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Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nofa cualquier
efecfo colateral que no esté documentado en este prospecto, por favor
hacerlo saber a su médico.
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. Qué es Leval®y para qué se ufiliza.

Leval® es un medicamento de venta bajo receta que se ufiliza para el
fratamiento de

* Hombres con disfuncion eréctil.

e Hombres con hiperplasia prostdtica benigna (HPB)

* Hombres con disfuncion eréctil e HPB.

Leval® para el fratamiento de la disfuncién eréctil en hombres adulfos. Esta
se produce cuando un varén no puede obfener 0 mantener una ereccion
firme, adecuada para una actividad sexual safisfactoria. Leval® ha demos-
frado una mejora significativa en la capacidad para obfener una ereccion
duradera del pene adecuada para la actividad sexual.

Leval® contiene el principio activo Tadalafilo el cual pertenece a un grupo
de medicamentos denominados inhibidores de la fosfodiesterasa fipo 5.
Después de la esfimulacion sexual Leval® actua ayudando a relajar los
vasos sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de sangre al pene.
El resultado es la mejoria de la funcion eréctil. Leval® no le ayudard si no
padece disfuncion erectil.

Es importante advertirle que Leval® no es efecfivo si no existe estimulacion
sexual. Por lo fanto usted y su pareja deberdn estimularse del mismo
modo en el que lo harian si no estuviese fomando un medicamento para
la disfuncién eréctil.

Leval® para el fratamiento de la hiperplasia prostdtica benigna. La hiper-
plasia prostdfica benigna es una afeccién que ocurre cuando la gldndula
prostdtica se “agranda” y ocasiona sinfomas urinarios.

Leval® para el frafamienfo de los hombres con disfuncién erécfil y la hiper-
plasia prostdtica benigna. La disfuncion eréctil puede coexistir junto con los
sinfomas urinarios provocados por la hiperplasia prostatica benigna. En
ese caso se puede tomar Leval® para fratar ambas afecciones.

Leval® no estd indicado para el uso en las mujeres.

2. Antes de usar Leval®.

No debe tomar Leval®:
 Si es alérgico a Tadalafilo o a cualquiera de los demds componentes
de este medicamento.

e Si esfd fomando cualquier fipo de nifratos orgdnicos o donadores de
oxido nitrico fales como el nitrifo de amilo. Este es un grupo de medi-
camentos (“nifratos”) que se utilizan para el frafamienfo de la angina de
pecho (“dolor de pecho”). Se ha visto que Leval® aumenta los efectos de
esfos medicamentos. Si estd fomando cualquier fipo de nitrato o no esta
seguro, digaselo a su médico.

* Si padece una enfermedad grave de corazon o recientemente ha sufrido
un afaque cardiaco.

* Si recienfemente ha sufrido un accidente cerebrovascular.

* Si tiene la fension arterial baja o la tension alta y no controlada.

* Si alguna vez ha presentado pérdida de vision debida a neuropatia
opfica isquémica anterior no arteritica, una enfermedad descrita algunas
veces como ‘infarto del 0jo”".

Tenga especial cuidado con Leval®.
Consulfe a su médico antes de empezar a tomar Leval®.
Sea consciente de que las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo
en pacientes con problemas de corazén, debido al esfuerzo adicional que
suponen para el mismo. Si usted tiene un problema cardiaco consulte
con su medico.
A confinuacion se citan ofras razones por las que Leval® puede no ser
adecuado para usted. Si usfed se encuenfra en alguno de esfos casos,
informe a su médico antes de fomar este medicamento:
e Si padece alguna enfermedad grave de la sangre como el mieloma
mulfiple (cancer de médula ésea) o leucemia (cancer de las células
sanguineas).
e Si presenta alguna deformacion en el pene (llamada enfermedad de
Peyronie).
* Si tiene un problema grave de higado.
* Si tiene un problema grave de rinon.

Uso de Leval® con otros medicamentos.
Informe a su médico o farmacéutico si estd ufilizando, ha ufilizado recienfe-
mente o podria fener que ufilizar cualquier ofro medicamento.

No tome Leval® si ya estd utilizando nitratos.

Algunos medicamentos pueden verse afectados por Leval® o pueden afectar
el buen funcionamiento de Leval®. Informe a su médico o farmacéutico si
estda utilizando:
 Un alfa bloqueante (utilizados a veces para trafar la hipertension arterial
y el aumento del famano de la préstata).
¢ Ofros medicamentos para fratar la hiperfension arterial.
e Medicamentos como ketoconazol (para el fratamiento de las infec-
ciones por hongos) o inhibidores de la proteasa para el frafamienfo de
la infeccion por VIH.
 Fenobarbifal, fenitoina y carbamazepina (medicamentos para la epilepsia).
e Rifampicina, erifromicina, clarifromicina o ifraconazol (medicamentos
antibiéticos y antimicéticos).
No tome Leval® simultdneamente con ningun ofro fratamiento para la
disfuncion eréctil.

Toma de Leval® con bebidas y alcohol. ‘
El consumo de alcohol puede afectar su capacidad de tener una erec-
cién. El consumo de alcohol puede disminuir femporalmente su presion



sanguinea. Si usted ha tomado o estd planeando tomar Leval®, evite el
consumo excesivo de alcohol ya que puede aumentar el riesgo de mareos
al ponerse de pie. El jugo de pomelo puede afectar al buen funcionamiento
de Leval® y debe fomarse con precaucién. Consulte con su médico para
mayor informacién.

Fertilidad.

En los perros tratados se observé una disminucion en la produccion de
esperma por los festiculos. Se ha observado en algunos hombres una
reduccion de esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan una
falta de ferfilidad.

y uso de
Algunos hombres que tomaron Leval® durante los ensayos clinicos sufri-
eron mareos. Compruebe cuidadosamente cémo reacciona cuando foma
medicamentos antes de conducir o utilizar maquinas.

Leval® contiene lactosa.
Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a cierfos azdcares,
consulte con él antes de fomar este medicamento.

3. Como tomar Leval®.

Siga exactamente las insfrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico
o farmacéutico.

La dosis inicial recomendada es de 10 mg antes de la actividad sexual. Si
el efecto de esta dosis es demasiado débil su médico puede incrementar
la dosis @ 20 mg. Los comprimidos de Leval® se administran por via oral.
Trague el comprimido entero con un poco de agua. Puede tomar Leval®
con o sin alimentos.

Cuando tome Leval® puede iniciar la actividad sexual desde al menos 30
minutos después de haberlo fomado. Leval® puede ser aun efectivo hasta
36 horas después de fomar el comprimido. Es importante advertirle que
Leval® no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por tanto usted y
su pareja deberdn estimularse del mismo modo en el que lo harian si no
estuviese tomando un medicamento para la disfuncion eréctil

No debe fomar Leval® mds de una vez al dia.

Si toma mds Leval® del que debe.

Si usted foma mds dosis de Leval® que las indicadas, contacte inmediata-
mentfe con su médico, vaya a un cenfro de atencién médica inmediata o
consulfe con un centro de afencion toxicolégica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds
cercano 0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ” Tel: (011) 4962-6666/2247
- Hospital *Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

- Centro Nacional de Infoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Para otras consultas:

Centro de afencion telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

4. Cudles son los posibles efectos adversos de Leval®.
Al igual que fodos los medicamentos, Leval® puede producir efectos
adversos, aunque no fodas las personas los sufran. Estos efectos son
generalmente de intensidad leve a moderada.
Si usted experimenta cualquiera de los siguientes efecfos adversos, deje de
utilizar el medicamento y consulte con su médico:
* Reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).
 Dolor de pecho, consulte con su médico répidamente y no ufilice nitrafos
(poco frecuente).
e Ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar Leval®
(poco frecuente). Si usted sufre este fipo de ereccion, que puede fener
una duracién confinua de mds de 4 horas, debe contactar con un médico
inmediatamente.
* Pérdida de vision repentina (frecuencia rara).
Un efecto adverso muy frecuente de Leval® es dolor de cabeza y puede
afectar a mds de 1 de cada 10 personas.
Ofros efectos adversos que se han comunicado:
Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):
* Dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento de la cara, con-
gestion nasal, mareo, indigestion y reflujo.
Poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas):
 Dolor de esfomago, visién borrosa, dolor de ojos, aumento de la sudo-
racion, dificultad para respirar, palpifaciones, pulso acelerado, presion
arterial alta y presion arterial baja.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e Desvanecimienfo, convulsiones y pérdida pasajera de memoria,
hinchazén de los parpados, ojos rojos, disminucion o pérdida repentina
de la audicion, urticaria y sangrado nasal.
También se han comunicado de forma rara infarto cardiaco y acci-
denfe cerebrovascular en hombres que toman Leval®. La mayoria de
esfos hombres habian tenido algun problema cardiaco antes de tomar
este medicamento.
Raramente se han comunicado casos de disminucién o pérdida de la
vision, parcial, pasajera 0 permanente en uno 6 ambos 0jos.
Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en hom-
bres que foman Leval® que no fueron nofificados durante los ensayos
clinicos. Entre estos se incluyen:
e Migrafa, hinchazon en la cara, reaccion alérgica grave que causa
hinchazén de la cara o de la garganta, erupciones graves de la piel, cierfos
frastornos que afectan al riego sanguineo de los ojos, lafidos irregulares
del corazon, angina de pecho y muerte cardiaca subita.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
presenta cualquier evenfo adverso no mencionado en esfe prospecto, informe
a su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
Ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
htp:/Awww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234

5. Conservacion de Leval®. »
Conservar a femperatura ambiente inferior a 30°C en su envase original.

6. Informacion adicional.

Composicion de Leval®

El principio acfivo es Tadalafilo.

Leval® 5 mg: Cada comprimido confiene 5 mg de Tadalafilo. Excipientes:
celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, hidroxipropilmetilcelulosa,
lauril sulfafo de sodio, lactosa monohidrato, 6xido de hierro amarillo,
esfearato de magnesio.

Leval®20 mg: Cada comprimido contiene 20 mg de Tadalafilo. Excipientes:
celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, hidroxipropilmetilcelulosa,
lauril sulfafo de sodio, lactosa monohidrato, 6xido de hierro amarillo,
esfearafo de magnesio.

7. Presentacion
Leval® 5 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos
Leval® 20 mg: Envases confeniendo 1, 2, y 4 comprimidos

Mantener éste y fodos los medicamentos en su envase original y fuera
del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 58.080

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A.

Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Direcfor Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.
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