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1.  NAZEV PRiPRAVKU

Vivanza 5 mg potahované tablety

Vivanza 10 mg potahované tablety

Vivanza 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna tableta 5 mg potahovanych tablet obsahuje vardenafilum 5 mg (ve formé vardenafili
hydrochloridum).

Jedna tableta 10 mg potahovanych tablet obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé& vardenafili

hydrochloridum). q
Jedna tableta 20 mg potahovanych tablet obsahuje vardenafilum 20 mg (ve formé afili
hydrochloridum). 4

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. (O

3. LEKOVA FORMA N

Potahovana tableta. (6

|
Vivanza 5 mq potahované tablety é@a\
t

Oranzové kulaté tablety oznacené na jedné stran¢ "v’'a na dru ne ,,5.

Vivanza 10 mg potahované tablety %
Oranzové kulaté tablety oznadené na jedné strané <¥/a na druhé strané ,,10%.

. , ¢ ‘\
Vivanza 20 mg potahované tablety x
Oranzové kulaté tablety oznacené na jedn%&é 'V'a na druhé¢ stran¢ ,,20%.

@
4, KLINICKE UDAJE
(%

4.1 Terapeutické indilgac (
. AN . . .
Lécba erektilni dysfunkc% spelych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako neschopnost
dosahnout nebo udrz ci dostatecnou pro uspokojivy pohlavni styk.
]
K dosazeni uci fipravku Vivanza je nezbytna sexualni stimulace.
J *

4.2 Pa@ni a zptsob podani

Dospéli muzi

Doporucena davka je 10 mg. Tato davka se uziva dle potfeby piiblizné 25 az 60 minut pied sexualni
aktivitou. Podle ucinnosti a snaSenlivosti miize byt davka zvysena na 20 mg nebo snizena na 5 mg.
Maximalni doporucena davka je 20 mg. Maximalni doporuc¢ena frekvence davkovani je 1x denné¢.
Ptipravek Vivanza mize byt uzivan s jidlem nebo nalacno. Pokud je pfipravek uzit po tuéném jidle,
muze byt nastup ucinku oddalen (viz bod 5.2).

Zvlastni populace

Starsi populace (>65 let)

U star$ich jedinct neni nutno upravovat davku. Zvyseni na maximalni davku 20 mg by vSak mélo byt
peclivé zvazeno v zavislosti na individualni snasenlivosti ptipravku (viz body 4.4 a 4.8).




Porucha funkce jater

U pacientl s mirnym az stfedné t€zkym poskozenim jaterni funkce (Child-Pughova klasifikace A-B)
by mélo byt zvaZzeno podani pocatecni davky 5 mg. Podle ucinnosti a snasenlivosti mtize byt davka
postupné zvysena. Maximalni doporucena davka u pacienti se stiedné tézkym jaternim poskozenim je
10 mg. (viz bod 4.3 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientd s mirnou az stfedn¢ té¢zkou poruchou funkce ledvin neni tfeba zadna tiprava davky.

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu<30 ml/min) by mélo byt zvazeno
podani pocatecni davky 5 mg. Podle ucinnosti a snasenlivosti mize byt davka zvysena na 10 mg nebo

20 mg.
Pediatricka populace Y Q
in

Ptipravek Vivanza neni indikovan pro jedince mladsi 18 let. Neexistuje Zadna relevantni @:
K pouziti pripravku Vivanza u déti.

Pouziti u pacientii uzivajicich dalsi leky é
Soucasné uzivani s inhibitory CYP3A44 .

Pii uzivani v kombinaci s inhibitorem CYP3A4 jako jsou napf. erythromycj klarithromycin by
davka vardenafilu nemé¢la piekrocit 5 mg (viz bod 4.5).

Zptsob podani 1 (
Peroralni podani. Q\

Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kterouke%n&ou latku tohoto ptipravku, uvedenou

4.3 Kontraindikace

v bodé 6.1. R

Soucasné uzivani vardenafilu s nitraty neb@i schopnymi uvolniovat oxid dusnaty
(napft. amylnitrit) v jakékoli formé je kor@ tkovano (viz body 4.5 a 5.1).

Pripravek Vivanza je kontraindikoya acientd se ztratou zraku jednoho oka v dusledku
nearteritické predni ischemické atie optického nervu (NAION) bez ohledu na to, zda k této
pithodé doslo v souvislosti s pi ihozim uzivanim inhibitori fosfodiesterazy 5 (PDES) ¢i nikoliv (viz

S
bod 4.4). 3 ‘\

Lécivé ptipravky k lérektilni dysfunkce by obecné nemély byt uzivany muzi, pro které neni
sexualni aktivitatvhodnanapf. pacienti s téZkym kardiovaskularnim onemocnénim jako je nestabilni
angina pectori&&téiké srde¢ni selhani [II1. nebo IV. stupné dle NYHA klasifikace]).
*

U nasl d'u‘gc?n skupin pacientll nebyla bezpecnost vardenafilu hodnocena, a proto je u nich jeho
pouiit&é indikovéano az do doby, nez budou k dispozici dalsi informace:
- t jaterni poskozeni (Child-Pughova klasifikace C),
- \ﬁhéni ledvin v termindlni fazi, vyzadujici hemodialyzu,
- hypotenze (krevni tlak <90/50 mmHg),
- cévni mozkova prihoda nebo infarkt myokardu v nedavné dobé (v poslednich 6 mésicich),
- nestabilni angina pectoris a hereditarni degenerativni poskozeni sitnice jako napf. retinitis

pigmentosa v anamnéze.

Soucasné uzivani vardenafilu se silnymi inhibitory CYP3A4 ketokonazolem a itrakonazolem (v
peroralni formé) je kontraindikovano u muza starSich 75 let.

Soucasné uzivani vardenafilu s inhibitory HIV protedz jako jsou ritonavir a indinavir je
kontraindikovano vzhledem k tomu, Ze se jedna o silné inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5).



Soucasné podavani inhibitord PDES, vetné vardenafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovano, protoze muze potencionalné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfed rozhodnutim o farmakologické 1écbé je tieba odebrat anamnézu a provést fyzikalni vysetfeni
pacienta k urceni diagnozy erektilni dysfunkce a ke stanoveni jeji mozné pficiny.

Pred zahajenim jakékoli 1écby erektilni dysfunkce by mél 1ékai zhodnotit kardiovaskularni stav
pacienta, nebot’ sexualni aktivita mize byt spojena s ur¢itym stupném kardiovaskularniho rizika (viz
bod 4.3). Vardenafil ma vazodilatacni uc¢inky vedouci k mirnému a pfechodnému sniZzeni krevniho
tlaku (viz bod 5.1). Pacienti s obstrukci vytokové ¢asti levé komory, napt. s aortalni sten(')zokl n
idiopatickou hypertrofickou subaortalni sten6zou, mohou byt citlivi na G¢inek vazodilatancii
inhibitort fosfodiesterazy typu 5. 4

™

V Casové souvislosti s uzitim vardenafilu byly hla§eny zavazné kardiovaskularni pfi&@éetné
nahlého umrti, tachykardie, infarktu myokardu, komorové tachyarytmie, anginy peCtoxis a
cerebrovaskularniho onemocnéni (véetné transientni ischemické ataky a mozkofg aceni).
Vétsina pacientd, u nichz byly tyto pfihody hlaSeny, méla jiz diive existujici ovaskularni rizikové
faktory. Neni v§ak mozné definitivné urcit, zda tyto piihody ptimo souvi mito rizikovymi
faktory, s uzitim vardenafilu, se sexuélni aktivitou nebo s kombinaci t €bo jinych faktord.

Lécivé pripravky uréené k 1é¢bé erektilni dysfunkce by mély by, \Qiivény s opatrnosti u pacientd s
anatomickou deformaci penisu (jako je angulace, kavern6znifibroza nebo Peyronieho choroba) nebo u
pacientl s onemocnénimi, ktera mohou predisponovat k pri u (napf. pacienti se srpkovitou
anémii, mnohocetnym myelomem nebo leukémif).

4
Bezpecnost a uc¢innost kombinaci pfipravku Viyahga pgtahované tablety s pfipravkem Vivanza tablety
dispergovatelné v ustech nebo s dalsimi zptsoby ¥cby erektilni dysfunkce nebyly hodnoceny. Pouziti
takovéto kombinace se proto nedoporucuje, l
U starSich pacientti (=65 let) mize byt sn@ vost maximalni davky 20 mg snizena (viz

body 4.2 a 4.8). 4

Soucasné uzivani alfablokatori

Soucasné uzivani alfa-blokat °ﬁvardenaﬁlu muze vést u nékterych pacientii k symptomatické
hypotenzi, nebot’ ob¢ 1atk Qﬂ\éli vazodilatancia. Soucasnd lécba vardenafilem by méla byt
zahajena pouze v pfipad %e acient na 1écbé alfa-blokatory stabilizovan. U pacienti, ktefi jsou
stabilizovani na léébé% lokatory, by méla byt 1écba vardenafilem zahajena nejnizsi doporucenou
pocateéni davkot § mg potahovanych tablet. S tamsulosinem nebo s alfuzosinem muze byt vardenafil
podavan kdykoli™REi podavani s ostatnimi alfa-blokatory se doporuc¢uje Casovy odstup v uziti 1é¢iv,
pokud je il predepisovan soucasné (viz bod 4.5). U pacientt, ktefi jiz uzivaji optimalni davku
vardenafi VAS|

alfa-blgka

muze byt u pacientii uzivajicich vardenafil spojeno s dal$im snizenim krevniho tlaku.

SoNé uzivani s inhibitory CYP3A44

Soucasné uzivani vardenafilu se silnymi inhibitory CYP3A4 (jako jsou itrakonazol a ketokonazol (v
peroralni form¢) vede k vyraznému zvyseni plazmatickych koncentraci vardenafilu, a proto je vhodné
se této kombinaci vyhnout (viz body 4.5 a 4.3).

Uprava davkovani vardenafilu mize byt nezbytna pii sou¢asném uzivani se stiedné silnymi inhibitory
CYP3A4 jako jsou napt. erythromycin nebo klarithromycin (viz body 4.5 a 4.2).

Zvyseni plazmatickych hladin vardenafilu lze oekavat pfi sou¢asném poziti grapefruitu nebo
grapefruitové §tavy. Této kombinaci je vhodné se vyhnout (viz bod 4.5).



Soucasné uzivani s inhibitory CYP3A4

Jednorazova peroralni davka 10 mg a 80 mg vardenafilu vedla k prodlouzeni intervalu QTc v priméru
o 8 msec, respektive o 10 msec. Pfi podani jednorazové davky 10 mg vardenafilu sou¢asné se 400 mg
gatifloxacinu, coz je 1éCiva latka se srovnatelnym tucinkem na QT, doslo k dalsimu prodlouzeni
intervalu QTc o 4 msec ve srovnani s podanim této 1éCivé latky samostatné. Klinicky vyznam téchto
zmeén intervalu QT neni znam (viz bod 5.1).

Klinicky vyznam tohoto nalezu neni znam a nelze jej zevSeobeciiovat na vSechny pacienty za vSech
okolnosti, nebot’ ti¢inek bude zaviset na aktualnich individualnich rizikovych faktorech a vnimavosti
kazdého pacienta. U pacientll s vyznamnymi rizikovymi faktory, jako jsou napf. hypokalémie, vrozené
prodlouZzeni intervalu QT, soucasné podavani antiarytmik tfidy IA (napt. chinidin, prokainamid) nebo
ttidy III (napt. amiodaron, sotalol) je Iépe se vyvarovat podavani l1éciv, ktera mohou prodluzovat QTc

interval, véetné vardenafilu. q Q

Viiv na zrak @

V souvislosti s uzivanim piipravku Vivanza a dal$ich inhibitori PDE5 byly hlaSeny po raku a
piipady nearteritické pfedni ischemické neuropatie optického nervu (NAION). Analy onrovanych
udaji naznacuji zvysené riziko vyskytu NAION u muzi s erektilni dysfunkci po&ézici inhibitorim
PDES, jako jsou vardenafil, tadalafil a sildenafil (viz bod 4.8). Protoze toto mati relevantni pro
vSechny muze vystavené vardenafilu, pacient ma byt informovan, ze v piip iku nahlé poruchy
zraku musi pfestat uzivat pfipravek Vivanza a musi se ihned poradit s lé%wz bod 4.3).

Viiv na krvdceni 1 (

In vitro studie s lidskymi trombocyty prokazaly, Ze vardenafil n sam o sob¢ antiagregaéni ucinek,
avsak pfi vysokych (supraterapeutickych) koncentracich zvysuje afttiagregacni ucinek nitroprusidu
sodného (latka schopné uvoliovat oxid dusnaty). U lidi ne rdenafil samotny ani v kombinaci s
kyselinou acetylsalicylovou zddny vliv na dobu krvécive@&wz bod 4.5). K dispozici nejsou zadné
informace o bezpec¢nosti podani vardenafilu pacienéign s poruchami krvacivosti ani pacientim s
aktivni viedovou chorobou. Témto pacientim by’ro(l t proto vardenafil podavan pouze po peclivém
zvazeni poméru rizika k prospéchu 1éCby.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfip@*ﬁ jiné formy interakce

Utinky jinych 16&iv na vardenafil ®A

In vitro studie (

Vardenafil je metabolizoy %rech zejména izoformou 3A4 cytochromu P450 (CYP) a v mensi
mife izoformami CYP3A% a 2C. Inhibitory téchto izoenzymt mohou tedy sniZovat clearance

vardenafilu. Q

]
In vivo studie *
Soucasné @Aﬂi ihhibitoru HIV protedz indinaviru (800 mg 3x denn¢), silné¢ho inhibitoru CYP3A4,
s vardenafilery (10 mg potahované tablety) vedlo k 16nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a
7naso zvySeni Cpax vardenafilu. Za 24 hodin klesly plazmatické hladiny vardenafilu pfiblizné
na% imalnich plazmatickych hladin (Cpax) -

Soucasné podavani vardenafilu s ritonavirem (600 mg 2x denng) vedlo k 13nasobnému zvyseni Cpmax
vardenafilu a 49nasobnému zvyseni AUC (.24 vardenafilu, jestlize byl vardenafil podavan v davce 5
mg. K této interakci dochazi v disledku blokady jaterniho metabolismu pfipravku vardenafil
ritonavirem, vysoce uc¢innym CYP3A4 inhibitorem, ktery inhibuje také CYP2C9. Ritonavir vyznamné
prodluzuje polocas piipravku vardenafil na 25,7 hodin (viz bod 4.3).

Pti soucasném podavani ketokonazolu (200 mg), silné¢ho inhibitoru CYP3A4, s vardenafilem (5 mg),
doslo k 10nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a 4nasobnému zvySeni Cmax vardenafilu (viz bod 4.4).

Ackoli specifické interakcni studie nebyly provadény, lze predpokladat, ze pii sou¢asném podavani
dalsich silnych inhibitortt CYP3A4 (jako je itrakonazol ) budou plazmatické hladiny vardenafilu



srovnatelné s hladinami dosazenymi pii podavani ketokonazolu.. Sou¢asného podavani silnych
inhibitort CYP3 A4 jako jsou itrakonazol a ketokonazol (k peroralnimu podani) je vhodné se
vyvarovat (viz bod 4.3 a 4.4). U muzu starSich 75 let je sou¢asné podavani vardenafilu s
itrakonazolem nebo ketokonazolem kontraindikovano (viz bod 4.3).

Soucasné podavani inhibitoru CYP3A4 erythromycinu (500 mg 3x denné) s vardenafilem (5 mg)
vedlo ke 4nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a 3nasobnému zvyseni jeho Cmax. ACkoli specifické
interak¢ni studie nebyly provedeny, lze predpokladat, ze souc¢asné podavani s klarithromycinem bude
mit na AUC a Cax vardenafilu podobné uc¢inky. Pfi sou¢asném uzivani se sttedné silnymi inhibitory
CYP3A4 jako jsou erythromycin a Klarithromycin mtize byt nezbytna uprava davky vardenafilu (viz
body 4.2 a 4.4). U zdravych dobrovolnikli nemélo podavani nespecifického inhibitoru cytochromu
P450 cimetidinu (400mg 2x denn€) zaroven s vardenafilem (20 mg) zadny vliv na AUC a Cpax

vardenafilu. Q

1
Grapefruitova $t'ava, slaby inhibitor metabolismu prostfednictvim CYP3A4 ve stievni sté& e
zpusobit mirné zvyseni plazmatickych hladin vardenafilu (viz bod 4.4). O

Farmakokinetika vardenafilu (20 mg) nebyla ovlivnéna soucasnym podavanim a Sﬁisty H2-
receptort ranitidinu (150 mg 2x denné), digoxinu, warfarinu, glibenklamidu, % alkoholu
(primérna maximalni hladina alkoholu v krvi 73 mg/dl) ani podanim jedno ‘%( davky antacida
(hydroxid hotecnaty/hydroxid hlinity). @Q

Ackoli nebyly provadény specifické interakeni studie se vSemi 1é€ivy, populacni farmakokineticka
analyza neprokazala zadny ucinek na farmakokinetiku vardenafi \ﬁi souCasném uzivani
nasledujicich 1é¢iv: kyselina acetylsalicylova, ACE-inhibito etd-blokatory, slabé inhibitory
CYP3A4, diuretika a antidiabetika (derivaty sulfonylurey a éjormin).

Uginky vardenafilu na jiné 1é¢iva Jd

*
*
Neexistuji zadné tidaje o interakcich Vardenaﬁld%speciﬁck}'/mi inhibitory fosfodiesterazy jako jsou

napt. teofylin nebo dipyridamol. \ l

In vivo studie
Ve studii s 18 zdravymi dobrovolni ylo pozorovano prohloubeni hypotenzniho ucinku
sublingualniho nitroglycerinu (0 pfi podani vardenafilu (10 mg) v rizném Casovém intervalu (1
hodina az 24 hodin) pted yzitim, davky nitroglycerinu. U zdravych jedinct stfedniho véku prohlubuje
vardenafil v davce 20 m_g% an¢ tablety hypotenzni u¢inek sublingualniho nitroglycerinu (0,4
mg) podaného 1 a 4 hodifly po uziti vardenafilu. Zadny ucinek na krevni tlak nebyl pozorovan pii uziti
nitroglycerinu 24 hod@ odani jednotlivé davky 20 mg vardenafilu potahované tablety. Neexistuji
vsak informace @ mozném prohloubeni hypotenzniho G¢inku nitrati piisobenim vardenafilu u
nemocnych, z@&e soucasné uzivani téchto 1éciv kontraindikovano (viz bod 4.3).

*
Nikor na" JAIouéenina slozena z otvirace kaliového kanalu a nitratu. V dusledku piitomnosti
nitrétoé‘ponenty mize dochazet k zdvaznym interakcim s vardenafilem.
VMm k tomu, ze monoterapie alfa-blokatory mtize zplisobit vyrazné snizeni krevniho tlaku,
zejména posturdlni hypotenzi a synkopu, byly provedeny interakéni studie s vardenafilem. Ve dvou
interak¢nich studiich se zdravymi normotenznimi dobrovolniky byla po rychlé titraci alfa-blokatort
tamsulosinu a terazosinu na vysoké davky pii sou¢asném podani s vardenafilem zaznamendna
hypotenze (v nékterych ptipadech symptomaticka) u signifikantniho poctu subjektd. U jedinct
1éCenych terazosinem byla hypotenze pozorovana astéji, kdyz byl vardenafil podavan soucasné
S terazosinem, nez kdyz byl mezi podanim léCiv ¢asovy interval 6 hodin.



Na zaklad¢ vysledkt interakénich studii provadénych s vardenafilem u pacientl s benigni hyperplazii
prostaty (BPH) pfi stabilizované 1écbé tamsulosinem, terazosinem nebo alfuzosinem bylo zjisténo:

o Kdyz byl vardenafil (potahované tablety) podavan v davkach 5, 10 nebo 20 mg pfi jiz zavedené
stabilizované 1é¢bé tamsulosinem, nedoslo k symptomatickému snizeni krevniho tlaku, u 3 z 21
lécenych jedinct vsak bylo zaznamenano ptechodné snizeni systolického krevniho tlaku ve
stoje na mén¢ nez 85 mmHg.

o Kdyz byl vardenafil v davce 5 mg (potahované tablety) podavan soucasné s terazosinem
v davkach 5 mg nebo 10 mg, byla u jednoho z 21 pacientll zaznamenana symptomaticka
posturalni hypotenze. Hypotenze nebyla pozorovana, jestlize byl mezi podanim vardenafilu
v davce 5 mg a podanim terazosinu dodrZen interval 6 hodin.

. Kdyz byl vardenafil (potahované tablety) podavan v davkach 5 nebo 10 mg pfi stabilizované
1é¢b¢ alfuzosinem, nedoslo pii porovnani s placebem k Zzadnému symptomatickému 51‘12
krevniho tlaku.

Soucasna 1é¢ba by tedy méla byt zahajena pouze tehdy, kdyz je pacient stabilizovan n §alfa—
blokatory. U pacienti, ktefi jsou stabilizovani na 1écbé alfa-blokatory, by méla byt 1¢ ardenaﬁlem
zahajena nejnizsi doporucenou pocatecni davkou 5 mg. S tamsulosinem a alfuzo uze byt
Vivanza podavana kdykoli. Pti poddvani s ostatnimi alfablokatory se doporué@sovy odstup v uziti
1é¢iv, pokud je vardenafil ptedepisovan soucasné (viz bod 4.4).

Z4dné vyznamné interakce nebyly prokazany pii sou¢asném podam u (25 mg), ktery je
metabolizovan prostiednictvim CYP2C9 nebo digoxinu (0,375 mig) rdenafilem (20 mg potahované
tablety). Relativni biologicka dostupnost glibenklamidu (3,5 m yla souCasnym uzitim vardenafilu
(20 mg) ovlivnéna. Ve specifické studii, ve které byl pacienﬁpenenzi podavan vardenafil (20
mg) zaroven s nifedipinem v lékové forme s prodlouzeny, novanim (30 mg nebo 60 mg), doslo u
pacientt k pfidatnému sniZeni systolického krevniho tlakiy 0% mmHg a diastolického krevniho tlaku o
5 mmHg pii méteni krevniho tlaku v poloze Vleze adech a ke zvySeni tepové frekvence o 4 tepy za

minutu. . \
Pti uziti vardenafilu (20 mg potahované ta%lkoholem (primérna maximalni hladina alkoholu v
krvi 73 mg/dl) neprohluboval vardenafil alkoholu na krevni tlak a tepovou frekvenci a
farmakokinetika vardenafilu nebyla CQ

Vardenafil (10 mg) nepotencov@ﬁouzem doby krvacivosti vyvolané kyselinou acetylsalicylovou

(2x 81 mg).
N 1R

Riocigvat
Preklinické studle uk ad1t1vn1 ucinek kombinace inhibitortt PDES s riocigvatem na snizeni

systémového krdviijho t ku V klinickych studiich bylo prokazano, ze riocigvat zvysuje hypotenzivni
ucinek inhibito N%ES Ve studované populaci nebyly pozorovany zadné znamky pfiznivého
khnlckeh te o kombinace. Soucasné uzivani riocigvatu S inhibitory PDES, véetné vardenafilu,
je kon‘rau Vano (viz bod 4.3).

4, tilita, téhotenstvi a kojeni

Pipravek Vivanza neni indikovan uréen k podavani zenam. Neexistuji zadné studie hodnotici pouziti
vardenafilu u t¢hotnych zen.

Udaje tykajici se fertility nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

V pribéhu klinickych studii s vardenafilem byly hlaseny zavraté a poruchy vidéni, a proto by pacienti

méli znat svou reakci na pfipravek Vivanza dfive, nez budou fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.



4.8

Nezadouci uéinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky objevujici se v klinickych studiich s ptipravkem Vivanza potahované tablety nebo

pripravkem vardenafilu 10 mg tablety dispergovatelné v ustech byly obvykle pfechodné a mirného az
stfedné zavazného charakteru. Nejéastéj$im nezadoucim uéinkem v souvislosti s 1é¢ivem objevujicim
se u > 10 % pacientd byla bolest hlavy.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky se uvadéji na zéklade vyjadiovani frekvence podle MedDRA: velmi Casté (>1/10),
casté (=1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1000) a neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urdit).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci Géinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

HIaseny byly nasledujici nezadouci ucinky:

)

O

T¥idy organovych | Velmi | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systému casté (>1/100 (>1/1000 az (>1/100 (z dostupnych
(>1/10) | az <1/10) | <1/100) <1/1o Gidaji nelze
urcit)
Infekce a ‘Kon ktivitida
infestace
Poruchy Alergicky edé < Alergické reakce
imunitniho angioedém n@
systému ?
Psychiatrické Poruchyspanku Uzkost
poruchy \%
Poruchy Bolest | Zavraté Sorﬁ@ nce Synkopy Mozkové
nervového hlavy \Ewst iea Zéchvaty krvaceni
systému sestezie Amnézie
AQ/ Transientni
@ ischemicka
( ataka
Poruchy oka \ Poruchy zraku Zvyseni Nearteriticka
< \Q Oc¢ni hyperemie nitroo¢niho tlaku predni
( Oc¢ni distorze Zvysené slzeni ischemicka
Q barev neuropatie
' Bolest v oku a optického
@‘ diskomfort oci nervu
KN Fotofobie Poruchy zraku
Poruch @a Tinitus Nahla
labyrifga, Vertigo hluchota
Srdecns poruchy Palpitace Infarkt myokardu Nahlé amrti
Tachykardie Ventrikularni
tachyarytmie
Angina pectoris
Cévni poruchy Néavaly Hypotenze
Hypertenze
Respiracni, Nosni Dusnost Epistaxe
hrudni a kongesce | Kongesce sinu
mediastinalni
poruchy




T¥idy organovych | Velmi | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systému casté (>1/100 (>1/1000 az (>1/10 000 az (z dostupnych
(>21/10) | az<1/10) | <1/100) <1/1000) udaji nelze
urcit)

Gastrointestinalni Dyspepsie | Refluxni choroba
poruchy jicnu

Gastritida

Gastrointestinalni

a abdominalni

bolest

Prijem

Zvracent

Nauzea q Q

Sucho v ustech Vo N
Poruchy jater a Zvyseni hladin Zvyseni hladiny AU
Zlucovych cest transaminaz gama- ‘O

glutamyltransferd

Poruchy kiizZe a Erytém Fotosenzitivni &
podkoZzni tkdné Vyrazka reakce e
Poruchy svalové a Bolest zad N
kosterni soustavy Zvyseni
a pojivové tkané kreatinfosfokinazy (@

Myalgie \

Zvysena svalova \\

ztuhlost a svalo '<‘

ktece @
Poruchy ledvin a <\ Hematurie
mocovych cest JA
Poruchy Zvy“'a(!b{ekce Priapismus Penilni
reprodukéniho \ hemorhagie
systému a prsu 9 Hematosperma
Celkové poruchy Q> cit nevolnosti Bolest na hrudi
a reakce v misté 4

aplikace @

Popis vybranych nezadougiclf i€tk
Penilni hemorhagie, he a a hematurie byly hlaSeny v klinickych studiich a ze spontannich
poregistracnich udajt uziti inhibitord PDES, vcetné vardenafilu.

v

Pii uzivani davk mg piipravku Vivanza potahované tablety byla u starSich pacienti (> 65 let)
zaznamenana Véis ekvence bolesti hlavy (16,2 % oproti 11,8 %) a zavrati (3,7 % oproti 0,7 %) ve
srovnanig Fn{gﬂ 1 pacienty (<65 let). Obecné lze fici, ze vyskyt nezadoucich u¢inkl (zejména
,.zavragi“)byl hirné¢ vyssi u pacientl s hypertenzi v anamnéze.

HIa8eni,podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ve studiich s uzitim jednorazové davky zdravymi dobrovolniky byly tolerovany davky az do vyse
80 mg vardenafilu (potahované tablety) za den, aniz by byly zaznamenany zavazné nezadouci uéinky.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pti uzivani vardenafilu ve vyssich davkach a Castéji nez bylo doporuceno (40 mg potahované tablety
2x denng) byly hlaseny silné bolesti zad. Tento nezddouci ucinek nebyl spojen se svalovou nebo
neurologickou toxicitou.

V piipadé predavkovani je tfeba podle potieby provést standardni podplirna opatteni. Nelze
predpokladat, Ze by hemodialyza urychlila clearance vardenafilu, nebot’ se vardenafil vaze ve vysoké
mife na plazmatické bilkoviny a neni vyznamné vylu¢ovan mo¢i.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, 1éCiva pouzivana k 1écbé erektilni dysfunkce, ATd

G04BE09 !

Vardenafil je peroralni 1é¢ivo uréené ke zlepseni erektilni funkce u muzi s erektilni { kci. Za
ptirozenych podminek, tj. pfi sexualni stimulaci, obnovuje poskozenou erektilni zvysenim
pritoku krve do penisu.

\
Erekce penisu piedstavuje hemodynamicky proces. Pfi sexualni stimulagi 371 k uvolnéni oxidu
dusnatého. Oxid dusnaty aktivuje enzym guanylatcyklazu, coz vede ke afyferfym hladinam
cyklického guanosinmonofosfatu (cGMP) v kavernoznich télesegh. edkem je relaxace hladkého
svalstva kaverndznich téles, umoziiujici zvySeny piitok krve do \@u. Hladina cGMP je regulovéna
rychlosti jeho syntézy cestou guanylatcyklazy a rychlosti jeh dace cestou cGMP
hydrolyzujicich fosfodiesteraz (PDE). é

Vardenafil je velmi u¢inny a selektivni inhibitor c&MP sp%ﬁcké fosfodiesterazy typu 5 (PDES),
nejvice zastoupené PDE v lidskych kavern(')znidl’x h. Vardenafil vyznamné zvySuje ucinek
endogenniho oxidu dusnatého v kaverndznich té@s} h inhibici PDES. Po uvolnéni oxidu dusnatého v

disledku sexualni stimulace vede vardena vywolana inhibice PDES ke zvySeni hladin cGMP v
kaverndznich télesech. Sexualni stimulacesy y pro piiznivy terapeuticky t€¢inek vardenafilu

nezbytna. 4

Studie in vitro prokazaly, ze var ma silnéjsi ucinek na PDES nez na dalsi znamé fosfodiesterazy
(>15x vyssi nez na PDE6, >1 y$Si nez na PDE1, >300x vyS$$i neZ na PDE11 a >1000x vysS§i nez
na PDE2, PDE3, PDE4, P DES, PDE9 a PDE10).

Ve studii, ktera pouZiQw dnoceni penilni pletyzmografii (RigiScan), vedlo podani vardenafilu v
davce 20 mg u n€kgerychypacientl k erekci dostate¢né pro penetraci (60% rigidita pti RigiScanu) jiz
15 minut po uzi ky. Celkova odpovéd’ na vardenafil dosahla u téchto pacientt signifikantni
vyznarml?st\ ani s placebem 25 minut po uZiti.

Varder@é sobi mirné a pfechodné snizeni krevniho tlaku, které ve vétSin€ pfipadi nema klinické
ucigk srovnani s placebem doslo k primérnému maximalnimu snizeni krevniho tlaku méfenému
VIEM zadech 0 6,9 mmHg po davce 20 mg vardenafilu a o 4,3 mmHg po davce 40 mg vardenafilu.
Tento ucinek je v souladu s vazodilataénim uc¢inkem inhibitord PDES a vznika pravdépodobn¢ v
disledku zvyseni hladin cGMP v buiikach hladké svaloviny cév. Jednorazové ani opakované peroralni
davky vardenafilu az do vyse 40 mg nevyvolavaly u zdravych dobrovolnikli zadné klinicky vyznamné
zmény na EKG.

Ve dvojité zaslepené, zkiizené, randomizované studii s podanim jednotlivé davky provedené u 59
zdravych muzi byl porovnavan vliv vardenafilu (10 mg a 80 mg), sildenafilu (50 mg a 400 mg) a
placeba na QT interval. Moxifloxacin (400 mg) byl pouzit jako aktivni vniténi kontrola. V1iv na QT
interval byl méfen jednu hodinu po podani davky (primérna hodnota tm. vardenafilu). Hlavnim cilem
studie bylo vylouceni prodlouzeni intervalu QT o vice nez 10 msec (tj. prokazat chybéni ucinku) po
podani jednotlivé 80 mg peroralni davky vardenafilu ve srovnani s placebem, méfeno pomoci zmény v
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korekénim vzorci dle Fridericii (QTcF=QT/RR1/3) od bazalni hodnoty k hodnoté¢ métené 1 hodinu po
podani davky. Vysledky po podani vardenafilu prokéazaly prodlouzeni QTc (Fridericia) o 8 msec (90%
CI: 6-9) a 0 10 msec (90% CI: 8-11) pti podani davek 10 mg a 80 mg ve srovnani s placebem a
prodlouzeni QTci o 4 msec (90% CI:3-6) a 0 6 msec (90% CI:4-7) pfi podani davek 10 mg a 80 mg ve
srovnani s placebem, méteno jednu hodinu po podani davky. V dobé€ tmax byla pouze primérna hodnota
zmény QTcF vardenafilu v ddvce 80 mg mimo limit stanoveny pro studii (primér 10 msec, 90% CI:
8-11). Pti pouziti individualniho korekéniho vzorce nebyla zadna hodnota mimo limit.

V samostatné postmarketinkové studii, které se ucastnilo 44 zdravych dobrovolnikd, byly podavany
jednorazové davky 10 mg vardenafilu nebo 50 mg sildenafilu sou¢asné s 400 mg gatifloxacinu, coz je
1é¢ivo se srovnatelnym ucinkem na QT. Podani vardenafilu i sildenafilu vedlo k prodlouzeni intervalu
QTec (dle Fridericii), a to 0 4 msec pfi podani vardenafilu a o 5 msec pfi podani sildenafilu ve srovnani
s podanim téchto 1é¢iv samostatné. Skute¢ny klinicky vyznam téchto zmén intervalu QT nen‘i ZIQ\

Dalsi informace o klinickych studiich s pfipravkem vardenafil 10 mq tablety disperqovatelr?e stech
Utinnost a bezpeénost piipravku vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné v tstech bylyse ratne
demonstrovany na Sirokém spektru populace v ramci dvou studii, kterych se ucastnl

701 randomizovanych pacientli s erektilni disfunkci, kteti byli léceni po dobu az % nd. Pacienti
byli rozd¢€leni do pieddefinovanych skupin, skupiny byly tvoieny starSimi paci 1 %), pacienty
s diabetes mellitus v anamnéze (29 %), pacienty s dyslipidemii (39 %) a hy, 1(40 %).

Ze spolecnych dat ziskanych ze dvou studii s ptipravkem vardenafil 1 ablety dispergovatelné
v ustech, bylo skére ITEF-EF vyznamné vyssi pro pfipravek Vardenaf 0 mg tablety dispergovatelné
Vv ustech v porovnani s placebem.

V 71 % ptipadt ze vSech pokust o sexudlni styk, které byl amenany v ramci klinickych studii
doslo k uspé&$né penetraci, oproti 44 % ve skupiné s pla . Tyto vysledky se také odrazely v
jednotlivych podskupinach, kde ze v§ech zaznam ych pokusii o sexualni styk doslo k uspésné
penetraci u 65 % starsich pacientl, 63 % pacienfii§ dlabetes mellitus v anamnéze, 66 % pacientil

s dyslipidemii v anamnéze a 70 % pacientl s hy xnzi

U pacientt, ktefi uzili ptipravek vardena@?ﬁg tablety dispergovatelné v tstech, bylo pfiblizné
63 % vsech zaznamenanych pokusti o ni styk uspésnych, pokud jde o udrZeni erekce,

V porovnani s placebo skupinou, uspésnych pouze 26 % ze vSech pokust o sexualni styk.

V pireddefinovanych skupinach %) uziti ptipravku vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné

v ustech 57 % (u starSich pac , 56 % (u pacientt s diabetes mellitus v anamnéze), 59 % (u
pacientil s dyslipidemii y 5& Ze) a 60 % (u pacientt s hypertenzi v anamnéze) ze vsech pokust o
sexualni styk uspésnych & de o udrzeni erekce.

Dalsi informace © klinickych studiich

V klinickych stgthigh byl vardenafil podavan vice nez 17 000 muziim s erektilni dysfunkci (ED) ve
veéku 18 - 89 ndzi z nich trpéli ¢etnymi dal$imi chorobami. Vice nez 2 500 pacientt bylo 1é¢eno
prlpraxkef}denaﬁlﬁ mesicli nebo déle. Vice nez 900 z téchto pacientti bylo 1é¢eno 1 rok nebo

déle. @

Zaweny byly nasledujici skupiny pacientii: star$i nemocni (22 %), pacienti s hypertenzi (35 %),
nemocni s diabetes mellitus (29 %), pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni a dal$imi
kardiovaskularnimi chorobami (7 %), pacienti s chronickym plicnim onemocnénim (5 %), s
hyperlipidémii (22 %), depresi (5 %) a nemocni po radikalni prostatektomii (9 %). Nasledujici skupiny
pacientll nebyly v klinickych studiich dostate¢né zastoupeny: stafi pacienti (>75 let, 2,4 %) a pacienti s
uréitymi kardiovaskularnimi chorobami (viz bod 4.3). Zadné klinické studie nebyly provadény u
pacientil s onemocnénim CNS (kromé poranéni michy), u pacientt s t€Zzkym renalnim nebo
hepatalnim poskozenim, u nemocnych po operaci panve (s vyjimkou nervy Setfici prostatektomie)
nebo po poranéni panve nebo po panevni radioterapii a u nemocnych se snizenou sexualni touhou
nebo u pacientt s anatomickou deformaci penisu.
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Ve vsech pilotnich studiich vedla lécba vardenafilem (potahované tablety) ke zlepSeni erektilni funkce
ve srovnani s placebem. U malého poctu pacientti, kteii se pokusili o pohlavni styk jesté po ctyfech az
péti hodinach po uziti davky, byla incidence Gispé$né penetrace a udrzeni erekce vyznamné vyssi nez u
placeba.

Ve studiich s fixni davkou (potahované tablety), které trvaly déle nez 3 mésice, byla v Siroké populaci
pacientu s erektilni dysfunkci zaznamenana uspésna penetrace (SEP 2) u 68 % pacientd po davce 5
mg, u 76 % pacientd po davce 10 mg a u 80 % pacientli po davce 20 mg ve srovnani se 49 % pacientl
uzivajicimi placebo. Schopnost udrzet erekci (SEP 3) v této Siroké populaci pacientti s ED ¢inila 53 %
po davce 5 mg, 63 % po davce 10 mg a 65 % po davce 20 mg ve srovnani s 29 % pacientt, kteti
uzivali placebo.

Udaje ziskané ze vech velkych klinickych studii zaméfenych na u¢innost uvadgji nésledujic‘i p@to
pacientd, kteti dosahli po uziti vardenafilu Gispésné penetrace: psychogenni erektilni dysfun
(77-87 %), smisena erektilni dysfunkce (69-83 %), organicka erektilni dysfunkce (64-75 % si
pacienti (52-75 %), ischemicka choroba srde¢ni (70-73 %), hyperlipidémie (62-73 %), cké
plicni onemocnéni (74-78 %), deprese (59-69 %) a pacienti soucasné 1é¢eni antihyp y
(62-73 %).

* &
Ve studii u nemocnych s diabetes mellitus zlepsil vardenafil v davkach 10 mg signifikantné
skore erektilni funkce, schopnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu %né dlouhou k
umoznéni uspokojivého pohlavniho styku a penilni rigiditu ve srovnant @Gc em. Cetnost odpovédi
hodnocené jako schopnost dosdhnout a udrzet erekci byla u pacigntti, Réeti dokoncili 3mésicni 1écbu,
61 % a 49 % po uzivani davky 10 mg vardenafilu, 64 % a 54 % (\Zivéni davky 20 mg vardenafilu
ve srovnani s 36 % a 23 % pacientl uzivajicimi placebo. Q

V klinickych studiich u nemocnych po prostatektomii zl@{ vardenafil v davkach 10 mg a 20 mg
signifikantné skore erektilni funkce, schopnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu dostatecné
dlouhou k umoznéni uspokojivého pohlavniho styku 4 penilni rigiditu ve srovnani s placebem. Cetnost
odpovédi hodnocené jako schopnost dosahnout &76‘[ erekci Cinila u pacientt, ktefi dokoncili
3mésicni 1é¢bu, 47 % a 37 % po uzivani d&po g vardenafilu, 48 % a 34 % po uzivani davky 20
mg vardenafilu ve srovnani s 22 % a 10 ‘@h 1entll uzivajicimi placebo.

V klinické studii u pacientti s poranéni ichy za pouziti flexibilniho davkovani zlepsil vardenafil
signifikantn¢ skore erektilni funkc %&pnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu dostatecné
dlouhou k umoznéni uspokojivé lavniho styku a penilni rigiditu ve srovnani s placebem. Pocet
pacientt, u kterych doslo k ng k normalnimu IIEF skore (> 26), byl u pacientd uzivajicich
vardenafil 53 % ve srovnahi o pacientl uzivajicimi placebo. Cetnost odpovédi hodnocené jako
schopnost dosahnout a udtZeterekei byla u pacientd, ktefi dokon¢ili 3mési¢ni 1é¢bu, 76 % a 59 % u
pacientil uzivajicich v@naﬁl ve srovnani se 41 % a 22 % u pacientil uzivajicich placebo, coz bylo
klinicky i statistitky sighifikantni (p<0,001).

Bezpeéngsv@no t vardenafilu pretrvavaly v dlouhodobych studiich.

Pediat‘)t)( pulace

E psMgentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti pfedlozit vysledky studii u
Vge&&)dskupin pediatrické populace v 1é¢bé erektilni dysfunkce. Informace o pouziti u déti viz bod
4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bioekvivalen¢ni studie ukazaly, Ze ptipravek vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné v tstech neni
bioekvivalentni ptipravku vardenafil 10 mg potahované tablety. Proto dispergovatelnd forma nema byt
uzivana jako ekvivalent pfipravku vardenafil 10 mg potahované tablety.

Absorpce
U ptipravku vardenafil potahované tablety se vardenafil se rychle vstiebava a u né€kterych muzi je

dosazeno maximalni plazmatické koncentrace jiz 15 minut po peroralnim uziti. V 90 % piipadi je
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vSak dosazeno maximalnich plazmatickych koncentraci 30 az 120 minut (median 60 minut) po
peroralnim podani nalacno. Primérna absolutni biologicka dostupnost po peroralnim podani je 15%.
Po peroralnim podani se hodnoty AUC a Cmax vardenafilu zvysuji témét tmérné s davkou v celém
doporuceném davkovacim rozmezi (5 - 20 mg).

Pii uziti piipravku vardenafil potahované tablety po tu¢ném jidle (s obsahem 57 % tuku) dochazi ke
snizeni rychlosti absorpce se zvy$enim medianu tmax 0 1 hodinu a primérnym snizenim Cpax 0 20 %.
AUC vardenafilu neni ovlivnéna. Pfi uziti po jidle s obsahem 30 % tuku nejsou v porovnani s uzitim
nala¢no rychlost a rozsah absorpce (tmax, Cmax @ AUC ) ovlivnény.

Po podani ptipravku Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech je vardenafil bez vody rychle
absorbovan. Median doby do dosazeni Cmax s€ pohyboval mezi 45 a 90 minutami a byl obdobny nebo
mirné opozdény (o 8 az 45 minut) oproti ¢asu, ktery byl zaznamenan pro potahované tablety Q
Nasledkem lokalni oralni absorbce malého mnozstvi piipravku v ustni dutin€ byla stiedni ho‘ t
AUC vardenafilu zvysena o 21 az 29 % (pacienti ve stfednim veku a starsi pacienti s ED) ngbes6 44 %
(mladi zdravi dobrovolnici) po podani 10 mg tablet dispergovatelnych v tstech oproti ﬁ;[:m, které
byly zjistény po podani potahovanych tablet. Nebyl zaznamenan zadny konzistentni mezi
sttednimi hodnotami Crax tablet dispergovatelnych v ustech a potahovanych tabl@

*
U subjektu, kteti uzili ptipravek vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné v, }@s velmi tuénym
jidlem, nebyl pozorovan zadny vliv na tmax ani na AUC vardenafilu, zati %BX vardenafilu byla pri
jeho uZiti s jidlem sniZena o 35 %. Na zaklad¢ téchto vysledkl je moz &r vek vardenafil 10 mg
tablety dispergovatelné v ustech uzivat nezavisle na jidle. 1

Jestlize je ptipravek vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné @ch uzivan s vodou, je AUC
snizena 0 29 %, Cnax se neméni a medidn tmax se zkrati o 60 oproti uziti bez vody. Vardenafil
10 mg tablety dispergovatelné v tstech se musi uzivat b 1ti tekutinou.

4
Distribuce P
Primérny distribuéni objem vardenafilu v ustél@stavu ¢ini 208 litri, coz svédei o jeho distribuci

do tkani. \ l

Vardenafil a jeho hlavni cirkulujici me it (M1) se vazi ve vysoké mife na plazmatické bilkoviny
(priblizné 95 % vardenafilu nebo ~\Jazba vardenafilu a M1 na plazmatické bilkoviny neni zavisla
na celkové koncentraci 1éCiva. (

Mnozstvi vardenafilu bﬂo‘ %o v ejakulatu zdravych dobrovolnikd 90 minut po podani. Na zakladé
tohoto méteni Ize konsta&a » 78 se v ejakulatu pacientd neobjevi vice nez 0,00012 % podané davky.

Biotransformacet
Vardenafil pot ¢ tablety je metabolizovan pfevazné v jatrech pomoci izoformy 3A4 cytochromu
P450 (CX’H\ ensi mire také izoformami CYP3AS5 a CYP2C.

Deset g'{ardenaﬁlu vznika u lidi hlavni cirkulujici metabolit (M1), ktery je dale metabolizovan.
Plagmatyeky eliminacni polocas tohoto metabolitu je priblizné 4 hodiny. Urcita ¢ast metabolitu M1 se
objewfe ve forme glukuronidu v sytémové cirkulaci. Metabolit M1 vykazuje podobny profil
selektivity vici fosfodiesteraze jako vardenafil a jeho Gi¢innost in vitro z hlediska inhibice
fosfodiesterazy typu 5 je ptiblizné 28% ve srovnani s vardenafilem. K celkovému farmakologickému
ucinku tedy pfispiva tento metabolit ptiblizn€ 7 %.

Stfedni hodnota terminalniho polocasu vardenafilu se u pacientt, kteti uzili ptipravek Vivanza 10 mg

tablety dispergovatelné v tstech, pohyboval mezi 4-6 hodinami. Polo¢as eliminace metabolitu M1 se
pohybuje mezi 3 az 5 hodinami, jako v pfipad¢ matefského piipravku.

13



Eliminace
Celkova télesna clearance vardenafilu je 56 1/hod s vyslednym terminalnim polo¢asem ptiblizné 4-5
hodin. Po peroralnim podani se vardenafil vyluCuje ve formé metabolitli zejména stolici (pfiblizné

91 - 95 % podané davky) a v mensi mife moci (ptiblizné€ 2 - 6 % podané davky).

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientu

Starsi pacienti

Ve srovnani se zdravymi mlad$imi dobrovolniky (18 - 45 let) byla jaterni clearance vardenafilu u
zdravych star§ich dobrovolniki (65 let a vice) snizena. V priméru byla u starSich muzl uzivajicich
ptipravek vardenafil potahované tablety ve srovnani s mlad$imi muzi AUC zvySena 0 52 % a Ciax O

34 % (viz bod 4.2). ‘ Q

U starSich pacientil (ve ve€ku 65 let a starSich) byla hodnota AUC vardenafilu po uziti pfipr @
vardenafil tablety dispergovatelné v tstech zvysena o 31 % az 39 % a hodnota Cpax O !éi’g 21 %

V porovnani s pacienty ve véku do 45 let. Béhem desetidenniho podavani piipravku afil 10 mg
tablety dispergovatelné v tstech jednou denné bylo zjisténo, Ze se vardenafil nek% je v plazmé ani
U pacientti ve véku do 45 let ani u pacientti ve véku nad 65 let.

.\6
Porucha funkce ledvin Q
{oee

U dobrovolnikd s mirnym az stfedné té€zkym renalnim poSkozenim (c

kreatininu30-80 ml/min) byla farmakokinetika vardenafilu podolna famnakokinetice vardenafilu u
kontrolni skupiny s normalni renalni funkci. U dobrovolniki s twh'qn renalnim poskozenim
(clearance kreatininu <30 ml/min) byla ve srovnani s dobrovglhikybez rendlniho poskozeni primérna
AUC zvySena o0 21 % a primérnd Cpax sniZena o 23 %. Neb aznamendna zadna statisticky
vyznamna korelace mezi clearance kreatininu a expozicifyvardenafilu (AUC a Cmax) (viz bod 4.2). U
dialyzovanych pacientl nebyla farmakokinetika V%ﬁ hodnocena (viz bod 4.3).

*

*
Porucha funkce jater \
U pacientll s mirnym az stfedn¢ t€zkym jaterdim peSkozenim (Child-Pughova klasifikace A a B) byla
clearance vardenafilu sniZena umérn¢ st %rerniho poskozeni. U pacientli s mirnym jaternim
poskozenim (Child-Pughova klasifikac yla ve srovnani se zdravymi dobrovolniky zvySena
priméma AUC o 17 % a praimérng,Crmado 22 %. U pacientl se stfedné tézkym jaternim poskozenim
(Child-Pughova klasifikace B) b srovnani se zdravymi dobrovolniky zvysena primérna AUC o
160 % a pramérnd Cpmax 0 133 iz bod 4.2). Farmakokinetika vardenafilu u pacientt s tézkym
jaternim poSkozenim (CtiK ova klasifikace C) nebyla hodnocena (viz bod 4.3).

\

Dalsi informace Q
Udaje in vitro ndz;éuj e nelze vyloucit ¢inky vardenafilu na P-glykoproteinové substraty citlivé;si

nez digoxin. Dapfigdiran etexilat je piikladem vysoce citlivych stievnich substrati P-glykoproteinu.

3N
5.3 @gffinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

kaé udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jédro tablety:
krospovidon

magnesium-stearat

mikrokrystalicka celulosa

koloidni bezvody oxid kfemicity

Potah tablety:

makrogol 400

hypromelosa

oxid titani¢ity (E171) Q
Aty oxid Zelezity (E172) ‘/0
Cerveny oxid zelezity (E172) 4

6.2 Inkompatibility (O

Neuplatiuje se. .

6.3 Doba pouzitelnosti @Q
3 roky 1 (

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani Q

<
6.5 Druh obalu a obsah baleni ,‘\/\/
PP/Aluminium féliové blistry v papirové %a';é)o 2,4, 8,12 a 20 tabletach.

Na trhu nemusi byt k dispozici V§echna\@§osti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro lil@i pripravku

Z&dné zvlastni poiadav@‘ Qvidaci.

7. DRZITEL&)&ODNUTi O REGISTRACI

Bayer Ag . 4

51368 Leyerkusen

Néme@

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014
EU/1/03/249/009-012, 015
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. bfezna 2003

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4. biezna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu { Q
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v tstech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé vardenafili
hydrochloridum).

Pomocné latky:
7,96 mg sorbitolu (E420) a 1,8 mg aspartamu (E951) v jedné tableté dispergovatelné v tstech.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘@Q

3.  LEKOVA FORMA (O

Tableta dispergovatelna v ustech. .
Bilé kulaté tablety. \

4.  KLINICKE UDAJE '

4.1 Terapeutické indikace @Q

Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni disfunkce je definovana jako neschopnost
dosahnout nebo udrzet erekci dostatecnou pro uspekgjivy pohlavni styk.

*

*
K dosazeni u¢inku piipravku Vivanza je nezbytxﬁ%cuélni stimulace.

4.2 Davkovani a zplisob podani @*
Davkovani 4

Ptipravek Vivanza 10 mg tablety,digpergovatelné v tustech neni bioekvivalentni pfipravku Vivanza 10
mg potahované tablety (viz b ). Maximalni davka piipravku Vivanza tablety dispergovatelné
Vv Gstech je 10 mg/den. J‘

(\

Pouziti u dospélych
Pripravek Vivantalo tablety dispergovatelné v ustech se uziva dle potieby priblizné 25 az 60

minut pred sex aktivitou.
*

Zvldsvtiu?)‘gp)wce

Starsi ek > 65 let)

U &muiﬁ neni nutno upravovat davkovani. Zvyseni na maximalni davku 20 mg ptipravku
VivahZa potahované tablety by v§ak mélo byt pe¢livé zvaZzeno v zavislosti na individualni
snasenlivosti pfipravku (viz body 4.4 a 4.8).

Porucha funkce jater

U pacientll s mirnou poruchou funkce jater (Child-Pughova klasifikace A) neni piipravek Vivanza 10
mg tablety dispergovatelné v ustech indikovan k podani jako pocate¢ni davka.

Pacienti s mirnym poskozenim jaterni funkce by méli zah4jit 1écbu ptipravkem Vivanza 5 mg
potahované tablety. Podle uc¢innosti a snasenlivosti mize byt davka postupné zvysena za pouziti
pripravkl Vivanza 10 mg potahované tablety a Vivanza 20 mg potahované tablety, nebo ptipravku
Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech.

U pacientt se stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pughova klasifikace B) je doporu¢ovana
maximalni davka 10 mg ptipravku Vivanza potahované tablety (viz bod 5.2).
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Ptipravek Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech neni urcen k pouziti u pacientd se stiedn¢
tézkou a tézkou poruchou funkce jater (Child-Pughova klasifikace B a C; viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

U pacientl s mirnou az stiedn¢ t€Zkou poruchou funkce ledvin neni tieba zadna uprava davkovani.
U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min) by mélo byt zvazeno
podani pocate¢ni davky 5 mg ptipravku Vivanza potahované tablety. Podle u¢innosti a snasenlivosti
muze byt davka zvysena za pouziti pfipravkli Vivanza 10 mg potahované tablety a Vivanza 20 mg
potahované tablety, nebo pripravku Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech.

Piipravek Vivanza tablety dispergovatelné v ustech neni uréen pro pacienty v terminalnim stadiu
selhani ledvin (viz bod 4.3).

Pediatricka populace ‘@Q
Tablety dispergovatelné v tGstech Vivanza nejsou indikovany pro jedince mladsi nez 18 ltlsa 1stuje
7adna relevantni indikace k pouziti tablet dispergovatelnych v ustech Vivanza u déti a @) jicich.

Pouziti u pacientii uzivajicich dalsi lécivé pripravky é
Soucasné uzivani se stredné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP 344 . %
V ptipadé soucasného uzivani stiedné silnych nebo silnych inhibitort CYP j€ tteba davku

vardenafilu upravit (viz bod 4.5).

Zpusob podani

<
Peroralni podani.

Tableta dispergovatelna v ustech se da na jazyk, kde se rychl @mti a nasledné se spolkne. Tableta
pripravku Vivanza dispergovatelnd v ustech se nesmi zapi'e@xsi byt pouzita okamzité¢ po vyjmuti

z blistru.

Tablety Vivanza dispergovatelné v ustech se moheit gpouziVat nezavisle na jidle.

*
*
4.3 Kontraindikace '\\

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo n%koli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou

V bodé¢ 6.1. 4

Soucasné uzivani vardenafilu s @ nebo s latkami schopnymi uvoliovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit) v jakékoli fom%é, j %traindikovéno (vizbody 4.5 a 5.1).
. AN . :

Ptipravek Vivanza je koﬂ%u tkovan u pacient se ztratou zraku jednoho oka v dusledku
nearteritické predni is@n cké neuropatie optického nervu (NAION) bez ohledu na to, zda k této
ptihodé doslo v $owvisldsti s predchozim uzivanim inhibitorti fosfodiesterazy 5 (PDES5) ¢i nikoliv (viz
bod 4.4). A

J *
Lééive’i prgr%ky k 1é¢bé erektilni dysfunkce by obecné nemély byt uzivany muzi, pro které neni
sexual #vita vhodnd (napf. pacienti s t€Zkym kardiovaskuldrnim onemocnénim jako je nestabilni
an@(toris nebo tézké srdecni selhani [I11. nebo IV. stupné dle NYHA klasifikace]).

U nasledujicich skupin pacientll nebyla bezpec¢nost vardenafilu hodnocena, a proto je u nich jeho

pouziti kontraindikovano az do doby, nez budou k dispozici dalsi informace:

- tézka porucha funkce jater (Child-Pughova klasifikace C),

- selhani ledvin v terminalni fazi, vyZadujici hemodialyzu,

- hypotenze (krevni tlak <90/50 mmHg),

- cévni mozkova ptihoda nebo infarkt myokardu v nedavné dob¢ (v poslednich 6 mésicich),

- nestabilni angina pectoris a hereditarni degenerativni poSkozeni sitnice jako napf. retinitis
pigmentosa v anamnéze.

Soucasné uzivani vardenafilu se silnymi inhibitory CYP3A4 ketokonazolem a itrakonazolem (v
peroralni formé) je kontraindikovano u muza starSich 75 let.
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Soucasné uzivani vardenafilu s inhibitory HIV proteaz jako jsou ritonavir a indinavir je
kontraindikovano vzhledem k tomu, Ze se jedna o silné inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5).

Soucasné podavani inhibitort PDES, vetné vardenafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovano, protoze miiZze potencionalné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted rozhodnutim o farmakologické 1é¢be je tieba odebrat anamnézu a provést fyzikalni vySetieni
pacienta k urCeni diagndzy erektilni dysfunkce a ke stanoveni jeji mozné pticiny.

Pied zahajenim jakékoli 1é¢by erektilni dysfunkce by mél 1ékaf zhodnotit kardiovaskularni sbbo
pacienta, nebot’ sexualni aktivita mtize byt spojena s uréitym stupném kardiovaskularniho rigika’(viz
bod 4.3). Vardenafil ma vazodilatacni ucinky vedouci k mirnému a piechodnému snizepmd niho
tlaku (viz bod 5.1). Pacienti s obstrukci vytokové ¢asti levé komory, napf. s aortélniﬁ ou nebo
idiopatickou hypertrofickou subaortalni sten6zou, mohou byt citlivi na u¢inek Va)Qll tancii veetné

inhibitort fosfodiesterazy typu 5. . \9

V ¢asové souvislosti s uzitim vardenafilu byly hlaseny zavazné kardiov i ptihody véetné
nahlého umrti, tachykardie, infarktu myokardu, komorové tachyarytmi ﬁgi pectoris a
cerebrovaskularniho onemocnéni (véetné transientni ischemické ﬁta& mozkového krvacent).
Vétsina pacienti, u nichZ byly tyto pfihody hlaSeny, méla jiz dii \Q(istujici kardiovaskularni rizikové
faktory. Neni v§ak mozné definitivné urcit, zda tyto piihody o%souviseji s témito rizikovymi
faktory, s uzitim vardenafilu, se sexualni aktivitou nebo s k inaci téchto nebo jinych faktord.

Lécivé piipravky uréené k 16¢bé erektilni dysfunked oy mély byt pouzivany s opatrnosti u pacienti s
anatomickou deformaci penisu (jako je angulace,’% 6zni fibr6za nebo Peyronieho choroba) nebo u
pacientli s onemocnénimi, kterd mohou predisp t k priapismu (napft. pacienti se srpkovitou
anémii, mnohocetnym myelomem nebo lemi).

Bezpeénost a u¢innost pouziti tablet Vi Q dispergovatelnych v ustech v kombinaci s potahovanymi
tabletami Vivanza nebo s dalSimi z ’?;y 1é¢by erektilni dysfunkce, nebyly hodnoceny. PouzZiti téchto
kombinaci se proto nedoporucuje:

Snasenlivost maximélni.;ia mg piipravku Vivanza potahované tablety maze byt u starSich
pacientd (vek >65 let) sn&n iz body 4.2 a 4.8).

Soucasné uzivant ssalfaBlokatory

Soucasné uziva ablokator( a vardenafilu mize vést u n¢kterych pacienti k symptomatické
hypotenz.i’, obé latky patii mezi vazodilatancia. Soucasna lé¢ba vardenafilem by méla byt
zahajena @ v piipadé, ze je pacient na 1écbé alfablokatory stabilizovan. U pacientd, ktefi jsou
stabili na 1éCbé alfablokatory, by méla byt 1éba vardenafilem zahdjena nejnizs$i doporuc¢enou
pogateca¥davkou 5 mg potahovanych tablet. Pacienti, 1éCeni alfablokatory nesméji pripravek Vivanza
18Mblety dispergovatelné v ustech uzivat jako pocate¢ni davku. S tamsulosinem nebo s
alfuzosinem mize byt vardenafil podavan kdykoli. Pti podavani s ostatnimi alfablokatory je vhodné
zvazit Casovy odstup v uziti 1é¢iv, pokud je vardenafil pfedepisovan souc¢asné (viz bod 4.5). U
pacientd, ktefi jiz uzivaji optimalni davku vardenafilu, by méla byt zahajena 1écba alfablokatorem

svvr

spojeno s dal§im snizenim krevniho tlaku.

Soucasné uzivani s inhibitory CYP3A4

Soucasné uzivani vardenafilu se silnymi inhibitory CYP 3A4 (jako jsou itrakonazol a ketokonazol (v
peroralni formé) vede k vyraznému zvySeni plazmatickych koncentraci vardenafilu, a proto je vhodné
se této kombinaci vyhnout (viz body 4.5 a 4.3).
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Uprava davkovani vardenafilu miize byt nezbytna pii sou¢asném uzivani se stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 jako jsou napt. erythromycin nebo klarithromycin (viz body 4.5 a 4.2).

Zvyseni plazmatickych hladin vardenafilu lze o¢ekavat pti sou¢asném poziti grapefruitu nebo
grapefruitové stavy. Této kombinaci je vhodné se vyhnout (viz bod 4.5).

Viiv na QTc interval
Jednorazova peroralni davka 10 mg a 80 mg vardenafilu vedla k prodlouZeni intervalu QTc v priméru
o 8 msec, respektive o 10 msec. Pfi podani jednorazové davky 10 mg vardenafilu soucasné se 400 mg
gatifloxacinu, coz je 1éCiva latka se srovnatelnym G¢inkem na QT, doslo k dal§imu prodlouzeni
intervalu QTc o 4 msec ve srovnani s podanim této 1éCivé latky samostatné. Klinicky vyznam téchto
zmén intervalu QT neni znam (viz bod 5.1).
Klinicky vyznam tohoto nalezu neni zndm a nelze jej zevSeobecnovat na vSechny pacienty z V@
okolnosti, nebot’ éinek bude zaviset na aktualnich individualnich rizikovych faktorech a vn% t1
kazdého pacienta. U pacientll s vyznamnymi rizikovymi faktory, jako jsou napf. hypokal%:, ozené
prodlouzeni intervalu QT, soucasné podavani antiarytmik tfidy IA (napf. chinidin, prokai id) nebo
téidy IIT (napf. amiodaron, sotalol) je 1épe se vyvarovat podavani 1é¢iv, ktera mohou@iovat QTc¢
interval, v¢etné vardenafilu.

\9

§eny poruchy zraku a

Viiv na zrak

V souvislosti s uzivanim ptipravku Vivanza a dal$ich inhibitori PDES5 b
piipady nearteritické predni ischemické neuropatie optického nervu )T Analyzy pozorovanych
udaji naznacuji zvysené riziko vyskytu NAION u muzt s erektilni dysfunkci po expozici inhibitorim
PDES, jako jsou vardenafil, tadalafil a sildenafil (viz bod 4.8). P &e toto mize byt relevantni pro
vSechny muze vystavené vardenafilu, pacient ma byt inform , 2¢ v ptipad¢ vzniku nahlé poruchy
zraku musi prestat uzivat pfipravek Vivanza a musi se ihnedgogadit s I€kafem (viz bod 4.3).

Vliv na krvaceni Jd

In vitro studie s lidskymi trombocyty prokazaly, 7@ vardenafil nema sam o sobé antiagrega¢ni G¢inek,
avsak pii vysokych (supraterapeutickych) konce%&ich zvysuje antiagregacni ucinek nitroprusidu
sodného (latka schopna uvoliiovat oxid du%ﬁ(I idi nem¢l vardenafil samotny ani v kombinaci s
kyselinou acetylsalicylovou zadny vliv vacivosti (viz bod 4.5). K dispozici nejsou zadné
informace o bezpecnosti podani var ~3;Qipalc1entum s poruchami krvacivosti ani pacientim s

aktivni viedovou chorobou. Témto tim by mél byt proto vardenafil podavan pouze po pe¢livém
zvazeni poméru rizika k prospé

Aspartam J‘ Q

Tento 1éCivy piipravek o%lhj 1,80 mg aspartamu Vv jedné 10mg tableté dispergovatelné v tstech.
Aspartam je zdrojem aninu. Muze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii (PKU), cozZ je vzacné
genetické onemd&n i kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Sorbltg
to y piipravek obsahuje 7,96 mg sorbitolu v jedné 10mg tableté dispergovatelné v tstech.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1é¢iv na vardenafil

In vitro studie:

Vardenafil je metabolizovan v jatrech zejména izoformou 3A4 cytochromu P450 (CYP) a v mensi
mife izoformami CYP3A5 a CYP2C. Inhibitory téchto izoenzymi mohou tedy snizovat clearance
vardenafilu.
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In vivo studie:

Soucasné podavani inhibitoru HIV protedz indinaviru (800 mg 3x denn¢), silného inhibitoru CYP3A4,
s vardenafilem (10mg potahované tablety) vedlo k 16nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a
7Tnasobnému zvySeni Cmax vardenafilu. Za 24 hodin klesly plazmatické hladiny vardenafilu pfiblizné
na 4% maximalnich plazmatickych hladin (Cpax).

Soucasné podavani vardenafilu s ritonavirem (600 mg 2x denné¢) vedlo k 13nasobnému zvyseni Cpax
vardenafilu a 49nasobnému zvyseni AUC g.»4 vardenafilu, jestlize byl vardenafil podavan v davce

5 mg. K této interakci dochazi v disledku blokady jaterniho metabolismu ptipravku Vivanza
ritonavirem, vysoce u¢innym CYP3A4 inhibitorem, ktery inhibuje také CYP2C9. Ritonavir vyznamné
prodluzuje polocas piipravku vardenafil na 25,7 hodin (viz bod 4.3).

Pti soucasném podavani ketokonazolu (200 mg), silné¢ho inhibitoru CYP3A4, s Vardenaﬁlen%
doslo k 10nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a 4nasobnému zvySeni Cmax vardenafilu (viz

Ackoli specifické interakéni studie nebyly provadény, lze predpokladat, ze pii souéasn@ﬂavam
dalsich silnych inhibitorit CYP3A4 (jako je itrakonazol ) budou plazmatické hladin nafilu
srovnatelné s hladinami dosazenymi pii podavani ketokonazolu. Souc¢asného pod&éﬁsiln}'/ch
inhibitord CYP3A4 jako jsou itrakonazol a ketokonazol (k peroralnimu podani odné se
vyvarovat (viz body 4.3 a 4.4). U muzi starSich 75 let je souc¢asné podavani \d afilu s
itrakonazolem nebo ketokonazolem kontraindikovano (viz bod 4.3). 6

Soucasné podavani inhibitoru CYP3A4 erythromycinu (500 mg 3x de e) s vardenafilem (5 mg)
vedlo ke 4nasobnému zvyseni AUC vardenafilu a 3nasobnem ni jeho Crmax. ACkoli specifické
interakéni studie nebyly provedeny, l1ze predpokladat, ze s odavani s klarithromycinem bude

mit na AUC a Cax vardenafilu podobné ucinky. Pii soucas zivani se stiedné silnymi inhibitory
CYP3A4 jako jsou erythromycin a klarithromycin muz ezbytna uprava davky vardenafilu (viz
body 4.2 a 4.4).

U zdravych dobrovolniki nemélo podavani nesp% kého inhibitoru cytochromu P450 cimetidinu
(400mg 2x denn¢) zarovei s vardenafileme(20 mg)#adny vliv na AUC a Cmax vardenafilu.

Grapefruitova §t'ava, slaby inhibitor m gﬁsmu prostiednictvim CYP3A4 ve stievni sténé, mize
zplsobit mirné zvyseni plazmatlck d1n vardenafilu (viz bod 4.4).

Farmakokinetika vardenafilu g) nebyla ovlivnéna soucasnym podavanim antagonisty H2-
receptorti ranitidinu (15 g enné), digoxinu, warfarinu, glibenklamidu, pozitim alkoholu
(primérna maximalni hl alkoholu v krvi 73 mg/dl) ani podanim jednorazové davky antacida
(hydroxid horecnaty/ 1d hlinity).

]
Ackoli nebyly deny specifické interakéni studie se v§emi 1éCivy, populacni farmakokineticka
analyza n azala'zadny ucinek na farmakokinetiku vardenafilu pti soucasném uzivani

nasled ]1 eCiv: kyselina acetylsalicylova, ACE-inhibitory, beta-blokatory, slabé inhibitory
CYP3% retika a antidiabetika (derivaty sulfonylurey a metformin).

Ugin Vardenafllu na jina léciva

Neexistuji zadné tidaje o interakcich vardenafilu s nespecifickymi inhibitory fosfodiesterazy jako jsou
napf. teofylin nebo dipyridamol.
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In vivo studie:

Ve studii s 18ti zdravymi dobrovolniky nebylo pozorovano prohloubeni hypotenzniho u¢inku
sublingualniho nitroglycerinu (0,4 mg) pii podani vardenafilu (10 mg) v rizném ¢asovém intervalu

(1 hodina az 24 hodin) pted uzitim davky nitroglycerinu. U zdravych jedinct stfedniho véku
prohlubuje vardenafil, ve formé potahovanych tablet, v davce 20 mg hypotenzni u¢inek sublingualniho
nitroglycerinu (0,4 mg) podaného 1 a 4 hodiny po uZiti vardenafilu. Zadny ué¢inek na krevni tlak nebyl
pozorovan pii uziti nitroglycerinu 24 hodin po podani jednotlivé davky 20 mg vardenafilu, ve forme
potahovanych tablet. Neexistuji v§ak informace o mozném prohloubeni hypotenzniho uéinku nitratt
pusobenim vardenafilu u nemocnych, a proto je soucasné uzivani piipravku Vivanza tablety
dispergovatelné v ustech a nitrati kontraindikovano (viz bod 4.3).

Nikorandil je slouc¢enina slozena z otvirace kaliového kanalu a nitratu. V diasledku pfitomnosti
nitratové komponenty miuize dochazet k zavaznym interakcim s vardenafilem. { Q

Vzhledem k tomu, Ze monoterapie alfablokatory miize zptisobit vyrazné snizeni krevniho %
zejména posturalni hypotenzi a synkopu, byly provedeny interakéni studie s vardenafil dvou
interakénich studiich se zdravymi normotenznimi dobrovolniky byla po rychlé titracfgim lokatort
tamsulosinu a terazosinu na vysoké davky pti souc¢asném podani s vardenafilem %’ enana
hypotenze (v n€kterych ptipadech symptomatickd) u signifikantniho poctu subjék#d."U jedincti
1é¢enych terazosinem byla hypotenze pozorovana ¢astéji, kdyz byl vardena van soucasné

s terazosinem, neZ kdyz byl mezi podanim 1é¢iv ¢asovy interval 6 hodin

Na zéklad¢ vysledki interakénich studii provadénych s Vardenafﬂemgacientﬁ s benigni hyperplazii

prostaty (BPH) pii stabilizované 1écbé tamsulosinem, terazosi®b0 alfuzosinem bylo zjisténo:

o Kdyz byl vardenafil podavan v davkach 5, 10 nebo 20@pﬁ jiz zavedené stabilizované 1écbé
tamsulosinem, nedoslo k symptomatickému sniien@vniho tlaku, u 3 z 21 1écenych jedincii
vSak bylo zaznamenéno piechodné snizeni sy! lick€ho krevniho tlaku ve stoje na mén¢ nez
85 mmHg. P

) Kdyz byl vardenafil v davce 5 mg podévaiﬁ\}ﬂéasné s terazosinem v davkach 5 mg nebo 10 mg,
byla u jednoho z 21 pacientti zazna na symptomaticka posturalni hypotenze. Hypotenze
nebyla pozorovana, jestlize byl me@ anim vardenafilu v davce 5 mg a podanim terazosinu
dodrzen interval 6 hodin.

o Kdyz byl vardenafil (potahoyanctablety) podavan v davkach 5 nebo 10 mg pfi stabilizované
1écbe alfuzosinem, nedosl orovnani s placebem k zadnému symptomatickému snizeni
krevniho tlaku. ‘

<

Soucasna lécba by tedy,n ﬁzahéjena pouze tehdy, kdyZ je pacient stabilizovan na 1é¢bé
alfablokatory. U l‘paci @ kteti jsou stabilizovani na 1é¢bé alfablokatory, by méla byt 1écba
vardenafilem zaltajena n&jnizsi doporucenou poéate¢ni davkou 5 mg. S tamsulosinem a alfuzosinem
muze byt Viva davana kdykoli. Pfi podavani s ostatnimi alfablokatory se doporucuje ¢asovy
odstup v “&V, pokud je vardenafil predepisovan soucasn¢ (viz bod 4.4).

U paci@né}tnych alfa blokatory nama byt ptipravek Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné

v ﬁste@ 4n jako pocate¢ni davka (viz bod 4.4).

ZéM}'/znamné interakce nebyly prokazany pii sou¢asném podani warfarinu (25 mg), ktery je
metabolizovan prostfednictvim CYP2C9 nebo digoxinu (0,375 mg) s vardenafilem (20 mg ve formé
potahovanych tablet). Relativni biologicka dostupnost glibenklamidu (3,5 mg) nebyla sou¢asnym
uzitim vardenafilu (20 mg) ovlivnéna. Ve specifické studii, ve které byl pacientim s hypertenzi
podavan vardenafil (20 mg) zaroven s nifedipinem v 1ékové formé s prodlouzenym uvoliiovanim (30
mg nebo 60 mg), doslo u pacientt k ptidatnému sniZzeni systolického krevniho tlaku o0 6 mmHg a
diastolického krevniho tlaku o 5 mmHg pfi méfeni krevniho tlaku v poloze vleze na zadech a ke
zvyseni tepové frekvence o 4 tepy za minutu.

Pfi uziti vardenafilu (20 mg potahovanych tablet) s alkoholem (primérna maximalni hladina alkoholu
v krvi 73 mg/dl) neprohluboval vardenafil u¢inek alkoholu na krevni tlak a tepovou frekvenci a
farmakokinetika vardenafilu nebyla ovlivnéna.
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Vardenafil (10 mg) nepotencoval prodlouzeni doby krvacivosti vyvolané kyselinou acetylsalicylovou
(2x 81 mg).

Riocigvat

Preklinické studie ukézaly aditivni i¢inek kombinace inhibitortt PDES s riocigvatem na snizeni
systémového krevniho tlaku. V klinickych studiich bylo prokazano, ze riocigvat zvySuje hypotenzivni
ucinek inhibitord PDES. Ve studované populaci nebyly pozorovany zadné znamky ptiznivého
klinického ucinku této kombinace. Soucasné Uzivani riocigvatu s inhibitory PDES, v¢etné vardenafilu,
je kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Vivanza neni urcen k podavanim zenam. Neexistuji zadné studie hodnotici pouiit‘ Q
vardenafilu u t€¢hotnych Zen. !

O

Studie hodnotici u¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly provedené’

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V priub¢ehu klinickych studii s vardenafilem byly hlaseny zavraté a poru éni, a proto by pacienti
méli znat svou reakci na tablety dispergovatelné v ustech Vivanza { n€z budou fidit motorova

vozidla nebo obsluhovat stroje. 1

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci uéinky, které byly hlaseny pii podavani f’ipl%%(ﬁ Vivanza ve formé potahovanych tablet
nebo 10 mg tablet dispergovatelnych vustechj{iriﬁ Klinickych studii, byly obvykle ptechodné a
mirného az sttedné zavazného charakteru. Nej¢dst§$im neZzadoucim ucinkem, objevujicim se u> 10 %

pacientd, byla bolest hlavy. \ l

kvence vyjadrené dle terminologie MedDRA: velmi Casté
¢asté (>1/1000 a <1/100), vzacné (>1/10 000 a <1/1000),
1daji nelze urcit).

¢etnost neni znama (z dostupn
) 2 z
. r J . r rorwe v 4 r r v M
V ramci kazdé frekvenér@pl y jsou nezadouci u¢inky tazeny podle klesajici zavaznosti.

Byly zaznamenéh nés%ujici nezadouci ulinky:

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinki
Nezadouci ucinky jsou uvedeny po,
(> 1/10), casté (=1/100 a <1/10)

(4

\
Tridy 3° ~J ! Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo (z
orgé‘lov(c}\ Casté (=1/100 az | (=1/1000 az (>1/10 000 az | dostupnych
systé (>1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) udajt nelze

urcit)

Zanét spojivek

infestace

Poruchy Alergicky otok Alergicka
imunitniho a angioedém reakce
systému

Psychiatrické Poruchy spanku | Uzkost
poruchy
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Tridy Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo (z
organovych Casté (=1/100 az | (=1/1000 az (>1/10 000 az | dostupnych
systému (=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) udajt nelze
urcit)
Poruchy Bolest Zavrate Somnolence Synkopy Mozkové
nervového hlavy Parestézie a Zachvaty krvaceni
systému dysestézie Amnézie
Transientni
ischemicka
ataka
Poruchy oka Poruchy zraku Zvyseni Nearteriiticka
Oc¢ni hyperemie nitroo¢niho predni
Poruchy tlaku

barevného vidéni
Bolest o¢i a dalsi
nepiijemné pocity
v oku

Zvysené slzeni

ische icl@
neuro‘;ﬁ
optickéhe nervu
61 y zraku
P

Fotofobie A’é
Poruchy ucha a Tinitus . % Nahla hluchota
labyrintu Zavrat \
Srdeéni poruchy Palpitace Inf; Q Nahlé amrti
Tachykardie @du
] trikularni
\\tachyarytmie
Q Angina
@ pectoris
Cévni poruchy Navaly C\ Hypotenze
horka JA Hypertenze
Respiracni, Nosni )05 M Epistaxe
hrudni a kongesce 4%%%esce dutin
mediastinalni .
poruchy @
Gastrointestinal Dy;@ i Gastroezofagealni
ni poruchy refluxni choroba
(@ Gastritida
) Gastrointestinalni

) {\Q

a abdominalni
bolest

Q Priijem
' Zvraceni
ﬁ Nauzea
KN Sucho v ustech

Porughy{jater a Zvyseni Zvyseni gama-
Zlucoych cest transaminaz glutamyltransf
\N L erdzy
Porichy kiiZe a Erytém Fotosenzitivni
podkozZni tkané Vyrazka reakce
Poruchy svalové Bolest zad
a kosterni Zvyseni
soustavy a kreatinfosfokinaz
pojivové tkané y

Myalgie

Zvyseny svalovy

tonus a kiece

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Hematurie
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Tridy Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo (z

organovych Casté (=1/100 az | (=1/1000 az (>1/10 000 az | dostupnych

systému (=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) udajt nelze
urcit)

Poruchy Zvysena erekce Priapismus Penilni

reprodukéniho hemorhagie

systému a prsu Hematosperma

Celkové poruchy Pocit indispozice | Bolest na

a reakce v misté prsou

aplikace

Popis vybranych nezadoucich uc¢inkt
Penilni hemorhagie, hematosperma a hematurie byly hlaSeny v klinickych studiich a ze spon{én@
poregistracnich udaji pti pouziti inhibitor PDES, v¢etné vardenafilu. @

Pti uzivani davky 20 mg ptipravku Vivanza potahované tablety byla u starSich pacient@ﬁ let)
zaznamenana vyssi frekvence bolesti hlavy (16,2 % oproti 11,8 %) a zavrati (3,7 % ( 0,7 %) ve
srovnani s mlad$imi pacienty (<65 let).

U pacientl s hypertenzi v anamnéze byla obecné pozorovana mirn€ zvysena é@lce nezadoucich

ucinkti (obzvlaté ,,zavrati). Q

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky ﬁ
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pripravkmje dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipra Védéme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim ng tho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V. Q

4.9 Predavkovani ‘J/\/
*

Ve studiich s uzitim jednorazové davky zdravy% rovolniky byly tolerovany davky vardenafilu (ve
formé potahovanych tablet) az do vyse 80@ den, aniz by byly zaznamenany zdvazné nezadouci

ucinky. @

Pii uzivani vardenafilu ve vysSich dayRach a Castéji nez bylo doporuc¢eno (40 mg potahované tablety
2x denné) byly hlaseny silné bo@ d. Tento nezadouci ucinek nebyl spojen se svalovou nebo
neurologickou toxicitou. ‘

-

V piipadé predavkova

predpokladat, ze by h

mife na plazma‘u‘:&bﬂ

<4 ,
5. F A@KOLOGICKE VLASTNOSTI

5.&makodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, 1é¢iva pouzivand k 16¢bé¢ erektilni dysfunkce, ATC kod:
GO04BE09

ticha podle potieby provést standardni podpirna opatieni. Nelze
1alyza urychlila clearance vardenafilu, nebot’ se vardenafil vaze ve vysoké
viny a neni vyznamné vylu¢ovan moci.

Vardenafil je peroralni IéCivo urcené ke zlepseni erektilni funkce u muzt s erektilni dysfunkei. Za
ptirozenych podminek, tj. pfi sexualni stimulaci, obnovuje poskozenou erektilni funkci zvysenim
ptitoku krve do penisu.

Erekce penisu pfedstavuje hemodynamicky proces. Pii sexualni stimulaci dochazi k uvolnéni oxidu
dusnatého. Oxid dusnaty aktivuje enzym guanylatcyklazu, coz vede ke zvySenym hladinam
cyklického guanosinmonofosfatu (¢cGMP) v kavernoznich télesech. Vysledkem je relaxace hladkého
svalstva kaverndznich téles, umoznujici zvySeny ptitok krve do penisu. Hladina cGMP je regulovana
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rychlosti jeho syntézy cestou guanylatcyklazy a rychlosti jeho degradace cestou cGMP
hydrolyzujicich fosfodiesteraz (PDE).

Vardenafil je velmi u¢inny a selektivni inhibitor cGMP specifické fosfodiesterazy typu 5 (PDES),
nejvice zastoupené PDE v lidskych kaverndznich télesech. Vardenafil vyznamné zvysuje uc¢inek
endogenniho oxidu dusnatého v kaverndznich télesech inhibici PDES. Po uvolnéni oxidu dusnatého v
disledku sexualni stimulace vede vardenafilem vyvoland inhibice PDES ke zvyseni hladin cGMP v
kaverndznich télesech. Sexualni stimulace je tedy pro ptiznivy terapeuticky ti¢inek vardenafilu
nezbytna.

Studie in vitro prokazaly, ze vardenafil ma silngj$i i¢inek na PDES5 neZ na dalsi znamé fosfodiesterazy
(>15x vyssi nez na PDE6, >130x vyssi nez na PDE1, >300x vys$i nez na PDE11 a >1000x vyssi nez
na PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 a PDE10). { Q

davce 20 mg u nekterych pacientl k erekci dostatecné pro penetraci (60% rigidita pfi nu) jiz
15 minut po uziti davky. Celkova odpovéd’ na vardenafil dosahla u téchto pacientt g{ antni
vyznamnosti ve srovnani s placebem 25 minut po uZiti.

Ve studii, ktera pouzila k hodnoceni penilni pletyzmografii (RigiScan), vedlo podéani Vardexﬁv

ucinky. Ve srovnani s placebem doslo k primérnému maximalnimu sni niho tlaku méfenému
vleZe na zadech o 6,9 mmHg po dévce 20 mg vardenafilu a 0 4,3 mm vce 40 mg vardenafilu.
Tento ucinek je v souladu s vazodilata¢nim u¢inkem inhibitora PDES vznika pravdépodobné v
dusledku zvyseni hladin cGMP v buiikach hladké svaloviny cév.Jednorazové ani opakované peroralni
davky vardenafilu az do vySe 40 mg nevyvolavaly u zdravycé brovolnikli Zddné klinicky vyznamné

Vardenafil psobi mirné a pfechodné snizeni krevniho tlaku, které ve Vetsu@ dd nema klinické
d

zmény na EKG.

Ve dvojité zaslepené, zkiizené, randomizované studii s p?nm jednotlivé davky provedené u

59 zdravych muzi byl porovnavan vliv vardenafiled(A0 mg a 80 mg), sildenafilu (50 mg a 400 mg) a
placeba na QT interval. Moxifloxacin (400 mg) byl peuZit jako aktivni vnitini kontrola. Vliv na QT
interval byl méfen jednu hodinu po podani dévkﬁg umérna hodnota tmax vardenafilu). Hlavnim cilem
studie bylo vylouceni prodlouzeni intervaly QTc o ¥ice nez 10 msec (tj. prokazat chybéni ucinku) po
podani jednotlivé 80 mg peroralni déwk;&ﬁaﬁlu ve srovnani s placebem, méfeno pomoci zmény v
korek¢nim vzorci dle Fridericii (QTc R1/3) od bazalni hodnoty k hodnoté métené 1 hodinu po
podani davky.Vysledky po podanl aﬁlu prokazaly prodlouzeni QTc (Fridericia) o 8 msec (90%
CI: 6-9) a 0 10 msec (90% CI: 8 1p0dan1 davek 10 mg a 80 mg ve srovnani s placebem a
prodlouzeni QTci o 4 msec (9O%NCI:3-6) a 0 6 msec (90% CI:4-7) pti podani davek 10 mg a 80 mg ve
srovnani s placebem, mg‘ u hodinu po podani davky. V dob¢ tma byla pouze prumérna hodnota
zmény QTcF Vardenaﬁl e 80 mg mimo limit stanoveny pro studii (prumér 10 msec, 90% CI:
8-11). Pti pouziti 1nd1 n1h0 korekéniho vzorce nebyla zadna hodnota mimo limit.

V samostatné pds ark inkové studii, které se i¢astnilo 44 zdravych dobrovolniki, byly podavany
jednoréazové da 0 mg vardenafilu nebo 50 mg sildenafilu soucasné s 400 mg gatifloxacinu, coZ je
1écivo se Inym tc¢inkem na QT. Podani vardenafilu i sildenafilu vedlo k prodlouzeni intervalu
QTc ( .E{

S poda

ici), a to 0 4 msec pii podani vardenafilu a o 5 msec pfi podani sildenafilu ve srovnani
hto 1é¢iv samostatné. Skute¢ny klinicky vyznam téchto zmén intervalu QT neni znam.

Dals formace o klinickych studiich s vardenafilem 10 mg tablety dispergovatelné v ustech
Utinnost a bezpeénost vardenafilu 10 mg tablety dispergovatelné v tstech byly separatné
demonstrovany na Sirokém spektru populace v ramci dvou studii, kterych se ucastnilo 701
randomizovanych pacientil s erektilni disfunkei, ktefi byli 1é¢eni po dobu az 12 tydnd. Pacienti byli
rozdéleni do pieddefinovanych skupin, skupiny byly tvofeny star§imi pacienty (51%), pacienty

s diabetes mellitus v anamnéze (29%), pacienty s dyslipidemii (39%) a hypertenzi (40%).

Ze spoleénych dat ziskanych ze dvou studii s pfipravkem Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné
v ustech, bylo skore IIEF-EF vyznamné vyssi pro piipravek Vivanza 10 mg tablety dispergovarelné
Vv ustech v porovnani s placebem.
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V 71% piipadi ze vSech pokust o sexualni styk, které byly zaznamenany v rdmci klinickych
studiidoslo k Gispésné penetraci, oproti 44 % ve skupiné s placebem. Tyto vysledky se také odrazely
Vv jednotlivych podskupinach, kde ze v§ech zaznamenanych pokusii o sexualni styk doslo k

uspeésné penetraci u 65% starSich pacientli, 63% pacientli s diabetes mellitus, 66% pacientii

s dyslipidemii v anamnéze a 70% pacientl s hypertenzi.

U pacientq, ktefi uzili ptipravek Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v tstech, bylo piiblizné 63%
vSech zaznamenanych pokusl o sexualni styk uspésnych, pokud jde o udrzeni erekce, v porovnani

s placebo skupinou, kde bylo uspésnych pouze 26% ze vSech pokusii o sexualni styk.

V pieddefinovanych skupinach bylo po uziti p¥ipravku Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné

Vv ustech 57% (u starSich pacienttt), 56% (u pacientd s diabetes mellitus), 59% (u pacientl

s dyslipidemii v anamnéze) a 60% u pacientt s hypertenzi ze vsech pokust o sexualni styk uspésnych,
pokud jde o udrZeni erekce. Q

Dalsi informace o klinickych studiich
V klinickych studiich byl vardenafil podavan vice nez 17 000 muztim s erektilni dysfu D) ve
veku 18- 89 let, mnozi z nich trpéli ¢etnymi dal$imi chorobami. Vice nez 2 500 pacﬁ ylo léceno
vardenafilem 6 mésicti nebo déle. Vice nez 900 z téchto pacientti bylo 1é¢eno 1 r& o déle.
Zastoupeny byly nasledujici skupiny pacientil: starsi pacienti (22 %) pamen‘u J enzi (35 %),
pacienti s diabetes mellitus (29 %), pacienti s ischemickou chorobou srdec:@1 imi

kardiovaskularnimi chorobami (7 %), pacienti s chronickym plicnim on im (5 %), s
hyperlipidémii (22 %), depresi (5 %) a pacienti po radikalni prostate 9 70). Nasledujici skupiny
pacientl nebyly v klinickych studiich dostate¢né zastoupeny: stagi pa ti (>75 let, 2,4 %) a pacienti s
uréitymi kardiovaskularnimi chorobami (viz bod 4.3). Zadné klj Bge studie nebyly provadény u

pacientil s onemocnénim CNS (kromé poranéni michy), u pagi tézkou poruchou rendlnich nebo
hepatalnich funkci, u pacientli po operaci panve (s vyjimko y Setiici prostatektomie) nebo po
poranéni panve nebo po panevni radioterapii a u nemocnychise snizenou sexualni touhou nebo u
pacient s anatomickou deformaci penisu. <d /k

*

*
Ve vsech pilotnich studiich vedla 1é¢ba Vardena(% e zlepSeni erektilni funkce ve srovnani s
placebem. U malého poctu pacientt, ktefi okus#i o pohlavni styk jesté po ¢tyfech az péti hodinach
po uziti davky, byla incidence uspésné p@ ce a udrzeni erekce vyznamné vyssi nez u placeba.

Ve studiich s fixni davkou (potaho tablet), které trvaly déle nez 3 mésice, byla v Siroké
populaci pacientt s erektilni dys zaznamenana uspésna penetrace (SEP 2) u 68 % pacientl po
davce 5 mg, u 76 % pacient che 10 mg a u 80 % pacientli po davce 20 mg ve srovnani se 49 %
pacientii uzivajicimi plage Q\opnost udrzet erekci (SEP 3) v této Siroké populaci pacientti s ED
¢inila 53 % po davce 5 o po davce 10 mg a 65 % po davce 20 mg ve srovnani s 29 %
pacienti, kteti uzivali ebo.

\

Udaje ziskané ch velkych klinickych studii zamétenych na ucinnost uvadeji nasledujici procento
pacienttl J( fd@sahli po uziti vardenafilu ispésSné penetrace: psychogenni erektilni dysfunkce (77-
87 %) nﬁ{ erektilni dysfunkce (69-83 %), organicka erektilni dysfunkce (64-75 %), starsi pacienti
(52 75‘& chemicka choroba srde¢ni (70-73 %), hyperlipidémie (62-73 %), chronické plicni

i (74-78 %), deprese (59-69 %) a pacienti soucasné 1é¢eni antihypertenzivy (62-73 %).

(€]

Ve studn u pacientil s diabetes mellitus zlepsil vardenafil v ddvkach 10 mg a 20 mg signifikantng
skore erektilni funkce, schopnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu dostate¢né dlouhou k
umoznéni uspokojivého pohlavniho styku a penilni rigiditu ve srovnani s placebem. Cetnost odpovédi
hodnocené jako schopnost dosdhnout a udrzet erekci byla u pacientt, kteti dokoncili 3mésicni 1écbu,
61 % a 49 % po uzivani davky 10 mg vardenafilu, 64 % a 54 % po uzivani davky 20 mg vardenafilu
ve srovnani s 36 % a 23 % pacientl uzivajicimi placebo.

V klinickych studiich u pacientl po prostatektomii zlepsil vardenafil v davkach 10 mg a 20 mg
signifikantné skore erektilni funkce, schopnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu dostatecné
dlouhou k umoznéni uspokojivého pohlavniho styku a penilni rigiditu ve srovnani s placebem. Cetnost
odpovédi hodnocené jako schopnost dosahnout a udrzet erekci Cinila u pacienti, ktefi dokon¢ili
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3mésicni 1é¢bu, 47 % a 37 % po uzivani davky 10 mg vardenafilu, 48 % a 34 % po uzivani davky 20
mg vardenafilu ve srovnani s 22 % a 10 % pacientli uzivajicimi placebo.

V klinické studii u pacientli s poranénim michy za pouziti flexibilniho davkovani zlepsil vardenafil
signifikantné skore erektilni funkce, schopnost dosazeni erekce a jeji udrzeni po dobu dostate¢né
dlouhou k umoznéni uspokojivého pohlavniho styku a penilni rigiditu ve srovnani s placebem.

Pocet pacientdl, u kterych doslo k navratu k normalnimu ITIEF skore (> 26), byl u pacientd uzivajicich
vardenafil 53 % ve srovnani s 9 % pacientll uivajicimi placebo. Cetnost odpovédi hodnocené jako
schopnost dosahnout a udrzet erekci byla u pacientd, ktefi dokoncili 3mésicni [écbu, 76 % a 59 % u
pacientl uzivajicich vardenafil ve srovnani se 41 % a 22 % u pacientd uzivajicich placebo, coz bylo
klinicky i statisticky signifikantni (p<0,001).

Bezpecnost a uéinnost vardenafilu pietrvavaly v dlouhodobych studiich. { Q

Pediatricka populace :@
Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysl diiu
vSech podskupin pediatrické populace v 1é€bé erektilni dysfunkce. Informace o poui'{ ¢ti viz bod

4.2. é’

*
5.2 Farmakokinetické vlastnosti \

Bioekvivalenc¢ni studie ukazaly, ze ptipravek vardenafil 10 mg tablet vatelné v ustech neni
bioekvivalentni piipravku vardenafil 10 mg potahované tablety. Rroto'dispergovatelna forma nema byt
uzivana jako ekvivalent ptipravku vardenafil 10 mg potahovanéé\{ety.

Absorpce @

V piipadé pripravku vardenafil potahované tablety-8 Vagaﬁl rychle vstfebava a u nekterych muzi
je dosazeno maximalni plazmatické koncentracg jig 15,minut po peroralnim uziti. V 90 % pftipadu je
v8ak dosazeno maximalnich plazmatickych kon l%aci 30 az 120 minut (median 60 minut) po
peroralnim podani nala¢no. Primérna abs%i'bi gicka dostupnost po peroralnim podani je 15 %.
Po peroralnim podani se hodnoty AUC a&nvardenafilu zvysuji témét umérmné s davkou v celém
doporuceném davkovacim rozmezi (5@9).

Pii uziti ptipravku Vivanza pota @e tablety po tu¢ném jidle (s obsahem 57 % tuku) dochazi ke
snizeni rychlosti absorpce se nim medidnu tmax 0 1 hodinu a primérnym snizenim Cpax 0 20 %.
AUC vardenafilu neni (31’ . Pfi uziti po jidle s obsahem 30 % tuku nejsou v porovnani s uzitim
nala¢no rychlost a rozsath ce (tmax, Cmax @ AUC ) ovlivnény.

absorbovan. M doby do dosazeni Cpax S€ pohyboval mezi 45 a 90 minutami a byl obdobny nebo
mirng op i!&a o §'az 45) minut oproti Casu, ktery byl zaznamenan pro potahované tablety.

Nasle ke:@ alni oralni absorbce malého mnozstvi piipravku v ustni duting byla stfedni hodnota
AUC 021 az 29% (pacienti ve stfednim veku a starsi pacienti s ED) nebo o 44 % (mladi
zdravi debrovolnici) po podani 10 mg tablet dispergovatelnych v ustech oproti hodnotam, které byly
Zj i&po podani potahovanych tablet. Nebyla zaznamenan zadny konzistentni rozdil mezi stfednimi
hodnotami Cpn.x tablet dispergovatelnych v ustech a potahovanych tablet.

U subjektu, ktefi uzili ptipravek vardenafil 10 mg tablety dispergovatelné v tstech s velmi tu¢nym
jidlem, nebyl pozorovéan zadny vliv na tmax ani na AUC vardenafilu, zatimco Cnax vardenafilu byla pii
jeho uziti s jidlem sniZena o 35% .. Na zakladé¢ téchto vysledkl je mozné piipravek Vivanza 10 mg
tablety dispergovatelné v ustech uzivat nezavisle na jidle.

Jestlize je ptipravek Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v tistech uzivan s vodou, je AUC sniZena
0 29%, Cmax se nemeni a median tmax se zkrati o 60 minut oproti uziti bez vody. Vivanza 10 mg tablety
dispergovatelné v ustech se musi uzivat bez zapiti tekutinou.

Po podani pfipra?/%VIana 10 mg tablety dispergovatelné v tstech je vardenafil bez vody rychle
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Distribuce

Stfedni distribu¢ni objem vardenafilu v ustaleném stavu ¢ini 208 litrt, coz svéd¢i o jeho distribuci do
tkani.

Vardenafil a jeho hlavni cirkulujici metabolit (M1) se vaZzou ve vysoké mife na plazmatické bilkoviny
(priblizné 95 % vardenafilu nebo M1). Vazba vardenafilu a M1 na plazmatické bilkoviny neni zavisla
na celkové koncentraci lé¢iva.

Mnozstvi vardenafilu bylo méfeno v ejakulatu zdravych dobrovolnikd 90 minut po podani. Na zakladeé
tohoto méteni lze konstatovat, ze se v ejakulatu pacientl neobjevi vice nez 0,00012 % podané davky.

Biotransformace 9
Vardenafil je metabolizovan pievazné v jatrech pomoci izoformy 3A4 cytochromu P450 (C‘%
mensi mife také izoformami CYP3AS5 a CYP2C. !

Desethylaci vardenafilu vznika u lidi hlavni cirkulujici metabolit (M1), ktery je dale Qohzovan
Plazmaticky elimina¢ni polo¢as tohoto metabolitu je ptiblizné 4 hodiny. Uréita c%{ tabolitu M1 se
objevuje ve form¢ glukuronidu v sytémové cirkulaci. Metabolit M1 Vykazuja profil
selektivity vici fosfodiesteraze jako vardenafil a jeho t¢innost in vitro z hl nhibice
fosfodiesterdzy typu 5 je pfiblizné 28% ve srovnani s vardenafilem. K ¢ %u farmakologickému
ucinku tedy pfispiva tento metabolit ptiblizn€ 7 %.

Stfedni hodnota terminalniho polocasu vardenafilu se u pacien T u2111 ptipravek Vivanza 10 mg
tablety dispergovatelné v ustech, pohyboval mezi 4-6 hodina @locas eliminace metabolitu M1 se
pohybuje mezi 3 az 5 hodinami, jako v pfipad¢ matefského éyavku

Eliminace

Celkova télesna clearance vardenafilu je 56 1/hqod" dnym terminalnim polo¢asem piiblizné

4-5 hodin. Po peroralnim podani se vardenafil V&%ﬁje ve form¢& metabolitl zejména stolici (pfiblizné
91 - 95 % podané davky) a v mensi miie n%(gfi izn€ 2 - 6 % podané davky).

Farmakokinetika u zvlastnich skupin @

Starsi pacienti
Ve srovnani se zdravymi mla i dobrovolniky (18 - 45 let) byla jaterni clearance vardenafilu u
zdravych star§ich dobro.\’o‘l 65 let a vice) sniZzena. V pruméru byla u star§ich muzii ve srovnani s
mlad$imi muzi AUC zvy8ena®o 52 % a Cpax 0 34 % (viz bod 4.2).

d

—

vardenafil orodi ni tablety zvysena o 31% az 39% a hodnota Cimax 0 16% az 21% v porovnani
S pacienty v u do 45 let. Béhem desetidenniho podavani pripravku vardenafil 10 mg tablety
dispergo @ Vv ustech jednou denné bylo zjisténo, ze se vardenafil nekumuluje v plazmé ani u
pac1e ¢ku do 45 let ani u pacient ve véku nad 65 let.

U starSich pacieﬂta" (ve wgku 65 let a starSich) byla hodnota AUC vardenafilu po uziti ptipravku

Ren msuf icience

U dobrovolnikti s mirnym az stfedné tézkym renalnim poskozenim (clearance kreatininu

30-80 ml/min) byla farmakokinetika vardenafilu podobna farmakokinetice vardenafilu u kontrolni
skupiny s normalni renalni funkci. U dobrovolnik s t€Zkym rendlnim poskozenim (clearance
kreatininu <30 ml/min) byla ve srovnani s dobrovolniky bez rendlniho poskozeni primérna AUC
zvysena 0 21 % a prumérna Cmax sniZzena o 23 %. Nebyla zaznamenana zadna statisticky vyznamna
korelace mezi clearance kreatininu a expozici vardenafilu (AUC a Cmax) (viz bod 4.2). U
dialyzovanych pacientl nebyla farmakokinetika vardenafilu hodnocena (viz bod 4.3).

Hepatalni insuficience

U pacientll s mirnym az stfedn¢ t€zkym jaternim poskozenim (Child-Pughova klasifikace A a B) byla
clearance vardenafilu sniZena umérné stupni jaterniho poskozeni. U pacientli s mirnym jaternim
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poskozenim (Child-Pughova klasifikace A) byla ve srovnani se zdravymi dobrovolniky zvySena
pruméma AUC o 17 % a priméma Cuax 0 22 %. U pacientl se stfedn¢ t€zkym jaternim poskozenim
(Child-Pughova klasifikace B) byla ve srovnani se zdravymi dobrovolniky zvySena primérna AUC o
160 % a primérna Cmax 0 133 % (viz bod 4.2). Farmakokinetika vardenafilu u pacientd s t€zkym
jaternim poskozenim (Child-Pughova klasifikace C) nebyla hodnocena (viz bod 4.3).

Dalsi informace
Udaje in vitro naznacuji, Ze nelze vylougit u¢inky vardenafilu na P-glykoproteinové substraty citlivé;si
nez digoxin. Dabigatran etexilat je piikladem vysoce citlivych stfevnich substratt P-glykoproteinu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxi%
X

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukénQ y
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. O

6. FARMACEUTICKE UDAJE . é’

6.1 Seznam pomocnych latek @

aspartam (E951) 1
aroma maty peprné

magnesium-stearat Q
krospovidon @
mannitol (E421) Q
koloidni bezvody oxid kfemicity Jd

sorbitol (E420) . ‘\/\/

6.2 Inkompatibility \ l \

Neuplatiiuje se. !
6.3 Doba pouzitelnosti @

3 roky. Jd ‘\Q

6.4  Zvlastni opatl"@) 0 uchovavani

Uchovavejte Q;*nim obalu aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
.

6.5 P?‘@balu a obsah baleni

4x]t a dispergovatelna v tstech v alu/alu perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer AG

51368 Leverkusen
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/03/249/016
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE Q
1
Datum prvni registrace: 4. bfezna 2003 !@
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. bfezna 2008 (O
S
10. DATUM REVIZE TEXTU Q\

]
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici Nebovych strankach Evropské

agentury pro l1écivé ptipravky na adrese http:/www.ema.eurgpaeu®
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http://www.ema.europa.eu/

>
PRILOHA 11 OA
A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI sé
*
B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZI@\
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGIS

, , N .
D. PODMINKY NEBO OMEZENI{ S OHLE, NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PR VKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

AN

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE 04
- Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) &
*
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny Qmu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smé 001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém po( o 1éc¢ivé pripravky.
]

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA ECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU Q

- Plan ¥izeni rizik (RMP) <

X
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteénf%‘adované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve sc%&lﬁé RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualgatich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedl VTA

- na zadost Evropské agen 1é¢ivé pripravky,

- pti kazdé zméné sy%té eni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou veést k vyzn zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniky (V*ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

wc‘,\“*
\/Q/
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRiBA %NFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vivanza 5 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje vardenafilum 5 mg (ve formé vardenafili hydrochloridum)

4’0‘

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ,&‘
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ()g
A4

2 potahované tablety \
4 potahované tablety Q
8 potahovanych tablet @

12 potahovanych tablet

20 potahovanych tablet

[5.  ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim si preététe piibalovou ’qﬁrmaci.

4

MIMO DOHL AH DETI

6. ZVLASTNI UP%Z N ENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mlr(& a dosah déti.

m‘bLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. \)’OUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/03/249/001 2 tablety
EU/1/03/249/002 4 tablety
EU/1/03/249/003 8 tablet

EU/1/03/249/004 12 tablet
EU/1/03/249/013 20 tablet

. N N
[13.  CISLO SARZE A
N
¢.S.: ‘\é,
, )
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ ,C(/
RN
| 15. NAVOD K POUZITI e -

[
‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMIAJ\/‘ P

N\

Vivanza 5 mg N l

1

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

o
2D carovy kod s jedineén‘m j ifikatorem.
< (\

| 18. JEDINECNY 1DBNTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

SN
NN ¢

(@)
\/Q/

\l N\
v

37



| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vivanza 5 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer (logo)

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE .,

¢.S.:

|5.  JINE Q
4
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vivanza 10 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé vardenafili hydrochloridum)

4’0‘

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ,&‘
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ()g
A4

2 potahované tablety \
4 potahované tablety Q
8 potahovanych tablet @

12 potahovanych tablet

20 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 4nfermaci.

4

MIMO DOHL AH DETI

6. ZVLASTNI UP%Z N ENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mlr(& a dosah déti.

m‘bLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. \)’OUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/03/249/005 2 tablety
EU/1/03/249/006 4 tablety
EU/1/03/249/007 8 tablet

EU/1/03/249/008 12 tablet
EU/1/03/249/014 20 tablet

_ N e\
| 13.  CISLO SARZE A
A
E8.: 0\6
7 h v
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ ,C(/
RN
| 15. NAVOD K POUZITI AN\
\Y4
4
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU,“A _
* \V
Vivanza 10 mg | \
17.  JEDINECNY IDENTIFIKA e2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s Jedmecn 5&torem

| 18. JEDINECNY m}TIFIKATOR DATA CITELNA OKEM

1y X
‘4(;\4*
\/Q/
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| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vivanza 10 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer (logo)

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE .,

¢.S.:

|5.  JINE Q
4
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vivanza 20 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje vardenafilum 20 mg (ve formé vardenafili hydrochloridum)

4’0‘

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ,&‘
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ()g
A4

2 potahované tablety \
4 potahované tablety Q
8 potahovanych tablet @

12 potahovanych tablet

20 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 4nfermaci.

4

MIMO DOHL AH DETI

6. ZVLASTNI UP%Z N NI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mlr(& a dosah déti.

m‘bLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. \)’OUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/03/249/009 2 tablety
EU/1/03/249/010 4 tablety
EU/1/03/249/011 8 tablet

EU/1/03/249/012 12 tablet
EU/1/03/249/015 20 tablet

. N e\
| 13.  CISLO SARZE A
A
E8.: 0\6
, )
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ ,C(/
R

| 15. NAVOD K POUZITI

4
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU,“A _

*

Vivanza 20 mg %:\\V

y ]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIK@&% 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym ideqtifikatorem.
|

<4\
| 18.  JEDINECNY p;iﬁ?TIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

1, X
AR
NN (J\

\/Q/
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| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vivanza 20 mg potahované tablety
vardenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer (logo)

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE .,

¢.S.:

|5.  JINE Q
4
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL-KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v tistech
vardenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé& vardenafili hydrochloridum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK PRaN
- \9
Obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420). \
Dalsi informace naleznete v piibalové informaci. @

A N
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ,Q\

4 x 1 tableta dispergovatelna v tstech Q

4
04:

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI .\\V

Pted pouzitim si piectéte pribalovou infor
Peroralni podani. Nechte rozpustit v us

6. ZVLASTNI UPOZOR @ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A @ H DETI
-

Uchovéavejte mimo d dosah déti.
]

| 7. DAI.SLQLXSTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

SO

(8.4 WZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

RS
EU/1/03/249/016 4 tablety @

| 13.  CISLO SARZE L

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ LY
i N
Fa\\
[15. NAVOD K POUZITI NN

[ |
L 4

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU,

*

Vivanza 10 mg | \

. yi
17. JEDINECNY IDENTIFIKA@ —2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym iié&torem.

|
%

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

1y <
R
ERRO

\/Q/
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| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v tistech
vardenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer (logo)

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE ToN

Lot ' (V

|5.  JINE Q
4
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 5 mg potahované tablety
vardenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této pfibglov@

informaci. 4@

Co naleznete v této pribalové informaci O

1.  Coje Vivanza a k ¢emu se pouziva &
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Vivanza uzivas 9

3. Jakse Vivanza uziva \

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Vivanza uchovévat @

6. Obsah baleni a dalsi informace ‘\(

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouziva @Q

Vivanza obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patiici kl& 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto pfipravky jsou pouzivany k 1écbé exé]% iidysfunkce (potizi S dosazenim a udrzenim
erekce) u dospélych muzi.

Nejméné jeden z deseti muzii miva obca !Ee s dosazenim nebo udrzenim erekce. Pfi¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo smisené. At ficina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezﬁsta?b atecné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Vivanza ptisobi pouze v piip “(exuélni stimulace. Pasobi tak, ze ve Vasem téle snizuje uc¢inek
pfirozené se Vyskytujici.yl‘ ¢ latky, ktera zpisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udﬂ%n po dostate¢né dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

]
Cemu W\Vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vivanza uzivat

2
*
Neuii"eﬁgp! ipravek Vivanza
- 7€ jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
de¢ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rti a
\61§nost.

- jestlize uzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napf nitroglycerin k 1é€bé anginy
pectoris nebo léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf. amylnitrit. Sou¢asné uzivani
téchto 1&¢iv a piipravku Vivanza miize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1é¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV)

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k lécbe
plistovych onemocnéni)

- jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu nebo zdvazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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- trpite-li Vy sdm nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vs kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dusledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostateéném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemické
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitori PDES5, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich Géinka tohoto 1éku. Pokud uZivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Vivanza se porad’te se svym lékaifem nebo 1ékarnikem. { Q
Zvlastni opatrnosti pii pouZziti piipravku Vivanza je zapotiebi ;@

- jestlize mate potize se srdcem. V tomto ptipad¢ mtize byt pro Vas sexudlni aktivi ezpecna.
- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdeéni obu

ovliviujici Vas elektrokardiogram &
- jestlize mate n&jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy:. @z . angulace,

Peyronieho choroba a kaverndzni fibroza

- jestlize trpite onemocnénim, pii kterém mutize dochazet k pretrvav "%kci, ktera neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, &tn myelom nebo
leukémie. 1

- jestlize mate zaludeéni vied (nazyvany téz pepticky vied)

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii). Q

- jestlize uzivate k 1¢¢bé poruchy erekce jesté néjakou jufom 1é¢bu, véetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast Dalsi 1é&vépripravky a ptipravek Vivanza).

- Pokud zaznamenéte nahlé zhorseni nebo ztratygzrakt, piestaite uzivat piipravek VIVANZA a
okamzité vyhledejte 1ékafe. * ’\

b

Déti a dospivajici
Vivanza neni uréena pro pouziti u déti a @ vajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a priprav iYanza

Informujte svého 1ékate nebo 1éka o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival/a nebo které mozna b &ﬁvat, vcetné lécivych ptipravkil, které jsou dostupné bez

lekaiskeho predpisu. g

Nektera 1é¢iva mohou v h obtize, jednd se zejména o:

- Nitraty (I€ky uz ¢ k 1€¢bé anginy pectoris) nebo 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucdsné uzivani téchto 1é¢iv s piipravkem Vivanza mize vazné ovlivnit Vas
krevni tl

ana k 1écbé poruch srdecniho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron

- Léciv
égi;@ lol.
- b ir nebo indinavir (Iéky uzivané k 1é¢bé HIV infekce).
konazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1é€bé plisnovych onemocnéni).
- rythromycin nebo Kklarithromycin, makrolidova antibiotika.
- Alfa-blokatory (skupina 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1é¢bé zvétsené

prostaty (benigni hyperplazie prostaty).
- Riocigvat.

Piipravek Vivanza potahované tablety neuZivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni dysfunkce,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v ustech.

Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Ptipravek Vivanza muzete uzivat s jidlem nebo nala¢no, nedoporucuje se v8ak uzivat ptipravek
po tézkém nebo tuéném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdeni jeho Gcinku.
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- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou stavu. Mohlo by dojit k ovlivnéni G¢inku
ptipravku.
- Piti alkoholickych napoji mtize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni uren pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

U nékterych osob miize Vivanza zpusobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
piipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte piistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uzZiva ‘@Q

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty, e se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka ptipravku je 10 mg. 6
Piipravek Vivanza uzijte pfiblizn€ 25 az 60 minut pted pfedpokladanou sexualni ‘&tou. Pii

soucasné sexualni stimulaci mize byt dosaZeno erekce kdykoli v obdobi 25 mir@ 4 - 5 hodin po

uziti ptipravku. \
- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody. Q

Neuzivejte pripravek Vivanza potahované tablety spole¢né s 'pkoﬁoliv jinou lékovou formou

pripravku Vivanza. Q\

Neuzivejte pripravek Vivanza vice nez jednou denné.

Pokud mate pocit, ze piipravek Vivanza piisobi p¥ilis si&ebo naopak pfiilis slabé, feknéte to svému
lékati. V zavislosti na Vasi reakci mize 1ékaj * ¢it prejit na jinou lékovou formu pfipravku
vardenafil v jiné davce.

JestliZe jste uzil vice tablet pripravku ‘&*ﬁa, neZ jste mél
Pii uziti piipravku Vivanza ve vétsim z8tvi se muze vyskytnout vice nezddoucich ucinkt nebo se

mohou objevit silné bolesti zad. @
Pokud uzijete vice tablet p‘fip Vivanza nez bylo doporu¢eno, oznamte to svemu Iékafi.

J
Jestlize mate jakékoli dal@éz y tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika. Q
]
4. Mﬁi ¢ ﬁ)uci ucinky

Podob‘ 'ge(!véechny 1éky, miiZe mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
Vy% u kazdého. Nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stiedné zavazné.

Pacienty byly zaznamendny ptipady ¢aste¢ného, ndhlého, do¢asného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou o¢i. Prestante uzivat ptipravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaseny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

U muzi uzivajicich vardenafil byly hlaseny piipady nahlého timrti, rychly nebo zménény srdecni
rytmus, srde¢ni zachvat, bolest na hrudniku a poruchy v krevnim obéhu mozku (véetné prechodného
snizeni prutoku krve do ¢asti mozku a krvaceni do mozku). Vétsina muzd, kteti zazili tyto nezadouci
ucinky, méla pred uzitim tohoto 1éku problémy se srdcem. Neni mozné urcit, zda tyto piihody pfimo
souvisely s vardenafilem.
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Pravdépodobnost, ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi casté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelit).

- bolest hlavy

Casté:

(mohou se objevit U méné nez 1 z 10 uzivatelir)
- zavraté

- navaly horka (zrudnuti)
- ucpany nos nebo ryma
- zazivaci obtize

Méné casté: ! Q
(mohou se objevit U méné nez 1 ze 100 uzivatelit) 4%

- otok ktize a sliznic v¢etné otoku obliceje, rtd a hrdla

- poruchy spanku O

- znecitlivéni nebo zhorSeni citlivosti pii doteku

- ospalost . K’

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a d “%e%ijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v uSich, zavrat’ @

- rychly srde¢ni rytmus nebo busSeni srdce 1 (

- dusnost \

- ucpany nos

- reflux zaludec¢ni stavy (paleni Zahy), zanét zaludku, bol richa, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzyma v krvi <

- vyrazka, zarudnuti kiize o

- bolest zad nebo svalti, zvySeni svalového enﬁ% (kreatinfosfokindzy) v krvi, svalova ztuhlost

- prodlouzeni erekce \ I
- malatnost @
Vzacné: A

(mohou se objevit u méné nez 1 uzivateli)
- zanét spojivek (konjunktiyitidq)

- alergickareakce _y ‘\Q

- uzkost

- mdloby Q

- ztrata pamétd

- zachvat ﬂ

- zvySeny miteocti tlak (glaukom), zvysené slzeni o¢i

- ﬁé"n na‘srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srdeéniho rytmu nebo angina pectoris)
- vy ebo nizky krevni tlak

- ni z nosu

- %néni vysledku krevnich testl slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost kiize na slune¢ni zafeni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

- prechodné snizeni pritoku krve do ¢asti mozku

Velmi vzicné a ¢etnost neni zniama:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelii a Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v moci (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Ptitomnost krve v semenu (hematosperma)

- Nahlé umrti
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- Krvaceni do mozku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd miZete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vivanza uchovavat

Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. { Q
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP‘! a
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. O

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Z@E se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméha{ anit zivotni

prostiedi. Q

6. Obsah baleni a dalsi informace 1 (

- Lécivou latkou piipravku je vardenafilum. Jedna tabl bsahuje vardenafilum 5 mg (ve formé
vardenafili hydrochloridum).

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: <d
Jadro tablety: krospovidon, magnesium—s;e’z@mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody
oxid kfemidity. X
Potah tablety: makrogol 400, hypro%s'a, id titaniCity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
Cerveny oxid Zelezity (E172). @

Co pripravek Vivanza obsahuje Q

“Asahuje toto baleni

¢ tablety s 'v" na jedné strané a vyznacenim sily (5) na stran¢
obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet.

osti baleni.

Na trhu nemusi byt Véecjﬂ¢
Drzitel rozhodnuti s raci a vyrobce:
]

Drzitel rozhodngitiag, registraci
Bayer Ag .

51368 Le@sen

Néme
Vyr

Jak pripravek Vivanza vypada a
Vivanza 5 mg jsou oranzové pot
druhé. Jsou dodavany v blistr

e

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EX0MGoa

Bayer EAMGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o. \ I
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland

Bayer Limited A
Tel: +353 1 2163300 @
Island (
Icepharma hf. Jd ‘\Q

Simi: +354-540 8000 (

Italia

Bayer Sp.A. Q
Tel: +39 02 39 A
Kvnpog , ¢

NOV imited
TnA: £ 48 38 58

Latyij
SIaA\a?er

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. Q
Tel: +35 621 44 62 05 ‘®
Nederland 4
Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 O
Norge

Bayer AS . é’
TIf: +47-23 13 0500 AN
Osterreich %

Bayer Austria G @) :

Tel: +43-(0)L-7 &6-0

Polska

Bayfer %@

Tel.: + 5723500

Pon@l
yerPortugal, Lda.

a
. \iﬁ +35121416 42 00

omania
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 10 mg potahované tablety
vardenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pfibﬂlon

informaci. 4@

Co naleznete v této pribalové informaci O

Co je Vivanza a k emu se pouziva &

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uzivas
Jak se Vivanza uziva \

S R N

Mozné nezadouci Gcinky
Jak piipravek Vivanza uchovavat @
Obsah baleni a dalsi informace 1 (

\
@Q

Vivanza obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patiici kl& 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto pfipravky jsou pouzivany K 1écbé exélq idysfunkce (potizi s dosazenim a udrzenim
erekce) u dospélych muzi.

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZiva

Nejméné jeden z deseti muzii miva obc¢a !Ee s dosazenim nebo udrzenim erekce. Pfi¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo smisené. At Fi¢ina tohoto stavu jakéakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezﬁsta?b ateCné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Vivanza ptisobi pouze v piip “(exuélni stimulace. Pasobi tak, ze ve Vasem téle snizuje uc¢inek
ptirozené se Vyskytujici.yﬁ ¢ latky, ktera zptsobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udﬂ%n dostate¢né dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

]
Cemu W\Vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vivanza uzivat

2
*
Neuii"ej.tp!' ravek Vivanza
- 7€ jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
de¢ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patti: vyrazka, své€déni, otok obli¢eje nebo rti a
\tﬁlﬁnost.

- jestlize uzivate 1é¢ivé piipravky obsahujici nitraty, jako napt nitroglycerin k 1é¢bé anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Souc¢asné uzivani
téchto 1é¢iv a ptipravku Vivanza miize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1¢¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV)

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1écbe
plisiovych onemocnéni)

- jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu nebo zdvazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dobé prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srdeéni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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- trpite-1i Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim ocnim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vs kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dusledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostate¢ném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitor PDES, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich u¢inka tohoto 1éku. Pokud uZivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vivanza se porad'te se svym Iékaiem nebo lékarnikem. { Q

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Vivanza je zapoti‘ebi \;@

- jestlize mate potiZze se srdcem. V tomto piipadé miize byt pro Vas sexualni aktivj ezpecna.

- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdeéni obu
ovlivilujici Vas elektrokardiogram &

- jestlize mate n&jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy.pafiitzV. angulace,

Peyronieho choroba a kavernozni fibroza. \

- jestlize trpite onemocnénim, pii kterém mutize dochazet k pretrvav "%kci, ktera neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, m &tn myelom nebo
leukémie. 1

- jestlize mate zaludeéni vied (nazyvany téz pepticky vied)

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii). Q

- jestlize uzivate k 1é¢bé poruchy erekce jesté néjakou jufom 1é¢bu, véetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast: Dalsi 16€ivé pripravky a piipravek Vivanza).

- Pokud zaznamenéte néhlé zhorseni nebo ztratygzrakd, piestate uzivat piipravek Vivanza a
okamzité vyhledejte 1¢kare.

. ‘\
Déti a dospivajici \

Neni urcena pro pouziti u déti a dospivajjei adsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a priprav Aanza

Informujte svého 1ékate nebo 1€ka o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival/a nebo které mozna b &Zivat, vcetng 1écivych ptipravkil, které jsou dostupné bez

lékatskeho predpisu. _y

Nekterd Ié¢iva mohou v h obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty (I€ky uz ¢ k 1é¢bé anginy pectoris) nebo léky schopné uvoliovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucdsné uzivani téchto 1é¢iv s piipravkem Vivanza mize vazné ovlivnit Vas

~ly¢Civa uzivana k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid,

nebo sotalol.

am
- Efflé‘.}r nebo indinavir (I1éky uzivané k 1écbé HIV infekce).

nazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 1é¢b¢ plisiiovych onemocnéni)
- romycin nebo klarithromycin, makrolidova antibiotika.
- \‘Ifa-blokétOry (skupina 1éc¢iv uzivanych k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo k 1écbé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).
- Riocigvat.

Piipravek Vivanza potahované tablety neuzivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni dysfunkce,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v ustech.

Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Pipravek Vivanza muizete uZivat s jidlem nebo nalaéno - nedoporucuje se vSak uZivat pripravek
po té€Zkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdéni jeho ucinku.

- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou $tavu. Mohlo by dojit k ovlivnéni G¢inku
pripravku.
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- Piti alkoholickych napoji mtize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni ur€en pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych osob miize Vivanza zptsobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, netid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pfistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty, pora jzg
svym lékafem nebo lékarnikem. Doporucena davka ptipravku je 10 mg. !

Piipravek Vivanza uzijte pfiblizné 25 az 60 minut pied piedpokladanou sexualni ak% ! Pri
soucasné sexualni stimulaci miize byt dosaZeno erekce kdykoli v obdobi 25 mmu\{l 5 hodin po
uziti pripravku.

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody.

NeuZivejte pripravek Vivanza potahované tablety spolecné s Jakou @IZOU Iékovou formou
ptipravku Vivanza.

NeuZivejte pripravek Vivanza vice nez jednou denné. Q

Pokud mate pocit, ze ptipravek Vivanza pusobi pfilis s ero naopak pfili§ slabé, feknéte to svému
l1ékafi. V zavislosti na Vasi reakci mulze lekar dbporucht piejit na jinou lékovou formu piipravku
vardenafil v jiné davce. \

JestliZe jste uzil vice tablet piipravku Vi z;}i jste mél

Pfi uziti pfipravku Vivanza ve vétsim m v1 se mize vyskytnout vice nezadoucich ucinkti nebo se
mohou objevit silné bolesti zad. Poﬂzﬁete vice tablet piipravku Vivanza nez bylo doporuceno,
oznamte to svému lékafi.

Jestlize mate jakékoli da151 otamkW tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékate nebo

1ékarnika. (\

4 Moziné neﬁ% n¢inky
Podobné ec ny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
VySkyRHOL(J zdého. Nezadouci u€inky byvaji obvykle mirné az stiedné zdvazné.

Pa 'en&ly zaznamenany piipady ¢aste¢ného, nahlého, doasného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zrakiy€dnoho nebo obou o¢i. Prestante uzivat piipravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaSeny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

U muzt uzivajicich vardenafil byly hlaseny ptipady nahlého umrti, rychly nebo zménény srdecni
rytmus, srdecni zachvat, bolest na hrudniku a poruchy v krevnim obéhu mozku (véetn€ ptechodného
snizeni prutoku krve do ¢asti mozku a krvaceni do mozku). VétSina muzi, kteti zazili tyto nezadouci
ucinky, méla pred uZzitim tohoto léku problémy se srdcem. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody piimo
souvisely s vardenafilem.

57



Pravdépodobnost, ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi casté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelu)

- bolest hlavy

Casté:

(mohou se objevit U méné nez 1 z 10 uzivatelii)
- zavraté

- navaly horka (zrudnuti)
- ucpany nos nebo ryma
- zazivaci obtize

Méné casté: ! Q
(mohou se objevit U méné nez 1 ze 100 uzivatelit) 4%

- otok klize a sliznic v¢etné otoku obliceje, rth a hrdla

- poruchy spanku O

- znecitlivéni nebo zhorseni citlivosti pii doteku

- ospalost . K’

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a d “%e%ijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v uSich, zavrat’ @

- rychly srde¢ni rytmus nebo busSeni srdce 1 (

- dusnost \

- ucpany nos

- reflux zaludeéni $tavy (pdleni Zdahy), zanét zaludku, bol@oricha, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v ustech

- zvyseni hladiny jaternich enzyma v Krvi <

- vyrazka, zarudnuti kiize o

- bolest zad nebo svalti, zvyseni svalového en&l (kreatinfosfokindzy) v krvi, svalova ztuhlost

- prodlouzeni erekce
- malatnost @
Vzacné: A

(mohou se objevit u méné nez 1 uzivatelir)
- zanét spojivek (konjunktiyitidq)

- alergicka reakce _y ‘Q

- uzkost

- mdloby Q

- ztrata paméth

- zachvat ﬁ

- zvySeny miteocti tlak (glaukom), zvysené slzeni o¢i

- ﬁé"n na‘srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srdeéniho rytmu nebo angina pectoris)
- vy ebo nizky krevni tlak

- ni z nosu

- %néni vysledku krevnich testt slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost kiize na slune¢ni zafeni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

- ptechodné snizeni pritoku krve do ¢asti mozku

Velmi vzicné a ¢etnost neni znima:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelu a Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v moci (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Ptitomnost krve v semenu (hematosperma)

- Nahlé amrti
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- Krvaceni do mozku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd miZete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pipravku.

5. Jak pripravek Vivanza uchovavat

Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Q

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP @
pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zée se svého
a

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomah.a it Zivotni
prostiedi. Q
6. Obsah baleni a dalsi informace 1 (

- Lécivou latkou ptipravku je vardenafilum. Jedna tabl bsahuje vardenafilum 10 mg (ve
formé vardenafili hydrochloridum).
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: krospovidon, magnesium- S;e’ at)mikrokrystalickd celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity. X
Potah tablety: makrogol 400, hypro%s'a, id titaniCity (E171), zluty oxid Zelezity (E172),
Cerveny oxid Zelezity (E172). @

Co pripravek Vivanza obsahuje Q

Jak pripravek Vivanza vypada a sahuje toto baleni
Vivanza 10 mg jsou oranzové p né tablety s v’ na jedné strané a vyznacenim sily (10) na
strané druhé. Jsou dodavany rech o obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny

velikosti baleni.

Drzitel rozhodnutl racl a vyrobce:
Drzitel rozhod registraci
Bayer A

51368 Le@sen

Néme

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/www.ema.europa.eu


http://www.ema.europa.eu/

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 20 mg potahované tablety
vardenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této pfib%IO\Q

informaci. 4@

Co naleznete v této pribalové informaci: O

1.  Coje Vivanza a k ¢emu se pouziva &
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uzivas 9

3. Jakse Vivanza uziva \

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Vivanza uchovévat @

6. Obsah baleni a dalsi informace ‘\(

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZziva @Q

Vivanza obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patiici k& 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto pfipravky jsou pouzivany k 1écbé e{é]Q iidysfunkce (potizi s dosazenim a udrzenim
erekce) u dospélych muzi.

Nejméné jeden z deseti muzii miva obc¢a !Ee s dosazenim nebo udrZenim erekce. Pfi¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo smisené. At ficina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezﬁsta}b ateCné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Vivanza pusobi pouze v piip “(exuélni stimulace. Pasobi tak, ze ve Vasem téle snizuje ucinek
pfirozené se Vyskytujici.yl‘ ¢ latky, ktera zpisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji ud&n p0 dostate¢né dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

\

2. Cemu myfsité vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vivanza uzivat

*
Nepm{iﬁ‘ t&n‘ipravek Vivanza
- 7€ jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
dé 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obli¢eje nebo rti a
\61§nost.

- jestlize uzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napft. nitroglycerin k 1é¢bé anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Sou¢asné uzivani
téchto 1éCiv a ptipravku Vivanza mize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1é¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV).

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 1écbe
plisiiovych onemocnéni).

- jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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- trpite-li Vy sdm nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vs kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dusledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostateéném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemické
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento 1ék se pouziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokeho
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitor PDES, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich t¢inkl tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Vivanza se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem. { Q
Zvlastni opatrnosti pii pouZziti piipravku Vivanza je zapotiebi A@
- jestlize mate potize se srdcem. V tomto piipad¢ mtize byt pro Vas sexudlni aktivi ezpecna.
- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdeéni bu
ovlivilujici Vas elektrokardiogram &
i#t7V. angulace,

- jestlize mate n&jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy.p\

Peyronieho choroba a kaverndzni fibroza.

- jestlize trpite onemocnénim, pii kterém mutize dochazet k pretrvav "%kci, ktera neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, @m myelom nebo
leukémie. 1

- jestlize mate zaludeéni vied (nazyvany téz pepticky vied)

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii). Q

- jestlize uzivate k 1é¢bé poruchy erekce jesté néjakou jufom 1é¢bu, véetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast: Dalsi 16€ivé pripravky a pfipravek Vivanza).

- Pokud zaznamenate nahlé zhorseni nebo ztrétygzrakty, piestaite uzivat piipravek Vivanza a
okamzité vyhledejte 1¢kare.

. ‘\
Déti a dospivajici \

Neni ur¢ena pro pouziti u déti a dospivajjei adsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a priprav Aanza

Informujte svého Iékate nebo 1¢ka o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival/a nebo které mozna b &liivat, vcetné lécivych ptipravki, které jsou dostupné bez

lekaiskeho predpisu. g

Nektera 1é¢iva mohou v h obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty (Iéky uz ¢ k 16¢b¢ anginy pectoris) nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucdsné uzivani t&chto 1&¢iv s pripravkem Vivanza mize vazné ovlivnit Vas
krevni tl

ana k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron,

- Léciv.
égi:@ lol.
- b ir nebo indinavir (1éky uzivané k 1é¢b&é HIV infekce).
konazol nebo itrakonazol (I1éky uzivané k 1é€bé plisnovych onemocnéni).
- rythromycin nebo Kklarithromycin, makrolidova antibiotika.
- Alfa-blokatory (skupina 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1é¢bé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).
- Riocigvat.

Piipravek Vivanza potahované tablety neuzivejte v kombinaci s jinou lé¢bou erektilni dysfunkce,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v ustech.

Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Pfipravek Vivanza mizete uZivat s jidlem nebo nala¢no, nedoporucuje se v§ak uzivat piipravek
po tézkém nebo tucném jidle, nebot tak mlze dojit ke zpozdeéni jeho Gcinku.
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- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou $tavu. Mohlo by dojit k ovlivnéni G¢inku
ptipravku.
- Piti alkoholickych napoji mize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni urcen pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

U nékterych osob miiZze Vivanza zpusobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
piipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte piistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uzZiva ‘@Q

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékatfe. Pokud si nejste jisty, e se se
svym lékaifem nebo 1ékarnikem. Doporu¢ena davka ptipravku je 10 mg. (6

Piipravek Vivanza uzijte pfiblizné 25 az 60 minut pied predpokladanou sexuéhé%ﬁtou. Pii
souCasné sexudlni stimulaci maze byt dosaZeno erekce kdykoli v obdobi 25 N az 4 - 5 hodin po
uziti ptipravku. Q

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody. @

\
NeuZivejte pripravek Vivanza potahované tablety spole¢né &ukoliv jinou lékovou formou

ptipravku Vivanza.

NeuZivejte pripravek Vivanza vice nez jednou denné. Q
Jd

¢ nebo naopak pfilis slab¢, feknéte to svému
it prejit na jinou lékovou formu ptipravku

Pokud mate pocit, Zze piipravek Vivanza ptisobi ptilis
1¢kati. V zavislosti na Vasi reakci muze 1ékar d

vardenafil v jiné davce. \ l

JestliZe jste uzil vice tablet pripravk Qﬁnza, nez jste mél Pii uziti pipravku Vivanza ve vétsim
mnozstvi se muze vyskytnout vice ucich G¢inkt nebo se mohou objevit silné bolesti zad. Pokud
uzijete vice tablet pfipravku Vi\@ei bylo doporu¢eno, oznamte to svému lékafi.

Jestlize mate jakékoli dgé‘@y tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékaie nebo

Iékarnika.
] Q

4, Mozné adouci ucinky

\A *
Podo‘t()i{ne @kchny l1éky, mtze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se vsak nemusi objevit
u kaz @ ezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az sttedné zavazné.

Paci byly zaznamendny piipady castecného, ndhlého, docasného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou o¢i. Prestaiite uzivat pripravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaseny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

U muzl uzivajicich vardenafil byly hlaseny ptipady ndhlého umrti, rychly nebo zménény srdecni
rytmus, srdeéni zachvat, bolest na hrudniku a poruchy v krevnim ob&hu mozku (véetné piechodného
snizeni prutoku krve do ¢asti mozku a krvaceni do mozku). Vétsina muzu, kteti zazili tyto nezadouci
ucinky, méla ptfed uzitim tohoto léku problémy se srdcem. Neni mozné urcit, zda tyto piihody piimo
souvisely s vardenafilem.
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Pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci ucinek, ktery odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi casté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelu)

- bolest hlavy

Casté:

(mohou se objevit U méné nez 1 z 10 uzivatelir)
- zavraté

- navaly horka (zrudnuti)
- ucpany nos nebo ryma
- zazivaci obtize

Méné casté: ) Q

(mohou se objevit U méné nez 1 ze 100 uzivatelit) 4%

- otok kuize a sliznic véetné otoku obliceje, rtt a hrdla

- poruchy spanku

- znecitlivéni nebo zhorSeni citlivosti pii doteku

- ospalost .

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a d V%e rijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v uSich, zavrat’ @

- rychly srde¢ni rytmus nebo busSeni srdce (

- dusnost

- ucpany nos

- reflux zaludec¢ni §tavy (paleni Zahy), zanét zaludku, bol richa, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzyma v Krvi <d

- vyrazka, zarudnuti ktize

- bolest zad nebo svald, zvySeni svalového enﬁ% (kreatinfosfokindzy) v krvi, svalova ztuhlost

- prodlouzeni erekce \ I
- malatnost @
Vzacné: A

(mohou se objevit u méné nez Iz Zlvatelu)
- zanét spojivek (kon]unk )

- alergickéa reakce Q

- uzkost

- mdloby Q

- ztrata pamétd

- zachvat ﬂ

- zvys oc i tlak (glaukom), zvySené slzeni oci

- ﬁé"n \rdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- vy ebo nizky krevni tlak

- ni z nosu

- %néni vysledku krevnich test slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost klize na slunecni zafeni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

- prechodné snizeni pritoku krve do ¢asti mozku

Velmi vzicné a ¢etnost neni znima:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivateli a Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v moci (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Ptitomnost krve v semenu (hematosperma)

- Nahlé umrti
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- Krvaceni do mozku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

Vv ptipad¢ jakychkoli neZadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd miZete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vivanza uchovavat
Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Q

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP @
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. &ﬁ e se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomaha it Zivotni

prostiedi. Q

6. Obsah baleni a dalsi informace 1 (

- Lécivou latkou piipravku je vardenafilum. Jedna tabl bsahuje vardenafilum 20 mg (ve
formé vardenafili hydrochloridum).
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: krospovidon, magnesium- s;e’ aty mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kfemicity. X
Potah tablety: makrogol 400, hypro%s'a, id titaniCity (E171), zluty oxid Zelezity (E172),
Cerveny oxid Zelezity (E172). @

Co pripravek Vivanza obsahuje Q

Jak pripravek Vivanza vypada a “Asahu_]e toto baleni

Vivanza 20 mg jsou oranzové potalfoyané tablety s 'v’ na jedné strang a vyznacenim sily (20) na
strané druhé. Jsou dodavany Rlistrech o obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet. Na trhu nemusi byt v8echny
velikosti baleni. ’

Drzitel rozhodnutl rac1 a vyrobce:
Drzitel rozhod registraci
Bayer A

51368 Le@sen

Néme

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

baitep boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EX0MGoa

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o. \ I
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland

Bayer Limited A
Tel: +353 1 216 3300 @
Island (
Icepharma hf. Jd ‘\Q

Simi: +354-540 8000 (

Italia

Bayer Sp.A. Q
Tel: +39 02 39 A
Kvnpog , ¢

NOV imited
TnA: £ 48 38 58

Latyij
SMer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. Q
Tel: +35 621 44 62 05 ‘®
Nederland 4
Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 O
Norge

Bayer AS . é’
TIf: +47-23 13 0500 AN
Osterreich %

Bayer Austria G @) :

Tel: +43-(0)L-7 &6-0

Polska

Bayfer %@

Tel.: + 5723500

Pon@l
yerPortugal, Lda.

a
. \iﬁ +35121416 42 00

omania
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/www.ema.europa.eu


http://www.ema.europa.eu/

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v uistech
vardenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této pfibgloy@

informaci. 4@

Co naleznete v této pribalové informaci O

1.  Coje Vivanzaak ¢emu se pouziva &
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uzivat 9

3. Jakse Vivanza uziva \

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Vivanza uchovévat @

6. Obsah baleni a dalsi informace ‘\(

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZziva @Q

Vivanza obsahuje vardenafil, 1é¢ivou latku patiici kl& 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1é¢bé exé]% iidysfunkce (potizi s dosazenim a udrzenim
erekce) u dospélych muzi.

Nejméné jeden z deseti muzii miva obéaz}ée' s dosazenim nebo udrzenim erekce. Pfi¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo mize jit o ko ci obou pficin. At uz je pficina tohoto stavu jakakoli,
svalové a cévni zmény vedou k to v penisu neziistane dostatecné mnozstvi krve k dosazeni a
udrzeni erekce. (%

Vivanza pusobi pouze V.p’&‘ exudlni stimulace. Plsobi tak, ze ve VaSem téle snizuje u€inek
prirozené se vyskytujici G% ické latky, ktera zpisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jejididrzeni po dostatecné dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

\

CMite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vivanza uZivat

2

Neuil'!g( ipravek Vivanza

- jostlize jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

bodé¢ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rti a
duSnost.

- jestlize uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici nitraty, jako napf. nitroglycerin k 1é¢bé anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf. amylnitrit. Sou¢asné uzivani
téchto 1é¢iv a ptipravku Vivanza mize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir (Iéky uzivané k 1é€bé HIV infekce).

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 1écbé
plisiovych onemocnéni).

- jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu nebo zdvazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravideln¢ dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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- trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim ocnim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vs kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v disledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostatecném prokrveni - onemocnéni zndmé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento 1ék se pouziva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokeho
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitord PDES5, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich u¢inku tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pFipravku Vivanza se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem { Q
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Vivanza je zapotiebi A@
- jestlize mate potize se srdcem. V tomto piipadé¢ mize byt pro Vas sexualni aktivi ezpecna.
- jestlize mate nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdeéni obu
ovlivilujici Vas elektrokardiogram. &
itzV. angulace,

- jestlize mate n&jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy.p\

Peyronieho choroba a kaverndzni fibroza.

- jestlize trpite onemocnénim, pii kterém mutze dochazet k pretrvav "%kci, ktera neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, &tn myelom nebo
leukémie. 1

- jestlize mate zaludeéni vied (nazyvany téz pepticky vied)

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii). Q

- jestlize uzivate k 1¢é¢bé poruchy erekce jesté néjakou jufom 1é¢bu, véetné piipravku Vivanza
potahované tablety (viz ¢ast Dalsi 1é¢ivé ptipravkyla pripravek Vivanza).

- Pokud zaznamenate nahlé zhorseni nebo ztrétygzrakty, piestaite uzivat piipravek Vivanza a
okamzité vyhledejte 1ékare. * ’\

Déti a dospivajici \

Vivanza neni uréena pro pouzivani u déti pivajicich ve veku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a priprav Aanza

Informujte svého Iékate nebo 1¢ka o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival/a nebo které mozna b &ﬁvat, véetné 1é¢ivych piipravka, které jsou dostupné bez
lekaiskeho predpisu. g
Néktera 1é¢iva mohou v
- Nitraty, 1éky @
gé uzivani téchto 1é¢iv s pripravkem Vivanza mize vazné ovlivnit Vas krevni

olat obtize, jedna se zejména o:
¢’k 1é¢bé anginy pectoris, nebo léky schopné uvolnovat oxid dusnaty, napf.

amyInitrit$ Spuca

tlak. %

Lécivamzlyana k 16€beé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron

ebd sotalol.

- %ir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1é¢bé HIV infekce.

- konazol nebo itrakonazol, 1éky uzivané k 1écbé plisnovych onemocnéni.

\L(rythromycin nebo Klarithromycin, makrolidova antibiotika.

- Alfablokéatory, skupina 1é¢iv uzivanych k lé¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é€b¢ zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

- Riocigvat.

Piipravek Vivanza tablety dispergovatelné v tstech neuzivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni
dysfunkce, v¢etné 1é¢by ptipravkem Vivanza potahované tablety.

Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Pfipravek Vivanza muizete uZivat s jidlem nebo nala¢no, nezapijejte ho vSak zadnou tekutinou.

- P1i uziti piipravku Vivanza nepijte grapefruitovou stavu. Mohlo by dojit k ovlivnéni u€inku
pripravku.
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- Piti alkoholickych napoji mtize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Pfipravek Vivanza neni uren pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

U nékterych osob miize Vivanza zptsobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pfistroje
nebo stroje.

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech obsahuje aspartam a sorbitol.

- Aspartam: tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,80 mg aspartamu v jedné 10mg tableté
dispergovatelné v ustech. Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Muze byt nebezpecny, je tli@
mate onemocnéni nazyvané fenylketonurie (PKU), vzacné genetické onemocnéni, pfiib se
Vv téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné¢ odstranit. 4

- Sorbitol: tento 1éCivy pripravek obsahuje 7,96 mg sorbitolu v jedné 10mg tabl(g

dispergovatelné v tstech.
&S
3. Jak se Vivanza uziva @Q

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesne podle pokynil svého lékareyPokiid si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporuéena davka ptipravku j Nng.

Tabletu Vivanza uzijte pfiblizné 25 az 60 minut pied pred @danou sexualni aktivitou. Pfi soucasné
sexualni stimulaci mize byt dosaZeno erekce kdykoli v ébi 25 minut az 4 - 5 hodin po uziti

piipravku. Jd /\/
*
EAN

; &

(

&X@ ustech vyjméte z blistru az tésné pied uzitim. Suchyma rukama
a bletu do dlang. Tabletu nelamejte ani nedrt’te.

jemng zatlacte a V)%
- Vlozte celou tal ispergovatelnou v ustech do 1Ust, na jazyk, kde se béhem n¢kolika sekund
rozpusti, pak spolKnéte se slinami. Pti uzivani se tablety dispergovatelné v tistech nesméji

- Tabletu dispergogi

zapijet 74 tekutinou.
Vivanga Ny dispergovatelné v ustech neuzivejte v kombinaci s zadnymi jinymi formami
piipra @ ivanza.

ViM tablety dispergovatelné v tistech uZivejte pouze jednou denn¢, ne ¢astéji.

Pokud mate pocit, ze ptipravek Vivanza pusobi pfilis silné nebo naopak piilis slabé, feknéte to svému
1€kafi. V zavislosti na G¢inku piipravku ve Vasem individualnim piipad¢ miZze Iékai doporucit piejit
na jinou lékovou formu ptipravku Vivanza v jiné davce.

JestliZe jste uZil vice tablet pripravku Vivanza, nezZ jste mél

Pii uziti ptipravku Vivanza ve vétsim mnozstvi se miize vyskytnout vice nezadoucich u¢inkid nebo se

mohou objevit silné bolesti zad. Pokud uZijete vice tablet pfipravku Vivanza nez bylo doporuceno,
oznamte to svemu lékafi.
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Jestlize mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stiedné zavazné.

Pacienty byly zaznamenany ptipady ¢asteéného, nahlého, docasného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou o¢i. Pfestaiite uzivat ptipravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékarte.
Byly hlaseny piipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

U muzt uzivajicich vardenafil byly hlaseny ptipady nahlého tumrti, rychly nebo zménény src’@Q
rytmus, srdecni zachvat, bolest na hrudniku a poruchy v krevnim ob&hu mozku (vcetné pfixz ého
snizeni pratoku krve do ¢asti mozku a krvaceni do mozku). VétSina muzi, ktefi zazili zadouci
ucinky, méla pred uzitim tohoto 1éku problémy se srdcem. Neni mozné ur¢it, zda ty dy pfimo
souvisely s vardenafilem.

*
Pravdépodobnost, ze se objevi nezadouci U¢inek, odpovida nasledujicim ka&%ﬁ

Velmi Casté: (@

(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelir) 1
Casté:

- bolest hlavy Q\
(mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzZivateli)

- zavraté S Q
- navaly horka (zrudnuti) . ’\4/
- ucpany nos nebo ryma

- zazivaci obtize \ I \

Méné casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 ze Zivatelii)

- otok ktize a sliznic vcetn¢ obliceje, rtt a hrdla
- poruchy spanku (

- znecitlivéni nebo Jﬂe@ citlivosti pfi doteku
- ospalost S

- poruchy Zraku,@ nuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest oci a dalsi neptijemné pocity,
citlivost né gyétlo

1
- zvonéni 'ﬂ%h, zavrat’
- ryﬂlb’ir&ém rytmus nebo buseni srdce
- usfos
- % nos

- \m x zaludeéni §tavy (pdleni Zahy), zanét zaludku, bolesti bficha, prujem, zvraceni; nevolnost,
cho v ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzymui v Krvi

- vyrazka, zarudnuti kiize

- bolest zad nebo svalli, zvyseni svalového enzymu (kreatinfosfokindzy) v krvi, svalova ztuhlost
- prodlouzeni erekce

- malatnost

Vzacné:

(mohou se objevit u méne nez 1 z 1000 uzivatelit)
- zanét spojivek (konjunktivitida)

- alergicka reakce

- uzkost
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- mdloby

- ztrata paméti

- zachvat

- zvySeny nitrooéni tlak (glaukom), zvySené slzeni o¢i

- ucinky na srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srdeéniho rytmu nebo angina pectoris)
- vysoky nebo nizky krevni tlak

- krvaceni z nosu

- ovlivnéni vysledku krevnich testl slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost ktize na slune¢ni zafeni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

- piechodné snizeni priitoku krve do ¢asti mozku

v

Velmi vzacné a ¢etnost neni znama: ! Q
(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelii a CetnoSt z dostupnych udajii nelze urciQ%

- Krev v moc¢i (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie) (O

- Pfitomnost krve v semenu (hematosperma)

- Nahlé umrti . é’
Y

- Krvaceni do mozku Q

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte §o SV&IU 1ékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny No pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptimo prostfednictvim narodniho syst¢nit hlasSeni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V. Nahla$enim neZadoucich G¢ink( te prispét k ziskani vice informaci o

bezpecnosti tohoto ptipravku.
4
. ‘\/\/
5. Jak pripravek Vivanza uchovavat '\

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohlez$s'ah deti.

Nepouzivejte tento piipravek po u ?A doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do“ a

na blistru a jeho obalu za ,,EXP“( pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim Qaby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

\\

Nevyhazujte zadné 1& pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak na@ s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.
N

6. %{baleni a dalsi informace

C(Mravek Vivanza obsahuje

e Lécivou latkou piipravku je vardenafilum. Jedna tableta obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé
vardenafili hydrochloridum).

Dal§imi pomocnymi latkami jsou: magnesium-Stearat, aspartam (E951), aroma maty peprné, mannitol

(E421), sorbitol (E420), krospovidon a koloidni bezvody oxid kiemiéity. Viz bod 2 ,,Vivanza 10 mg

tablety dispergovatelné v ustech obsahuje aspartam a sorbitol*.

[ ]
Jak pripravek Vivanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou kulaté, bilé barvy. Dodavaji se v baleni po 4
tabletach obsazenych v Al/Al blistrech.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bayer SA-NV UAB Bayer
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
boarapus Luxembourg/Luxemburg
baitep boarapus EOO/] Bayer SA-NV
Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag
Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT
Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100
Danmark Malta
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. q Q
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 %
Deutschland Nederland l
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V.
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 O
Eesti Norge
Bayer OU Bayer AS . é’
Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00 \
EMada Osterreich %
Bayer EAAdg ABEE Bayer Austria G @) .
TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)ﬂ-7&6 0
Espaiia Polska \
Bayer Hispania S.L. Bayer 0.0.
Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 572 35 00
France Po 1
Bayer HealthCare J ayer Portugal, Lda.
Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 “\R 143512141642 00
Hrvatska omainia
Bayer d.o.o. \ l SC Bayer SRL.
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @ Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400

Ireland
Bayer Limited @4 Bayer d. 0. 0.

island ‘ Slovenska republika
Icepharma hf. J \Q Bayer, spol. s r.o.

Simi: +354-540 8000 ( Tel: +421 2-59 21 31 11
Italia Q Suomi/Finland

Bayer S.p.A. { Bayer Oy

Tel: +39 02 39 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kbnpog g * Sverige

NOV G@imited Bayer AB

Tn: +@ 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latyija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 845 563 Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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