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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Vivanza.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (C rderede laeegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfari ilfadelse og til sine anbefalinger om,

S
O
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Vivanza er et leegemiddel, der indeholder d ive stof vardenafil. Det fas som filmovertrukne

hvordan Vivanza skal anvendes.

Hvad er Vivanza?

tabletter (5, 10 og 20 mg) og som smeke\ tter (10 mg). Smeltetabletter er tabletter, som oplgses i

munden. ‘
Hvad anvendes Vivangait@'

Vivanza anvendes til be af voksne maend med erektil dysfunktion (undertiden kaldet
impotens), hvilket er 4n nde evne til at opna eller opretholde en tilstreekkelig hard penis (erektion)
til at kunne genne@\seksuel aktivitet. Seksuel stimulering er ngdvendig for, at Vivanza kan virke.

Leegemidlet udl@ s kun efter recept.
Hvord endes Vivanza?

Deanalede dosis er 10 mg, som indtages oralt sammen med eller uden fgdeindtagelse, cirka 25 til
60 minutter inden seksuel aktivitet. Patienten ma ikke tage mere end én dosis om dagen.
Smeltetabletterne skal tages uden veeske. Hvis Vivanza indtages samtidig med et maltid med hgjt
fedtindhold, kan virkningens indtreeden forsinkes. Dosis kan gges til maksimalt 20 mg eller nedseettes
til 5 mg afhaengig af effekt og bivirkninger. Patienter med leverproblemer eller alvorlige nyreproblemer
skal pabegynde behandling med en dosis pa 5 mg.

Dosen skal muligvis justeres hos patienter, som tager andre laeegemidler, der blokerer de enzymer,
som nedbryder Vivanza. De neermere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
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Hvordan virker Vivanza?

Det aktive indholdsstof i Vivanza, vardenafil, tilhgrer en gruppe af laegemidler, som kaldes
fosfodiesterase type 5-haemmere (PDES). Det virker ved at blokere fosfodiesteraseenzymet, som
normalt nedbryder et stof, der kaldes cyklisk guanosinmonophosphat (cGMP). Under normal seksuel
stimulering produceres der cGMP i penis, hvor det far musklen i svulmelegemet i penis (corpora
cavernosa) til at slappe af. Det far blodet til at stremme ind i corpora, som bevirker erektionen. Ved at
blokere nedbrydningen af cGMP genopretter Vivanza den erektile funktion. Seksuel stimulering er
stadig ngdvendig for at frembringe en erektion.

Hvordan blev Vivanza undersggt? é&,

Vivanza som filmovertrukne tabletter blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs b {ﬁdling) i
fire hovedundersggelser af 2 431 maend i alderen 20 til 83 ar. | én af disse underszge@' dgik meend
med sukkersyge, og i en anden indgik meend, som havde faet deres prostatakirtel fj \ . 1to
yderligere hovedundersggelser blev smeltetabletterne sammenlignet med placelg 701 meend i

alderen 21 til 84 ar. &

Det primaere effektmal var evnen til at fa og opretholde en erektion. Resnb rne blev opnaet ved
hjeelp af to spgrgeskemaer, som deltagerne udfyldte hjemme. @

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er@‘d Vivanza?
Vivanza var betydeligt mere virkningsfuld end placebo i ger i samtlige undersggelser.
Hvilken risiko er der forbundet med '\@a’?

Den hyppigste bivirkning ved Vivanza (som opt r hos flere end 1 ud af 10 patienter) er hovedpine.
Den fuldsteendige liste over indberettede, biE nger ved Vivanza fremgar af indleegssedlen.

*
Vivanza ma ikke anvendes til patienter, N er overfglsomme (allergiske) over for vardenafil eller andre

af indholdsstofferne. Det ma ikke des, nar seksuel aktivitet er fraradet, f.eks. hos maend med
alvorlige hjertesygdomme. Det m ler ikke indtages af patienter, som pa noget tidspunkt har haft
nedsat syn forarsaget af et p med blodtilfgrslen til nerven i gjet (non-arteritis anterior iskeemisk

anvendes til behandling

opticusneuropati eller N ivanza ma ikke indtages sammen med nitrater (leegemidler, der
ertekrampe (angina)).

Da Vivanza ikke e&t undersggt hos de nedenstaende patientgrupper, ma disse grupper ikke

anvende Iaegen@ :

o - patie;@ed alvorlige leversygdomme eller nyresygdomme i slutstadiet, som kraever dialyse

e -pa ter, som har hypotension (for lavt blodtryk)

e - patienter, som har haft et hjerte- eller slagtilfaelde inden for de seneste seks maneder

e - patienter med ustabil angina eller arvelige gjenproblemer kaldet "retinale degenerative
sygdomme".

Vivanza ma ikke gives sammen med visse lsegemidler, sdsom ketoconazol og itraconazol (til
behandling af svampeinfektioner) til maend over 75 ar, eller sammen med laegemidler kaldet "hiv-
proteaseheemmere”, som f.eks. ritonavir eller indinavir (til behandling af hiv-infektion).
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Endvidere m& Vivanza ikke indtages med leegemidler kendt som guanylatcyklase stimulatorer,
herunder riociguat, som anvendes til at behandle for hgjt blodtryk i lungerne (pulmonaer
hypertension).

Hvorfor blev Vivanza godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Vivanza opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfagringstilladelse for Vivanza.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vivanza? &
Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Vivanza anvendes sa risikofrit so &gt. Pa
baggrund af denne er der anfert sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegs for
Vivanza, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale SQ e.

Andre oplysninger om Vivanza ’@

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldigh@hele Den Europeaeiske
Union for Vivanza den 4. marts 2003. @

Den fuldsteendige EPAR for Vivanza findes pa agenturets wel;iﬂuder: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Re *Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Vivanza, kan du laese ind@@jlen (ogsa en del af denne EPAR) eller

kontakte din laege eller dit apotek. @
Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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