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LEVITRA®
cloridrato de vardenafila

APRESENTACOES

Levitra® é apresentado na forma de comprimidos revestidos, nas dosagens de 5 mg, 10 mg
e 20 mg. A dosagem de 5 mg ¢ apresentada em embalagem com 4 comprimidos, a
dosagem de 10 mg é apresentada em embalagem com 1 comprimido e a dosagem de 20 mg
¢ apresentada em embalagens com 2, 4 ou 8 comprimidos.

Levitra® é apresentado também na forma de comprimidos orodispersiveis, na dosagem de
10 mg em embalagens com 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Levitra® 5 mg comprimido revestido: cada comprimido revestido contém 5 mg de
vardenafila (5,926 mg de cloridrato de vardenafila tri-hidratado).

Levitra® 10 mg comprimido revestido: cada comprimido revestido contém 10 mg de
vardenafila (11,852 mg de cloridrato de vardenafila tri-hidratado).

Levitra® 20 mg comprimido revestido: cada comprimido revestido contém 20 mg de
vardenafila (23,705 mg de cloridrato de vardenafila tri-hidratado).

Excipientes dos comprimidos revestidos: crospovidona, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, diéxido de silicio, macrogol, hipromelose, dioxido de titanio, 6xido férrico
e oxido de ferro amarelo.

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel: cada comprimido orodispersivel contém 10
mg de vardenafila (11,852 mg de cloridrato de vardenafila tri-hidratado).

Excipientes dos comprimidos orodispersiveis: aspartamo, aroma de menta, estearato de
magnésio e Pharmaburst B2 (crospovidona, manitol, silica coloidal hidratada, sorbitol).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levitra® é indicado para tratamento de pacientes com disfunc&o erétil, isto €, incapacidade
de alcangar ou manter suficiente erecdo do pénis para obter uma relacdo sexual satisfatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Levitra® deve ser ingerido no maximo uma vez por dia, cerca de 25 a 60 minutos antes da
atividade sexual. O tempo para inicio do efeito varia ligeiramente de pessoa para pessoa,
mas normalmente ocorre entre 10 e 60 minutos apos sua administracdo. Nos estudos
clinicos realizados, a vardenafila mostrou-se eficaz quando administrada até 4 a 5 horas
antes da relacdo sexual. Todavia, para que a resposta ao tratamento seja obtida, €
necessario que exista estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade conhecida a
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qualquer componente de Levitra®, para pacientes que estejam recebendo tratamento
concomitante com medicamentos para angina do peito contendo nitratos ou
substancias doadoras de 6xido nitrico, como propatilnitrato, nitroglicerina,
isossorbida e para pacientes em tratamento para a AIDS com indinavir ou ritonavir e
outros (veja “Adverténcias e Precauc¢oes” e “Interacdoes medicamentosas™).

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel é contraindicado para pacientes sob
tratamento com medicamentos como cetoconazol, itraconazol, ritonavir, indinavir,
eritromicina e claritromicina, que séo inibidores moderados ou potentes do CYP 3A4.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucbes
Seu médico devera avaliar sua condic¢éo cardiovascular, uma vez que existe certo
risco cardiaco associado a atividade sexual.
A vardenafila tem propriedades de dilatacdo dos vasos, o que pode levar a reducoes
leves e transitorias da pressao arterial. A dilatacédo dos vasos também pode afetar
algumas doencas de valva cardiaca. O uso concomitante de vardenafila e
alfabloqueadores pode causar pressdo baixa com sintomas em alguns pacientes. O uso
associado so devera ser iniciado se 0 paciente estiver estavel na terapia com
alfabloqueador e deve-se iniciar o tratamento com Levitra® na dose mais baixa
recomendada, de 5 mg comprimido revestido. Pacientes tratados com
alfabloqueadores ndo devem utilizar Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel como
dose inicial.
Levitra® pode ser administrado a qualquer momento em conjunto com tansulosina ou
alfuzosina. Quando a vardenafila for utilizada em conjunto com outros
alfabloqueadores, deve-se considerar um intervalo de tempo entre as administracgdes.
Nestes pacientes em tratamento com dose otimizada de vardenafila, a terapia com
alfabloqueadores devera ser iniciada com dose minima.
N&o é recomendado o uso de Levitra® para pacientes com doencas graves do figado,
dos rins, do coracéo e da circulacéo, pacientes com doenca hereditaria nos olhos
denominada retinite pigmentosa, assim como a pacientes com pressdo baixa (pressao
arterial méxima abaixo de 90 mmHg), com problemas de coagulacédo do sangue ou
gue tiveram infarto ou derrame cerebral nos ultimos 6 meses.
A seguranca de Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel néo foi estudada em
pacientes com insuficiéncia hepatica moderada, portanto o uso de Levitra® 10 mg
comprimido orodispersivel nestes pacientes ndo é recomendado.
Pacientes que também estejam sendo tratados com cetoconazol, itraconazol,
eritromicina e claritromicina ndo devem ultrapassar a dose maxima de 5 mg de
Levitra® comprimido revestido.
O uso concomitante de inibidores muito potentes do citocromo P450 3A4 (CYP3A4),
como cetoconazol, itraconazol, indinavir ou ritonavir pode produzir aumento
consideravel dos niveis plasmaticos da vardenafila. Levitra® ndo deve ser
administrado a pacientes tomando doses maiores que 200 mg de cetoconazol ou de
itraconazol. E contraindicado o uso concomitante com indinavir ou ritonavir.
Pacientes com alteragdes do funcionamento do coragéo (prolongamento congénito do
intervalo QT) e pacientes que estejam tomando medicamentos contra arritmias
cardiacas, como quinidina, procainamida, amiodarona ou sotalol devem evitar tomar
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vardenafila.

Levitra® somente deve ser administrado a pacientes com alteracdes na coagulagéo
sanguinea que provocam hemorragia ou com ulcera péptica ativa significativa apos
cuidadosa avaliacéo do risco/beneficio.

Em geral, os agentes para o tratamento da disfuncao erétil devem ser utilizados com
cuidado em pacientes com deformacdes anatdmicas do pénis ou em pacientes com
condi¢bes que possam predispor a ere¢do involuntaria dolorosa e persistente do pénis
(priapismo), como a anemia falciforme, o mieloma multiplo ou a leucemia.

A seguranca e a eficacia da associacdo de Levitra® com outros tratamentos para a
disfuncao erétil ndo foram estudadas. Portanto, o uso destas associagdes nao é
recomendado.

Levitra® ndo altera o tempo de sangramento quando administrado isoladamente ou
em associacdo com acido acetilsalicilico.

A associagao de heparina com vardenafila ndo afetou o tempo de sangramento em
ratos, porém essa interacdo nao foi estudada em seres humanos.

Ha relatos de perda temporéaria da viséo e de casos de lesdo do nervo optico por
diminuicéo do fluxo sanguineo associados a ingestédo de Levitra® e de outros
medicamentos do mesmo grupo. Em casos de perda subita de visao, vocé deve
suspender a ingestdo de Levitra® e consultar imediatamente um médico (veja “Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”).

Aspartamo: Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel contém 1,8 mg de aspartamo,
fonte de fenilalanina, que pode causar danos a portadores de fenilcetonuria.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Sorbitol: Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel contém 7,96 mg de sorbitol.
Pacientes com problema hereditario raro de intolerancia a frutose ndo devem ingerir
Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel.

> Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas

Na&o se sabe se 0 medicamento altera a capacidade de dirigir automoveis ou operar
maquinas.

Portanto, o paciente deve ter conhecimento dos possiveis efeitos durante o
tratamento.

» InteragGes medicamentosas

Inibidores do citocromo P450
A vardenafila é metabolizada principalmente por meio das enzimas do figado, pelo
citocromo P450 (CYP) isoforma 3A4, com certa contribuicéo das isoformas CYP3A5
e CYP2C. Por isso, inibidores dessas enzimas podem reduzir a depuracgdo da
vardenafila.
O uso concomitante de inibidores potentes do citocromo P450 3A4, como o
cetoconazol e itraconazol (usados para doenca causada por fungos), indinavir ou
ritonavir (usados no tratamento da infeccdo pelo HIV), pode provocar um aumento
consideravel dos niveis plasmaticos da vardenafila. Ndo se deve exceder uma dose de
5 mg de Levitra® comprimido revestido quando usada em combinagdo com
eritromicina ou claritromicina (antibioticos), bem como com cetoconazol e
itraconazol. Levitra® néo deve ser administrado com doses de cetoconazol e
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itraconazol maiores que 200 mg (veja “Adverténcias e Precaugodes”, “Como devo usar
este medicamento?”). E contraindicado o uso concomitante com indinavir ou
ritonavir.

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel é contraindicado para pacientes sob
tratamento com inibidores moderados ou potentes do CYP 3A4 (veja “Quando nido
devo usar este medicamento?”)

O nicorandil (usado como antiarritmico e para hipertenséo arterial) tem potencial
para interacdo séria com a vardenafila.

N&o houve interacgdes de Levitra® 20 mg comprimido revestido com a cimetidina (400
mg duas vezes ao dia), medicamento usado em gastrites e Ulceras pépticas.

Nitratos e doadores de 6xido nitrico
Em um estudo com homens sadios ndo se observou aumento do efeito redutor da
pressdo arterial da nitroglicerina (0,4 mg) quando se administrou Levitra® 10 mg
comprimido revestido em intervalos variaveis (24 horas a 1 hora) antes da
nitroglicerina.
Em individuos sadios de meia-idade, o efeito redutor da pressao arterial dos nitratos
sublinguais (0,4 mg) (medicamentos para dilatar as artérias do coracdo em casos de
angina do peito e infarto do miocardio) foi aumentado quando administrados 1 e 4
horas ap0s a ingestdo de 20 mg de vardenafila. Esses efeitos ndo foram observados
com a ingestdo de 20 mg de vardenafila 24 horas antes da nitroglicerina. O uso
concomitante de vardenafila e nitratos é contraindicado.

Outros
A administracdo concomitante de Levitra® 20 mg comprimido revestido e de
glibenclamida, esta usada no tratamento de diabetes, ndo afetou a biodisponibilidade
relativa da glibenclamida nem a farmacocinética da vardenafila.
Nao se observou interacao farmacocinética e farmacodinamica (o tempo de
protrombina e a determinacéo da atividade dos fatores de coagulacéo Il, VII e X)
entre Levitra® 20 mg comprimido revestido e a varfarina (25 mg), usada como
anticoagulante. Também néo foi demonstrada interagdo farmacocinética relevante
quando da administracdo concomitante de Levitra® 20 mg comprimido revestido e
nifedipino (30 ou 60 mg), este ultimo usado no tratamento de hipertensao arterial e
como dilatador das artérias coronarias. O tratamento associado de Levitra®
comprimido revestido e nifedipino ndo causou interagdo farmacodinamica. Levitra®
comprimido revestido produziu reducéo adicional da presséo arterial, tanto do valor
maximo quanto do minimo.

Alfabloqueadores
Foram feitos estudos com voluntarios sadios e pacientes em terapia usando
tansulosina, terazosina ou alfuzosina para tratamento do aumento do volume da
prostata e se concluiu que s6 deve ser iniciado tratamento concomitante se o paciente
estiver estavel em sua terapia com alfabloqueador. Se a sua terapia com
alfabloqueador for estavel, Levitra® devera ser iniciado com a dose minima
recomendada, ou seja, 5 mg comprimido revestido. Pacientes sob tratamento com
alfabloqueadores ndo devem utilizar Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel como
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dose inicial.

Um intervalo de tempo de seis horas entre as administracoes deve ser considerado
quando administrar Levitra® e terazosina; com tansulosina ou alfuzosina néo é
necessario intervalo de tempo entre as administragdes.

Com outros alfabloqueadores, deve-se considerar um intervalo de tempo entre ambas
as medicacoes.

Nao houve interacdo entre a digoxina (medicamento para insuficiéncia cardiaca), na
dose de 0,375 mg coadministrada com Levitra® 20 mg comprimido revestido, durante
14 dias, em dias alternados.

Doses Unicas de um anti&cido; hidroxido de magnésio/hidréxido de aluminio, ndo
tiveram influéncia sobre a biodisponibilidade ou a concentracdo maxima da
vardenafila.

A biodisponibilidade de Levitra® 20 mg comprimido revestido ndo foi afetada com
coadministracgédo de ranitidina (150 mg duas vezes ao dia), medicamento usado em
gastrites e Ulceras pépticas.

Levitra® comprimido revestido 10 mg e 20 mg néo influenciou o tempo de
sangramento quando administrado isoladamente ou associado a doses baixas de acido
acetilsalicilico (81 mg, duas vezes ao dia), que é usado na prevencao de infartos do
miocardio e acidentes vasculares cerebrais.

Levitra® comprimido revestido 20 mg ndo aumentou o efeito hipotensor do alcool (0,5
g/kg de peso corporal).

Dados de investigacao farmacocinética ndo evidenciaram efeitos significativos
decorrentes da interacdo entre acido acetilsalicilico, os inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), betabloqueadores, inibidores fracos do CYP3A4 e
diuréticos (medicamentos mais comumente usados para controle da hipertensao
arterial), bem como de medicamentos para o tratamento do diabetes (sulfonilureias e
metformina) sobre os efeitos da vardenafila.

» Gravidez e lactacao
Levitra® ndo ¢ indicado para uso em mulheres e criancas (abaixo de 18 anos).

“Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Comprimido revestido

Manter o0 medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Comprimido orodispersivel

Manter o0 medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Manter o
medicamento em sua embalagem original.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
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embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido

Levitra® comprimido revestido € um comprimido redondo de cor laranja, gravado com a
cruz Bayer de uma lado e com “5”, “10” ou “20” do outro lado.

Comprimido orodispersivel

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel ¢ um comprimido branco, redondo e
biconvexo, sem gravacao.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Meétodo de administracao

Comprimido revestido

Uso oral

Levitra® comprimido revestido pode ser ingerido junto com alimentos ou néo.
Comprimido orodispersivel

Uso oral

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel deve ser colocado na lingua até dissolver. O
uso do comprimido orodispersivel deve ser feito sem alimento ou 4gua na boca,
imediatamente apds a retirada do comprimido do blister.

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel pode ser usado apos as refeigdes ou em jejum.
» Regime de dose

A dose inicial recomendada é de 10 mg de Levitra® comprimido revestido ou comprimido
orodispersivel, administrada conforme necessario, cerca de 25 a 60 minutos antes da
atividade sexual.

A dose pode ser aumentada para 20 mg de vardenafila (1 comprimido revestido de 20 mg)
ou diminuida para 5 mg de vardenafila (1 comprimido revestido de 5 mg), dependendo da
eficécia e da tolerabilidade.

A dose maxima recomendada de Levitra® comprimido revestido é de 20 mg (1
comprimido revestido de 20 mg), uma vez por dia.

A dose maxima recomendada de Levitra® comprimido orodispersivel é de 10 mg (1
comprimido orodispersivel de 10 mg), uma vez por dia.

A frequéncia maxima recomendada de administracdo é de uma vez por dia.

» Recomendagdes gerais

Nos estudos clinicos, Levitra® mostrou-se eficaz quando administrado até 4 a 5 horas antes
da relagéo sexual.

O estimulo sexual é necessario para que se obtenha a resposta natural ao tratamento.
Levitra® (cloridrato de vardenafila) comprimido orodispersivel e Levitra® (cloridrato de
vardenafila) comprimido revestido ndo sdo intercambiaveis.

» Informacao adicional para populacdes especiais de pacientes

Pacientes idosos (acima de 65 anos)
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N&o é necessario ajuste de dose em pacientes idosos.

Criangas (abaixo de 18 anos)

Levitra® ndo é indicado para uso em criancas.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh
A).

A eliminacdo da vardenafila apresenta-se reduzida em pacientes com insuficiéncia hepatica
moderada (Child-Pugh B); portanto, é recomendado utilizar a dose inicial de 5 mg de
Levitra® (1 comprimido revestido de 5 mg), que pode ser aumentada posteriormente por
seu médico, até a dose maxima de 10 mg de Levitra® comprimido revestido. Pacientes com
insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh B) ndo devem utilizar Levitra® 10 mg
comprimido orodispersivel.

A farmacocinética da vardenafila ndo foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave (Child-Pugh C).

Pacientes com insuficiéncia renal

N&o é necessario ajustar a dose em pacientes com comprometimento renal leve, moderado
ou grave.

A farmacocinética de vardenafila ndo foi estudada em pacientes sob diélise.
Medicamentos concomitantes

Como os alfabloqueadores e a vardenafila tém efeitos dilatadores dos vasos, 0 uso
concomitante pode provocar sintomas de reducdo da pressdo arterial. O tratamento
concomitante so devera ser iniciado se vocé estiver num tratamento estavel com
alfabloqueador (veja “Interagoes medicamentosas™). Se for este o caso, a vardenafila
devera ser iniciada com a menor dose recomendada, a de 5 mg de Levitra® comprimido
revestido. Pacientes tratados com alfabloqueadores nio devem utilizar Levitra® 10 mg
comprimido orodispersivel como dose inicial. Juntamente com a tansulosina ou alfuzosina,
a vardenafila pode ser administrada a qualquer momento. Quando a vardenafila for
prescrita concomitantemente com outros alfabloqueadores, deve-se considerar um
intervalo de tempo entre as administragdes (veja “Interacdes medicamentosas™). Se VOCE ja
estiver em tratamento com dose estabelecida de vardenafila, sua terapia com
alfablogueadores devera ser iniciada com dose minima. O aumento escalonado da dose do
alfabloqueador podera se associar a uma reducdo adicional da pressao arterial.

Se vocé faz tratamento com os chamados inibidores do CYP3A4 (por exemplo,
cetoconazol, itraconazol, ritonavir, indinavir, eritromicina e claritromicina), a dose de
Levitra® pode precisar de ajuste.

Com os antibioticos eritromicina ou claritromicina, ndo deve ser ultrapassada a dose
maxima de 5 mg de Levitra® comprimido revestido.

N&o deve ser ultrapassada a dose maxima de 5 mg de Levitra® comprimido revestido
guando empregada associada ao cetoconazol ou itraconazol (antifingicos), e a dose destes
ultimos ndo deve ficar acima de 200 mg quando usados concomitantemente com a
vardenafila.

E contraindicado o uso concomitante com indinavir e ritonavir, usados no tratamento da
infeccdo pelo HIV (veja “Quando ndo devo usar este medicamento?”, “Adverténcias e
Precaugdes”, “Interagdes Medicamentosas™).

“Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.”
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“Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragéo do tratamento.”
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Ensaios clinicos controlados com placebo

Quando Levitra® comprimido revestido ou Levitra® comprimido orodispersivel
foram administrados conforme recomendado, as seguintes reacdes adversas foram
reportadas nos estudos clinicos controlados por placebo:

Reacdes adversas a droga, relatadas por >1% dos pacientes tratados com Levitra®
comprimido revestido ou Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel e que foram mais
frequentes com a droga do que com placebo nos estudos controlados com placebo que
utilizaram doses de 5 mg, 10 mg e 20 mg de vardenafila.
Classificacdo por Sistema |Reacdo adversa |vardenafila | placebo
Corpéreo observada (n=9.155) (n=5.500)
Disturbios do sistema Dor de cabeca 11,1% 2,7%
Nnervoso Tontura 1,4% 0,8%
Disturbios vasculares Vasodilatacéo 9,6% 1,1%
Disturbios respiratorios, |Congestdo nasal |4,2% 0,7%
toracicos e do mediastino | Congestao

sinusoidal 1,1% 0,6%
Disturbios gastrintestinais | Indisposicéo 2,5% 0,4%

estomacal

Diarreia 1,1% 1,0%

Dores abdominais |1,3% 0,4%

e gastrintestinais

Nauseas

1,1% 0,5%

Disturbios Dor nas costas 1,3% 1,0%
musculoesqueléticos e do | Ténus muscular |1,1% 0,6%
tecido conjuntivo aumentado e

caibras

Aumento da 1,2% 0,8%

enzima creatinina

fosfoquinase

Todos os ensaios clinicos

As seguintes reacoes adversas foram relatadas em pacientes tratados com Levitra®
comprimido revestido ou Levitra® comprimido orodispersivel em todos os estudos
clinicos:
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Reac0es adversas a droga, reportadas em pacientes em todos os estudos clinicos ao
redor do mundo que foram tanto reportadas como relacionadas a droga em > 0,1%
dos pacientes ou rara e considerada séria em sua natureza

Classificagéo por | Muito Comum Incomum Rara

Sistema comum >1% a<10% [=>0,1% a<1% >0,01% a<0,1%

Corporeo >10%

Infeccbes e Conjuntivite

Infestacdes

Disturbios do Edema alérgico e |Reacdo alérgica

sistema angioedema

imunologico

Disturbios Disturbio do sono

psiquiatricos

Disturbios do Dor de Tontura Sensacoes Desmaio

sistema nervoso |cabeca subjetivas na pele | Perda de
e alteracBes dos | memoria
sentidos Convulsao
Sonoléncia

Disturbios Distarbio visual | Aumento da

oculares Vermelhiddo dos |pressdo

incl. olhos intraocular

investigacoes
relacionadas

Distorcdes visuais
de cor
Desconforto nos
olhos e dor nos
olhos

Fobia a luz
Disturbios do Zumbido
ouvido e Vertigem
labirinto
Disturbios Palpitacéo Angina do peito
cardiacos Taquicardia Infarto do
incl. miocardio
investigacOes Taquiarritmias
relacionadas ventriculares
Disturbios Vasodilatacéo Presséo arterial
vasculares baixa
incl.
investigacoes
relacionadas
Disturbios Congestao Falta de ar
respiratorios, nasal Congestao
toracicos e do sinusoidal
mediastino
Disturbios Indisposicdo | Nauseas

10
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gastrintestinais
incl.

estomacal

Dor abdominal e
gastrintestinal

investigacoes Boca seca
relacionadas Diarreia
Refluxo
gastroesofagico
Gastrite
Vomito
Disturbios do Aumento das
sistema enzimas
hepatobiliar transaminases
Disturbios Vermelhidao
cutaneos e Erupcédo cutanea
subcutaneos
DistUrbios Dor nas costas
musculo- Aumento da

esqueléticos e do
tecido conjuntivo
incl.
investigacoes

enzima creatina
fosfoquinase
Toénus muscular
aumentado e

relacionadas céibras

Dor muscular
Disturbios do Erecdo Erecdo
sistema aumentada involuntaria
reprodutivo e dolorosa e
mamas persistente do

pénis

Disturbios gerais Mal-estar Dor no peito

e condicdes no
local da
administracao

Pos-comercializagdo

Ha relatos de infarto do miocardio, raros casos de neuropatia 6ptica isquémica
anterior néo arteritica (uma causa de diminuic¢éo da visdo incluindo perda
permanente da visdo), raros relatos de disturbios visuais incluindo perda da viséo
(temporaria ou permanente) e surdez repentina ou perda de audi¢do em um pequeno
namero de casos. Nao é possivel determinar se esses eventos reportados estdo
diretamente relacionados ao uso de Levitra®, a fatores de risco subjacentes,
associacao destes fatores ou ainda a outros fatores.

“Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo
gue indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.”
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A vardenafila foi avaliada de duas maneiras em doses altas: 1) em dose Unica até 80 mg
por dia em voluntarios, foi tolerada e ndo induziu rea¢des adversas graves; 2) administrada
por 4 semanas, foi tolerada com o uso de 40 mg de Levitra® uma vez ao dia, mas relatou-se
lombalgia grave quando se usaram 40 mg duas vezes ao dia. N&o foi observada toxicidade
muscular ou neuroldgica.

Em casos de superdose, medidas gerais de suporte devem ser adotadas conforme
necessario. A dialise renal ndo deve acelerar a depuracdo da vardenafila, uma vez que esta
se liga fortemente as proteinas plasmaticas, ndo sendo eliminada significativamente pela
urina.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”
“Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

MS-1.7056.0034
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer Pharma AG
Leverkusen — Alemanha

Importado por:

Bayer S.A

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 - Socorro - S&o Paulo - SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 702 1241
sac@bayer.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

VEOQ0114- CCDS14 + Montorsi et al 2004

)
&
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Historico de alteragédo da bula

Science for a Better Life

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentaces
relacionadas

Né&o aplicavel

N&o aplicavel

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —

RDC 60/12

Nao aplicavel

N&o aplicavel

N&o aplicavel

N&o aplicavel

N&o aplicavel

N4o aplicavel

Comprimidos
revestidos
5mg, 10 mge
20 mg
Comprimidos
orodispersiveis
10 mg
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