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Levitra
wardenafil

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznal sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takie stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowaé sie z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznaé sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Levitra?
Preparat Levitra jest lekiem zawierajacym substancje czynng wardenafil. Preparat jest dostgpny
w postaci okraglych, pomaranczowych tabletek (5, 10 i 20 mg).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Levitra?

Preparat Levitra stosuje si¢ w leczeniu zaburzen erekcji (zwanych czasami impotencja) u dorostych
mezczyzn, polegajacych na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu pracia (erekcji) w
stopniu wystarczajacym dla osiagnigcia satysfakcjonujacego stosunku pilciowego. Warunkiem
skutecznosci preparatu Levitra jest stymulacja seksualna.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowaé preparat Levitra?

Zalecang dawka preparatu Levitra jest 10 mg, przyjmowane podczas positku lub pomigedzy positkami,
na okoto 25 do 60 minut przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. Poczatek dziatania preparatu
Levitra moze by¢ opdzniony, jezeli lek przyjmuje si¢ wraz z positkiem wysokottuszczowym. W
zaleznosci od skutecznosci i dziatan niepozadanych dawke leku mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20
mg lub zmniejszy¢ do 5 mg. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci nerek powinni rozpocza¢ leczenie od dawki 5 mg. Maksymalna zalecana czgstotliwo$¢
stosowania to jedna tabletka na dobg.

Jak dziala preparat Levitra?

Substancja czynna preparatu Levitra, wardenafil, nalezy do grupy lekdéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDES). Hamuje ona enzym fosfodiesterazy, ktory zazwyczaj powoduje rozpad
substancji znanej jako cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji
seksualnej cGMP jest produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz migéni gtadkich ciat jamistych
(corpora cavernosa). Pozwala to na wigkszy naptyw krwi do cial jamistych, co wywotuje erekcje.
Hamujac rozpad c¢cGMP, Levitra przywraca prawidlowy wzwdd. Do wywolania wzwodu nadal
potrzebna jest stymulacja seksualna.
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Jak badano preparat Levitra?

Preparat Levitra porownywano z placebo (leczenie obojgtne) w czterech badaniach gléwnych z
udziatem 2 431 mezczyzn w wieku od 20 do 83 lat. Jedno badanie przeprowadzono u pacjentow z
cukrzyca, a inne u mezczyzn, ktorym usunigto gruczotl prostaty. Gléwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zdolno$¢ do uzyskania i utrzymania erekcji. Informacje zapisywano w dwoch
kwestionariuszach wypetianych w domu.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Levitra zaobserwowano w badaniach?
We wszystkich badaniach preparat Levitra okazat si¢ pod kazdym wzgledem znacznie skuteczniejszy
od placebo.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Levitra?

Najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u wigcej niz 1 pacjenta na 10) to bol glowy i
zaczerwienienie skory twarzy. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
preparatu Levitra znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Levitra nie nalezy stosowac u oséb, u ktorych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na wardenafil lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowaé w przypadku, gdy
nie jest wskazana aktywnos$¢ seksualna (np. u mezczyzn z cigzkimi chorobami uktadu krazenia, jak
niestabilna dtawica piersiowa lub cigzka niewydolno$¢ serca). Preparatu Levitra nie powinni takze
przyjmowac pacjenci, ktorzy doznali utraty widzenia spowodowanej zaburzeniami przeptywu krwi do
nerwu w galce ocznej (niedokrwienna przednia neuropatia nerwu wzrokowego, czyli NAION).
Przeciwwskazane jest przyjmowanie preparatu Levitra z azotanami (leki stosowane w leczeniu
dlawicy piersiowej). Poniewaz preparatu Levitra nie badano na pacjentach z cigzka niewydolnoscia
watroby lub nerek, leku nie powinni stosowaé pacjenci z zaburzeniami ci$nienia krwi lub ktorzy
przeszli udar lub zawat serca w ciagu ostatnich sze$ciu miesigcy.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie preparatu Levitra z niektorymi lekami, jak ketokonazol
1 itrakonazol (leki przeciwgrzybiczne) u mezczyzn w wieku ponad 75 lat, lub rytonawir i indynawir
(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Levitra?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zdecydowat, ze korzysci ze
stosowania preparatu Levitra przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem mezczyzn z zaburzeniami
erekcji. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Levitra do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Levitra:

W dniu 6 marca 2003 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Levitra
do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu
6 marca 2008 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jest Bayer Schering Pharma AG.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Levitra znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2009.
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