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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Levitra
vardenafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Levitra. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Levitra.

Co je Levitra?

Levitra je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku vardenafil. Je k dispozici ve formé
potahovanych tablet (5, 10 a 20 mg) a ve formé tablet dispergovatelnych v Gstech (10 mg). Tablety
dispergovatelné v Gstech jsou tablety, které se v Ustech rozpoustéji.

Ve

K ¢emu se pripravek Levitra pouziva?

PFipravek Levitra se pouziva k 1é¢bé dospélych muzd (ve véku od 18 let) s erektilni dysfunkci (nékdy
nazyvanou impotence), ktefi nejsou schopni dosadhnout erekce (ztopofeni penisu) dostate¢né pro
uspokojivou sexualni aktivitu, nebo ji udrzet. K dosazeni Ucinku pfipravku Levitra je nezbytna sexudlni
stimulace.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Levitra pouziva?

Doporucena davka pripravku Levitra je 10 mg uzivanych pfiblizné 25 az 60 minut pred sexualni
aktivitou. Tablety dispergovatelné v Ustech se nesméji zapijet. Pokud jsou potahované tablety
piipravku Levitra uZity s jidlem s vysokym obsahem tuku, m{ze byt nastup Gc¢inku oddalen.

V zavislosti na ucinnosti IéCby a nezadoucich Ucincich je mozné davku potahovanych tablet zvysit na
maximalné 20 mg nebo snizit na 5 mg.

Pocatecni davka pro pacienty s mirnym ¢i stfedné zavaznym onemocnénim jater nebo se zavaznym
onemocnénim ledvin by méla &init 5 mg. U pacient(, ktefi uZivaji jiné 1é¢ivé pFipravky, které blokuji
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g¢innost enzymu rozkladajicich pfipravek Levitra, midze byt zapotfebi davku upravit. Podrobné
informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Maximalni doporucena cetnost uzivani je jedna potahovana tableta nebo jedna tableta dispergovatelna
v Ustech denné.

Jak pripravek Levitra pisobi?

Léciva latka v pripravku Levitra, vardenafil, nalezi do skupiny IéCiv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Plsobi tak, ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za b&znych
okolnosti stépi latku znamou jako cyklicky guanosin monofosfat (cGMP). Béhem bézné sexualni
stimulace se v penisu vytvari cGMP, ktery uvolfiuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa).
Tim umoziuje pritok krve do tkané corpora, ¢imz dochazi k erekci. Blokovanim Stépeni cGMP pfipravek
Levitra obnovuje schopnost erekce. K dosazeni erekce je vSak stale nezbytna sexualni stimulace.

Jak byl pripravek Levitra zkouman?

Pripravek Levitra ve formé tablet byl srovnavan s placebem (nedcinnym pfipravkem) ve Ctyfech
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 2 431 muz{ s erektilni dysfunkci ve véku od 20 do
83 let. Jedna z téchto studii se soustredila na diabetiky a dalsi na muze, kterym byla odstranéna
prostata. Dvé& dalsi hlavni studie srovnavaly tablety dispergovatelné v Gstech s placebem u 701 muzd
ve véku od 21 do 84 let.

Ve vsech téchto studiich byla hlavnim méfitkem Gcinnosti schopnost dosédhnout erekce a udrzet ji.
Vysledky byly zaznamenavany do dvou dotaznikd, které pacienti vyplfiovali v domécim prostredi.
Studie trvaly 12 tydnd.

Jaky pFinos pripravku Levitra byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Levitra ve formé tablet a tablet dispergovatelnych v tstech byl u vSech hodnocenych
parametr( a ve viech studiich vyrazné Gcinné&jsi nez placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Levitra?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Levitra (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich u¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Levitra je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek Levitra nesmé&ji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Pfipravek nesméji uzivat muzi, kterym se sexualni aktivita nedoporucuje,
napriklad muzi se zavaznym onemocnénim srdce. Dale jej nesméji uzivat pacienti, které nékdy
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v minulosti postihla ztrata zraku z duvodu problému s prfisunem krve do ocniho nervu
(tzv. nonarteridlni predni ischemicka optickad neuropatie, NAION). Pfipravek Levitra nesmi byt uzivan
soubézné s nitraty (IéCivy uzivanymi k |é¢bé anginy pectoris).

Jelikoz pFipravek Levitra nebyl zkouman u téchto skupin pacientd, tento 1é¢ivy piipravek nesmé&ji
uzivat:

e pacienti se zavaznym onemocnénim jater nebo s onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu
vyZzadujicim dialyzu,

e pacienti s hypotenzi (nizkym krevnim tlakem),

e pacienti, ktefi v poslednich Sesti mésicich prodélali cévni mozkovou pfihodu ¢&i infarkt myokardu,
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e pacienti s nestabilni anginou pectoris a dédi¢nymi o¢nimi potizemi oznacovanymi jako
»,degenerativni poskozeni sitnice*.

PFipravek Levitra nesmi byt uzivan soubézné s ketokonazolem a itrakonazolem (lIécivy pouzivanymi
k 16¢bé& plisfiovych infekci) u muzl star$ich 75 let ani s lé&ivy nazyvanymi ,inhibitory HIV proteaz*
(pouzivanymi k |écbé infekce HIV), jako je ritonavir a indinavir.

Pripravek Levitra navic nesmi byt uzivan s léCivy zndmymi jako stimuldtory guanylatcyklazy, véetné
riociguatu (ktery se pouziva k 1é¢bé plicni hypertenze, vysokého krevniho tlaku v plicich).

Na zakladé ceho byl pripravek Levitra schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy prFipravku Levitra prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Levitra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Levitra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Levitra zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku Levitra:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Levitra platné v celé Evropské unii dne 6.
bfezna 2003.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Levitra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Levitra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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