
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

يحتوي كل قرص مطلي على:
ڤاردينافيل )كـ هيدروكلوريد تريهيدرات( 5 ملغ أو 10 ملغ أو 20 ملغ

Vardenafil [as hydrochloride trihydrate] 5 mg or 10 mg or 20 mg
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لڤرتيا مخصص لعلاج العجز الجنسي )erectile dysfunction( لدى الرجال.

إن واحد من بين عشرة رجال بالغين على الأقل يعاني أحياناً من العجز الجنسي، أي، صعوبة في تحقيق أو الحفاظ على انتصاب القضيب التناسلي. 
قد يعود ذلك لعوامل جسدية أو نفسية، أو مزيج لكلا العاملين. على أي حال، بسبب حدوث تغيرات في العضلات وفي الأوعية الدموية، لا يصل ما يكفي من الدم إلى 

العضو التناسلي وذلك لجعله قاسياً وإبقائه قاسياً.
.PDE5 الفصيلة العلاجية: ينتمي لڤرتيا إلى فصيلة الأدوية المسماة مثبطات الإنزيم

إن تثبيط الإنزيم يؤدي إلى إرخاء العضلات في جدار الأوعية الدموية للعضو التناسلي، تأثير الذي يمكّن من جريان الدم إلى العضو التناسلي وبذلك يتحقق إنتصاب القضيب. 
يعمل لڤرتيا فقط عند تواجد إثارة جنسية، وهو يمكّن بقاء القضيب منتصب لزمن كافي من أجل القيام بإتصال جنسي مقنع.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 	

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ڤاردينافيل أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6 "معلومات  	●
إضافية". علامات لرد فعل تحسسي تشمل طفح، حكة، إنتفاخ الوجه أو الشفتين وضيق في التنفس.

كنت تتناول أدوية التي تحوي نيترات، مثل چريسيليل تري نيترات لعلاج الذبحة الصدرية، أو مانحات أوكسيد النتريك مثل أميل نيتريت. إن تناول هذه الأدوية مع  	●
لڤرتيا قد يؤثر بشكل جدي على ضغط دمك.

.)HIV( كنت تتناول ريتوناڤري أو إينديناڤري، أدوية تستعمل لعلاج تلوثات ڤيروس العوز المناعي البشري 	●
تجاوزت عمر 75 سنة وتتناول كيتوكونازول أو إيتراكونازول، أدوية مضادة للفطريات. 	●

كنت تعاني من مشكلة خطيرة في القلب أو في الكبد. 	●
كنت تخضع للديلزة الكلوية. 	●

إجتزت مؤخراً  سكتة أو نوبة قلبية )خلال النصف سنة الأخيرة(. 	●
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من ضغط دم منخفض. 	●

وجدت لدى عائلتك سابقة لأمراض ضمورية في العينين )مثل إلتهاب الشبكية الصباغي(. 	●
 non-arteritic ischemic الدم، المعروفة بإسم عانيت ذات مرة من حالة يشترك فيها فقدان للرؤية نتيجة تضرر عصب الرؤية، بسبب تزويد غير كافي من  	●

.)NAION( optic neuropathy
كنت تتناول ريوسيچوات. يُستعمل هذا الدواء لعلاج إرتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي )أي، إرتفاع ضغط الدم في الرئتين( ولإرتفاع ضغط الدم الرئوي الثانوي  	●
لحوادث تخثرية إنصمامية مزمنة )أي، إرتفاع ضغط الدم الرئوي، الذي يعتبر ثانوي لخثرة دموية(. لوحظ أن مثبطات الإنزيم PDE5، مثل لڤرتيا، تزيد من تأثيرات 

المستحضر ريوسيچوات في تخفيض ضغط الدم. بلغ طبيبك إذا كنت تتناول ريوسيچوات أو إذا لم تكن واثقاً.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول لڤرتيا.
إذا:  قبل تناول لڤرتيا، إحك لطبيبك 

وجدت لديك مشكلة في القلب. إن القيام بعلاقات جنسية قد يكون خطيراً بالنسبة لك. 	●
.)ECG( أو من أمراض قلبية وراثية التي تؤثر على التخطيط الكهربائي لقلبك )كنت تعاني من نبض غير منتظم )إضطراب في نظم القلب 	●

 fibrosis( وتليف )وجدت لديك حالة جسدية تؤثر على شكل العضو التناسلي. يشمل هذا الأمر حالات تسمى تزوي القضيب، إنحناء القضيب )مرض على إسم پريوني 	●
ـ زيادة سماكة وتندب النسيج الإنتصابي(.

وجد لديك مرض الذي قد يسبب حدوث إنتصاب غير زائل )priapism ـ إنتصاب مستمر للقضيب التناسلي(. هذه تشمل فقر الدم المنجلي، الورم النخاعي المتعدد  	●
ولوكيميا.

كنت تعاني من قرحات في المعدة )تسمى أيضاً قرحة مَعدية أو قرحة هضمية(. 	●
.)hemophilia كنت تعاني من إضطراب نزفي )مثل مرض الناعور ــ 	●

كنت تستعمل أية أدوية أخرى لصعوبات في إنتصاب القضيب، بما في ذلك لڤرتيا 10 ملغ أقراص ذوابة )أنظر أيضاً في السياق "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(. 	●
كنت تعاني من تدني مفاجئ في الرؤية أو من فقدان مفاجئ للرؤية، توقف عن تناول لڤرتيا وتوجه حالاً إلى طبيبك. 	●

 الأطفال والمراهقون
لڤرتيا غير مخصص للإستعمال لدى أطفال أو مراهقين دون عمر 18 سنة.

 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ  إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب  إذا كنت تتناول، أو 

الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
الدم لديك.  لڤرتيا قد يؤثر بشكل خطير على ضغط  أميل نيتريت. إن تناول هذه الأدوية مع  النتريك، مثل  الذبحة الصدرية، أو مانحات أوكسيد  نيترات، أدوية لعلاج  	●

تحدث مع الطبيب بدون تناول لڤرتيا.
دواء لعلاج إضطرابات نظم القلب )اللانظمية( مثل كينيدين، پروكائيناميد، أميودارون أو سوتالول. 	●

ريتوناڤري أو إينديناڤير، أدوية لعلاج الـ HIV )الإيدز(. تحدث مع الطبيب بدون تناول لڤرتيا. 	●
كيتوكونازول أو إيتراكونازول، أدوية مضادة للفطريات. 	●

إريتروميسين أو كلاريتروميسين، مضادات حيوية من نوع الماكروليدات. 	●
حاجبات ألفا، نوع دواء يستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم وتضخم الپروستات )مثل تضخم الپروستات الحميد(. 	●

ريوسيچوات لعلاج أنواع معينة من إرتفاع ضغط الدم الرئوي ـ لا يجوز تناول لڤرتيا. لتفاصيل إضافية، أنظر الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا". 	●
لا يجوز إستعمال لڤرتيا أقراص مطلية بمشاركة أية علاج آخر للعجز الجنسي، بما في ذلك لڤرتيا 10 ملغ أقراص ذوابة.

 إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول لڤرتيا مع أو بدون طعام، لكن يفضل ليس بعد وجبة ثقيلة أو غنية بالدسم، لأن ذلك من شأنه أن يؤخر من تأثير الدواء.

لا تشرب عصير ارچليپ فروت عند إستعمالك لـ لڤرتيا، لأن ذلك قد يعرقل من التأثير الإعتيادي للدواء. 
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يمكن أن يفاقم المشروب الكحولي الصعوبات في إنتصاب العضو الذكري.
 الحمل والإرضاع

لڤرتيا غير مخصص للإستعمال من قبل النساء.
 السياقة وإستعمال الماكنات

بالسياقة  تقوم  لڤرتيا، فلا  تناول  بعد  رؤيتك  تأثر  في حال  أو  بدوار  تشعر  كنت  لديهم. إذا  الرؤية  على  يؤثر  أو  بدوار  الشعور  الأشخاص  بعض  لدى  لڤرتيا  يسبب  قد 
ولا تشغل أية أجهزة أو أية ماكنات. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الموصى به عادة هو 10 ملغ.
يجب تناول قرص واحد حوالي 25 حتى 60 دقيقة قبل ممارسة نشاط جنسي. 

بمساعدة الإثارة الجنسية، من شأنك الوصول للإنتصاب خلال 25 دقيقة حتى 5-4 ساعات بعد تناول لڤرتيا.
مع أية أشكال مقدار دوائي أخرى من لڤرتيا )مثلاً، لڤرتيا 10 ملغ أقراص ذوابة(. لا يجوز تناول أقراص مطلية من لڤرتيا 

لا يجوز تناول لڤرتيا أكثر من مرة واحدة في اليوم.
إحك لطبيبك إذا كنت تعتقد بأن لڤرتيا أقوى من اللازم أو أضعف من اللازم. من الجائز أن يقترح الطبيب الإنتقال إلى شكل مقدار دوائي بديل من لڤرتيا بعيار دوائي 

آخر، كأمر متعلق بمدى تأثيره عليك.
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

التناول يجب بلع قرص واحد مع كأس من الماء. لا تتوفر معلومات بخصوص السحق/الشطر/المضغ. طريقة 

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر عليك مراجعة الطبيب. 
إن الرجال الذين يتناولون أكثر مما ينبغي من لڤرتيا قد يقاسون من أعراض جانبية أكثر أو قد يعانون من ألم شديد في الظهر.

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال لڤرتيا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

غالبية الأعراض هي طفيفة أو متوسطة.
إنخفاض جزئي، مفاجئ، مؤقت أو دائم للرؤية أو فقدان الرؤية، بعين واحدة أو بكلتيهما. توقف عن إستعمال لڤرتيا وإتصل بطبيبك حالاً، إذا كنت تعاني من 

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 ڤاردينافيل. غالبية الرجال الذي 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 ڤاردينافيل. 
إن إحتمال المعاناة من عرض جانبي موصوف وفق التصنيفات التالية: 

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( )من شأنها أن تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستعملين(:
صداع 	●

أعراض جانبية شائعة )common( )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 مستعملين(:
دوار 	●
تورد 	●

سيلان أو إنسداد الأنف     	●
صعوبات هضمية 	●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 100 مستعمل(:
إنتفاخ في الجلد وفي النسيج المخاطي، بما في ذلك إنتفاخ في الوجه، في الشفتين أو في الحنجرة 	●

إضطراب في النوم 	●
خدر وخلل في الشعور باللمس 	●

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

طنين في الأذنين، ڤيرتيغو )دوار تدويري( 	●
نبض سريع أو ضربات قلب 	●

ضيق تنفس 	●
إحتقان الأنف 	●

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

أعراض جانبية نادرة )rare( )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 مستعمل(:
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 	●

 unknown( أو أعراض جانبية شيوعها غير معروف )من الجائز أن تؤثر على أقل من 1 من بين 10,000 مستعمل( )very rare( ًأعراض جانبية نادرة جدا
frequency( )أعراض لا يمكن تقييم شيوعها من المعلومات المتوفرة(:

)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.
الرئيسية لموقع  الصفحة  أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على  الرابط "تبليغ عن  الضغط على  الصحة بواسطة  لوزارة  أعراض جانبية  التبليغ عن  بالإمكان 

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 أيدي‮ ‬ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	●

‬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 التخزين بدرجة حرارة تقل عن 25 درجة مئوية. 	●
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في سلة القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن 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: 	●

 Cellulose microcrystalline, Crospovidone, Hypromellose, Magnesium stearate, Macrogol 400, Titanium 	 
dioxide (E171), Silica colloidal anhydrous, Ferric oxide-yellow (E172), Ferric oxide-red (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
رة، بلون برتقالي إلى برتقالي ـ رمادي، معلمة بـ "BAYER" في جانب واحد و ـ "5" في الجانب الثاني. لڤرتيا 5 ملغ: أقراص مطلية، مدوَّ

رة، بلون برتقالي إلى برتقالي ـ رمادي، معلمة بـ "BAYER" في جانب واحد و ـ "10" في الجانب الثاني. لڤرتيا 10 ملغ: أقراص مطلية، مدوَّ

رة، بلون برتقالي إلى برتقالي ـ رمادي، معلمة بـ "BAYER" في جانب واحد و ـ "20" في الجانب الثاني. لڤرتيا 20 ملغ: أقراص مطلية، مدوَّ
تتوفر الأقراص ضمن لويحات )بليستر(، بعلب ذات 2، 4، 8 أو 12 قرص.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز وعنوانه:‬ باير إسرائيل م.ض‮.‬،‮ ‬،‮‬36شارع هاحاراش ‮ ‬45240هود هشارون ‮ 	●

إسم المنتج وعنوانه: ‬باير فارما آي‮.‬جي‮.‬،‮ ‬ليڤركوزن،‮ ‬ألمانيا‮.‬ 	●
أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في أيار 2016 وتم تحديثها بموجب تعليمات وزارة الصحة في شباط 2020. 	●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	●
ل	ڤرتيا 5 ملغ:     00  30773  13  129 ○
ل	ڤرتيا 10 ملغ:   00  30774  14  129 ○
ل	ڤرتيا 20 ملغ:   00  30775  15  129 ○

لڤرتيا 5 ملغ
لڤرتيا 10 ملغ
لڤرتيا 20 ملغ

أقراص مطلية

צורת הנטילה
יש לבלוע טבליה אחת עם כוס מים.

אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך לפנות לרופא.

גברים שנוטלים יותר מדי לויטרה עלולים לחוות תופעות לוואי רבות יותר או עלולים לסבול מכאב גב חמור.
אם נטלת מנת יתר, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	)4
כמו בכל תרופה, השימוש בלויטרה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
מרבית התופעות הינן קלות או בינוניות.

הפסק ליטול לויטרה וצור קשר עם הרופא שלך מיד, אם הינך סובל מירידה חלקית, פתאומית, זמנית או קבועה בראייה, או 
אובדן ראייה, בעין אחת או בשתיהן.

תופעות לוואי נוספות
ישנם דיווחים על ירידה פתאומית בשמיעה או אובדן שמיעה פתאומי.

בגברים שנטלו וארדנאפיל, דווחו מקרים של מוות פתאומי, דופק מהיר או משתנה, התקף-לב, כאב בחזה, ובעיות בזרימת הדם 
למוח )כולל ירידה זמנית בזרימת הדם לחלקים במוח ודימום במוח(. רוב הגברים שחוו תופעות לוואי אלה, סבלו מבעיות בלב 

לפני נטילת תרופה זו. לא ניתן לקבוע האם אירועים אלה היו קשורים ישירות לוארדנאפיל.
הסיכוי לסבול מתופעת לוואי מתואר לפי הקטגוריות הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(:
כאב ראש 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 משתמשים(:
סחרחורת 	●

הסמקה 	●
אף סתום או נוזל 	●

קשיי עיכול 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 משתמשים(:

נפיחות בעור וברקמה רירית, כולל נפיחות בפנים, בשפתיים או בגרון 	●
הפרעת שינה 	●

חוסר תחושה ותחושת מגע לקויה 	●
ישנוניות 	●

השפעות על הראייה, אודם בעין, השפעות על ראיית צבעים, כאב וחוסר נוחות בעין, רגישות לאור 	●
צלצולים באוזניים, ורטיגו )סחרחורת סיבובית( 	●

דופק מהיר או פעימות לב 	●
קוצר נשימה 	●

גודש באף 	●
ריפלוקס של חומצה )צרבת(, דלקת של דופן הקיבה )גסטריטיס(, כאב בטן, שלשול, הקאה, בחילה, יובש בפה 	●

עלייה ברמות אנזימי כבד בדם שלך 	●
פריחה, אודם בעור 	●

כאבי גב או כאבי שרירים, עלייה בדם של אנזים שריר )קראטין פוספוקינאז(, נוקשות שרירים 	●
זקפות ממושכות 	●

תחושת חולי כללית 	●
תופעות לוואי נדירות )rare( )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(:

דלקת בעיניים )דלקת הלחמית( 	●
תגובה אלרגית 	●

חרדה 	●
עילפון 	●

אובדן זיכרון 	●
פרכוס 	●

עלייה בלחץ תוך-עיני )גלאוקומה(, דמעת יתר 	●
השפעות על הלב )כגון התקף-לב, שינויים בדופק או אנגינה פקטוריס( 	●

לחץ-דם גבוה או נמוך 	●
דימום מהאף 	●

השפעה על תוצאות בדיקות-דם לבדיקת תפקודי כבד 	●
רגישות של העור לאור השמש 	●

זקפות כואבות 	●
כאב בחזה 	●

ירידה זמנית בזרימת הדם לחלקים במוח 	●
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( )עשויות להשפיע על פחות מ- 1 מתוך 10,000 משתמשים( או תופעות לוואי ששכיחותן 

אינה ידועה )unknown frequency( )תופעות שלא ניתן להעריך את שכיחותן מהמידע הקיים(:
דם בשתן )המטוריה( 	●

דימום מאיבר המין )דימום מהפין( 	●
נוכחות של דם בנוזל הזרע )המטוספרמיה( 	●

מוות פתאומי 	●
דימום במוח 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 
להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי  	●

כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של  	●

אותו החודש.
.25°C -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ 	●

אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח כיצד יש להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו  	●
יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	)6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●

 Cellulose microcrystalline, Crospovidone, Hypromellose, Magnesium stearate, Macrogol 400, Titanium 	 
dioxide (E171), Silica colloidal anhydrous, Ferric oxide-yellow (E172), Ferric oxide-red (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
לויטרה 5 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע כתום עד כתום-אפרפר, מסומנות ״BAYER״ בצידן האחד ו- ״5״ בצידן השני. 	

לויטרה 10 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע כתום עד כתום-אפרפר, מסומנות ״BAYER״ בצידן האחד ו- ״10״ בצידן השני. 	

לויטרה 20 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע כתום עד כתום-אפרפר, מסומנות ״BAYER״ בצידן האחד ו- ״20״ בצידן השני. 	
הטבליות מגיעות במגשיות )בליסטרים(, באריזות של 2, 4, 8 או 12 טבליות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש 36, הוד השרון 45240. 	●

שם היצרן וכתובתו: באייר פארמה א.ג., לוורקוזן, גרמניה. 	●
עלון זה נבדק ואושר ע״י משרד הבריאות במאי 2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות בפברואר 2020. 	●

מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	●
129 13 30773 00 לויטרה 5 מ״ג:	 	○
129 14 30774 00 לויטרה 10 מ״ג:	 	○
129 15 30775 00 לויטרה 20 מ״ג:	 	○

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

כל טבליה מצופה מכילה:
וארדנאפיל )כהידרוכלוריד טריהידראט( 5 מ״ג או 10 מ״ג או 20 מ״ג

Vardenafil [as hydrochloride trihydrate] 5 mg or 10 mg or 20 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 
פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה? 	)1

לויטרה מיועדת לטיפול באין-אונות )erectile dysfunction( אצל גברים.
לפחות אחד מעשרה גברים בוגרים סובל לעיתים מאין-אונות, כלומר קושי להשיג או לשמר זקפה. יכולים להיות גורמים גופניים 
או נפשיים לכך, או שילוב של שני הגורמים. בכל מקרה, בשל שינויים בשרירים ובכלי דם, לא מגיע מספיק דם לאיבר המין כדי 

להקשות אותו ולהשאיר אותו קשה.
.PDE5 קבוצה תרפויטית: לויטרה שייכת לקבוצת תרופות הנקראות מעכבי אנזים

עיכוב האנזים מוביל להרפיית השרירים בדפנות כלי הדם באיבר המין, פעולה המאפשרת הזרמת דם לאיבר המין, ובכך הגעה לזקפה.
לויטרה פועלת רק כאשר קיים גירוי מיני, והיא מאפשרת לזקפה להישאר מספיק זמן בכדי לאפשר מגע מיני מספק.

לפני השימוש בתרופה 	)2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל וארדנאפיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים  	●
הלא פעילים, ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. סימנים של תגובה אלרגית כוללים פריחה, גירוד, פנים או שפתיים נפוחות וקוצר 

נשימה.
הינך נוטל תרופות המכילות ניטראטים, כגון גליצריל טריניטראט לטיפול באנגינה פקטוריס, או תורמי ניטריק אוקסיד, כגון  	●

אמיל ניטריט. נטילת תרופות אלה עם לויטרה עלולה להשפיע באופן רציני על לחץ הדם שלך.
.)HIV( הינך נוטל ריטונאביר או אינדינאביר, תרופות המשמשות לטיפול בזיהומי נגיף הכשל החיסוני האנושי 	●

הינך מעל גיל 75 שנים ונוטל קטוקונאזול או איטראקונאזול, תרופות אנטי-פטרייתיות. 	●
הינך סובל מבעיה חמורה בלב או בכבד. 	●

הינך עובר דיאליזה בכליות. 	●
עברת לאחרונה שבץ או התקף-לב )בחצי השנה האחרונה(. 	●

הינך סובל או סבלת בעבר מלחץ-דם נמוך. 	●
למשפחתך יש היסטוריה של מחלות עיניים ניווניות )כגון רטיניטיס פיגמנטוזה(. 	●

סבלת אי-פעם ממצב שבו היה מעורב אובדן ראייה כתוצאה מנזק לעצב הראייה, בשל אספקת דם לא מספקת, הידוע בשם  	●
.non-arteritic ischemic optic neuropathy )NAION(

הינך נוטל ריוסיגואט. תרופה זו משמשת לטיפול ביתר לחץ-דם ריאתי עורקי )כלומר, לחץ-דם גבוה בריאות( וביתר לחץ-דם  	●
ריאתי משני לאירועים קרישיים תסחיפיים כרוניים )כלומר לחץ-דם גבוה בריאות, שהינו משני לקרישי דם(. נצפה כי מעכבי 
האנזים PDE5, כגון לויטרה, מגבירים את השפעות התכשיר ריוסיגואט בהורדת לחץ הדם. אם אתה נוטל ריוסיגואט או אם 

אינך בטוח, ספר לרופא שלך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
שוחח עם הרופא או הרוקח לפני נטילת לויטרה.

לפני נטילת לויטרה, ספר לרופא שלך אם: 	
יש לך בעיית לב. קיום יחסי-מין עלול להיות מסוכן עבורך. 	●

.)ECG( או ממחלות לב תורשתיות המשפיעות על האק״ג שלך )הינך סובל מדופק שאינו סדיר )הפרעת קצב לבבית 	●
יש לך מצב גופני המשפיע על צורת איבר המין. הדבר כולל מצבים הנקראים אנגולציה, עקמת הפין )מחלה על שם פיירוני(  	●

ולייפת )פיברוזיס - התעבות והצטלקות של הרקמה הזקיפה(.
יש לך מחלה העלולה לגרום לזקפות שאינן חולפות )פריאפיזם - זקפה ממושכת(. אלה כוללות אנמיה חרמשית, מיאלומה נפוצה  	●

ולוקמיה.
הינך סובל מכיבים בקיבה )נקרא גם כיב קיבה או כיב פפטי(. 	●

הינך סובל מהפרעת דימום )כגון המופיליה(. 	●
הינך משתמש בתרופות אחרות כלשהן לקשיים בזקפה, כולל לויטרה 10 מ״ג טבליות מסיסות )ראה גם בהמשך ״אינטראקציות/ 	●

תגובות בין תרופתיות״(.
הינך חווה ירידה פתאומית בראייה או אובדן ראייה פתאומי, הפסק את נטילת לויטרה ופנה לרופא שלך מיד. 	●

ילדים ומתבגרים 	
לויטרה אינה מיועדת לשימוש בילדים או מתבגרים מתחת לגיל 18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 	
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
ניטראטים, תרופות לטיפול באנגינה פקטוריס, או תורמי ניטריק אוקסיד, כגון אמיל ניטריט. נטילת תרופות אלה עם לויטרה  	●

עלולה להשפיע באופן חמור על לחץ הדם שלך. דבר עם רופא מבלי ליטול לויטרה.
תרופה לטיפול בהפרעות בקצב הלב )אריתמיות(, כגון כינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון או סוטאלול. 	●

ריטונאביר או אינדינאביר, תרופות לטיפול ב- HIV )איידס(. דבר עם רופא מבלי ליטול לויטרה. 	●
קטוקונאזול או איטראקונאזול, תרופות אנטי-פטרייתיות. 	●

אריתרומיצין או קלריתרומיצין, אנטיביוטיקות מסוג מקרולידים. 	●
חוסמי-אלפא, סוג של תרופה המשמשת לטיפול בלחץ-דם גבוה ובהגדלה של הערמונית )כגון גידול שפיר של הערמונית(. 	●

ריוסיגואט לטיפול בסוגים מסוימים של יתר לחץ-דם ריאתי - אין ליטול לויטרה. לפירוט נוסף, ראה סעיף 2 ״אין להשתמש  	●
בתרופה אם״.

אין להשתמש בלויטרה טבליות מצופות בשילוב עם טיפול אחר כלשהו לאין-אונות, כולל לויטרה 10 מ״ג טבליות מסיסות.
שימוש בתרופה ומזון 	

ניתן ליטול לויטרה עם או ללא אוכל, אך עדיף לא לאחר ארוחה כבדה או עתירת שומן, מכיוון שזה עשוי לעכב את השפעת התרופה.
אל תשתה מיץ אשכוליות כאשר אתה משתמש בלויטרה. הדבר עלול להפריע להשפעה הרגילה של התרופה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	
משקה אלכוהולי יכול להחמיר קשיים בזקפה.

הריון והנקה 	
לויטרה אינה מיועדת לשימוש על-ידי נשים.

נהיגה ושימוש במכונות 	
לויטרה עלולה לגרום לחלק מהאנשים לחוש סחרחורת או להשפיע על הראייה שלהם. אם אתה חש סחרחורת או אם ראייתך 

מושפעת לאחר נטילת לויטרה, אל תנהג ואל תפעיל מכשירים כלשהם או מכונות כלשהן.
כיצד תשתמש בתרופה? 	)3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון המומלץ בדרך-כלל הוא 10 מ״ג.
יש ליטול טבליה אחת כ- 25 עד 60 דקות לפני קיום פעילות מינית.

בעזרת גירוי מיני, אתה עשוי להגיע לזקפה תוך 25 דקות עד 4-5 שעות לאחר נטילת לויטרה.
אין ליטול טבליות מצופות של לויטרה עם צורות מינון אחרות כלשהן של לויטרה )לדוגמה, לויטרה 10 מ״ג טבליות מסיסות(.

אין ליטול לויטרה יותר מפעם אחת ביום.
ספר לרופא שלך אם אתה חושב כי לויטרה חזקה מדי או חלשה מדי. ייתכן כי הרופא יציע מעבר לצורת מינון חלופית של לויטרה 

במינון אחר, כתלות במידת ההשפעה שלה עליך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

לויטרה® 5 מ״ג
לויטרה® 10 מ״ג
לויטרה® 20 מ״ג

טבליות מצופות

LEVI CTAB PL SH 140420LEVI CTAB PL SH 140420




