Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04929-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Vardenafil Aristo 5 mg filmom obalené tablety
Vardenafil Aristo 10 mg filmom obalené tablety
Vardenafil Aristo 20 mg filmom obalené tablety

vardenafil

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vardenafil Aristo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vardenafil Aristo
Ako uzivat’ Vardenafil Aristo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vardenafil Aristo

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Vardenafil Aristo a na o sa pouZiva

Vardenafil Aristo obsahuje vardenafil, lieivo patriace do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Pouzivaju sa na liecbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou, stavom,
ktory zahfiia tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.

Najmenej jeden z desiatich muzov ma niekedy problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie. M6zu
existovat’ fyzikalne alebo psychologické pri¢iny, alebo zmieSanie oboch. Akakol'vek je pri¢ina, kvoli
svalovym zmenam a zmenam krvnych ciev v penise nezostava dostatoéné mnozstvo krvi na jeho
stvrdnutie a udrzanie tvrdosti.

Vardenafil Aristo ucinkuje len vtedy, ked’ ste sexualne stimulovany. Znizuje G¢inok prirodzene;j
chemickej latky v tele, ktord sposobuje zrusenie erekcie. Vardenafil Aristo umozni dostatocne dlhu
erekciu na uspokojivé dokoncenie sexudlnej aktivity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vardenafil Aristo

Neuzivajte Vardenafil Aristo, ak:
Ak ste alergicky na vardenafil alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6). Prejavy alergickej reakcie zahfiiaju vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier a dychavi¢nost.
- Ak uzivate lieky obsahujuce nitraty ako nitroglycerin na anginu pektoris alebo donory oxidu
dusnatého ako amylnitrit. UZivanie tychto lieckov spolu s Vardenafilom Aristo by mohlo vazne
ovplyvnit' krvny tlak.
- Ak uzivate ritonavir alebo indinavir, lieky pouzivané na lie¢bu infekcii virusom l'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (HIV).
- Ak mate viac ako 75 rokov a uzivate ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesiiovym
ochoreniam.
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- Ak mate zavazné problémy so srdcom alebo pecenou.

- Ak ste na dialyze obli¢iek.

- Ak ste v nedavnej dobe mali mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt.

- Ak mate alebo ste mali nizky krvny tlak.

- Ak mate v rodinnej anamnéze degenerativne ochorenia o¢i (ako retinitis pigmentosa).

- Ak ste niekedy mali ochorenie prejavujuce sa stratou videnia v dosledku poskodenia zrakového
nervu sposobeného nedostatocnym zasobovanim oka krvou, ktoré je zname ako nearteriticka predna
ischemicka neuropatia zrakového nervu (NAION).

- Ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lieCbu plicnej arterialnej hypertenzie (t.j. vysokého
krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej pl'icnej hypertenzie (t. j. vysokého
krvného tlaku v pl'icach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo dokazané, ze PDES inhibitory,
akym je Vardenafil Aristo, zvySuju hypotenzivny ucinok tohto lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym
nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Vardenafil Aristo.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Vardenafilu Aristo

- Ak mate problémy so srdcom. Sexudlna aktivita mdze byt pre vas riskantna.

- Ak mate nepravidelny tlkot srdca (srdcovi arytmiu) alebo dedi¢né ochorenia srdca ovplyviujlce vas
elektrokardiogram.

- Ak mate fyzicky stav ovplyviiujuci tvar penisu. Toto zahfiia stavy nazvané zakrivenie, Peyronieho
ochorenie a kavernozna fibroza.

- Ak mate ochorenie, ktoré moze spdsobit’ erekcie, ktoré neprestanu (priapizmus). Tieto zahfiaji
kosacikovitu anémiu, mnohopocetny myelom a leukémiu.

- Ak mate zaludoc¢né vredy (taktiez nazyvané gastrické alebo peptické vredy).

- Ak mate poruchu krvacania (ako je hemofilia).

- Ak uzivate akukol'vek inu liecbu na t'azkosti s erekciou, vratane Vardenafilu Aristo
orodispergovatelnych tabliet (pozri Cast’ Iné lieky a Vardenafil Aristo).

- Ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat’ Vardenafil Aristo a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Vardenafil Aristo nie je uréeny na pouzitie u deti alebo dospievajiacich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Vardenafil Aristo
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu spdsobit’ problémy, najmé:

- Nitraty, lieky na anginu pektoris, alebo donory oxidu dusnatého ako je amylnitrit. UZivanie tychto
liekov spolu s Vardenafilom Aristo by mohlo vazne ovplyvnit’ vas krvny tlak.

- Lieky na liec¢bu arytmii ako je chinidin, prokainamid, amiodardn alebo sotalol.

- Ritonavir alebo indinavir, lieky na liecbu HIV. Porad’te sa s lekarom bez toho, aby ste uzivali
Vardenafil Aristo.

- Ketokonazol alebo itrakonazol, lieky proti plesnovym ochoreniam.

- Erytromycin alebo klaritromycin, makrolidové antibiotika.

- Alfa-blokatory, druh lieku pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zvacSenej prostaty (napr.
benignej hyperplazie prostaty).

- Riociguat.

Neuzivajte Vardenafil Aristo v kombinacii s akymikol'vek inymi liekmi na erektilnt dysfunkciu
vratane Vardenafilu orodispergovatel'nych tabliet.

Vardenafil Aristo a jedlo, napoje a alkohol
- Vardenafil Aristo mozete uzit' s jedlom alebo bez jedla, ale podl'a moznosti nie po t'azkom jedle
alebo jedle s vysokym obsahom tuku, pretoze toto méze oneskorit’ ucinok.

2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04929-Z1B

- Nepite grapefruitovy dzus, ked’ uzivate Vardenafil Aristo. M6ze narusit’ obvykly ucinok lieku.
- Alkoholické napoje mozu zhorsit’ tazkosti s erekciou.

Tehotenstvo a dojcenie
Vardenafil Aristo sa nepouZziva u Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vardenafil Aristo moze u niektorych l'udi sposobit’ zavrat alebo postihnat’ ich videnie. Ak mate zavrat,
alebo ak je vaSe videnie postihnuté po uziti Vardenafilu Aristo, neved’te vozidld a neobsluhujte ziadne
nastroje alebo stroje.

Filmom obalené tablety Vardnafil Aristo obsahuji hlinikovy lak tartrazinu (E102) a hlinikovy lak
oranzovej zlti FCF (E110).
Moéze sposobit’ alergické reakcie.

3. AKko uzivat’ Vardenafil Aristo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 10 mg.

Na zaklade ucinnosti a znaSanlivosti méze vas lekar rozhodnut’ o zniZeni davky alebo o jej zvySeni na
maximalne 20 mg.

Uzite tabletu Vardenafil Aristo priblizne 25 az 60 minut pred sexualnou aktivitou. So sexualnou
stimulaciou mézete dosiahnut’ erekciu kedykol'vek od 25 mintt az do Styroch az piatich hodin po uziti
Vardenafilu Aristo.

Prehltnite jednu tabletu a zapite ju poharom vody.

Vardenafil filmom obalené tablety nemozete uzivat’ sucasne s inou lieckovou formou vardenafilu.

Neuzivajte Vardenafil Aristo viac ako jedenkrat denne.

Ak maéte pocit, ze G€inok Vardenafilu Aristo je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi. Lekar mdze navrhnut’ prechod na alternativnu liekovu formu vardenafilu v inej
davke, v zavislosti od toho, ako na vas posobi.

Ak uZijete viac Vardenafilu Aristo, ako mate

Muzi, ktori uzili prili§ vela tabliet Vardenafilu Aristo m6zu mat viacej neziaducich uc¢inkov alebo
mozu dostat’ silné bolesti chrbta. Ak ste uzili viac Vardenafilu Aristo ako ste mali, povedzte to vaSmu
lekérovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u¢inky st obyCajne mierne az stredne zavazné.

U pacientov sa vyskytlo ¢iastocné, nahle, prechodné alebo trvalé zhorSenie videnia alebo strata videnia
v jednom oku alebo oboch oc¢iach. Ukoncite uzivanie Vardenafilu Aristo a okamzite vyhl'adajte svojho
lekara.

Hlasilo sa nahle zhorSenie sluchu alebo strata sluchu.

U muzov uzivajacich vardenafil boli hlasené pripady nahlej smrti, rychleho alebo zmeneného
srdcového rytmu, srdcového infarktu, bolesti na hrudniku a problémov s krvnym obehom v mozgu
(vratane prechodne zniZzeného privodu krvi do ¢asti mozgu a krvacania do mozgu). Vac¢s§ina muzov, u
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ktorych sa vyskytli tieto vedlajSie ucinky, mala problémy so srdcom pred uZzitim tohto lieku. Nie je
mozné urcit, ¢i tieto prihody priamo stviseli s vardenafilom.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsieho t¢inku je uvedena pomocou nasledovnych kategorii:

Velmi Casté:
mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
- bolest’ hlavy

Casté:

modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
- z&vrat

- naval hortcavy

- upchaty nos alebo nadcha

- porucha travenia

Menej casté:

mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- opuch koze a sliznic vratane opuchu tvare, pier alebo hrdla.

- porucha spanku

- mravCenie a znizena citlivost’ na dotyk

- ospalost’

- ucinky na zrak, zacervenanie oka, ucinky na farebné videnie, bolest’ oka alebo ocné t'azkosti,
citlivost’ na svetlo

- zvonenie v usiach, to¢enie hlavy

- rychly tep srdca alebo busenie srdca

- dychavi¢nost’

- upchaty nos

- reflux pazeraka, zapal zaltdka, bolest’ brucha, hnacka, vracanie, nevol'nost’ (nauzea), sucho v tstach
- zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi

- vyrazka, sCervenenie koze

- bolest’ chrbta alebo svalov, zvysené svalové enzymy v krvi (kreatinfosfokindza), stuhnutost’ svalov
- predizené erekcie

- celkovy pocit inavy

Zriedkavé:

modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

- zapal o¢i (konjunktivitida)

- alergicka reakcia

- uzkost’

- strata vedomia

- strata pamati

- zachvaty kfcov

- zvySeny tlak v o¢iach (glaukom), zvySené slzenie

- u¢inky na srdce (ako je srdcovy zachvat, zmeneny tep srdca alebo angina pektoris)
- vysoky alebo nizky tlak krvi

- krvacanie z nosa

- vplyv na vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene
- citlivost’ koze na slnecné svetlo

- bolestive erekcie

- bolest’ na hrudniku

- prechodne znizeny privod krvi do ¢asti mozgu

VePmi zriedkavé alebo nezniame:

modzu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10 000 uzivatel'ov a Castost’ nemozno urcit’ z dostupnych udajov
- krv v mo¢i (hematuria)

- krvécanie z penisu
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- pritomnost’ krvi v semene (hematospermia)
- nahla smrt’
- krvéacanie do mozgu

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vardenafil Aristo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

5 mg, 10 mg a 20 mg (hlinikovo-hlinikovy blister)
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5 mg a 10 mg (blister hlinik-PVC a hlinik-PVC / PVdC)
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

20 mg (blister hlinik-PVC a hlinik-PVC / PVdC)
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 © C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne.Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Vardenafil Aristo 5 mg, 10 mg a 20 mg obsahuje

Liecivo je vardenafil.

Kazda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg alebo 20 mg vardenafilu (ako vardenafilium-chlorid, trihydrat.
Dalsie zlozky tabliet sii:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, hydroxypropylceluldza, krospovidon typu B, koloidny oxid
kremicity bezvody, stearat hore¢naty

Filmovy obal: Opadry bezova 03F570025

Zlozenie bézovej Opadry 03F570025: hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol (E1521),
zIty oxid Zelezity (E172), hlinikovy lak tartrazinu (E102), hlinity lak oranzovej zIti FCF (E110),
Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Vardenafil Aristo a obsah balenia

Vardenafil Aristo 5 mg st svetlooranzové az oranzové, filmom obalené okruhle tablety s vyrazenym
,,L“ na jednej strane a ,,05* na druhej strane.

Vardenafil Aristol0 mg su svetlooranzové az oranzové, filmom obalené okruhle tablety s vyrazenym
,,480% na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vardenafil Aristo 20 mg st svetlooranzové az oranzové, filmom obalené okruhle tablety s vyrazenym
481 na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Vardenafil Aristo 5 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 2, 4, 8, 12 a 20 tabliet.
Vardenafil Aristo 10 mg a 20 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 2, 4, 8, 12, 20 a 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafle 8—10, 13435 Berlin, Nemecko
Vyrobca

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafle 8—10, 13435 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralPovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

VARDENARISTO 5/10/20 mg Filmtabletten AT
Vardenafil Aristo 5/10/20 mg potahované tablety CZ
Vardenafil Aristo DK
VARDENARISTO 5/10/20 mg Filmtabletten DE
Vardenafil Aristo IT

Vardenafil Aristo 5/10/20 mg filmomhulde tabletten | NL
Vardenafil Aristo NO
Vardenafil Aristo, 5/10/20 mg, tabletki powlekane PL
Vardenafil Aristo 5/10/20 mg comprimidos PT

revestidos por pelicula

Vardenafil Aristo 5/10/20 mg filmom obalené tablety | SK

Vardenafilo Aristo 5/10/20 mg comprimidos ES

recubiertos con pelicula EFG

Vardenafil Aristo SE

Vardenafil Aristo 5/10/20 mg film-coated tablets UK
(NI)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.



