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LEVITRA ©
cloridrato de vardenafila

APRESENTACOES

Levitrd® é apresentado na forma de comprimidos revestidss;oncentragcdes de 5 mg,
10 mg e 20 mg. A concentracdo de 5 mg € apreseatadanbalagem com 4
comprimidos. A concentracdo de 10 mg é apresert@adambalagem com 1 comprimido e
a concentracdo de 20 mg é apresentada em emtmzgar?, 4 ou 8 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 vardendfitaidratado).

Levitra® 10 mg comprimido revestido cada comprimido revestido contém 10 mg de
vardenafila (11,852 mg de cloridrato de vardenafitaidratado).

Levitra® 20 mg comprimido revestido cada comprimido revestido contém 20 mg de
vardenafila (23,705 mg de cloridrato de vardenafitaidratado).

Excipientes: crospovidona, estearato de magnésialpse microcristalina, didxido de
silicio, macrogol, hipromelose, diéxido de titArdajdo de ferro vermelho e 6xido de ferro
amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levitra® é indicado para tratamento de pacientes com dig&tuarétil, isto é, incapacidade
de alcancar ou manter suficiente ere¢do do pérasgider uma relacéo sexual satisfatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Levitrd® deve ser ingerido no maximo uma vez por dia, céeca5 a 60 minutos antes da
atividade sexual. O tempo para inicio do efeitdaviigeiramente de pessoa para pessoa,
mas normalmente ocorre entre 10 e 60 minutos adadministracdo. Nos estudos
clinicos realizados, a vardenafila mostrou-se eftqpeando administrada até 4 a 5 horas
antes da relacdo sexual. Todavia, para que a taspo$ratamento seja obtida, €
necessario que exista estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado nos seguintes oas

- pacientes com alergia (hipersensibilidade) conhiela a qualquer componente de
Levitra®. Sinais de uma reacdo alérgica podem incluir raslzoceira, inchaco da face e
labios e/ou respiracédo curta (falta de ar);

- para pacientes gue estejam recebendo tratamentorcomitante com medicamentos
para angina do peito contendo nitratos ou substanas doadoras de 6xido nitrico,
como propatilnitrato, nitroglicerina, isossorbida. A ingestdo destes medicamentos
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com Levitra® pode afetar gravemente sua pressédo sanguinea;

- pacientes que estejam recebendo riociguate e gisgam diagnosticados com uma
doenca chamada hipertenséo pulmonar arterial;

- para pacientes em tratamento para a AIDS com indavir ou ritonavir e outros (veja
“Adverténcias e Precaugdes” e “Interagbes medicamérsas”).

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

» Adverténcias e Precaucdes
Seu médico devera avaliar sua condi¢ao cardiovasan) uma vez que existe certo
risco cardiaco associado a atividade sexual.
A vardenafila tem propriedades de dilatacdo dos vas, o que pode levar a reducdes
leves e transitérias da presséao arterial. A dilatadpo dos vasos também pode afetar
algumas doencas de vélvula cardiaca. O uso assodad devera ser iniciado se o
paciente estiver estavel na sua terapia com o alfdequeador e deve-se iniciar o
tratamento com Levitra® comprimido revestido na dose mais baixa recomendad
Levitra® pode ser administrado a qualquer momento em conjua com tansulosina ou
alfuzosina. Quando Levitra® comprimido revestido for utilizado em conjunto com
terazosina e outros alfa-bloqueadores, deve-se caerar um intervalo de tempo
apropriado entre as administracoes.
Em pacientes que ja estejam em tratamento com dos@mizada de Levitra®
comprimido revestido, a terapia com alfa-bloqueadags devera ser iniciada com dose
minima. Caso vocé esteja em tratamento com inibidate PDES5, inclusive Levitr&
comprimido revestido, o aumento escalonado da dode alfa-bloqueador podera
associar-se com reducéo adicional da pressao artai
N&o é recomendado o uso de Levitfapara pacientes com doencas graves do figado,
dos rins que requeiram dialise, do coracao e da culacdo, pacientes com doenga
hereditaria nos olhos denominada retinite pigmentas assim como para pacientes
com presséo baixa (presséo arterial maxima abaixae®0 mmHg em repouso), que
tiveram infarto ou derrame cerebral dentro dos Ultmos 6 meses.
O uso concomitante dos inibidores moderados ou pates do citocromo CYP3A4,
como cetoconazol, itraconazol, eritromicina, claritomicina, indinavir ou ritonavir
pode produzir aumento consideravel dos niveis plasiticos da vardenafila.
A dose maxima de um comprimido revestido de Levitta5 mg ndo deve ser
ultrapassada quando utilizada em associacdo com @ssde cetoconazol ou itraconazol
< 200 mg, eritromicina ou claritromicina.
Levitra® nédo deve ser administrado a pacientes tomando dosesiores que 200 mg de
cetoconazol ou de itraconazol.
E contraindicado o uso concomitante com indinavir o ritonavir.
Pacientes com alteragfes do funcionamento do coraggrolongamento congénito do
intervalo QT) e pacientes que estejam tomando medimentos contra arritmias
cardiacas, como quinidina, procainamida, amiodaronau sotalol devem evitar tomar
Levitra® comprimido revestido.
A vardenafila somente deve ser administrada a paciges com alteragfes na
coagulagdo sanguinea que provocam hemorragia ou carttera péptica ativa
significativa apos cuidadosa avaliacao do risco/beficio.
Em geral, os agentes para o tratamento da disfunga@oétil devem ser utilizados com
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cuidado em pacientes com deformagdes anatomicas génis ou em pacientes com
condi¢bes que possam predispor a eregdo involuntardolorosa e persistente do pénis
(priapismo), como a anemia falciforme, o mieloma mnitiplo ou a leucemia.

A seguranca e a eficacia da associacéo de Levitreom outros tratamentos para a
disfuncao erétil ndo foram estudadas. Portanto, oso destas associagdes nédo e
recomendado.

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

A associacao de heparina com vardenafila ndo afetautempo de sangramento em
ratos, porém essa interacdo nao foi estudada em esrhumanos.

Ha relatos de perda temporaria da visdo e de casds lesdao do nervo Gptico por
diminuig&o do fluxo sanguineo associados a ingestde outros medicamentos do
mesmo grupo de Levitr&, incluindo Levitra® comprimido revestido. Em casos de
perda subita de visdo, vocé deve suspender a ingestle Levitra® e consultar
imediatamente um médico (veja “Quais 0os males gueste medicamento pode me
causar?”).

> Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas

N&o se sabe se 0 medicamento altera a capacidadelair automdéveis ou operar
magquinas.

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

> Interagdes medicamentosas

Inibidores do CYP
A vardenafila € metabolizada principalmente por mad das enzimas do figado, via
CYP3A4, com certa contribuicdo das isoformas CYP3AB CYP2C. Por isso, 0s
inibidores dessas enzimas podem reduzir a depuracd@a vardenafila.
O uso concomitante de inibidores moderados ou potes do CYP3A4, como o
cetoconazol e itraconazol (usados para doenca cadagpor fungos), indinavir ou
ritonavir (usados no tratamento da infecgao pelo HY), claritromicina e eritromicina
(antibidticos), pode provocar um aumento consider@l dos niveis plasmaticos da
vardenafila. Nao se deve exceder uma dose maximau® comprimido revestido de
Levitra® 5 mg quando usada em combinag&o com cetoconazdiraconazol em doses
<200 mg, bem como com eritromicina ou claritromicia. Levitra® ndo deve ser
administrado com doses de cetoconazol ou itracondznaiores que 200 mg (veja
“Adverténcias e Precaucgdes”, “Como devo usar estegdicamento?”). E
contraindicado o uso concomitante com indinavir ouitonavir.
N&o houve interacées de Levitrd 20 mg comprimido revestido com a cimetidina (400
mg duas vezes ao dia) , medicamento usado em gdsefgie Ulceras pépticas.

Nitratos e doadores de 6xido nitrico
Em um estudo com homens sadios ndo se observou aninedo efeito redutor da
pressédo arterial de 0,4 mg de nitroglicerina subligual quando se administrou
Levitra® 10 mg comprimido revestido em intervalos variavejgle 24 horas a 1 hora,
antes da nitroglicerina.
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Em individuos sadios de meia-idade, o efeito redutda presséo arterial de 0,4 mg
dos nitratos sublinguais (medicamentos para dilataas artérias do coragdo em casos
de angina do peito e infarto do miocardio) foi aumetado quando administrados 1 e 4
horas ap6s a ingestdo de Levitfta20 mg comprimido revestido. Esses efeitos ndo
foram observados com a ingestdo de Levitfa20 mg comprimido revestido 24 horas
antes da nitroglicerina. O uso concomitante de vaghafila e nitratos é
contraindicado. O nicorandil (usado como antiarritrico e para hipertensao arterial)
tem potencial para interacdo séria com a vardena#l

Alfa-bloqueadores
Foram feitos estudos em voluntarios com presséao arial normal apds um curto
periodo de uso de alfa-bloqueadores e em pacientas terapia estavel com alfa-
bloqueadores para tratamento do aumento do volumeadprdstata e concluiu-se que
s6 deve ser iniciado tratamento concomitante se @agiente estiver estavel em sua
terapia com alfa-bloqueador. Se a sua terapia comlf&-bloqueador for estavel,
Levitra® devera ser iniciado com a dose minima recomendada.
Com terazosina e outros alfa-bloqueadores, um intealo de tempo apropriado entre
as administracdes deve ser considerado quando adrisitrar Levitra ©®. Com
tansulosina ou alfuzosina ndo é necessario intereatle tempo entre as
administragodes.
Caso vocé ja esteja sob tratamento com uma dosenoizada de Levitrd® comprimido
revestido, o0 médico devera iniciar o tratamento coralfa-bloqueadores com a menor
dose. Caso vocé esteja em tratamento com inibidoe dPDES, inclusive vardenafila, o
aumento escalonado da dose de alfa-bloqueador podeassociar-se com reducéo
adicional da presséao arterial.

Riociguate
O riociguate, um tipo de medicamento utilizado noratamento para hipertenséo nas
artérias que levam o sangue do coracao para os pubes, pode afetar gravemente a
pressao arterial do paciente. Modelos em animais ad®nstraram um efeito aditivo na
reducdo da pressao arterial sisttmica quando a sédafila ou a vardenafila foram
combinadas com o riociguate. O aumento da dose d&lenafila ou vardenafila
resultou em reducdo maior do que proporcional na pFsséo arterial sistémica, em
alguns casos.
Em um estudo exploratorio, doses Unicas de riocigteadministradas a pacientes com
hipertenséo arterial pulmonar (HAP) tratados com slidenafila demonstraram efeitos
hemodinamicos aditivos. Uma maior taxa de descontilagcéo, predominantemente
devido a hipotenséo, foi observada em pacientes c#\P tratados com combinagéo
de sildenafila e riociguate em comparagédo com osatados apenas com sildenafila.
O uso concomitante de Levitr& com riociguate, um estimulante da GCs, é
contraindicado (ver “Quando ndo devo usar este medamento?”).

Outros
N&o houve interacdo entre 0,375 mg de digoxina (medmento para insuficiéncia
cardiaca), coadministrada com Levitr& 20 mg comprimido revestido, em dias
alternados, durante 14 dias.
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Doses Unicas de um antiacido; hidroxido de magnédidroxido de aluminio, ndo
tiveram influéncia sobre a AUC ou a Gax da vardenafila.

A biodisponibilidade de Levitra® 20 mg comprimido revestido nao foi afetada com
coadministracao de ranitidina, 150 mg duas vezes aba, medicamento usado em
gastrites e Ulceras pépticas.

Levitra® 10 mg e 20 mg comprimido revestido ndo influencioo tempo de
sangramento quando administrado isoladamente ou assiado a doses baixas de acido
acetilsalicilico (2 x 81 mg comprimido), que é usadnha prevencgao de infartos do
miocérdio e acidentes vasculares cerebrais.

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

Dados de investigagao farmacocinética ndo evidencaan efeitos significativos
decorrentes da interacdo entre acido acetilsalicdio, os inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), beta-bloqueadoremibidores fracos do CYP3A4
e diuréticos (medicamentos mais comumente usadosraaontrole da hipertensao
arterial), bem como de medicamentos para o trataméa do diabetes, tais como,
sulfonilureias e metformina, sobre a farmacocinétia da vardenafila.

A administragdo concomitante de Levitr&® 20 mg comprimido revestido e de
glibenclamida, esta usada no tratamento de diabetesdo afetou a biodisponibilidade
relativa da glibenclamida nem a farmacocinética daardenafila.

N&o se observou intera¢@o farmacoldgica, por exentgpltempo de protrombina e
fatores de coagulacéo Il, VIl e X, entre Levitr&® 20 mg comprimido revestido e 25 mg
de varfarina, usada como anticoagulante. A farmacacética da vardenafila ndo foi
afetada pela coadministragcéo de varfarina.

Também néo foi demonstrada interacdo farmacocinétae farmacodindmica
relevante quando da administracéo concomitante dedvitra® 20 mg comprimido
revestido e 30 mg ou 60 mg de nifedipino, este @ftb usado no tratamento de
hipertenséo arterial e como dilatador das artériagoronarias. Levitra® comprimido
revestido produziu redugdes adicionais médias da ssdo sanguinea comparado com
placebo.

» Gravidez e lactagéo
Levitra® ndo é indicado para uso em mulheres e criancas @ko de 18 anos).

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vaesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Manter o medicamento em temperatura ambiente (26%@ e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”
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» Caracteristicas organolépticas
Levitrd® comprimido revestido € um comprimido redondo dela@nja, gravado com a
cruz Bayer de um lado e com “5”, “10” ou “20” dotaulado.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Método de administragcéo

Uso oral

Levitrd® comprimido revestido pode ser ingerido junto cdimentos ou n&o.

» Regime de dose

A dose inicial recomendada é de um comprimido t&l@sle Levitr® 10 mg,
administrada conforme necessario, cerca de 25mairfitos antes da atividade sexual.
A dose pode ser aumentada para um comprimido rdvet Levitr& 20 mg ou
diminuida para um comprimido revestido de Leitsang, dependendo da eficacia e da
tolerabilidade.

A dose maxima diaria recomendada é um comprimidest&lo de Levitré 20 mg.

A frequéncia maxima recomendada de administragiowima vez por dia.

Nos estudos clinicos, Leviftanostrou-se eficaz quando administrado até 4 adshantes
da atividade sexual.

O estimulo sexual € necessario para que se obderd@sposta natural ao tratamento.
Levitrad® esta disponivel também na forma de comprimidoispedsivel, entretanto,
Levitra® (cloridrato de vardenafila) comprimido orodispeesie Levitr& (cloridrato de
vardenafila) comprimido revestido ndo sao intercaneis.

» Informacgéo adicional para populacdes especiais dapientes
Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)
Levitra® ndo é indicado para uso em criancas.

Pacientes idosos
N&o é necessario ajuste de dose em pacientes .idosos

Pacientes com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajustar a dose em pacientes safiti@ncia hepatica leve, Child-Pugh
A.

A eliminacéo da vardenafila apresenta-se reduzidpacientes com insuficiéncia hepética
moderada, Child-Pugh B; portanto, é recomendadiaarta dose inicial de um

comprimido revestido de Levitf&e mg, que pode ser aumentada posteriormente por se
médico, até a dose maxima de um comprimido revesd_evitr&® 10 mg.

Pacientes com insuficiéncia renal
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N&o é necessario ajustar a dose em pacientes coprametimento renal leve, moderado
ou grave.
A farmacocinética de vardenafila ndo foi estudadgacientes sob didlise.

Género
Levitrd® ndo é indicado para uso em mulheres.

Medicamentos concomitantes

Como os alfa-bloqueadores e a vardenafila témosfeitatadores dos vasos, 0 uso
concomitante pode provocar sintomas de reducéoessdo arterial. O tratamento
concomitante s6 devera ser iniciado se vocé estivartratamento estavel com alfa-
blogueador (veja “Interagdes medicamentosas”) aln@nte com a tansulosina ou
alfuzosina, a vardenafila pode ser administradaadgger momento. Quando a vardenafila
for prescrita concomitantemente com terazosinar@®alfa-bloqueadores, deve-se
considerar um intervalo de tempo apropriado ergr@daninistracdes (veja “Interacdes
medicamentosas”). Se vocé ja estiver em tratanwmodose otimizada de Levitra
comprimido revestido, sua terapia com alfa-blogoeasldevera ser iniciada com dose
minima. O aumento escalonado da dose do alfa-tdalpugpodera se associar a uma
reducdo adicional da pressao arterial.

Se vocé faz tratamento com os chamados inibidaré&sYdP3A4 (por exemplo,
cetoconazol, itraconazol, eritromicina, claritromé; ritonavir e indinavir), a dose de
Levitrad® pode precisar de ajuste.

Com os antibiéticos eritromicina ou claritromicimé&o deve ser ultrapassada a dose
maxima de um comprimido revestido de Leittamg.

N&o deve ser ultrapassada a dose maxima de umicoicprevestido de Levitfas mg
guando empregada associada ao cetoconazol ownigaaldantifiingicos), e a dose destes
ultimos néo deve ficar acima de 200 mg.

E contraindicado o uso concomitante com indinavitamavir, usados no tratamento da
infeccéo pelo HIV (veja “Quando ndo devo usar egtdicamento?”, “Adverténcias e
Precaucgbes”, “Interacfes medicamentosas”).

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duragéo do tratamento. N&o interrompa o tratamentessem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

» Lista tabulada das reagfes adversas

Todos os estudos clinicos (Reacdes adversas )

As frequéncias das reacGes adversas relatadas comvitra® estéo resumidas na
tabela abaixo. Dentro de cada grupo de frequéncias reacdes adversas estdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade. fequéncias sao definidas como
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muito comum & 1/10), comum £ 1/100 a < 1/10), incomumx1/1.000 a < 1/100), rara
(> 1/10.000 a < 1/1.000) e muito rara (< 1/10.000).
As reacfes adversas identificadas somente durant@companhamento pds-

comercializagéo e para as quais a frequéncia néo ¢ ser estimada, séo listadas como

“desconhecida”.

Tabela 1: Reagbdes adversas ao farmaco, reportada®s @acientes em todos os estudds
clinicos ao redor do mundo que foram tanto reportads como relacionadas ao
farmaco em> 0,1% dos pacientes ou raras e consideradas sér&m sua natureza.

Classificagao por| Muito Comum Incomum Rara
Sistema comum
Corpéreo
Infeccdes e Conjuntivite
Infestacdes
Disturbios do Edema alérgico e | Reacao alérgica
sistema angioedema
imunoldgico
Disturbios Disturbio do sono
psiquiatricos
Distarbios do Dor de Tontura Sensac0des Desmaio
sistema nervoso | cabeca subjetivas na pele| Perda de
e alteracdes dos | memoria
sentidos Convulséo
Sonoléncia
Distarbios Distarbio visual |Aumento da
oculares Vermelhiddo dos |presséo
incl. olhos intraocular

investigacdes
relacionadas

Distor¢des visuais
de cor
Desconforto nos
olhos e dor nos

olhos

Fobia a luz
Distarbios do Zumbido
ouvido e Vertigem
labirinto
Disturbios Palpitacbes Angina do peito
cardiacos Taquicardia Infarto do
incl. miocardio
investigacdes Taquiarritmias
relacionadas ventriculares
Distarbios Vasodilatagcéo Pressao arterial
vasculares baixa
incl.
investigacdes
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relacionadas
Disturbios Congestéao Falta de ar
respiratérios, nasal Congestéo
toracicos e do sinusoidal
mediastino
Distarbios Indisposicdo |Nauseas
gastrintestinais estomacal Dor abdominal e
incl. gastrintestinal
investigacdes Boca seca
relacionadas Diarreia

Refluxo

gastroesofagico

Gastrite

Vomitos
Distarbios do Aumento das
sistema enzimas
hepatobiliar transaminases
Distarbios Vermelhidao
cutaneos e Erupcao cutanea
subcutaneos
Distarbios Dor nas costas
musculo- Aumento da
esqueléticos e da enzima creatina
tecido conjuntivo fosfoquinase
incl. Tonus muscular
investigacdes aumentado e
relacionadas cdibras

Dor muscular
Distarbios do Erecao Erecao
sistema aumentada involuntaria
reprodutivo e dolorosa e
mamas persistente do

pénis

Disturbios gerais Mal-estar Dor no peito
e condi¢cbes no
local da
administragéo

Pés-comercializacao

Ha relatos de infarto do miocéardio, raros casos deeuropatia Optica isquémica
anterior ndo arteritica (uma causa de diminui¢éo davisdo incluindo perda
permanente da visdo), raros relatos de disturbiosisuais incluindo perda da visao
(temporaria ou permanente) e surdez repentina ou pda de audicdo em um pequeno
namero de casos. Nao é possivel determinar se essamtos reportados estao
diretamente relacionados ao uso de Levitfj a fatores de risco subjacentes,
associagao destes fatores, ou ainda, a outros fasr
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“Atencao: este produto é um medicamento que possaova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado efiGei seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorreeventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A vardenafila foi avaliada em doses Unicas de atéleindo 120 mg por dia, em estudos
conduzidos em voluntarios. Doses Unicas até 80 duges multiplas de até 40 mg de
vardenafila administradas uma vez ao dia durastanas foram toleradas, sem
provocar reacoes adversas graves.

Quando a dose de 40 mg de vardenafila foi admawiatduas vezes ao dia, ocorreram
casos de lombalgia grave. Nao foi observada texitddnuscular ou neuroldgica.

Em casos de superdose, medidas gerais de supweet® der adotadas conforme
necessario. A didlise renal ndo deve acelerar ardefo da vardenafila, uma vez que esta
se liga fortemente as proteinas plasmaticas, mmsiminada significativamente pela
urina.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediecanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagbes

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 - Sdo Paulo - SP
C.N.P.J. n°® 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo meédica
VEO0116- CCDS16 + Montorsi et al 2004
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Historico de alteracao da bula
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Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo tifioacao que altera a bula

Dados das alteracdes thelas

Data do Ndmero do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
Comprimidos
revestidos
Incluséo Inicial de N&o 5mg,10mge
18/06/2014 0483922/14-§ Texto de Bula— | Nao aplicavel| Nao aplicavell Nao aplicavel _ Nao aplicavel | VP/VPS 20 mg
aplicavel -
RDC 60/12 Comprimidos
orodispersiveis
10 mg
Notificacé@o de Comprimidos
alteracéo de texto| . " " . " ao o revestidos
15/10/2015 0913732/15-7 de bula — RDC N&o aplicavel| N&o aplicavel Na&ao aphcavegplicével - Composicao| VP/VPS 5mg, 10 mg e
60/12 20 mg
- Quando nao
Notificacéo de devo_ usar eStf Comprimidos
alteracéo de texto ao medicamento revestidos
28/04/2016 1640100/16-0 Nao aplicavel| Na&o aplicavel N&o aplicélvel\l . —O que devo | VP/VPS
de bula— RDC aplicével 5mg, 10 mge
saber antes de
60/12 20 mg
usar este
medicamento?
Notificacéo de Comprimidos
= - ~ o alteragdo de texto| .« o ~ L ~ - ao ~ - revestidos
N&o aplicavel| N&o aplicavel de bula — RDC Nao aplicavel| Na&o aplicavel N&o aphcavegplicével N&o aplicavel | VP/VPS 5mg, 10 mg e
60/12 20 mg
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Levitra®
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Comprimidos orodispersiveis
10 mg de cloridrato de vardenafila
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LEVITRA ©
cloridrato de vardenafila

APRESENTACOES

Levitra® é apresentado na forma de comprimidos orodispgssiva concentracéo de 10
mg em embalagens com 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido orodispersivel contém 10 mg deerafila (11,852 mg de cloridrato de
vardenafila tri-hidratado).

Excipientes: aspartamo, aroma de menta, esteagatmgnésio e Pharmaburst B2
(crospovidona, manitol, silica coloidal hidratasiabitol).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levitra® é indicado para tratamento de pacientes com di&tuarétil, isto é, incapacidade
de alcancar ou manter suficiente ere¢do do pérasgider uma relacéo sexual satisfatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Levitra® deve ser ingerido no maximo uma vez por dia, céeca5 a 60 minutos antes da
atividade sexual. O tempo para inicio do efeitdaviigeiramente de pessoa para pessoa,
mas normalmente ocorre entre 10 e 60 minutos adadministracdo. Nos estudos
clinicos realizados, a vardenafila mostrou-se eftqpeando administrada até 4 a 5 horas
antes da relacao sexual. Todavia, para que a tasporatamento seja obtida, é
necessario que exista estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento é contraindicado nos seguintes casos:

- pacientes com alergia (hipersensibilidade) conhiela a qualquer componente de
Levitra®. Sinais de uma reacdo alérgica podem incluir raslzoceira, inchaco da face e
labios e/ou respiracédo curta (falta de ar);

- pacientes que estejam recebendo tratamento concibamte com medicamentos para
angina do peito contendo nitratos ou substancias ddoras de 6xido nitrico, como
propatilnitrato, nitroglicerina, isossorbida. A ingestdo destes medicamentos com
Levitra® comprimido orodispersivel pode afetar gravementeus presséo sanguinea;
- pacientes que estejam recebendo riociguate e gioegam diagnosticados com uma
doenca chamada hipertenséo pulmonar arterial;

- pacientes em tratamento para a AIDS com indinaviou ritonavir e outros (veja
“Adverténcias e Precaucgdes” e “Interacbes medicamérsas”);

- pacientes em tratamento com eritromicina, claritomicina e outros antibiéticos
macrolideos;
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- pacientes em tratamento com cetoconazol ou itracazol, medicamentos
antifangicos.

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

» Adverténcias e Precaucdes
Seu médico devera avaliar sua condi¢do cardiovasan uma vez que existe certo
risco cardiaco associado & atividade sexual.
A vardenafila tem propriedades de dilatacdo dos vas, o que pode levar a reducdes
leves e transitérias da presséao arterial. A dilatadpo dos vasos também pode afetar
algumas doencas de valvula cardiaca. O uso concoarite de Levitra® comprimido
orodispersivel e alfa-bloqueadores pode causar pi&#0 baixa com sintomas em
alguns pacientes. Pacientes tratados com alfa-blogadores ndo devem utilizar
Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel como dose iniciaD uso associado s6
devera ser iniciado se o paciente estiver estavel terapia com alfa-bloqueador e
deve-se iniciar o tratamento com Levitr& comprimido revestido na dose mais baixa
recomendada.
Levitra® pode ser administrado a qualquer momento em conjua com tansulosina ou
alfuzosina. Quando a vardenafila for utilizada em enjunto com outros alfa-
blogueadores, deve-se considerar um intervalo derngo apropriado entre as
administragfes. Em pacientes que ja estejam em teahento com dose otimizada de
Levitra®, a terapia com alfa-blogqueadores devera ser iniai com dose minima
recomendada. Caso vocé esteja em tratamento comididor de PDES, inclusive
vardenafila, 0 aumento escalonado da dose de alfiteueador podera associar-se
com reducgdo adicional da presséo arterial.
N&o é recomendado o uso de Levitfapara pacientes com doencas graves do figado,
dos rins que requeiram dialise, do coracao e da culacdo, pacientes com doenga
hereditaria nos olhos denominada retinite pigmentas assim como para pacientes
com pressao baixa (pressao arterial maxima abaixced?0 mmHg em repouso), que
tiveram infarto ou derrame cerebral dentro dos Ultmos 6 meses.
A segurancga de Levitr& 10 mg comprimido orodispersivel néo foi estudadane
pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ouaye, Child Pugh B ou Child
Pugh C, portanto o uso de Levitr& 10 mg comprimido orodispersivel nestes pacientes
nao é recomendado.
Pacientes com alteraces do funcionamento do coraggprolongamento congénito do
intervalo QT) e pacientes que estejam tomando medimentos contra arritmias
cardiacas, como quinidina, procainamida, amiodaronau sotalol devem evitar tomar
vardenafila.
A vardenafila somente deve ser administrada a paciges com alteragfes na
coagulagéo sanguinea que provocam hemorragia ou carttera péptica ativa
significativa apos cuidadosa avaliacao do risco/beficio.
Em geral, os agentes para o tratamento da disfunga@étil devem ser utilizados com
cuidado em pacientes com deformacdes anatdmicas piEnis ou em pacientes com
condi¢des que possam predispor a erecao involuntardolorosa e persistente do pénis
(priapismo), como a anemia falciforme, o mieloma mitiplo ou a leucemia.
A seguranca e a eficacia da associacéo de Levitraom outros tratamentos para a
disfuncéo erétil ndo foram estudadas. Portanto, oso destas associacdes nao é
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recomendado.

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

A associacao de heparina com vardenafila ndo afetautempo de sangramento em
ratos, porém essa intera¢do nao foi estudada em esthumanos.

Ha relatos de perda temporaria da visdo e de casds leséo do nervo Optico por
diminui¢&o do fluxo sanguineo associados a ingestde outros medicamentos do
mesmo grupo de Levitr&, incluindo Levitra®. Em casos de perda subita de visédo, vocé
deve suspender a ingestéo de LevitPae consultar imediatamente um médico (veja
“Quais os males gue este medicamento pode me causSar

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel contém 1,8 mg despartamo, fonte de
fenilalanina, que pode causar danos aos portadoreg fenilcetonuria.

“Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.”

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel contém 7,96 mg dmrbitol. Pacientes com
problema hereditario raro de intolerancia a frutosendo devem ingerir Levitra® 10

mg comprimido orodispersivel.

> Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas

N&o se sabe se 0 medicamento altera a capacidadelair automdéveis ou operar
magquinas.

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

> Interacdes medicamentosas

Inibidores do CYP
A vardenafila € metabolizada principalmente por med das enzimas do figado, pelo
citocromo P450 (CYP) isoforma 3A4, com certa contouicdo das isoformas CYP3A5
e CYP2C. Por isso, inibidores dessas enzimas podeaduzir a depuracao da
vardenafila, como eritromicina, cetoconazol, itracnazol, claritromicina, indinavir ou
ritonavir.

O uso de Levitré® comprimido orodispersivel é contraindicado para paientes sob
tratamento com eritromicina, cetoconazol, itraconaal, claritromicina, indinavir ou
ritonavir.

Nitratos e doadores de 6xido nitrico
Em um estudo com homens sadios ndo se observou aninedo efeito redutor da
pressdo arterial de 0,4 mg de nitroglicerina subligual quando se administrou
Levitra® 10 mg comprimido revestido em intervalos variavejgle 24 horas a 1 hora,
antes da nitroglicerina.
Em individuos sadios de meia-idade, o efeito redutda pressao arterial de 0,4 mg
dos nitratos sublinguais (medicamentos para dilataas artérias do coracdo em casos
de angina do peito e infarto do miocéardio) foi aumetado quando administrados 1 e 4
horas apds a ingestdo de vardenafila, por 20 mg devitra® comprimido revestido.
Esses efeitos ndo foram observados com a ingest@2) mg de vardenafila 24 horas
antes da nitroglicerina.
O nicorandil (usado como antiarritmico e para hipetenséo arterial) tem potencial
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para interacdo séria com a vardenafila.
O uso concomitante de vardenafila e nitratos é comindicado.

Alfa-bloqueadores
Foram feitos estudos em voluntarios com pressao arial normal apds um curto
periodo de uso de alfa-bloqueadores e em pacientan terapia estavel com alfa-
bloqueadores para tratamento do aumento do volumeadprostata e concluiu-se que
s6 deve ser iniciado tratamento concomitante se agiente estiver estavel em sua
terapia com alfa-bloqueador. Se a sua terapia conifa-bloqueador for estavel,
Levitra® devera ser iniciado com a dose minima recomendad@acientes sob
tratamento com alfa-bloqueadores ndo devem utilizakevitra® 10 mg comprimido
orodispersivel como dose inicial.
Com terazosina e outros alfa-bloqueadores, um intealo de tempo apropriado entre
as administracdes deve ser considerado quando adrisitrar Levitra ®. Com
tansulosina ou alfuzosina ndo é necessario intergatle tempo entre as
administragdes.
Caso vocé ja esteja sob tratamento com uma dosensittada de Levitra®, o médico
devera iniciar o tratamento com alfa-bloqueadoresam a menor dose. Caso vocé
esteja em tratamento com inibidor de PDES, inclusi vardenafila, o aumento
escalonado da dose de alfa-bloqueador podera asswese com reducéo adicional da
pressao arterial.

Riociguate
O riociguate, um tipo de medicamento utilizado noratamento para hipertenséo nas
artérias que levam o sangue do coracao para os pubes, pode afetar gravemente a
pressao arterial do paciente. Modelos em animais ad®nstraram um efeito aditivo na
reducdo da pressao arterial sistémica quando a sédafila ou a vardenafila foram
combinadas com o riociguate. O aumento da dose d&lenafila ou vardenafila
resultou em reducdo maior do que proporcional na pFsséo arterial sistémica, em
alguns casos.
Em um estudo exploratorio, doses Unicas de riocigteadministradas a pacientes com
hipertenséo arterial pulmonar (HAP) tratados com slidenafila demonstraram efeitos
hemodinamicos aditivos. Uma maior taxa de descontilagéo, predominantemente
devido & hipotenséo, foi observada em pacientes ctP tratados com combinacéo
de sildenafila e riociguate em comparagéo com osatados apenas com sildenafila.
O uso concomitante de Levitr& com riociguate, um estimulante da GCs, é
contraindicado (ver “Quando ndo devo usar este mecamento?”).

Outros
N&o houve interacdo entre 0,375 mg de digoxina (medmento para insuficiéncia
cardiaca), coadministrada com Levitr& 20 mg comprimido revestido, em dias
alternados, durante 14 dias.
Doses Unicas de um antiacido; hidréxido de magnédnidréxido de aluminio, ndo
tiveram influéncia sobre a AUC ou a Gax da vardenafila.
A biodisponibilidade de Levitra® 20 mg comprimido revestido néo foi afetada com
coadministracéo de ranitidina, 150 mg, duas veze® alia, medicamento usado em
gastrites e Ulceras pépticas.
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Levitra® 10 mg e 20 mg comprimido revestido ndo influencioo tempo de
sangramento quando administrado isoladamente ou assiado a doses baixas de acido
acetilsalicilico (2 x 81 mg comprimido), que é usadna prevencéo de infartos do
miocardio e acidentes vasculares cerebrais.

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

Dados de investigagdo farmacocinética ndo evidencaan efeitos significativos
decorrentes da interacdo entre acido acetilsalicdio, os inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), beta-bloqueadoremibidores fracos do CYP3A4
e diuréticos (medicamentos mais comumente usadosraaontrole da hipertensao
arterial), bem como de medicamentos para o trataméa do diabetes, tais como,
sulfonilureias e metformina, sobre a farmacocinétia da vardenafila.

A administracdo concomitante de Levitr&® 20 mg comprimido revestido e de
glibenclamida, esta usada no tratamento de diabetesdo afetou a biodisponibilidade
relativa da glibenclamida nem a farmacocinética daardenafila.

N&o se observou interacdo farmacolégica, por exenapltempo de protrombina e
fatores de coagulacdo Il, VIl e X, entre Levitr& 20 mg comprimido revestido e 25 mg
de varfarina, usada como anticoagulante. A farmacaeética da vardenafila nao foi
afetada pela coadministragcéo de varfarina.

Também néo foi demonstrada interacdo farmacocinétace farmacodindmica
relevante quando da administragdo concomitante dedvitra® 20 mg comprimido
revestido e 30 mg ou 60 mg de nifedipino, este @ftb usado no tratamento de
hipertenséo arterial e como dilatador das artériagoronarias. Levitra® comprimido
revestido produziu redugdes adicionais médias da ssdo sanguinea comparado com
placebo.

» Gravidez e lactagéo
Levitra® ndo é indicado para uso em mulheres e criangas @ko de 18 anos).

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vaesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a
sua saude.”

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

Manter o medicamento em temperatura ambiente (&6%@ e 30°C). Manter o
medicamento em sua embalagem original.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Levitrd® 10 mg comprimido orodispersivel € um comprimidanmo, redondo e
biconvexo, sem gravacao.
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“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Método de administracédo

Uso oral

Levitrd® 10 mg comprimido orodispersivel deve ser cologzaitingua até dissolver. O

uso do comprimido orodispersivel deve ser feito Bgmdo na boca, imediatamente apés
a retirada do comprimido do blister.

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivebde ser usado apés as refeicdes ou em jejum.

» Regime de dose

A dose inicial recomendada é de um comprimido cpefisivel de Levitfal0 mg,
administrado conforme necessario, cerca de 25miGdtos antes da atividade sexual.
A dose maxima diaria recomendada é um comprimiddispersivel de Levitfal0 mg.
A frequéncia maxima recomendada de administragiouwima vez por dia.

Nos estudos clinicos, Leviftanostrou-se eficaz quando administrado até 4 adshantes
da atividade sexual.

O estimulo sexual € necessario para que se obderd@sposta natural ao tratamento.
Levitra® esta disponivel também na forma de comprimidostil@, entretanto, Levitfa
(cloridrato de vardenafila) comprimido orodispeesie Levitr& (cloridrato de
vardenafila) comprimido revestido ndo sao intercaneis.

» Informacao adicional para populagfes especiais dagientes
Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)
Levitra® ndo é indicado para uso em criancas.

Pacientes idosos
N&o é necessario ajuste de dose em pacientes.idosos

Pacientes com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajustar a dose em pacientes safiti@ncia hepatica leve (Child-Pugh
A).

Pacientes com insuficiéncia hepatica moderadadhibh B, ou grave, Child-Pugh C
ndo devem utilizar Levitfal0 mg comprimido orodispersivel.

Pacientes com insuficiéncia renal

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

A farmacocinética de vardenafila ndo foi estudadgacientes sob diélise.

Género
Levitrad® ndo é indicado para uso em mulheres.
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Medicamentos concomitantes

Levitra® 10 mg comprimido orodispersivel é contraindicantopacientes sob tratamento
com inibidores moderados ou potentes do CYP3A4.

Como os alfa-bloqueadores e a vardenafila témosfeitatadores dos vasos, 0 uso
concomitante pode provocar sintomas de reducaoessdo arterial. O tratamento
concomitante s6 devera ser iniciado se vocé estivartratamento estavel com alfa-
blogueador (veja “Interagdes medicamentosas”)oBedte o caso, o tratamento deve ser
iniciado com a menor dose recomendada, utilizareldtle® comprimido revestido.
Pacientes tratados com alfa-bloqueadores nao detiterar Levitra® 10 mg comprimido
orodispersivel como dose inicial. Juntamente caamsulosina ou alfuzosina, a
vardenafila pode ser administrada a qualquer maméuando a vardenafila for prescrita
concomitantemente com outros alfa-bloqueadore®-deconsiderar um intervalo de
tempo apropriado entre as administracdes (vejardgbes medicamentosas”). Se vocé ja
estiver em tratamento com dose otimizada de vafiggrgua terapia com alfa-
bloqueadores devera ser iniciada com dose mininaan@nto escalonado da dose do
alfa-blogueador podera se associar a uma redugéoraal da pressao arterial.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duragéo do tratamento. N&o interrompa o tratamentessem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

»  Lista tabulada das reacdes adversas

Todos os estudos clinicos (Reacgdes Adversas )

As frequéncias das reacGes adversas relatadas coevitra® estdo resumidas na
tabela abaixo. Dentro de cada grupo de frequéncias reacdes adversas estédo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade. fksquéncias sao definidas como
muito comum & 1/10), comum £ 1/100 a < 1/10), incomumx1/1.000 a < 1/100), rara
(> 1/10.000 a < 1/1.000) e muito rara (< 1/10.000).

As reacfes adversas identificadas somente durant@companhamento poés
comercializagdo e para as quais a frequéncrgio pode ser estimada, séo listadas como
“desconhecida”.

Tabela 1: Reagbes adversas ao farmaco, reportadas @acientes em todos os estudds
clinicos ao redor do mundo que foram tanto reportads como relacionadas ao
farmaco em> 0,1% dos pacientes ou raras e consideradas sér&®s sua natureza.
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Classificagéo por| Muito Comum Incomum Rara
Sistema Comum
Corpéreo
Infeccdes e Conjuntivite
InfestacOes
Distarbios do Edema alérgico e | Reacao alérgica
sistema angioedema
imunoldgico
Distarbios Distarbio do sono
psiquiatricos
Distarbios do Dor de Tontura Sensacoes Desmaio
sistema nervoso | cabeca subjetivas na pele| Perda de
e alteracdes dos | memoria
sentidos Convulséo
Sonoléncia
Distarbios Disturbio visual | Aumento da
oculares Vermelhiddo dos |pressao
incl. olhos intraocular
investigacdes Distorcdes visuais

relacionadas

de cor
Desconforto nos
olhos e dor nos
olhos

Fobia a luz
Distarbios do Zumbido
ouvido e Vertigem
labirinto
Disturbios Palpitacbes Angina do peito
cardiacos Taquicardia Infarto do
incl. miocardio
investigacdes Taquiarritmias
relacionadas ventriculares
Distarbios Vasodilatacéo Presséao arterial
vasculares baixa
incl.
investigacdes
relacionadas
Distarbios Congestéao Falta de ar
respiratorios, nasal Congestéo
toracicos e do sinusoidal
mediastino
Disturbios Indisposicdo |Néauseas
gastrintestinais estomacal Dor abdominal e

incl.
investigacdes
relacionadas

gastrintestinal
Boca seca
Diarreia
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Refluxo
gastroesofagico
Gastrite
Vomitos
Distarbios do Aumento das
sistema enzimas
hepatobiliar transaminases
Distarbios Vermelhidao
cutaneos e Erupcao cutanea
subcutaneos
Distarbios Dor nas costas
musculo- Aumento da
esqueléticos e da enzima creatina
tecido conjuntivo fosfoquinase
incl. Tonus muscular
investigacdes aumentado e
relacionadas cdibras
Dor muscular
Distarbios do Erecao Erecao
sistema aumentada involuntaria
reprodutivo e dolorosa e
mamas persistente do
pénis
Disturbios gerais Mal-estar Dor no peito
e condi¢cbes no
local da
administracédo

Pés-comercializacao

Ha relatos de infarto do miocéardio, raros casos deeuropatia Optica isquémica
anterior ndo arteritica (uma causa de diminui¢do dasisdo incluindo perda
permanente da viséo), raros relatos de distUrbiosisuais incluindo perda da visdo
(temporéria ou permanente) e surdez repentina ou pda de audicdo em um pequeno
ndmero de casos. N&o é possivel determinar se essentos reportados estao
diretamente relacionados ao uso de Levitf3 a fatores de risco subjacentes,
associagdo destes fatores ou ainda a outros fatares

“Atencdo: este produto é um medicamento que possnova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado efiGei seguranga aceitaveis, mesmo
gue indicado e utilizado corretamente, podem ocorreeventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A vardenafila foi avaliada em doses Unicas de atéleindo 120 mg por dia, em estudos
conduzidos em voluntarios. Doses Unicas de atéd6 doses multiplas de até 40 mg de

10
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vardenafila administradas uma vez ao dia durastanas foram toleradas, sem
provocar reacdes adversas graves.
Quando a dose de 40 mg de vardenafila foi admamiatduas vezes ao dia, ocorreram
casos de lombalgia grave. Nao foi observada tax@tednuscular ou neurolégica.
Em casos de superdose, medidas gerais de suposi®m der adotadas conforme
necessario. A didlise renal ndo deve acelerar ardefo da vardenafila, uma vez que esta
se liga fortemente as proteinas plasmaticas, métnsdiminada significativamente pela
urina.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicami@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagbes

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 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica

VEO0116- CCDS16 + Montorsi et al 2004
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Historico de alteracao da bula

BAYER

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo tifioacdo que altera a bula

Dados das alteracdes telas

Data do NUmero do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacodes|
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Comprimidos
revestidos
Incluséo Inicial de No 5mg, 10 mg e
18/06/2014 | 0483922/14-¢ Texto de Bula — | N&o aplicavel| Ndo aplicavel| N&o aplicavel aplicavel N&o aplicavel VP/VPS 20 mg
RDC 60/12 Comprimidos
orodispersiveis
10 mg
Notificacéo de Comprimidos
15/10/2015 | 0913732/15-7 ag(;rgﬁftao_demt)e éto Nao aplicavel| N&o aplicavel Nao aplicavel apw(?;vel - Composicao VP/VPS 5 rrﬁg?it(l)dr?]z] e
60/12 20 mg
-Quando nao
Notificacéo de devq usar eStf) -
alteracdo de textq . . . ~ . ~ . N&o medicamentos? Compr|m|(,105_
28/04/2016 1640100/16-( de bula — RDC N&o aplicavel| N&o aplicavel N&o aplicavel aplicavel — O que devo VPIVPS orodispersiveis
60/12 saber antes de 10 mg
usar este
medicamento?
Notificagdo de Comprimidos
N&o aplicavel| N&o aplicave aggrgﬁ?ao deRE)e éto N&o aplicavel| N&o aplicavel N&o aplicavel apwfé(l)vel N&o aplicavel VP/VPS orodispersiveig
60/12 10mg
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