Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Vardenafilo Stada 5 mg comprimate filmate

Vardenafilo Stada 10 mg comprimate filmate

Vardenafilo Stada 20 mg comprimate filmate
Vardenafil

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vardenafilo Stada si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vardenafilo Stada
Cum sa utilizati Vardenafilo Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vardenafilo Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ceeste Vardenafilo Stada si pentru ce se utilizeaza

Vardenafilo Stada contine vardenafil, care face parte dintr-o clasa de medicamente numite
inhibitori ai fosfodiesterazei de tip 5. Acestia sunt utilizati pentru tratamentul disfunctiei erectile
la barbatii adulti, o afectiune care implica dificultdti in obtinerea si mentinerea erectiei.

Cel putin unul din zece barbati au probleme in a obtine sau a mentine o erectie la un anumit
moment. Pot exista cauze fizice sau psihologice sau un amestec din ambele. Indiferent de cauza,
datorita modificarilor muschilor si vaselor de sange, o cantitate insuficienta de sange ajunge in
penis ca sd determine erectia si sd o mentina.

Vardenafilul va actiona numai cand sunteti stimulat sexual. Acest medicament actioneaza prin
reducerea actiunii unei substante chimice din organism care elimina erectia. Vardenafilul permite
ca erectia sd dureze suficient de mult timp pentru o activitate sexuald satisfacatoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vardenafilo Stada

Nu utilizati Vardenafilo Stada

- dacad sunteti alergic la vardenafil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Semnele reactiei alergice includ eruptia cutanata,
mancarimile, umflarea fetei sau buzelor sau dificultati de respiratie;

- daca v-a aparut vreodata o eruptie cutanatd severd sau o descuamare a pielii, vezicule si/sau
rani in gurd dupa ce ati luat vardenafil;

- daca luati medicamente care contin nitrati, cum este nitroglicerina pentru angina pectorald sau
donori de oxid nitric cum este nitritul de amil. Administrarea acestor medicamente impreuna



cu Vardenafilo Stada va poate afecta grav tensiunea arteriala;

daca luafi ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu
virusul imunodeficientei umane (HIV);

daca aveti mai mult de 75 ani si luati ketoconazol sau itraconazol, medicamente antifungice;

daca aveti o problema hepatica sau cardiaca severa;

daca faceti dializa renala;

daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau infarct miocardic;

daca aveti sau ati avut tensiune arteriala scazuta;

daca in familia dumneavoastra exista antecedente de boli degenerative oculare (cum este
retinita pigmentara),

daca ati suferit vreodatd de o afectiune care a implicat un episod de pierdere a vederii
determinat de afectarea nervului optic din cauza alimentarii insuficiente cu sange, cunoscuta
sub denumirea de neuropatie optica anterioara ischemica non-arteritica (NOAIN);

dacd luati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
pulmonare (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor) si a hipertensiunii
pulmonare tromboembolice cronice (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul
plamanilor secundar cheagurilor de sange). Inhibitorii de PDES, cum este Vardenafilo Stada,
s-au dovedit a mari efectul hipotensor al acestui medicament. Daca luati riociguat sau daca nu
sunteti sigur de acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Vardenafilo Stada, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Vardenafilo Stada:

daca aveti tulburari cardiace, deoarece poate fi riscant sa faceti Sex;

daca suferiti de batai neregulate ale inimii (aritmie cardiaca) sau boli de inima mostenite
care determind modificari pe electrocardiograma;

dacd aveti afectiuni fizice care afecteaza forma penisului. Acestea includ afectiunile
denumite angulare, boala Peyronie si fibroza cavernoasa;

daca aveti afectiuni care pot determina erectie care nu mai dispare (priapism). Acestea
includ anemia cu celule in secera (siclemia), mielomul multiplu si leucemia;

daca aveti ulceratii la stomac (denumite de asemenea ulcere gastrice sau peptice);

daca aveti afectiuni hemoragice (cum este hemofilia);

dacd folositi orice alt medicament pentru tratamentul dificultatilor de erectie, incluzand
Vardenafilo Stada comprimate filmate (vezi punctul Vardenafilo Stada impreuna cu alte
medicamente);

reactil cutanate grave, inclusiv sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, au
fost raportate in asociere cu tratamentul cu vardenafil. Nu mai luati Vardenafilo Stada si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre simptomele
legate de aceste reactii cutanate grave descrise la pct. 4;

daca se instaleaza o scadere sau pierdere brusca a vederii sau vederea dumneavoastra este
distorsionata sau intunecata in timp ce luati Vardenafilo Stada, nu mai luati Vardenafilo
Stada si contactati medicul dumneavoastra imediat.

Copii si adolescenti
Vardenafilo Stada nu este indicata pentru utilizare la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vardenafilo Stada impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot determina probleme, in special urmatoarele:

nitratii, medicamente pentru tratamentul anginei pectorale, sau donorii de oxid nitric cum
este nitratul de amil. Administrarea acestor medicamente cu Vardenafilo Stada va poate



afecta grav tensiunea arteriala;

- medicamente pentru tratamentul aritmiilor cum ar fi chinidina, procainamida, amiodarona
sau sotalolul;

- ritonavir sau indinavir, medicamente pentru tratamentul HIV;

- ketoconazol sau itraconazol, medicamente antimicotice;

- eritromicina sau claritromicina, antibiotice macrolide;

- allfa-adrenergice, un tip de medicamente folosite pentru a trata tensiunea arteriala mare si
marirea prostatei (hiperplazia benigna de prostata)

- riociguat.

Nu utilizati Vardenafilo Stada comprimate filmate in asociere cu orice alt tratament pentru
disfunctie erectila, incluzand vardenafil comprimate orodispersabile.

Vardenafilo Stada impreuna cu alimente, bauturi si alcool

- Puteti utiliza Vardenafilo Stada cu sau fara alimente - preferabil nu dupa o masa grea sau
bogata in grasimi, deoarece aceasta poate Intarzia efectul.

- Nu beti suc de grapefruit cand utilizati Vardenafilo Stada. Poate sa interfere cu efectul
obisnuit al
medicamentului.

- Consumul de bauturi alcoolice poate face ca dificultatile de erectie sa se agraveze.

Sarcina si alaptarea
Vardenafilo Stada nu este destinat utilizarii de catre femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La unele persoane, Vardenafilo Stada poate determina ameteli sau le poate afecta vederea. Daca
simtiti ameteli sau daca va este afectata vederea dupa ce utilizati Vardenafilo Stada, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Vardenafilo Stada contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Vardenafilo Stada
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 10 mg.

Luati un comprimat de Vardenafilo Stada cu 25-60 minute inainte de activitatea sexual. In cazul
stimularii sexuale puteti obtine o erectie oricand in intervalul de 25 minute pana la 4-5 ore de la
momentul administrarii Vardenafilo Stada.

Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa.

Nu luati Vardenafilo Stada comprimate filmate impreuna cu orice alte forme farmaceutice de
vardenafil.

Nu luati Vardenafilo Stada mai mult de o data pe zi.
Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca efectul Vardenafilo Stada este prea

slab sau prea puternic. Medicul ar putea sa va sugereze sa treceti la o forma farmaceutica
alternativa de vardenafil, cu o doza diferita, in functie de cat de bun este efectul obtinut.



Daci luati mai mult Vardenafilo Stada decat trebuie

Barbatii care iau prea multe comprimate Vardenafilo Stada pot prezenta mai multe reactii adverse
sau dureri severe de spate. Daca utilizati mai multe comprimate Vardenafilo Stada decat trebuie,
informati medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Cele mai multe reactii adverse sunt usoare sau moderate.

La unii pacienti au aparut scaderi sau pierderi partiale, neasteptate, temporare sau permanente ale
vederii sau vedere centrald distorsionatd, estompata sau incetosata la un ochi sau la ambii. Opriti
administrarea Vardenafilo Stada si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

A fost raportata o scadere sau o pierdere brusca a auzului.

La barbatii care iau vardenafil au fost raportate cazuri de moarte subita, batai rapide sau modificate
ale inimii, infarct miocardic, durere in piept si afectare a circulatiei cerebrale (incluzand scaderea
fluxului de sange in anumite parti ale creierului si sangerare la nivelul creierului). Majoritatea
barbatilor care au experimentat aceste reactii adverse aveau probleme cu inima inainte de a lua
acest medicament. Nu se poate determina daca aceste evenimente au fost in relatie directd cu
vardenafil.

Riscul de a prezenta o reactie adversa este descris in urmatoarea clasificare:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- durere de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- ameteli;

- inrosire a fetet;

- nas infundat sau cu secretii;

- indigestie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- umflare a pielii si a mucoaselor, incluzand umflare a fetei, buzelor sau gatului;

- tulburari ale somnului;

- amorteala si afectare a simfului pipaitului;

- somnolenta,

- efecte asupra vederii, Inrosire a ochilor, efecte asupra vederii culorilor, durere si disconfort
la nivelul ochiului, sensibilitate la lumina;

- tiuituri in urechi, vertij;

- batai rapide sau foarte puternice ale inimii;

- senzatie de sufocare;

- nas Infundat;

- reflux acid, gastrita, durere abdominala, diaree, varsaturi, senzatie de rau (greatd), uscaciune
a gurii;

- valori crescute ale enzimelor ficatului din sange;

- eruptie pe piele;

- durere de spate sau durere musculard, crestere a concentratiei In sange a unei enzime
musculare (creatin-fosfokinaza), rigiditate musculara;



- erectii prelungite;
- stare generala de rau.

Rare (pot afecta panad la 1 din 1000 persoane)

- inflamatie la nivelul ochilor (conjunctivitd);

- reactii alergice;

- stare de neliniste;

- lesin;

- amnezie (pierderi de memorie);

- convulsii;

- crestere a presiunii in interiorul ochiului (glaucom), crestere a secretiei lacrimale;

- efecte asupra inimii (cum sunt infarct miocardic, modificari ale batailor inimii sau angina
pectorald);

- cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

- sangerare nazala,

- efecte asupra rezultatelor analizelor de sdnge efectuate pentru verificarea functiei ficatului;

- sensibilitatea pielii la lumina soarelui;

- erectii dureroase;

- durere in piept;

- scaderea temporara a fluxului de sange in parti ale creierului.

Foarte rare sau cu frecventd necunoscuta (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane sau frecventa

nu poate fi estimata din datele disponibile)

- prezenta de sange in urind (hematurie);

- sangerare la nivelul penisului (hemoragie peniana);

- prezenta de sange 1n sperma (hematospermie);

- moarte subitd;

- sangerare la nivelul creierului;

- pete rosiatice plate, asemanatoare tintei sau circulare pe corp, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome asemandtoare gripei
(sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

- vedere centrald distorsionata, estompatd sau incetosatad sau scadere brusca a vederii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe  web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vardenafilo Stada
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vardenafilo Stada

- Substanta activa este vardenafilul.

Fiecare comprimat filmat de 5 mg congine (sub forma de clorhidrat de vardenafil trihidrat) — 5 mg.
Fiecare comprimat filmat de 10 mg contine (sub forma de clorhidrat de vardenafil trihidrat) — 10 mg.
Fiecare comprimat filmat de 20 mg contine (sub forma de clorhidrat de vardenafil trihidrat) — 20 mg.
Celelalte componente sunt: nucleu: celuloza microcristalind, crospovidona tip A (E 1202), siliciu
coloidal anhidru (E 551), stearat de magneziu (E 470b); film: alcool polivinilic (E 12003), dioxid

de titan (E171), macrogol (E 1521), copolimer acid metacrilic-acrilat de etil, oxid galben de fer
(E172), bicarbonat de sodiu (E 500 (ii)), oxid rosu de fer (E172).

Cum arata Vardenafilo Stada si continutul ambalajului

Vardenafilo Stada 5 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, galben-deschis,
cu diametru de 6 mm, gravate cu "A719" pe una dintre fete.

Este disponibil in cutie cu 5 blistere a cate 4 comprimate filmate.

Vardenafilo Stada 10 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, galben-deschis,
cu diametru de 7 mm, gravate cu "A721" pe una dintre fete.
Este disponibil in cutie cu 2 blistere a cate 4 comprimate filmate.

Vardenafilo Stada 20 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, galben-deschis,
cu diametru de 8,5 mm, gravate cu "A723" pe una dintre fete.
Este disponibil in cutie cu 1 blister a cate 4 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Spania

Fabricantul

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



