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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levitra 10 mg Schmelztabletten

Vardenafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Levitra und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levitra beachten?
. Wie ist Levitra einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Levitra aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

O WNE

1. Was ist Levitra und wofir wird es angewendet?

Levitra enthélt Vardenafil. Dieser Wirkstoff gehért zu der Klasse der Phosphodiesterasen-Typ 5-Hemmer. Sie werden bei erwachsenen Mannern zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion eingesetzt, ein Zustand mit Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten.

Mindestens einer von zehn Mannern hat gelegentlich Probleme, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten. Als Grinde kénnen kdrperliche und/oder
psychische Ursachen vorliegen. Unabhéngig von der Ursache kommt es aufgrund von Anderungen in Muskeln und BlutgefaRen dazu, dass nicht geniigend Blut
im Penis ist, um einen ausreichend harten Penis zu bekommen oder beizubehalten.

Levitra wirkt nur bei sexueller Stimulation. Es hemmt die kdrpereigene Substanz, die Erektionen abklingen l&sst. Levitra ermdglicht eine Erektion,

die ausreichend lange anhalt, um die sexuelle Aktivitat zufriedenstellend durchzufihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levitra beachten?

Levitra darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Vardenafil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Eine allergische Reaktion kann sich als Hautausschlag, Jucken, Gesichts- oder Lippenschwellung und Kurzatmigkeit bemerkbar machen.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate enthalten, wie Glyceroltrinitrat gegen Herzschmerzen oder Stickstoffmonoxid-Donatoren wie Amylnitrit.
Die Einnahme dieser Arzneimittel mit Levitra kdnnte lhren Blutdruck schwerwiegend beeinflussen.

- wenn Sie Ritonavir oder Indinavir einnehmen, Arzneimittel zur Behandlung von Humanen Immundefizienz-Virus-Infektionen (HIV).

- wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind und Ketoconazol oder Itraconazol einnehmen, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

- wenn Sie eine schwere Herz- oder Lebererkrankung haben.

- wenn Sie dialysepflichtig sind.

- wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten.

- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben oder bereits einmal hatten.

- wenn in Ihrer Familie bestimmte erbliche Augenerkrankungen auftreten (wie Retinitis pigmentosa).

- wenn Sie einen Sehverlust aufgrund einer Schadigung der Sehnerven durch eine ungenugende Blutversorgung, bekannt als nicht arteriitische ischédmische
Optikusneuropathie (NAION), haben oder bereits einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levitra einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levitra ist erforderlich,

- wenn Sie unter Herzbeschwerden leiden. Sexuelle Aktivitat kann gefahrlich fur Sie sein.

- wenn Sie unter unregelmafligem Herzschlag (Herzrhythmusstérungen) leiden oder eine angeborene Herzerkrankung haben, die lhr Elektrokardiogramm
(EKG) beeinflusst.

- wenn Sie eine Erkrankung oder Deformation lhres Penis haben. Dazu gehéren Angulation (Winkelbildung des Penis), Peyronie-Krankheit (Verhartung der
Schwellkdrper des Penis) und Fibrose im Bereich der Corpora cavernosa (Vermehrung des Bindegewebes im Bereich des Schwellkdrpers des Penis).

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die zu schmerzhafter Dauererektion des Penis ohne sexuelle Erregung (Priapismus) fiihren kann.
Dazu gehdren Sichelzellenanamie (Veréanderung der roten Blutkdrperchen), Multiples Myelom (Knochenmarkkrebs) und Leukamie (Blutkrebs).

- wenn Sie ein Magengeschwir haben (auch Magen- oder Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire genannt).

- wenn Sie eine Stérung der Blutgerinnung haben wie z. B. Bluterkrankheit (Hamophilie).

- wenn Sie andere Mittel zur Behandlung der Erektionsstérungen anwenden, einschlief3lich Levitra Filmtabletten
(siehe Abschnitt: Einnahme von Levitra zusammen mit anderen Arzneimitteln).

- wenn Sie eine plétzliche Abnahme oder einen Verlust der Sehkraft bemerken, brechen Sie die Behandlung mit Levitra ab und
benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Kinder und Jugendliche
Levitra ist nicht zur Behandlung von Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Einnahme von Levitra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kdnnen zu Problemen fiihren, besonders:

- Nitrate (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschmerzen (Angina pectoris)) oder Stickstoffmonoxid-Donatoren wie z. B. Amylnitrit. Die Einnahme dieser
Arzneimittel mit Levitra kdnnte Ihren Blutdruck schwerwiegend beeinflussen. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, ohne vorher Levitra eingenommen zu haben.

- Wirkstoffe zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen wie z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron oder Sotalol,

- Ritonavir oder Indinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen). Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ohne vorher Levitra eingenommen zu haben.

- Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),

- Erythromycin oder Clarithromycin (Makrolid-Antibiotika),

- alpha-Blocker [Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und gutartiger Prostatavergro3erung (wie gutartige Prostatahyperplasie)].

Wenden Sie Levitra Schmelztabletten nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der erektilen Dysfunktion an, auch nicht mit Levitra
Filmtabletten.

Einnahme von Levitra zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

- Levitra Schmelztabletten kdnnen mit einer oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht mit Flussigkeit einnehmen.
- Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wenn Sie Levitra einnehmen. Dieser kann die tibliche Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

- Der Genuss von Alkohol kann die Erektionsstérungen verschlimmern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Levitra ist nicht fir die Anwendung bei Frauen bestimmt.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Levitra kann bei manchen Patienten Schwindel verursachen oder das Sehvermdgen beeinflussen. Wenn Sie auf die Einnahme von Levitra mit Schwindel
reagieren oder lhr Sehvermdégen beeintrachtigt ist, dirfen Sie nicht Auto fahren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Levitra enthalt Aspartam und Sorbitol.

- Aspartam ist eine Quelle fur Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

- Sorbitol: Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Levitra Schmelztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind. Die empfohlene Dosis betragt 10 mg.

Sie sollten eine Tablette Levitra ungefahr 25 bis 60 Minuten vor dem Geschlechtsverkehr einnehmen. Nach Einnahme von Levitra konnen Sie bei sexueller

Stimulation innerhalb eines Zeitraums von 25 Minuten bis zu 4-5 Stunden eine Erektion bekommen.

- Nehmen Sie die Schmelztablette erst unmittelbar vor der Einnahme aus der Blisterpackung. Ziehen Sie mit trockenen Handen die Blisterpackung aus dem
Halter der Blisterpackung hervor und driicken Sie vorsichtig auf die Oberseite der Blisterpackung, um die Tablette in lhre Hand fallen zu lassen.
Brechen Sie die Tablette nicht.

- Legen Sie die ganze Schmelztablette in den Mund auf lhre Zunge, sie wird sich dort innerhalb von Sekunden auflésen. Anschlieend mit Speichel
herunterschlucken. Die Schmelztablette muss ohne Flussigkeit eingenommen werden.

Sie durfen Levitra Schmelztabletten nicht gleichzeitig mit einer anderen Levitra Darreichungsform einnehmen.

Nehmen Sie Levitra nicht haufiger als einmal am Tag ein.

Sagen Sie es Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass Levitra fir Sie ,zu stark” oder ,zu schwach” ist. Er kann lhnen stattdessen eine andere Levitra
Formulierung mit einer fur Sie geeigneteren Wirkstoffdosis verordnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levitra eingenommen haben, als Sie sollten

Nach Einnahme von zu groRen Mengen Levitra kdnnen mehr Nebenwirkungen auftreten oder Sie kénnen schwere Riickenschmerzen bekommen. Wenn Sie
eine groRere Menge von Levitra eingenommen haben, als Sie sollten, benachrichtigen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die Wirkungen sind zumeist leichter bis
magiger Art. Patienten erlitten eine teilweise, plotzliche, voriibergehende oder dauernde Abnahme des Sehvermdgens oder einen Verlust des Sehvermdgens in
einem oder beiden Augen. Brechen Sie die Behandlung mit Levitra ab und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Es wurde Uber plotzliche Schwerhorigkeit oder Taubheit berichtet.

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Nebenwirkung auftritt, wird mit den folgenden Kategorien beschrieben:
Sehr haufig:

kénnen bei mehr als einem von 10 Anwendern auftreten

- Kopfschmerzen

Haufig:

kénnen bei bis zu einem von 10 auftreten
- Schwindel

- Gesichtsrotung (Flush)

- Verstopfte oder ,laufende” Nase

- Verdauungsstérungen

Gelegentlich:

kdnnen bei bis zu einem von 100 Anwendern auftreten

- Schwellungen von Haut und Schleimhaut einschlief3lich Gesichts-, Lippen- oder Rachenschwellungen

- Schlafstérungen

- Taubheit und eingeschrankte Wahrnehmung von Beriihrung

- Schlafrigkeit

- Auswirkungen auf die Sehféahigkeit; Augenrétung, Auswirkungen auf die Farbwahrnehmung, Augenschmerzen und Unbehagen, Lichtempfindlichkeit
- Kilingeln in den Ohren; Schwindel

- Schneller Herzschlag oder Herzklopfen

- Atemnot

- Verstopfte Nase

- Séureriickfluss, Magenschleimhautentziindung, Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen; Ubelkeit, Mundtrockenheit
- Erhohte Werte der Leberenzyme im Blut

- Hautausschlag, gerdtete Haut

- Rucken- oder Muskelschmerzen; Anstieg eines Muskelenzyms im Blut (Kreatinphosphokinase), Muskelsteifheit

- Anhaltende Erektionen

- Unwohlsein

Selten:

kénnen bei bis zu einem von 1.000 Anwendern auftreten

- Entziindung der Augen (Konjunktivitis)

- Allergische Reaktionen

- Angstzustande

- Ohnmacht

- Gedéchtnisschwund

- Krampfanfélle

- Erhohter Augeninnendruck (Glaukom), vermehrte Tranenbildung

- Auswirkungen auf das Herz (wie Herzinfarkt, veranderter Herzschlag oder Angina pectoris)
- Hoher oder niedriger Blutdruck

- Nasenbluten

- Einfluss auf die Ergebnisse von Blutuntersuchungen zur Uberpriifung der Leberfunktion
- Empfindlichkeit der Haut gegen Sonnenlicht

- Schmerzhafte Erektionen

- Brustschmerzen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. Wie ist Levitra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levitra Schmelztabletten enthélt

- Der Wirkstoff ist: Vardenafil. Jede Schmelztablette enthalt 10 mg Vardenafil (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Aspartam (E951), Pfefferminzaroma, Mannitol (E421), Sorbitol (E420),
Crospovidon und Siliciumdioxid-Hydrat.

Wie Levitra 10 mg Schmelztablette aussieht und Inhalt der Packung
Levitra 10 mg Schmelztabletten sind rund und weil3. Jede Packung enthalt 1, 2, 4 oder 8 Schmelztabletten (in einer Aluminium/Aluminium-Blisterpackung oder
Aluminium/Aluminium-Blisterpackung im Halter der Blisterpackung).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréen angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Deutschland

Hersteller

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Deutschland

Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in

Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbnrapus

Baviep bvnrapus EOO[
Ten.: +359-(0)2 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45-235 000
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0)3641-64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAAGSa

Bayer EAANGG ABEE

TnA: +30 210 618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-299 93 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kutrpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 5 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

TéllTel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kift.

Tel.: +36-1-487-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf:+47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20-785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-56 30 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mérz 2012

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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