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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Vardenafil Inovamed 5 mg
Vardenafil Inovamed 10 mg
Vardenafil Inovamed 20 mg
Film-coated tablets

Each Vardenafil Inovamed 5 mg tablet contains:
Vardenafil (as hydrochloride trihydrate) 5 mg
Each Vardenafil Inovamed 10 mg tablet contains:
Vardenafil (as hydrochloride trihydrate) 10 mg
Each Vardenafil Inovamed 20 mg tablet contains:
Vardenafil (as hydrochloride trihydrate) 20 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 6 “Further information” and “Important 
information about some of the ingredients in the medicine” in 
section 2.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Vardenafil Inovamed is intended for the treatment of erectile 
dysfunction in men.
At least one in ten adult men sometimes has erectile dysfunction, 
namely, difficulty achieving and maintaining an erection. There may 
be physical or psychological causes, or a mixture of both. Whatever 
the cause is, due to muscle and blood vessel changes, not enough 
blood reaches the penis to make and keep it hard.
Therapeutic group: Vardenafil belongs to a group of medicines 
called PDE5 enzyme inhibitors.
Inhibition of the enzyme results in relaxation of the muscles in the 
walls of the blood vessels of the penis; this enables flow of blood 
into the penis, and thereby, to erection.
Vardenafil Inovamed only works when there is sexual stimulation, 
and enables the erection to last long enough to enable satisfactory  
sexual performance.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use this medicine if:

•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient vardenafil 
or any of the additional ingredients contained in this medicine. 
For the list of inactive ingredients, see section 6 “Further 
information” and in section 2 “Important information about some 
of the ingredients in the medicine”. Signs of an allergic reaction 
include a rash, itching, swollen face or lips and shortness of 
breath.

•	 you are taking medicines containing nitrates, such as glycerol 
trinitrate to treat angina pectoris, or nitric oxide donors, such as 
amyl nitrite. Taking these medicines with Vardenafil Inovamed 
may seriously affect your blood pressure.

•	 you are taking ritonavir or indinavir, medicines used to treat 
human immunodeficiency virus (HIV) infections.

•	 you are over 75 years of age and are taking ketoconazole or 
itraconazole, anti-fungal medicines.

•	 you have a severe heart or liver problem.
•	 you undergo kidney dialysis.
•	 you have recently had a stroke or heart attack (in the last half 

a year).
•	 you have or have had low blood pressure.
•	 your family has a history of degenerative eye diseases (such 

as retinitis pigmentosa).
•	 you have ever had a condition involving loss of vision due to 

damage to the optic nerve from insufficient blood supply known 
as non-arteritic ischemic optic neuropathy (NAION).

•	 you are taking riociguat. This medicine is used to treat 
pulmonary arterial hypertension (i.e., high blood pressure in 
the lungs) and pulmonary hypertension secondary to chronic 
thromboembolic events (i.e., high blood pressure in the lungs 
secondary to blood clots). PDE5 enzyme inhibitors, such 
as Vardenafil Inovamed, have been shown to increase the 
hypotensive effects of riociguat. If you are taking riociguat or 
are unsure, tell your doctor.

Special warnings regarding use of this medicine:
Talk to the doctor or pharmacist before taking Vardenafil Inovamed.
Before treatment with Vardenafil Inovamed, tell the doctor if:
•	 you have a heart problem. Having sex may be dangerous for you.
•	 you have an irregular heartbeat (cardiac arrhythmia) or inherited 

heart diseases affecting your electrocardiogram (ECG).
•	 you have a physical condition affecting the shape of the penis. 

This includes conditions called angulation, Peyronie’s disease 
and fibrosis (thickening and scarring of the erectile tissue).

•	 you have an illness that can cause erections which do not go 
away (priapism – prolonged erection). These include sickle cell 
anemia, multiple myeloma and leukemia.

•	 you have stomach ulcers (also called gastric or peptic ulcers).
•	 you have a bleeding disorder (such as hemophilia).
•	 you are using any other medicines for erectile difficulties, including 

Levitra 10 mg orodispersible tablets (also see section “Drug 
interactions” below).

•	 you experience a sudden decrease or loss of vision. Stop taking 
Vardenafil Inovamed and contact your doctor immediately.

Children and adolescents
Vardenafil Inovamed is not intended for use in children or 
adolescents under the age of 18.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines or nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular, inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Nitrates, medicines to treat angina pectoris, or nitric oxide donors, 

such as amyl nitrite. Taking these medicines with Vardenafil 
Inovamed could seriously affect your blood pressure.

•	 A medicine for the treatment of arrhythmias, such as quinidine, 
procainamide, amiodarone or sotalol.

•	 Ritonavir or indinavir, medicines to treat HIV (AIDS).
•	 Ketoconazole or itraconazole, anti-fungal medicines.
•	 Erythromycin or clarithromycin, macrolide antibiotics.
•	 Alpha-blockers, a type of medicine used to treat high blood 

pressure and enlargement of the prostate (e.g., benign prostatic 
hyperplasia).

•	 Riociguat to treat certain types of pulmonary hypertension – do 
not take Vardenafil Inovamed. For further details, see section 2 
“Do not use the medicine if”.

Do not use Vardenafil Inovamed film-coated tablets combined with 
any other treatment for erectile dysfunction, including Levitra 10 mg 
orodispersible tablets.
Use of the medicine and food
Vardenafil Inovamed can be taken with or without food, but it is 
preferable not to take it after a heavy or fat-rich meal, since it could 
delay the effect of the medicine.
Do not drink grapefruit juice when you use Vardenafil Inovamed. 
This may disrupt the usual effect of the medicine.
Use of the medicine and alcohol consumption
Alcoholic beverages can worsen erectile difficulties.
Pregnancy and breastfeeding
Vardenafil Inovamed is not intended for use by women.
Driving and using machinery
Vardenafil Inovamed may make some people feel dizzy or affect 
their vision. If you feel dizzy, or if your vision is affected after taking 
Vardenafil Inovamed, do not drive or operate any tools or machinery.
Important information about some of the ingredients in the 
medicine
Vardenafil Inovamed 20 mg tablets contain sunset yellow aluminum 
lake (E110) dye, which may cause allergic reactions.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
The recommended dosage is usually 10 mg.
Take one tablet approximately 25 to 60 minutes before sexual 
activity.
With the help of sexual stimulation, you may achieve an erection 
within 25 minutes to 4-5 hours after taking Vardenafil Inovamed.
Do not take Vardenafil Inovamed film-coated tablets with other 
medicines or any other dosage forms for erectile dysfunction (e.g., 
Levitra 10 mg orodispersible tablets).
Do not take Vardenafil Inovamed more than once a day.
Tell your doctor if you think that Vardenafil Inovamed is too strong 
or too weak. Depending on the effect it has on you, the doctor may 
suggest switching to an alternative dosage form of vardenafil at a 
different dosage of the medicine for erectile difficulties.
Do not exceed the recommended dosage.

Method of administration
Swallow one tablet with a glass of water.
There is no information regarding crushing/halving/chewing.
If you accidentally took a higher dosage, refer to a doctor.
Men who take too much Vardenafil Inovamed may experience many 
more side effects or may suffer from severe back pain.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Vardenafil Inovamed may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Most of the effects are mild to moderate.
Stop taking Vardenafil Inovamed and contact your doctor 
immediately if you suffer from partial, sudden temporary or 
permanent reduced vision or loss of vision in one or both eyes.
Additional side effects
There are reports of sudden reduction or loss of hearing.
In men who took vardenafil, there have been reports of sudden 
death, rapid or changing pulse, heart attack, chest pain, and 
problems with blood flow to the brain (including temporary reduction 
in blood flow to parts of the brain and bleeding in the brain). Most 
men who experienced these side effects suffered from heart 
problems before taking this medicine. It cannot be determined 
whether these events were directly related to vardenafil.
The chance of suffering from a side effect is described according 
to the following categories:
Very common side effects – effects that occur in more than 
1 user in 10:
•	 headache
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	 dizziness
•	 flushing
•	 blocked or runny nose
•	 digestion difficulties
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 
users:
•	 skin and mucosal swelling, including swelling of the face, lips or 

throat
•	 sleep disturbance
•	 numbness and impaired perception of touch
•	 sleepiness
•	 effects on vision, redness of the eye, effects on color vision, eye 

pain and discomfort, light sensitivity
•	 ringing in the ears, vertigo
•	 fast heartbeat or pounding heart
•	 breathlessness
•	 congested nose
•	 acid reflux (heartburn), gastritis, abdominal pain, diarrhea, 

vomiting, nausea, dry mouth
•	 raised levels of liver enzymes in your blood
•	 rash, reddened skin
•	 back or muscle pain, increase muscle enzyme (creatine 

phosphokinase) in the blood, muscle stiffness
•	 prolonged erections
•	 malaise
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
•	 inflammation of the eyes (conjunctivitis)
•	 allergic reaction
•	 anxiety
•	 fainting
•	 amnesia
•	 seizure
•	 increased pressure in the eye (glaucoma), hyperlacrimation
•	 effects on the heart (such as heart attack, altered heartbeat or 

angina pectoris)
•	 high or low blood pressure
•	 nosebleed
•	 effect on results of blood tests to check liver function
•	 sensitivity of the skin to sun light
•	 painful erections
•	 chest pain
•	 temporary decrease in blood flow to parts of the brain
Very rare side effects – effects occurring in less than one user 
in 10,000 or side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not been determined):
•	 blood in the urine (hematuria)
•	 penile bleeding (penile hemorrhage)
•	 presence of blood in the semen (hematospermia)
•	 sudden death
•	 bleeding in the brain
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you are suffering from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting side effects of drug treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il), that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
http://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be 

kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 
infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day of 
that month.

•	 Store this medicine below 30°C.
•	 Do not discard medicines in the wastewater or household waste 

bin. Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer 
in use. These measures will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, crospovidone type B, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, hypromellose type 2910, 
titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), macrogol type 
MW400.
Vardenafil Inovamed 5 mg and 10 mg film-coated tablets also 
contain:
Iron oxide red.
Vardenafil Inovamed 20 mg film-coated tablets also contain:
Sunset yellow FCF aluminum lake (E110).
What the medicine looks like and the contents of the package:
Vardenafil Inovamed 5 mg: round, biconvex, brownish-orange, 
film-coated tablets.
Vardenafil Inovamed 10 mg: round, biconvex, light orange, 
film-coated tablets.
Vardenafil Inovamed 20 mg: round, biconvex, orange, film-coated 
tablets.
Package size:
The medicine is supplied in the following pack: carton packs 
containing trays (blisters) with 4, 8 tablets.
The number of tablets in each pack is indicated on the carton 
package.
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and address: Inovamed Ltd., 55 Beer Ganim 
St. , P.O.B. 62, Even Yehuda 40500
Manufacturer and address: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma 
S.A. 83-200 Starogard Gdanski, Poland
Revised in March 2022 in accordance with the Ministry of Health 
guidelines
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Vardenafil Inovamed 5 mg:	 168-11-35973
Vardenafil Inovamed 10 mg:	 168-12-36000
Vardenafil Inovamed 20 mg:	 168-13-36001

4( الأعراض الجانبية
بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  إينوڤامد  اڤردينافيل  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
غالبية الأعراض هي طفيفة أو متوسطة.

توقف عن إستعمال اڤردينافيل إينوڤامد وإتصل بطبيبك حالاً، إذا كنت تعاني من 
إنخفاض جزئي، مفاجئ، مؤقت أو دائم للرؤية أو فقدان الرؤية، بعين واحدة أو بكلتيهما.

أعراض جانبية إضافية
هنالك بلاغات عن إنخفاض مفاجئ في السمع أو فقدان مفاجئ للسمع.

بلغ عن حالات موت مفاجئ، نبض سريع أو متغير، نوبة قلبية، ألم في الصدر، ومشاكل في 
جريان الدم إلى الدماغ )بما في ذلك إنخفاض مؤقت في جريان الدم إلى أجزاء في الدماغ 
ونزف في الدماغ( وذلك لدى رجال إستعملوا اڤردينافيل. غالبية الرجال اللذين قاسوا من 
هذه الأعراض الجانبية، عانوا من مشاكل في القلب قبل إستعمال هذا الدواء. لا يمكن التحديد 

فيما إذا كانت هذه الأحداث متعلقة بشكل مباشر بـ اڤردينافيل. 
إن إحتمال المعاناة من عرض جانبي موصوف وفق التصنيفات التالية: 

أكثر من  لدى  شائعة جداً )very common( ـ أعراض تظهر  أعراض جانبية 
مستعمل واحد من عشرة:

صداع 	●
لدى 10-1 مستعملين  تظهر  شائعة )common( ـ أعراض  جانبية  أعراض 

من بين 100:
دوار 	●
تورد 	●

سيلان أو إنسداد الأنف     	●
صعوبات هضمية 	●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1٫000:

إنتفاخ في الجلد وفي النسيج المخاطي، بما في ذلك إنتفاخ في الوجه، في الشفتين أو  	●
في الحنجرة

إضطراب في النوم 	●
خدر وخلل في شعور اللمس 	●

الميل للنوم 	●
في  وإنزعاج  الألوان، ألم  رؤية  على  العين، تأثيرات  في  الرؤية، إحمرار  على  تأثيرات  	●

العين، حساسية للضوء
طنين في الأذنين، ڤيرتيغو )دوخة دورانية( 	●

نبض سريع أو ضربات قلب 	●
ضيق تنفس 	●

إحتقان الأنف 	●
البطن، إسهال،  في  المعدة )gastritis(، ألم  الحمض )حرقان(، إلتهاب جدار  إرتداد  	●

تقيؤ، غثيان، جفاف الفم
إرتفاع نسب إنزيمات الكبد في الدم لديك 	●

طفح، إحمرار الجلد 	●
آلام في الظهر أو آلام عضلية، إرتفاع إنزيم العضل في الدم )كرياتين فوسفوكيناز(،  	●

تصلب العضلات
إنتصاب مطول للقضيب التناسلي 	●

الشعور بوعكة عامة 	●
بين  من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )rare( - أعراض  جانبية  أعراض 

:10٫000
إلتهاب العينين )إلتهاب الملتحمة( 	●

رد فعل تحسسي 	●
قلق 	●

إغماء 	●
فقدان الذاكرة 	●

إختلاج 	●
إرتفاع الضغط داخل العين )چولكوما(، زيادة التدمع 	●

تأثيرات على القلب )مثل نوبة قلبية، تغيرات في نبض القلب أو ذبحة صدرية( 	●
ضغط دم مرتفع أو منخفض 	●

رعاف 	●
تأثير على نتائج فحوص الدم لفحص وظائف الكبد 	●

حساسية الجلد لضوء الشمس 	●
إنتصاب مؤلم للقضيب التناسلي 	●

ألم في الصدر 	●
إنخفاض مؤقت في جريان الدم إلى أجزاء من الدماغ 	●

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( ـ أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل 
 unknown( أعراض جانبية شيوعها غير معروف واحد من بين 10٫000 أو 

frequency( )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
)hematuria( دم في البول 	●

نزف من العضو التناسلي )نزف من القضيب الذكري( 	●
)hematospermia( وجود دم في السائل المنوي 	●

موت مفاجئ 	●
نزف في الدماغ 	●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن متناول  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	●
أيدي‮ ‬ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ 

‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  	●

ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب تخزين هذا الدواء بدرجة حرارة تقل عن 30 درجة مئوية. 	●

عن  الصيدلي  المنزلية. إسأل  القمامة  في سلة  أو  المجاري  في  الأدوية  رمي  يجوز  لا  	●
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال بعد. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ 

على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Microcrystalline cellulose, crospovidone type B, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, hypromellose type 2910, 
titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), macrogol 
type MW400.

أقراص مطلية من اڤردينافيل إينوڤامد 5 ملغ وـ 10 ملغ تحتوي أيضاً على:
Iron oxide red. 

أقراص مطلية من اڤردينافيل إينوڤامد 20 ملغ تحتوي أيضاً على:
Sunset yellow FCF aluminium lake (E110)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
إينوڤامد 5 ملغ: أقراص مطلية، مستديرة، محدبة من كلا الجانبين، بلون  اڤردينافيل 

برتقالي ـ بني.
الجانبين،  كلا  من  مطلية، مستديرة، محدبة  إينوڤامد 10 ملغ: أقراص  اڤردينافيل 

بلون برتقالي فاتح.
الجانبين،  كلا  من  مطلية، مستديرة، محدبة  إينوڤامد 20 ملغ: أقراص  اڤردينافيل 

بلون برتقالي.
حجم العلبة:

يتوفر الدواء ضمن علبة كما هو مفصل: علب كرتون التي تحتوي على لويحات )بليستر( 
ذات 4، 8 أقراص.

يظهر على علبة الكرتون عدد الأقراص في كل علبة.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

الإمتياز وعنوانه:‬ إينوڤامد م.ض.، شارع بئير چنيم 55 ، ص.ب. 62، إيڤن  صاحب 
يهودا 40500.

إسم المنتج وعنوانه: زاكلادي فارماسيوتيكال  پولفارما إس.آي.، 200-83 ستاروچارد 
چدانسكي، بولندا.

تم إعدادها في آذار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

اڤردينافيل إينوڤامد 5 ملغ:     168-11-35973
اڤردينافيل إينوڤامد 10 ملغ:   168-12-36000
اڤردينافيل إينوڤامد 20 ملغ:   168-13-36001

http://www.health.gov.il
http://sideeffects.health.gov.il



