Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Vardenafil Sandoz 5 mg plévele dengtos tabletés
Vardenafil Sandoz 10 mg plévele dengtos tabletés
Vardenafil Sandoz 20 mg plévele dengtos tabletés

vardenafilis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Vardenafil Sandoz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Vardenafil Sandoz
Kaip vartoti Vardenafil Sandoz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vardenafil Sandoz

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogkrownE

1. Kas yra Vardenafil Sandoz ir kam jis vartojamas

Vardenafil Sandoz sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-ojo tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais, grupei. Jy vartojama suaugusiy vyry erekcijos sutrikimui, t. y. biiklei, kai negalima pasiekti ar
i8laikyti erekcijos, gydyti.

Maziausiai vienam vyrui i§ deSimties buina sunku sukelti ar iSlaikyti erekcija. To priezastys gali biti fizinés
ar psichologinés arba jy abiejy derinys. Neatsizvelgiant j priezastj, dél raumeny ir kraujagysliy poky¢iy j
varpa nepripliista tiek kraujo, kad ji sustandeéty ir islikty standi.

Vardenafil Sandoz veikia tik tuomet, kai esate seksualiai stimuliuojamas. Vardenafil Sandoz silpnina
nattiraliy cheminiy organizmo medziagy, dél kuriy erekcija praeina, poveikj. Vardenafil Sandoz padeda
erekcijg iSlaikyti pakankamai ilgai, todél galima tinkamai atlikti lytinj akta.

2. Kas zZinotina pries vartojant Vardenafil Sandoz

Vardenafil Sandoz vartoti negalima:

- jeigu yra alergija vardenafiliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje). Alerginés reakcijos poZymiai yra iSbérimas, niezéjimas, veido ar liipy patinimas bei dusulys;

- jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nitraty, pvz., glicerolio trinitrato nuo kriitinés anginos ar
azoto oksido donory, pvz., amilo nitrito. Siy vaisty vartojimas kartu su Vardenafil Sandoz, gali
pavojingai paveikti Jusy kraujospudj;

- jeigu vartojate ritonaviro ar indinaviro, t. y. vaisty, vartojamy zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
infekcijai gydyti;

- jeigu esate vyresnis kaip 75 mety ir vartojate ketokonazolo ar itrakonazolo, t. y. vaisty nuo grybelio;

- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;

- jeigu Jums taikoma inksty dializé;



- jeigu Jus neseniai istiko insultas ar $irdies priepuolis;

- jeigu Jusy kraujospiidis yra ar anks¢iau buvo mazas;

- jeigu Jusy kraujo giminaiciai sirgo degeneracine akiy liga (pvz., pigmentiniu retinitu);

- jeigu Jis kada nors buvote prarades regéjima dél regos nervo pazeidimo, atsiradusio dél nepakankamo
aprapinimo krauju, t. y. nearteritinés iSeminés regos nervo neuropatijos (NAIRNN);

- jeigu vartojate riociguato. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y. kraujospiidzio
plauciuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo kresuliy sukeltas
kraujospiidzio padidéjimas plauciuose). Jrodyta, kad FDES5 inhibitoriai (pvz., Vardenafil Sandoz)
didina §io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguato arba dél to nesate tikras, apie tai
pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Vardenafil Sandoz.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu sergate Sirdies liga. Jums gali biti rizikinga turéti lytiniy santyKiy;

- jeigu Jus vargina neritmiskas Sirdies plakimas (yra Sirdies aritmija) ar sergate paveldima Sirdies liga,
darancia poveikj elektrokardiogramai;

- jeigu yra fiziniy trakumy, pakei¢ianéiy varpos forma. Tokios buklés yra anguliacija, Peironi
(Peyronie) liga ir akytktinio fibrozé;

- jeigu sergate liga, kurios metu gali pasireiksti nepraeinanti erekcija (priapizmas). Tokios ligos yra
pjautuviné anemija, dauginé mieloma ir leukemija;

- jeigu Jums yra skrandzio (peptiniy) opy;

- jeigu yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija);

- jeigu Jums yra taikomas kitoks gydymas nuo erekcijos disfunkcijos, jskaitant gydyma Vardenafil
Sandoz burnoje disperguojamomis tabletémis (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Vardenafil Sandoz*);jeigu
staiga sutrinka ar prarandate regéjima,

- nustokite vartoje Vardenafil Sandoz ir nedelsiant susisiekite su savo gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Vardenafil Sandoz néra skirtas vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety amziaus paaugliams.

Kiti vaistai ir Vardenafil Sandoz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistus, jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie kartu vartojami vaistai (ypac i§vardyti toliau) gali sukelti sutrikimy.

- Nitratai, t. y. vaistai nuo krtitinés anginos, ar azoto oksido donorai, pvz., amilo nitritas. Kartu su
Vardenafil Sandoz vartojant $iy vaisty, galimas pavojingas kraujosptudzio pokytis. Prie§ Vardenafil
Sandoz vartojima pasitarkite su gydytoju.

- Vaistai nuo Sirdies aritmijos, pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ar sotalolis.

- Ritonaviras ar indinaviras, t. y. vaistai nuo ZIV ligos. Prie$ Vardenafil Sandoz vartojima pasitarkite su
gydytoju.

- Ketokonazolas ar itrakonazolas, t. y. vaistai nuo grybelio.

- Eritromicinas ar klaritromicinas, t. y. antibiotikai makrolidai.

- Alfa adrenoblokatoriai, t. y. vaisty grupé, vartojama gydyti nuo auksto kraujo spaudimo ir priesinés
liaukos padidéjimo iSveséjimo (gerybinés prostatos hiperplazijos).

- Riociguatas.

Vardenafil Sandoz plévele dengty tableciy negalima derinti su bet kokiu kitu gydymu nuo erekcijos
sutrikimo, jskaitant gydyma Vardenafil Sandoz burnoje disperguojamomis tabletémis.

Vardenafil Sandoz vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
- Vardenafil Sandoz galite vartoti nevalges arba valgio metu, taciau vaisto nerekomenduojama gerti po



sunkaus ar labai riebaus maisto, kadangi poveikis gali prasidéti véliau.
- Vartodami Vardenafil Sandoz, negerkite greipfruty sul¢iy. Jos gali sutrikdyti jprastinj vaisto poveikj.
- Alkoholio gérimas gali sunkinti erekcijos disfunkcija.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vardenafil Sandoz néra skirtas vartoti moterims.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems zmonéms Vardenafil Sandoz gali sukelti svaigulj ar sutrikdyti regéjima. Jei pavartojus
Vardenafil Sandoz pradés svaigti galva ar sutriks regéjimas, nevairuokite ir nevaldykite jokiy stakliy ar
mechanizmy,.

Vardenafil Sandoz sudétyje yra natrio:

Sio vaisto vienoje plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Vardenafil Sandoz

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Vardenafil Sandoz reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto. Seksualinés stimuliacijos metu
erekcija galima kur nors tarp 25 min. iki 4-5 val. laikotarpiu po vaisto pavartojimo.

Tablete nurykite, uzgerdami stikline vandens.

Nevartokite Vardenafil Sandoz su jokia kita vardenafilio forma.

Nevartokite Vardenafil Sandoz daZniau kaip karta per para.

Jeigu manote, kad Vardenafil Sandoz veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite savo gydytojui. Jis arba ji
gali patarti pereiti prie alternatyvios Vardenafil Sandoz formos su kitokia doze, atsizvelgdamas j tai, kaip
vaistas Jus veikia.

K3 daryti pavartojus per didele Vardenafil Sandoz doze¢?

Vyrams, iSgérusiems per didel¢ Vardenafil Sandoz dozg, gali atsirasti daugiau $alutinio poveikio simptomy

arba stiprus nugaros skausmas. ISgére per daug Vardenafil Sandoz, pasakykite savo gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Dauguma
tokio poveikio atvejy btina lengvi arba vidutinio sunkumo.

Vyrams, vartojantiems vardenafilio, buvo pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies plakimo,
Sirdies priepuolio, kriitinés skausmo ir smegeny kraujotakos sutrikimo (jskaitant laikino kurios nors smegeny
dalies kraujotakos sutrikimo ir kraujavimo j smegenis) atvejus. Daugumai vyry, kuriems pasireiskeé Sis
Salutinis poveikis, buvo Sirdies problemy pries pradedant vartoti §j vaista. Nejmanoma nustatyti, ar Sie
reiSkiniai buvo tiesiogiai susij¢ su vardenafiliu.

Pacientams buvo staigus vienos ar abiejy akiy dalinis laikinas ar nuolatinis regéjimo susilpnéjimas ar



praradimas. Tokiu atveju nustokite vartoti Vardenafil Sandoz ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.
Gauta pranesimy apie staigy klausos susilpnéjimg ar jos netekima.

Tikimybé patirti Salutinj poveikj aprasyta Siomis kategorijomis:

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 vartotojy)
- Galvos skausmas

Daznas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 10 vartotojy)
- Svaigulys

- Staigus paraudimas

- Nosies uzgulimas arba varvéjimas

- Nevirskinimas

Nedaznas (gali pasireiks$ti reciau kaip 1 i§ 100 vartotojy)

- Odos ir gleivinés audinio patinimas, jskaitant veido, ltipy ar gerklés patinimg

- Miego sutrikimas

- Mieguistumas

- Tirpimo pojtis ir sutrikes lytéjimo pojitis

- Regéjimo sutrikimas; akiy paraudimas, spalvinio regéjimo sutrikimas, akiy skausmas ir diskomfortas,
jautrumas Sviesai

- Spengimas ausyse; galvos sukimasis (vertigo)

- Padaznéje¢s ar sustipréjes Sirdies plakimas

- Dusulys

- Nosies uzgulimas

- Skrandzio rtgsties refliuksas, gastritas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas; pykinimas
(8leikstulys), burnos dzitivimas

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas Jasy kKraujyje

- ISbérimas, odos paraudimas

- Nugaros ar raumeny skausmas, padidéjes raumeny fermento (kreatinfosfokinazés) aktyvumas
kraujyje, raumeny sastingis

- Ilgalaiké erekcija

- Bendrasis negalavimas

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 11§ 1000 vartotojy)

- Akiy uzdegimas (konjunktyvitas)

- Alerginé reakcija

- Nerimas

- Alpimas

- Atminties praradimas

- Traukuliai

- Akispiudzio padidéjimas (glaukoma), padidéjes aSarojimas

- Poveikis Sirdziai (pvz., Sirdies priepuolis, pakites Sirdies ritmas arba kriitinés angina)
- Kraujospiidzio padidéjimas arba sumazéjimas

- Kraujavimas i§ nosies

- Poveikis kraujo tyrimy, rodanc¢iy kepeny funkcija, rezultatams
- Odos jautrumas saulés Sviesai

- Skausminga erekcija

- Kriitinés skausmas

- Laikinas kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas

Labai retas ar neZinomas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10000 vartotojy arba daznis negali bti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis)



- Kraujas $lapime (hematurija)
- Kraujavimas i§ varpos (varpos hemoragija)
- Kraujas spermoje (hematospermija)

- - Staigi mirtis

- - Kraujavimas j smegenis
PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje Www.vvkt.|t
esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
Mministerijos vienu i§ §iy bady: radtu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8
800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vardenafil Sandoz
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 ° C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vardenafil Sandoz sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vardenafilis. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vardenafilio
(hidrochlorido pavidalu).

- Veiklioji medZiaga yra vardenafilis. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio
(hidrochlorido pavidalu).

- Veiklioji medZziaga yra vardenafilis. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg vardenafilio
(hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos
Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas, koloidinis bevandenis silicio
dioksidas, magnio stearatas.
Tabletés plevelé: polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), talkas (E553Db),
makrogolis/PEG3350 (E1521), metakrilo rugsties - etilakrilato 1:1 kopolimeras (A tipo), geltonasis
gelezies oksidas (E172), natrio-vandenilio karbonatas (E500 (ii)), raudonasis gelezies oksidas (E172).

Vardenafil Sandoz i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Vardenafil Sandoz 5 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai geltonos, apvalios, 6 mm skersmens, su zenklu
»AT719% ant vienos pusés.

Vardenafil Sandoz 10 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai geltonos, apvalios, 7 mm skersmens, su
zenklu ,,A721° ant vienos puseés.

Vardenafil Sandoz 20 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai geltonos, apvalios, 8,5 mm skersmens, su
zenklu ,,A723“ ant vienos puseés.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Plévele dengtos tabletés supakuotos j PVC/Aclar/aliuminio folijos lizdines ploksteles ir jdétos j déZutg.
Pakuotés dydziai:
2,4, 8,12, 20, 24, 36 arba 48 tabletés.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovénija

Gamintojas

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun

Malta

arba

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben
Vokietija

arba

Lek Pharmaceuticals d.d
Verov§kova ulica 57, 1526 Ljubljana
Slovénija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel.: +370 5 2636037

Nemokama linija pacientams +370 800 00877
Faksas +370 5 2636 036

El. pastas: info.lithuania@sandoz.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Belgija, Estija, Italija, Latvija, Lietuva, Vardenafil Sandoz
Nyderlandai, Pranctzija, Rumunija

Ispanija Valdenafilo Sandoz
Vokietija Vardenafil HEXAL

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzZitirétas 2020-10-02.

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.
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