Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

(Vardenafilum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vardenafil Aristo
Jak przyjmowac lek Vardenafil Aristo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vardenafil Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vardenafil Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vardenafil Aristo zawiera wardenafil, substancj¢ czynng nalezaca do grupy lekow zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Leki te sg stosowane w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn, czyli stanu,
w ktorym wystepuja trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesieciu me¢zczyzn ma problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Moze to by¢
spowodowane przez czynniki fizyczne lub psychologiczne, lub ich kombinacje. Jednak bez wzgledu na przyczyne,
skutek jest ten sam: z powodu zmian w mig¢$niach i naczyniach krwiono$nych zbyt mato krwi doptywa do pracia,
by zapewnic i utrzyma¢ odpowiednig jego sztywnosc¢.

Lek Vardenafil Aristo dziata tylko wtedy, gdy mezczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywno$¢
substancji chemicznej, naturalnie wystepujacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Lek

Vardenafil Aristo pozwala na uzyskanie erekcji wystarczajaco dlugiej, by pacjent osiagnat pelng satysfakcje ze
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vardenafil Aristo

Kiedy nie stosowac leku Vardenafil Aristo

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

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany nitraty, takie jak trojnitrogliceryne stosowang w dtawicy
piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu, taki jak azotyn amylu. Przyjmowanie tych lekow jednocze$nie
z lekiem Vardenafil Aristo moze powaznie wplyna¢ na cis$nienie tetnicze 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 ci¢zkg chorobg serca lub watroby



- jesli pacjent jest poddawany dializie nerek

- 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 (takie jak barwnikowe zwyrodnienie
siatkowki)

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utrata wzroku w wyniku uszkodzenia nerwu
wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, znany jako nietetnicza przednia niedokrwienna
neuropatia nerwu wzrokowego

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vardenafil Aristo nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowaé szczegélng ostroznos¢ stosujgc lek Vardenafil Aristo

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

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmig¢ serca) lub jakagkolwiek wrodzong chorobg
serca, ktéra wptywa na zapis EKG.

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztalt cztonka. To obejmuje takie nieprawidtowosci
jak: skrzywienie pracia, choroba Peyroniego, zwtoknienie cial jamistych.

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktére moga spowodowaé nieustepujacy wzwod (priapizm). Obejmuje
to: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczaka mnogiego,biataczke.

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

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

- jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczenie zaburzen erekcji, w tym lek zawierajgcy wardenafil w
postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (patrz punkt Inne leki i Vardenafil Aristo).

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

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

Inne leki i Vardenafil Aristo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg powodowac problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu, takie jak
azotyn amylu. Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Vardenafil Aristo moze bardzo niekorzystnie
wplyna¢ na cis$nienie tetnicze krwi. Nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku
Vardenafil Aristo.

- leki stosowane w leczeniu arytmii serca, takie jak: chinidyna, prokainamid, amiodaron lub sotalol

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir lub indynawir. Nalezy porozmawiac z
lekarzem przed przyj¢ciem leku Vardenafil Aristo.

- ketokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze

- erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego i powickszenia
gruczotu krokowego (tfagodnego przerostu gruczotu krokowego)

- riocyguat

Nie przyjmowac leku Vardenafil Aristo w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi lekami
stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem zawierajacym wardenafil, w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.



Lek Vardenafil Aristo z jedzeniem, piciem i alkoholem

- lek Vardenafil Aristo mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego — ale, kiedy przyjmuje
si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unikac positkdw obfitych i thustych, poniewaz mogg one op6zni¢ dziatanie
leku

- podczas stosowania leku Vardenafil Aristo nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Moze on niekorzystnie
wplyna¢ na dziatanie leku

- napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersia
Vardenafil Aristo nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Vardenafil Aristo moze u niektorych oséb spowodowac zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli po
zazyciu leku Vardenafil Aristo wystapia zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, to nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé narzedzi i maszyn.

Lek Vardenafil Aristo, tabletki powlekane zawiera tartrazyng (E102) 1 zétcien pomaranczowg FCF (E110), ktore
moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Vardenafil Aristo

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

Tabletke leku Vardenafil Aristo 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¢ szklanka wody.

Nie nalezy przyjmowac leku Vardenafil Aristo czg¢sciej niz raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vardenafil Aristo jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vardenafil Aristo

U mezczyzn, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke leku Vardenafil Aristo moze wystapi¢ wigcej dziatan niepozadanych
1 moze wystapi¢ silny bol plecow. W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Vardenafil Aristo
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ z tych dziatan jest fagodna lub umiarkowana.

U niektorych pacjentéw wystapito nagte, czeSciowe, przemijajace lub trwate pogorszenie lub utrata wzroku w
jednym lub obu oczach. Nalezy przerwac stosowanie leku Vardenafil Aristo i niezwlocznie skontaktowac sig z
lekarzem. Zgtaszano przypadki nagtego pogorszenia lub utraty stuchu.

U mezczyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki naglego zgonu, przyspieszonego lub zaburzonego
bicia serca, zawalu serca, bolu w klatce piersiowej oraz probleméw z krgzeniem mdzgowym (w tym przemijajace
zmnigjszenie doptywu krwi do czesci mozgu 1 krwotok do mozgu). U wigkszosci megzczyzn, u ktorych wystapity
te dziatania niepozadane, problemy z sercem wystgpowaty przed przyj¢ciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy
zdarzenia te byly bezposrednio zwigzane z przyjeciem wardenafilu.



Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
- bol gtowy

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar lub uczucie zatkanego nosa

- niestrawno$¢

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

- obrzek skory i bton Sluzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg lub gardta

- zaburzenia snu

- dretwienie 1 zaburzenia odczuwania dotyku

- sennos¢

- wplyw na widzenie, zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie koloréw, bol oka oraz dyskomfort w oku,
wrazliwo$¢ na $wiatlo

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy pochodzenia btednikowego

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotgdka, bol brzucha, biegunka, wymioty, mdtosci, sucho$¢ w jamie ustne;j

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecéw lub migsni, zwigkszona aktywnos$¢ we krwi enzymu wystepujgcego w migsniach (fosfokinazy
kreatynowej), sztywnos$¢ migsni

- przedtuzone erekcje

- zte samopoczucie.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)

- reakcja alergiczna

- niepokoj

- omdlenie

- utrata pami¢ci (amnezja)

- napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w galtce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie
- wplyw na serce (tj. zawal serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwigkszone lub zmniejszone cisnienie t¢tnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wplyw na wyniki testow kontrolujacych czynno$¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowej

- przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czgSci mozgu

Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow lub czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

- nagly zgon

- krwotok do mézgu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

5 mg, 10 mg i 20 mg (blister Aluminium/OPA/Aluminium/PVC):
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

5 mg1i 10 mg (blister Aluminium-PVC i Aluminium-PVC/PVdC):
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

20 mg (blister Aluminium-PVC i Aluminium-PVC/PVdC):
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vardenafil Aristo
- Substancjg czynna jest wardenafil.
Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg, lub 20 mg wardenafilu (w postaci wardenafilu chlorowodorku
trojwodnego).
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, krospowidon, typ B, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka: Opadry beige 03F570025
Sktad materiatu powlekajacego (otoczki): Hypromeloza (6 mPas), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000,
zelaza tlenek zotty (E 172), tartrazyna (E 102), zotcien pomaranczowa FCF (E 110), zelaza tlenek czerwony (E
172)

Jak wyglada lek Vardenafil Aristo i co zawiera opakowanie
Vardenafil Aristo, 5 mg, to jasnopomaranczowe do pomaranczowych okragte tabletki powlekane, z wyttoczonym
“L” po jednej stronie i “05” po drugiej stronie.

Vardenafil Aristo, 10 mg, to jasnopomaranczowe do pomaranczowych okragte tabletki powlekane, z wyttoczonym
“480” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Vardenafil Aristo, 20 mg, to jasnopomaranczowe do pomaranczowych okragte tabletki powlekane, z wyttoczonym
“481” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Vardenafil Aristo, 5 mg jest dostepny w blistrach zawierajacych po 4 tabletki.
Vardenafil Aristo, 10 mg i 20 mg jest dostepny w blistrach zawierajacych po 4 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Aristo Pharma Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8—-10
13435 Berlin

Niemcy

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

Austria VARDENARISTO
Czechy Vardenafil Aristo
Estonia Vardenafil Alembic
Hiszpania Vardenafilo Aristo
Niemcy VARDENARISTO
Polska Vardenafil Aristo
Portugalia Vardenafil Aristo
Wielka Brytania Vardenafil Aristo
Wiochy Vardenafil Aristo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021
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