Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vardenafil Accord, 5 mg, tabletki powlekane
Vardenafil Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Vardenafil Accord, 20 mg, tabletki powlekane

Vardenafilum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vardenafil Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vardenafil Accord
Jak stosowa¢ lek Vardenafil Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vardenafil Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Vardenafil Accord i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vardenafil Accord zawiera wardenafil, substancj¢ nalezacg do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Te leki sg stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych m¢zezyzn, czyli
stanu, w ktorym wystepuja trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesi¢ciu mg¢zezyzn ma problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyna moga by¢ czynniki fizyczne lub psychologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyne, skutek jest ten sam: z powodu zmian w mig¢sniach i naczyniach krwiono$nych zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zapewni¢ i utrzymac odpowiednia jego sztywnosc¢.

Vardenafil Accord dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza
aktywnos$¢ substancji chemicznej, wystepujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji.
Vardenafil Accord pozwala na uzyskanie erekcji wystarczajaco dtugiej, by pacjent osiagnat petna
satysfakcje ze stosunku ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vardenafil Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Vardenafil Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Do objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzek
twarzy lub warg, trudnosci w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryng stosowang

w dlawicy piersiowe;j) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekéw jednoczesnie z lekiem Vardenafil Accord moze powaznie wplynaé na cisnienie tgtnicze krwi.
- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).



- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg chorobe serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mozgu lub zawat serca.

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci$nienie tetnicze krwi.

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (np. zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki).

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utrata wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany niezwigzang z
zapaleniem tetnic przednig niedokrwienng neuropatig nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (.
wysokiego cis$nienia krwi w ptucach) i przewleklego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Vardenafil Accord, nasilajg dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten
lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vardenafil Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Vardenafil Accord

- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ niebezpieczny.

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmig¢ serca) lub jakakolwiek wrodzong
chorobe serca, ktora wptywa na zapis EKG.

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztalt cztonka (skrzywienie pracia,
choroba Peyroniego, zwtoknienie cial jamistych).

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktére mogg spowodowac¢ nie ustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka.

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzod zotadka (zwany takze wrzodem trawiennym).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia).

- jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekcji, w tym wardenafil w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (patrz punkt: Vardenafil Accord a inne leki).

- jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac
stosowanie leku Vardenafil Accord i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Vardenafil Accord nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Vardenafil Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach bez recepty.
Niektore leki moga powodowac problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Vardenafil Accord moze bardzo
niekorzystnie wplyna¢ na cisnienie tetnicze krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Vardenafil Accord.

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid, amiodaron
lub sotalol.

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir lub indynawir. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Vardenafil Accord.

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze.

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego



1 powigkszenia gruczotlu krokowego (fagodnego rozrostu gruczotu krokowego).
- riocyguat.

Nie przyjmowac¢ leku Vardenafil Accord w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi
lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z wardenafilem w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Vardenafil Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Vardenafil Accord mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i tlustych, poniewaz moga

one opdzni¢ dziatanie leku.

- Leku Vardenafil Accord nie nalezy popija¢ sokiem grapefruitowym, poniewaz moze on
niekorzystnie wplyna¢ na dzialanie leku.

- Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersig
Vardenafil Accord nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob stosowanie leku Vardenafil Accord moze spowodowa¢ zawroty glowy lub
zaburzenia widzenia. Jesli po zazyciu leku Vardenafil Accord wystapig zawroty gtowy lub zaburzenia
widzenia, to nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac narzedzi i maszyn.

3. Jak stosowaé lek Vardenafil Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg.

Tabletke leku Vardenafil Accord nalezy przyjac¢ okoto 25 minut do 60 minut przed rozpoczeciem
aktywnosci seksualnej. Po pobudzeniu seksualnym pacjent, kiedy tylko tego chce, moze uzyskac
erekcje w czasie od 25 minut do 4-5 godzin po przyjeciu leku.

Tabletke nalezy potknac i popi¢ szklankg wody.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vardenafil Accord tabletki powlekane z jakimikolwiek innymi
postaciami wardenafilu.
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vardenafil Accord cze¢Sciej niz raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vardenafil Accord jest za mocne lub za stabe, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zdecydowac o zamianie na alternatywng posta¢ wardenafilu
o innej mocy w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vardenafil Accord

U mezczyzn, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke leku Vardenafil Accord moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moze wystapic silny bol plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku
Vardenafil Accord niz zalecana nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Wigkszo$¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.
U niektorych pacjentow wystgpila cz¢sciowa, nagla, przemijajgca lub trwata utrata wzroku w jednym



lub obu oczach. Nalezy przerwaé stosowanie leku Vardenafil Accord i niezwtocznie skontaktowacé si¢
z lekarzem. Zglaszano przypadki nagltego pogorszenia lub utraty sthuchu.

U mezczyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki naglego zgonu, przyspieszonego lub
zaburzonego bicia serca, zawatu serca, bolu w klatce piersiowej oraz problemow z krazeniem
moézgowym (W tym przemijajace zmniejszenie doplywu krwi do czesci mozgu i krwotok do mozgu).
U wigkszo$ci mezczyzn, u ktorych wystapily te dziatania niepozadane, problemy z sercem
wystepowaly przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy zdarzenia te byly bezposrednio
zwigzane z przyjeciem wardenafilu.

Ryzyko wystgpienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- bol glowy

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar Iub uczucie zatkanego nosa

- niestrawnos¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

obrzek skory i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg lub gardta

- zaburzenia snu

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos¢

- wplyw na widzenie; zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie koloréw, bol oka oraz

dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na §wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami rOwnowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznosé

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bol brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, sucho$¢
W jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecow lub miegsni, zwickszona aktywno$¢ we krwi enzymu wystgpujacego w migsniach

(fosfokinazy kreatynowej), sztywnos$¢ miesni

- przedtuzone erekcje

- zle samopoczucie

Rzadko (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokdj

- omdlenie

- utrata pamigci (amnezja)

- napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w galce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (1j. zawal serca, zmienione bicie serca lub dtawica)
- zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wptyw na wyniki testow kontrolujgcych czynnos¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje



- bol w klatce piersiowe;j
- przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czesSci mozgu

Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana:

mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob Iub czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecno$¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

- nagly zgon; krwotok do mozgu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Vardenafil Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na opakowaniu
po skrocie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vardenafil Accord

Substancja czynng leku jest wardenafil.

Kazda tabletka powlekana leku Vardenafil Accord, 5 mg zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku tréjwodnego).

Kazda tabletka powlekana leku Vardenafil Accord, 10 mg zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku tréjwodnego).

Kazda tabletka powlekana leku Vardenafil Accord, 20 mg zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku tréjwodnego).

Pozostate sktadniki to:



Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna PH 102, krospowidon typ B, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza 6 cps, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172)
zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Vardenafil Accord i co zawiera opakowanie

Vardenafil Accord, 5 mg, tabletki powlekane:
Bezowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 5,5 mm, z wytloczeniem
,FA1” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Vardenafil Accord, 10 mg, tabletki powlekane:
Bezowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 6,8 mm, z wytloczeniem
,FA2” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Vardenafil Accord, 20 mg, tabletki powlekane:
Bezowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 8,9 mm, z wytloczeniem
,.FA3” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudetkach tekturowych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/importer:
Accord Healthcare Limited,
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Nazwa Panstwa

Nazwa Produktu Leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg Filmtabletten

Dania Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Finlandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopéaéllysteiset
tabletit

Francja VARDENAFIL ACCORD 5 mg/ 10 mg/ 20 mg, comprimé
pelliculé

Hiszpania Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Holandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmomhulde tabletten

Irlandia Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg film-coated tablets

Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg film-coated tablets

Polska Vardenafil Accord

Szwecja Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerad tabletter

Wielka Brytania Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg film-coated tablets

Wiochy Vardenafil Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020




