. Pokud si nejste jisty, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Doporucend davka ptipravku je 10 mg.

Ptipravek Levitra Soft uZijte ptiblizné¢ 20 az 40 minut pfed piedpokladanou sexudlni aktivitou.
Pti soucasné sexualni stimulaci mize byt dosazeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4 - 5
hodin po uZiti pfipravku.

- Tabletu nechte rozpustit v Gstech, miiZe se t€Z rozkousat a Zvykat.

Levitra zvykaci tablety neuzivejte v kombinaci s Zadnymi jinymi formami piipravku Levitra
(vardenafil).

Neuzivejte pripravek Levitra Soft vice nez jednou denné.

Pokud mate pocit, ze ptipravek Levitra Soft plisobi pfili$ siln€ nebo naopak pfilis§ slabé, feknéte
to svému lékafti. V zavislosti na Vasi reakci mize 1€kat doporucit ptejit na jinou lékovou formu
ptipravku Levitra v jiné davce.

Pti uziti ptipravku Levitra Soft ve vét§im mnozstvi se mize vyskytnout vice nezadoucich t€inkt
nebo se mohou objevit silné bolesti zad. Pokud uZijete vice tablet pfipravku Levitra Soft nez
bylo doporuceno, oznamte to svému lékafi.

Jestlize mate jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého l1ékate nebo
l€kérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit 1 tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Pacienty byly zaznamenany ptipady ¢astecného, ndhlého, docasného nebo trvalého sniZeni nebo
ztraty zraku jednoho nebo obou o¢i. Pfestaiite uzivat piipravek Levitra Soft a okamzité
vyhledejte svého lékare.

Byly hlaseny ptipady ndhlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

Pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci tcinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi ¢asté:

mohou se objevit u vice neZ 1 z 10 uZivatelt
- bolest hlavy

Casté:

mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzivatelt
- zavraté

- navaly horka (zrudnuti)

- ucpany nos nebo ryma



- zazivaci obtize

Méné casté:

mohou se objevit u méné€ nez 1 ze 100 uzivatelt

- otok kiize a sliznic v€etné otoku obliceje, rtil a hrdla

- poruchy spanku

- znecitlivéni nebo zhorSenti citlivosti pii doteku

- ospalost

- poruchy zraku; zarudnuti oci, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dal$i nepfijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v uSich; zavrat’

- rychly srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

- dusnost

- ucpany nos

- reflux Zaludec¢ni $tavy (paleni Zahy), zanét Zaludku, bolesti bticha, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzymi v krvi

- vyrazka a zarudnuti kiize

- bolest zad nebo svalli; zvySeni svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi, svalova ztuhlost
- prodlouzeni erekce

- malatnost

Vzacné:

mohou se objevit u méné nez 1 z 1000 uzivatelt

- zanét spojivek (konjunktivitida)

- alergicka reakce

- uzkost

- mdloby

- ztrata paméti

- zachvat

- zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom), zvySené slzeni o¢i

- ucinky na srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- vysoky nebo nizky krevni tlak

- krvéceni z nosu

- ovlivnéni vysledku krevnich testli slouZicich ke kontrole funkce jater

- citlivost kiize na slune¢ni zateni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

Velmi vzacné a ¢etnost neni znama:

mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatell a ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit
- Krev v moci (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Pfitomnost krve v semenu (hematosperma)

HlaSeni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Levitra Soft uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DalSi informace

Co ptipravek Levitra Soft obsahuje

- Lécivou latkou pripravku je vardenafil. Jedna tableta obsahuje 20 mg vardenafilu (ve forme
hydrochloridu).



	V příbalové informaci naleznete:

