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1. LAGEMIDLETS NAVN
Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter.

Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter.
Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver 5 mg filmovertrukket tablet indeholder 5 mg vardenafil (som hydrochlorid).

Hver 10 mg filmovertrukket tablet indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid). K,
Hver 20 mg filmovertrukket tablet indeholder 20 mg vardenafil (som hydrochlorid). @

Alle hjalpestoffer er anfagrt under pkt. 6.1. . 66
N\
3. LAGEMIDDELFORM o\&o

Filmovertrukket tablet. /b

Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter
Orange, runde tabletter, meerket med v pa den ene side og ”5’@(den anden side.

Vivanza 10 mqg filmovertrukne tabletter

Orange, runde tabletter, meerket med "v” pa den ene ig’@lg pa den anden side.

Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter
Orange, runde tabletter, meerket med "v” pa de@e side og 20" pa den anden side.

&

4. KLINISKE OPLYSNINGE{

4.1 Terapeutiskeindikat&;@r

Behandling af erektil ion hos voksne mand. Erektil dysfunktion er manglende evne til at opna
eller vedligeholde en\ ion af penis, som er tilstraekkelig til tilfredsstillende seksuel aktivitet.

For at Vivanza L@re effektiv, er seksuel stimulation ngdvendig.

4.2 Dos@ og administration

Daseri
Anv%else hos voksne mand

Den anbefalede dosis er 10 mg, som tages efter behov 25 til 60 minutter far seksuel aktivitet. Pa basis af
effekt og tolerance kan dosis gges til 20 mg eller nedsgttes til 5 mg. Den anbefalede maksimale dosis er
20 mg. Den anbefalede maksimale dosisfrekvens er én gang i degnet. Vivanza kan tages uafhangigt af
maltiderne. Indsatning af effekt kan forsinkes, hvis tabletterne tages sammen med et fedtrigt maltid (se
pkt.5.2).

Specielle populationer

Anvendelse hos &ldre (>65 dr)

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos &ldre patienter. Dog bgr en ggning til den maksimale dosis
pa 20 mg overvejes med forsigtighed i forhold til den enkelte patients tolerance over for laegemidlet (se
pkt. 4.4 og 4.8).




Nedsat leverfunktion

En startdosis pa 5 mg bar overvejes hos patienter med let og moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh
A-B). Vurderet ud fra tolerance og effekt kan dosis efterfalgende gges. Den anbefalede maksimale dosis
hos patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) er 10 mg (se pkt. 4.3 og 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion.

Hos patienter med sterk nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <30 ml/min) ber en startdosis pa 5 mg
overvejes. Vurderet ud fra tolerance og effekt kan dosis gges til 10 mg og 20 mg.

Padiatrisk population
Vivanza er ikke indiceret til personer under 18 ar. Der er ingen relevante indikationer for brug %&

Vivanza til barn.
A
<

Anvendelse hos patienter som anvender anden medicin R 6
Samtidig anvendelse af CYP3A4-inhibitorer N
Ved anvendelse i kombination med CYP3A4-inhibitorer som f.eks. erythromyci clarithromycin

ber dosis af vardenafil ikke overskride 5 mg (se pkt. 4.5).

S
Administration /b

Til oral anvendelse. @
4.3 Kontraindikationer é
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et e@ af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

Samtidig administration af vardenafil og nitrater e Ierﬁdgenoxid-donorer (som amylnitrit) under
enhver form er kontraindiceret (se pkt. 4.5 og 5.1).

Vivanza er kontraindiceret til patienter, sor%gﬁnd af non-arteritis anterior iskaeemisk
opticusneuropati (NAION) har nedsaetge% ynet pa det ene gje. Kontraindikationen geelder, uanset
om synsnedsettelsen opstod i forbindem\ ed brug af phosphodiesterase 5 (PDES5)-ha&mmere eller gj
(se pkt. 4.4).

Generelt bgr legemidler til b@w%g af erektil dysfunktion ikke anvendes af meend som frarades
seksuel aktivitet (f.eks. patj med alvorlige kardiovaskulere lidelser som ustabil angina pectoris
eller alvorligt hjertesvi York Heart Association 111 eller 1V]).

Sikkerheden af v

derfor kontrai
- alvorlj

*
\fﬁl er ikke undersggt i falgende patientundergrupper, og dets anvendelse er
efet indtil yderligere information er tilgaengelig:
rinsufficiens (Child-Pugh C),
nyresygdom med behov for dialyse,
- @e ion (blodtryk < 90/50 mmHg),
- Igt overstaet apopleksi eller hjerteinfarkt (inden for de sidste seks maneder),
- stabil angina pectoris og kendte arvelige degenerative sygdomme i retina som f.eks. retinitis
pigmentosa.

Samtidig administration af vardenafil og de potente CYP3A4-inhibitorer ketoconazol og itraconazol
(oral formulering) er kontraindiceret hos meend over 75 ar.

Samtidig administration af vardenafil og HIV-protease-inhibitorer som for eksempel ritonavir og
indinavir er kontraindiceret, da de er meget potente CYP3A4-inhibitorer (se pkt. 4.5).

Samtidig administration af PDE5-ha&mmere, herunder vardenafil, med guanylatcyklase-stimulatorer
som f.eks. riociguat, er kontraindiceret, da det kan fare til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5).



4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Far farmakologisk behandling pabegyndes bar der optages anamnese og foretages fysisk undersggelse
for at diagnosticere erektil dysfunktion og undersgge potentielle underliggende arsager.

Inden pabegyndelse af nogen som helst form for behandling af erektil dysfunktion bgr l&egen undersgge
patientens kardiovaskulare tilstand, da der er en vis kardiel risiko forbundet med seksuel aktivitet (se
pkt. 4.3). Vardenafil har vasodilaterende egenskaber resulterende i mild og forbigaende senkning af
blodtrykket (se pkt. 5.1). Patienter med obstruktion af venstresidig ventrikuleer udlgb, f.eks. aorta
stenose og idiopatisk hypertrofisk subaorta stenose, kan vaere fglsomme over for virkningen af
vasodilatorer inklusiv phosphodiesterase type 5 inhibitorer.

Alvorlige kardiovaskulare handelser sasom pludselig ded, takykardi, myokardieinfarkt, ventr%

takyarrytmi, angina pectoris og cerebrovaskulere lidelser (inklusive forbigaende iskaemisk ti 0g
cerebral blgdning) har vaeret rapporteret i tidsmaessig relation til vardenafil. Hos de fleste
hvor disse hendelser er blevet rapporteret, var der allerede eksisterende kardiovaskulee
Det er imidlertid ikke muligt endeligt at afgare, om disse haendelser er direkte relategei
risikofaktorer, til vardenafil, til seksuel aktivitet eller til en kombination af disse 6 ndre faktorer.

Leegemidler til behandling af erektil dysfunktion bgr anvendes med forsigtigheg Hos patienter med
anatomisk deformitet af penis (som f.eks. vinkling, kaverngs fibrose elle nie’s sygdom), eller hos
patienter med lidelser, som kan praedisponere til priapisme (som f.eks, segteellanemi, multipelt myelom

eller leukaemi). (6

Sikkerhed og virkning er ikke undersggt ved kombination af '@fza filmovertrukne tabletter og
Vivanza smeltetabletter eller med anden behandling af ere funktion. Anvendelse af sddanne
kombinationer anbefales derfor ikke.

Tolerancen af den maksimale dosis pa 20 mg kan v avere hos a&ldre patienter (> 65 ar) (se pkt. 4.2
0g 4.8).

Samtidig anvendelse af alfa-blokkere ! &
Samtidig anvendelse af alfa-blokkere o denafil kan hos nogle patienter fare til symptomatisk
hypotension, da de begge er vasodilaforer. Samtidig behandling med vardenafil bar kun initieres safremt

patienten er i stabil alfa-blokker- dling. Hos de patienter, der er i stabil alfa-blokker behandling,
bar vardenafil initieres med laveste anbefalede startdosis pa 5 mg filmovertrukne tabletter.
Vardenafil kan administrer, t hvilket som helst tidspunkt sammen med tamsulosin eller med

alfuzosin. Et doserings ber overvejes, hvis vardenafil ordineres samtidigt med andre alfa-
blokkere (se pkt. 4.5) @de patienter, der allerede far en optimeret dosis af vardenafil, bgr behandling
med alfa-blokker irfitieves med den laveste dosis. Gradvis stigning i doseringen af alfa-blokker kan vare
associeret med yfeMigere reduktion af blodtryk hos patienter, der far vardenafil.

Samtidig a@delse af CYP3A4-inhibitorer

Samtidigz/apvendelse af vardenafil og potente CYP3A4-inhibitorer som f.eks. itraconazol og
ketocolazol (oral formulering) bgr undgas pga. markant ggede plasmakoncentrationer af vardenafil ved
kgMation med disse leegemidler (se pkt. 4.5 og 4.3).

Dosisjustering af vardenafil kan vaere ngdvendig ved samtidig indgift af moderate CYP3A4-inhibitorer
som erythromycin og clarithromycin(se pkt. 4.5 og 4.2).

Samtidig indtagelse af grapefrugt eller grapefrugtjuice forventes at gge plasmakoncentrationen af
vardenafil. Kombinationen bgr undgas (se pkt. 4.5).

Virkning pa QTc-intervallet

Enkeltdoser pa 10 mg og 80 mg vardenafil har vist sig at kunne forleenge QTc-intervallet med en
middelveerdi pa henholdsvis 8 msek og 10 msek. Enkeltdoser pa 10 mg vardenafil givet samtidig med
400 mg gatifloxacin, et aktivt stof med sammenlignelig QT-effekt, viste ogsa en additiv QTc-effekt pa 4



msek. i forhold til effekten ved de aktive stoffer hver for sig. Den Kkliniske virkning af disse QT-
e@ndringer kendes ikke (se pkt. 5.1).

Den kliniske relevans heraf er ukendt og kan ikke generaliseres til alle patienter under alle forhold, da
det vil afhenge af individuelle risikofaktorer og modtagelighed som kan vere til stede pa hvilket som
helst tidspunkt hos enhver given patient. Laeegemidler som kan forleenge QTc-intervallet, inklusive
vardenafil, bar undgas hos patienter med relevante risikofaktorer, f.eks. hypokalizmi, medfadt QT-
forlengelse, samtidig administration af klasse 1A antiarytmika (f.eks. quinidin, procainamid) eller klasse
3 (f.eks. amiodaron, sotalol).

Virkning pd synet
Der er rapporteret synsdefekter og tilfeelde af non-arteritis anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION)
i forbindelse med indtagelse af Vivanza og andre PDE5-ha&mmere. Analyser af observationsdata tyder
pa, at der er en gget risiko for akut NAION hos mand med erektil dysfunktion efter eksponerin ’KD
PDE5-ha@mmere, sdsom vardenafil, tadalafil og sildenafil (se pkt. 4.8). Da dette kan veere re@ﬂor
alle patienter, som eksponeres for vardenafil, skal patienten informeres om, at han skal st ed at
tage Vivanza og omgaende konsultere en laege, hvis der pludseligt opstar synsdefekt 55&3).

Virkning pd blodning ﬁ

In vitro-undersggelser med humane blodplader indikerer at vardenafil ikke hau%'g gregatorisk effekt i
sig selv men ved hgje (over-terapeutiske) koncentrationer forsterker varder% n antiaggregatoriske
effekt af nitrogenoxiddonoren natriumnitroprussid. Vardenafil, alene ell bination med
acetylsalicylsyre, har ingen effekt pa blgdningstiden hos mennesker (se pkt#4.5). Der findes ingen
oplysninger om sikkerhed ved indgift af vardenafil hos patienter m@adningsforstyrrelser eller aktivt
peptisk mavesar. Derfor bgr vardenafil kun gives til disse patier@ er omhyggeligt at have vurderet
fordele over for risici.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre{Wfor interaktion

Virkninger af andre preeparater pa vardenafil \

In vitro-undersggelser

Vardenafil metaboliseres overvejende af lewefenzymer via cytokrom P450 (CYP)-isoformen 3A4 men

0gsa via CYP3A5- og CYP2C—isof0rm‘e\g or kan heemmere af disse isoenzymer reducere vardenafil
clearance. N

In vivo-undersggelser %(
Samtidig indgift af HIV-proteaseh&mmeren indinavir (800 mg 3 gange dagligt), en potent CYP3A4-

inhibitor, og vardenafil (10 movertrukne tabletter) medferte en 16-dobbelt stigning af vardenafil
AUC og en 7-dobbelt ggnige-af vardenafil Cnax. Efter 24 timer var plasmaniveauet af vardenafil faldet
til 4% af det maksimale vardenafil plasmaniveau (Cmax).

Samtidig indgif ardenafil og ritonavir (600 mg 2 gange dagligt) medfarte en 13-dobbelt ggning af
vardenafil C @g en 49-dobbelt stigning af vardenafil AUC,.24 ved samtidig indgift af 5 mg vardenafil.
Interaktio@ en konsekvens af ritonavirs blokering af vardenafils metabolisme i leveren. Ritonavir er
en me tent CYP3A4-inhibitor som ogsa heemmer CYP2C9. Ritonavir forleengede signifikant
halverifigstiden af vardenafil til 25,7 timer (se pkt. 4.3).

Samtidig indgift af ketoconazol (200 mg), en potent CYP3A4-inhibitor, og vardenafil (5 mg) medfarte
en 10-dobbelt ggning af vardenafil AUC og en 4-dobbelt ggning af vardenafil Ciax. (se pkt. 4.4).

Skant der ikke er foretaget specifikke interaktionsundersggelser, kan samtidig anvendelse af andre
potente CYP3A4-inhibitorer (som itraconazol) forventes at medfare vardenafil plasmaniveauer
sammenlignelige med dem frembragt af ketoconazol. Samtidig indgift af vardenafil og potente
CYP 3A4-inhibitorer som f.eks. itraconazol og ketoconazol (oral anvendelse) bar undgas (se pkt
4.3 0g 4.4). Hos mand over 75 ar er samtidig brug af vardenafil og itraconazol eller ketoconazol
kontraindiceret (se pkt. 4.3).



Samtidig indgift af erythromycin (500 mg 3 gange dagligt), en CYP3A4-inhibitor, og vardenafil (5 mg)
medfarte en 4-dobbelt ggning af vardenafil AUC og en 3-dobbelt agning af Cmax. Selv om der ikke er
udfart et specifikt interaktionsstudie, kan samtidig indgift af clarithromycin forventes at medfare
lignende indvirkninger pa vardenafil AUC og Cmax.Det kan veere ngdvendigt at justere dosis af
vardenafil, nar det anvendes sammen med en moderat CYP3A4-inhibitor som f.eks. erythromycin eller
clarithromycin (se pkt. 4.2. og 4.4). Hos raske frivillige forsggspersoner havde cimetidin (400 mg 2
gange dagligt), en non-specifik cytokrom P450-inhibitor, ingen effekt pa vardenafil AUC og Cmax ved
indgift sammen med vardenafil (20 mg).

Grapefrugtjuice, som er en svag heemmer af CYP3A4-metabolisme i tarmveeggen, kan medfgre moderat

gget plasmakoncentration af vardenafil (se pkt. 4.4).

Farmakokinetikken af vardenafil (20 mg) blev ikke pavirket af samtidig indgift af H2-antagoni
ranitidin (150 mg 2 gange dagligt), digoxin, warfarin, glibenclamid, alkohol (gennemsnitligt malt

niveau pa 73 mg/dl alkohol i blodet), eller enkeltdoser af antacida @
(magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid). R 6
Selvom der ikke er foretaget specifikke interaktionsundersggelser for alle leegemi viste

populationsfarmakokinetiske analyser, at vardenafils farmakokinetik ikke ble et ved samtidig
indgift af fglgende stoffer: Acetylsalicylsyre, ACE-heemmere, beta-blokkera&gtje CYP3A4-
inhibitorer, diuretika og leegemidler til behandling af diabetes (sulfonylum'@ er og metformin).

Virkninger af vardenafil pd andre praeparater

Der findes ikke data for interaktion mellem vardenafil og non-s ikke phosphodiesterase inhibitorer
som theofyllin eller dipyridamol. Q

In vivo-undersggelser

Der blev ikke observeret en forsterket hypotensiv ef sublingual nitroglycerin (0,4 mg), nar
vardenafil (10 mg) blev givet med varierende tidsin ller (1 til 24 timer) forud for nitroglycerindosen

i et studie med 18 raske mandlige forsggspersoper. Vardenafil 20 mg filmovertrukne tabletter
forsterkede den hypotentive effekt af sublingualitroglycerin (0,4 mg) indtaget 1 og 4 timer efter
vardenafil administration hos raske midaldrende forsggspersoner. Der sas ingen effekt pa blodtrykket
nar nitroglycerin blev indtaget 24 timer administration af en enkelt dosis vardenafil 20 mg
filmovertrukne tabletter. Hos patientér findes der imidlertid ikke oplysninger om vardenafils mulige
forsteerkning af nitraters hypoten@ ekt, og samtidig administration er derfor kontraindiceret (se pkt.

4.3).
Nicorandil er en hybrid be af en kaliumkanalabner og nitrat. P& grund af nitratkomponenten kan
det potentielt have alv<6 interaktioner med vardenafil.

*

og synkope, ble udfart interaktionsstudier med vardenafil. | to interaktionsstudier med raske
normotensive(riyillige efter forceret titrering til hgje doser af alfa-blokkerne tamsulosin eller terazosin
blev hypot%)n (i nogle tilfeelde symptomatisk) rapporteret i et signifikant antal af personer efter
samtidj fistration af vardenafil. Blandt personer behandlet med terazosin blev hypotension
observéret hyppigere, nar vardenafil og terazosin blev givet samtidig, end nar doseringerne var separeret
medet’tidsinterval pa 6 timer.

Eftersom alfa—blvc@k\nonoterapi kan medfgre markant blodtrykssaenkning, iser postural hypotension

Baseret pa resultater af interaktionsstudierne med vardenafil hos patienter med benign

prostatahyperplasi (BPH) i stabil behandling med tamsulosin, terazosin eller alfuzosin:

. Nar vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet i doser pa 5, 10 eller 20 mg pa baggrund af
stabil behandling med tamsulosin var der ingen symptomatisk reduktion i blodtrykket, selvom
3/21 patienter behandlet med tamsulosin havde forbigaende systolisk blodtryk (staende) pa
mindre end 85 mmHg.

) Nar 5 mg vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet samtidig med 5 eller 10 mg terazosin,
oplevede én ud af 21 patienter symptomatisk postural hypotension. Hypotension blev ikke
observeret, nar administrationen af 5 mg vardenafil og terazosin blev separeret med 6 timer.



. Nar vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet i doser pa 5 eller 10 mg til pa baggrund af
stabil behandling med alfuzosin, var der - sammenlignet med placebo - ingen symptomatisk
reduktion i blodtrykket.

Derfor bgr samtidig behandling kun initieres, hvis patienten er i stabil behandling med alfa-blokker. Hos
de patienter, der er i stabil alfa-blokker-behandling, bar vardenafil initieres med den laveste anbefalede
startdosis pa 5 mg. Vivanza kan administreres pa et hvilket som helst tidspunkt med tamsulosin eller
med alfuzosin. Sammen med andre alfa-blokkere bgr en separation af tidspunktet for doseringen
overvejes, nar vardenafil er ordineret samtidigt (se pkt. 4.4).

Der sas ingen signifikante interaktioner ved indgift af vardenafil (20 mg filmovertrukne tabletter)
sammen med warfarin (25 mg), som metaboliseres via CYP2C9, eller digoxin (0,375 mg). Den relative
biotilgeengelighed af glibenclamid (3,5 mg) blev ikke pavirket af samtidig indgift af vardenafiléazg).
I et specifikt studie hvor vardenafil (20 mg) blev administreret samtidigt med slow-release n'ﬁe n (30
mg eller 60 mg) hos hypertensive patienter, sas en yderligere reduktion af systolisk blodtr doé
mmHg og diastolisk blodtryk med 5 mmHg (begge malt liggaende pa rygg) Iedsaget‘af&ing af
hjertefrekvensen med 4 slag pr. minut. ﬁ\

maksimalt niveau pa 73 mg/dl alkohol i blodet) forsteerkede vardenafil ikke en af alkohol pa

Ved samtidig indgift af vardenafil (20 mg filmovertrukne tabletter) og aIkot@@emsnitligt
blodtryk og hjertefrekvens, og vardenafils farmakokinetik forblev uaendrob

Vardenafil (10 mg) forsteerkede ikke den af acetylsalicylsyre (81 %@ forlaengede blgdningstid.

Z,

Riociguat

Prakliniske studier viste en additiv systemisk blodtrykss@ virkning, ndr PDE5-hemmere blev
kombineret med riociguat. I kliniske studier har riocig ist' sig at forstaerke den hypotensive virkning
af PDE5-h&@mmere. Der var ingen evidens for en linisk virkning af kombinationen i den
undersggte population. Samtidig brug af riociguat DE5-hemmere, herunder vardenafil, er
kontraindiceret (se pkt. 4.3).

4.6  Fertilitet, graviditet og amning \ | k

Vivanza er ikke indiceret til anvendelse hos kvinder. Der findes ingen studier med vardenafil hos
gravide kvinder.

Der foreligger ingen fertilitetgdata.

4.7  Virkning pa ev@&%t fare motorkaretgj og betjene maskiner
*

Der er ikke foret \dersragelser af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

vaere opm mme pa, hvordan de reagerer pa Vivanza, inden de karer bil og betjener maskiner.

4.\@kninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De bivirkninger, der blev indberettet med Vivanza filmovertrukne tabletter eller 10 mg smeltetabletter i
kliniske studier, var generelt forbigaende og lette til moderate. Den hyppigst indberettede bivirkning,
som forekom hos > 10% af patienterne, er hovedpine.

Da der er @gret svimmelhed og abnormt syn i kliniske undersggelser med vardenafil, bgr patienter

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er opfert med frekvenser i henhold til MedDRA-konventionen: Meget almindelig
(>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til
<1/1.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).




Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De

alvorligste bivirkninger er anfgrt forst.

Folgende bivirkninger er rapporteret:
Systemorgan- Meget Almindelige | Ikke Sjeeldne Ikke kendte
klasser almindelige | (>1/100 til, almindelige (>1/10.000 til, (kan ikke

(=1/10) <1/10) (=1/1.000 til, <1/1.000) estimeres ud fra
<1/100) forhandenvaerend
e data)

Infektioner og Konjunktivit

parasitere

sygdomme &

Immunsystemet Allergisk gdem Allergiske reaktioner @
0g angiogdem Ve

Psykiske Sgvnforstyrrelser | Angst @\

forstyrrelser . O

Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed | Dgsighed Synkope \'d Cerebral blgdning
Parastasi og Kramper
dysaestesi Amnesi O

Forbigéer@&qeemisk
tilfeeldg=y,

Dine Synsforstyrrelser | @get infradkulart tryk | Non-arteritis
Okuler Z@téreﬂéd anterior iskeemisk
hyperaemi ( opticusneuropati
/ndret farvesyrQ’ Synsdefekt
Djensmerter
ubehag i gj
Fotofopis,

@re og labyrint Tinni Pludselig dgvhed
Verti

Hjerte ( alpitationer Myokardieinfarkt Pludselig ded

kykardi Ventrikuleere
%’ takyarytmier
‘\\P Angina pectoris

Vaskulaere Flwin@ Hypotension

sygdomme @ Hypertension

Luftveje, thorax og Nasal Dyspng Neaeseblod

mediastinum é' obstruktion Tillukning af

)& bihuler

Mave-tarm-kanalen ‘\u Dyspepsi Gastrogsofageal

Q reflukssygdom
Gastritis

N Gastointestinale
smerter og

\
&
N

abdominalsmerte
r

Diaré
Opkastning
Kvalme
Ter mund
Lever og galdeveje Stigning i Stigning i gamma-
aminotransferase | glutamyltransferase
r
Hud og subkutane Erytem Fotosensitivitetsreaktio
VeV Udsleet ner




Systemorgan- Meget Almindelige | Ikke Sjeeldne Ikke kendte
klasser almindelige | (>1/100 til, almindelige (>1/10.000 til, (kan ikke
(>1/10) <1/10) (=1/1.000 til, <1/1.000) estimeres ud fra
<1/100) forhandenvaerend
e data)
Knogler, led, Rygsmerter
muskler og Forhgjet
bindevaev kreatinfosfoki-
nase
Myalgi
Dget
muskeltonus
Muskelkramper
Nyrer og urinveje Haemafuri,
Det reproduktive Langerevarende | Priapisme Blefirtipg fra penis
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bladning fra penis, heemospermi og haematuri er blevet rapporteret i inn@
efter markedsfaring ved behandling med alle PDE5-hemmere, heru

e

%

Ved en dosis pa 20 mg Vivanza filmovertrukne tabletter fik sl
hovedpine (16,2% sammenlignet med 11,8%) og svimmelhe

yngre patienter (<65 ar). Generelt er det vist, at bivirknin
hyppigere hos patienter med hypertension i anamnese,g

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar Iaegemldlet er godkendt, er indberetning
overvagning af benefit/risk-forholdet for |

formodede bivirkninger via det nation

4.9

Overdosering

| enkeltdosisundersggelser m
(filmovertrukne tablette

Ved indgift af varder
gange dagligt) bl

Q/

frivillige forsggspersoner taltes doser op til 80 mg vardenafil
gn uden fremkomst af alvorlige bivirkninger.

A

N\

&v

studier og spontane data
r vardenafil.

ienter (>65 ar) hyppigere
sammenlignet med 0,7%) end
”svimmelhed”) forekommer lidt

odede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
let. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
orteringssystem anfart i Appendiks V.

hgjere doser og hyppigere end anbefalet (40 mg filmovertrukne tabletter 2

rapporteret staerke rygsmerter. Dette var ikke associeret med muskel- eller

neurologisk t(@ itet.

I tilfeeld
ikke

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1

Farmakodynamiske egenskaber

rdosering bar der gives symptomatisk behandling efter behov. Renal dialyse forventes
clearance, da vardenafil i hgj grad er bundet til plasmaproteiner og ikke udskilles af
betydnjrg i urinen.

Farmakoterapeutisk klassifikation: Urologika, leegemidler anvendt ved erektil dysfunktion, ATC-kode:

GO4BEO09.

Vardenafil er en oral behandling til forbedring af erektil funktion hos meend med erektil dysfunktion.
Sveekket erektil funktion genoprettes ved at blodgennemstrgmningen til penis gges pa en naturlig made
ved seksuel stimulation.



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

Erektion af penis er en hemodynamisk proces. Ved seksuel stimulation frigives nitrogenoxid.
Nitrogenoxid aktiverer derefter enzymet guanylatcyklase, hvilket resulterer i ggede koncentrationer af
cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP) i corpus cavernosum. Dette bevirker en afslapning af den glatte
muskulatur og tillader blodet at stramme til penis. Niveauet af cGMP reguleres af syntesehastigheden
via guanulatcyklase og af nedbrydningshastigheden via cGMP hydrolyserende phosphodiesteraser
(PDE’er).

Vardenafil er en potent og selektiv hemmer af cGMP-specifik phosphodiesterase type 5 (PDES5), den
mest markante PDE i human corpus cavernosum. Vardenafil gger kraftigt effekten af endogen
nitrogenoxid i corpus cavernosum ved at hemme PDES. Nar nitrogenoxid frigives som respons pa
seksuel stimulation, farer vardenafils heemning af PDES til ggede cGMP-niveauer i corpus caverngsum.
Derfor er seksuel stimulation ngdvendig for vardenafils positive terapeutiske effekt. é{,

In vitro-undersggelser har vist, at vardenafil er mere potent overfor PDE5 end andre kend
phosphodiesteraser (> 15 gange i forhold til PDE6, > 130 gange i forhold til PDEL, > 3 gei
forhold til PDE11, og > 1000 gange i forhold til PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES8 og PDE10).

| en penis-pletysmografiundersggelse (RigiScan) bevirkede vardenafil 20 mg Q@tion vurderet
tilstreekkelig til gennemfarelse af samleje (60% stivhed i RigiScan), hos nog@: nd allerede 15
minutter efter indtagelse. Disse forsggspersoners samlede respons pa vardﬁ var statistisk signifikant
25 minutter efter indtagelse, sammenlignet med placebo.

Vardenafil forarsager let og forbigdende blodtryksfald, der i de tilfelde ikke kommer til udtryk
som klinisk virkning. Efter 20 mg og 40 mg vardenafil var d emsnitlige maksimale fald i supin
systolisk blodtryk —6,9 mmHg for 20 mg og —4,3 mmHg f; g vardenafil, sammenlignet med
placebo. Denne effekt er i overensstemmelse med den ifatoriske effekt af PDE-inhibitorer og
skyldes formentlig sgede cGMP-niveauer i vasculgr. e muskelceller. Enkeltdoser og flere orale
doser af vardenafil pa op til 40 mg bevirkede inge& sk relevante EKG-a&ndringer for normale
mandlige frivillige forsggspersoner. @

Et enkeltdosis, dobbelt-blindt, Cross-ovg }L-o'miseret studie med 59 raske mand sammenlignede
effekten pa QT-intervallet mellem vardénafil (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og 400 mg) og
placebo. Moxifloxacin (400 mg) varfnkluderet som aktiv intern kontrol. Pavirkninger af QT-intervallet
blev malt en time efter dosering ( msnitlig tmax for vardenafil). Det primare formal med dette
studie var at udelukke en effekt stafre end 10 msek (dvs. pavise manglende effekt) pa QTc-intervallet
med en enkelt oral dosis p&80 g vardenafil ssammenlignet med placebo, malt som @ndringen i
Fridericia’s korrektionsfongret (QTcF=QT/RR1/3) en time efter dosering, sammenlignet med
udgangsverdien. Rfor vardenafil viste en ggning i QTc (Fridericia) pa 8 msek (90% CI: 6-9)
0g 10 msek (90% 11) ved doser pa 10 og 80 mg sammenlignet med placebo, og en ggning i QTci
pa 4 msek (90%+CIN3-6) og 6 msek (90% Cl: 4-7) ved doser pa 10 og 80 mg sammenlignet med
placebo en tj er dosering. Ved tmax var kun andringen i middelveaerdi for QTcF for 80 mg
vardenafil %for den i studiet fastsatte greense (middelveerdi 10 msek, 90% CI: 8-11). Nar den

indivi rrektionsformel blev anvendt var ingen af vardierne udenfor graensen.

| eMrate studie efter markedsferingen pa 44 raske frivillige blev enkeltdoser pa 10 mg vardenafil
eller 50 mg sildenafil givet samtidig med 400 mg gatifloxacin, som er et leegemiddel med
sammenlignelig QT-effekt. Bade vardenafil og sildenafil viste en stigning i Fridericia QTc-effekten pa 4
msek. (vardenafil) og 5 msek. (sildenafil) i forhold til virkningen ved hvert leegemiddel for sig. Den
faktiske kliniske virkning af disse QT-a&ndringer kendes ikke.

Yderligere information om kliniske studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter

Virkning og sikkerhed for vardenafil 10 mg smeltetabletter blev vist separat i to studier omfattende en
bredt sammensat population, herunder 701 randomiserede patienter med erektil dysfunktion, som blev
behandlet i op til 12 uger. Fordeling af patienterne til de praedefinerede undergrupper daekkede eldre
patienter (51%), patienter med diabetes mellitus (29%), dyslipideemi (39%) og hypertension (40%) i
anamnesen.
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I de samlede data fra de to studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter var vardierne for IIEF-EF-
omraderne (International Index of Erectil Function-Erectil Function) signifikant hgjere med vardenafil
10 mg smeltetabletter i forhold til placebo.

71% af de seksuelle forsgg, der blev gjort i de kliniske studier, resulterede i succesfuld penetration
sammenlignet med 44% af forsggene i placebogruppen. Disse resultater sas ogsa i undergrupperne; hos
&ldre patienter (65%), hos patienter med diabetes mellitus (63%), med dyslipideemi (66%) og med
hypertension (70%) i anamnesen. Procenterne angiver, hvor mange seksuelle forsgg der resulterede i
succesfuld penetration.

Omkring 63% af alle registrerede seksuelle forsgg med vardenafil 10 mg smeltetabletter var succesfulde
med hensyn til vedligeholdelse af erektion sammenlignet med omkring 26% af alle seksuelle fo i
placebo-gruppen. | de praedefinerede undergrupper var 57% (zldre patienter), 56% (patienter

diabetes mellitus i anamnesen), 59% (patienter med dyslipidemi i anamnesen) og 60% (patt
hypertension i anamnesen) af alle registrerede studier med vardenafil 10 mg smeltetapl@ccesfulde
med hensyn til vedligeholdelse af erektion. ﬁ\

Yderligere information om Kliniske studier sgmo

I kliniske studier blev vardenafil givet til mere end 17.000 meand med erekti nktion (ED) i alderen
18-89 ar, hvoraf mange havde flere samtidige sygdomstilstande. Flere e 0 patienter havde veeret
behandlet med vardenafil i seks maneder eller leengere. Heraf havde flere édd 900 patienter vearet
behandlet i et ar eller lzengere. (é

@ﬂer med hypertension (35%), diabetes
sygdomme (7%), kronisk
ikal prostatektomi (9%). De falgende

De folgende patientgrupper var repreesenteret: Aldre (22%),
mellitus (29%), iskeemisk hjertesygdom og andre kardiov
lungesygdom (5%), hyperlipidemi (22%), depression
grupper var ikke velrepreesenterede i kliniske studier; e (>75 ar, 2,4%) og patienter med visse
kardiovaskulere tilstande (se pkt. 4.3). Der er ikke aget kliniske studier med patienter med CNS-
sygdomme (undtagen rygmarvsskader), steerkt pgdsat nyre- eller leverfunktion, baeekkenkirurgi (med
undtagelse af nervebesparende prostatektomi) eltet trauma eller stralebehandling og hypoaktiv seksuel
lyst eller anatomiske penisdeformationg, I

I de pivotale studier resulterede behandling med vardenafil (filmovertrukne tabletter) i en forbedring af
erektil funktion sammenlignet m cebo. Hos det begraensede antal patienter som forsggte samleje op
til fire til fem timer efter indtagelse af dosis var succesraten for penetration og vedligeholdelse af
erektion konsistent starr eﬁd placebo.

I studier med fast dosi movertrukne tabletter) med en bred sammensat population af maend med

erektil dysfunktionfepnaede 68% (5 mg), 76% (10 mg) og 80% (20 mg) af patienterne succesfuld

penetration (SE ammenlignet med 49% for placebo over en tre maneders periode. | denne bredt

sammensatt @population var evnen til at vedligeholde erektion (SEP 3) 53% (5 mg), 63% (10 mg)
@ sammenlignet med 29% i placebogruppen.

0g 65% éz

| % data fra de stgrre effektivitetsstudier var andelen af patienter, som opnaede succesfuld
penétpétion vha. vardenafil: Psykogen erektil dysfunktion (77-87%), kombineret erektil dysfunktion,
(69-83%), organisk erektil dysfunktion ( 64-75%), eldre (52-75%), iskeemisk hjertesygdom (70-73%)
hyperlipaedemi (62-73%), kronisk lungesygdom (74-78%), depression (59-69%) og patienter som
samtidigt blev behandlet med antihypertensiva (62-73%).

I et klinisk studie med patienter med diabetes mellitus forbedrede vardenafil signifikant scoren for
erektil funktionsdomaene, evnen til at opna og vedligeholde en erektion tilstreekkelig til samleje og
stivhed af penis, sammenlignet med placebo ved vardenafil doser pa 10 mg og 20 mg. Responsraterne
for evnen til at opna og vedligeholde en erektion var 61% og 49% for 10 mg og 64% og 54% for 20 mg
vardenafil sammenlignet med 36% og 23% for placebo for patienter som gennemfgrte tre maneders
behandling.
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I et klinisk studie med post prostatektomerede patienter forbedrede vardenafil signifikant scoren for
erektil funktionsdomaene, evnen til at opna og vedligeholde en erektion tilstreekkelig til samleje og
stivhed af penis sammenlignet med placebo ved vardenafil doser pa 10 mg og 20 mg. Responsraterne
for evnen til at opna og vedligeholde en erektion var 47% og 37% for 10 mg og 48% og 34% for 20 mg
vardenafil sammenlignet med 22% og 10% for placebo for patienter som gennemfagrte tre maneders
behandling.

| et fleksibel-dosis klinisk studie med patienter med rygmarvsskader forbedrede vardenafil signifikant
scoren for erektil funktionsdomane, evnen til at opna og vedligeholde en erektion tilstreekkelig til
samleje og stivhed af penis, sammenlignet med placebo. Antallet af patienter som vendte tilbage til en
normal erektil funktionsdomane score (>26), var 53% for vardenafil sammenlignet med 9% for
placebo. Responsraterne for evnen til at opna og vedligeholde en erektion var 76% og 59% for
vardenafil sammenlignet med 41% og 22% for placebo for patienter som gennemfarte tre mane

behandling, hvilket var klinisk og statistisk signifikant (p<0,001). (
Sikkerheden og effekten af vardenafil var opretholdt i langtidsstudier. R 66
Peediatrisk population

Det Europeiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaeg Itaterne af studier i
alle undergrupper af den paediatriske population ved behandlingen af erektil@ nktion. Se pkt. 4.2 for
oplysninger om pediatrisk anvendelse. 0

5.2 Farmakokinetiske egenskaber (6

Biozkvivalensundersggelser har vist, at vardenafil 10 mg s @Blet ikke er biozekvivalent med
vardenafil 10 mg filmovertrukne tabletter. Derfor ma sme ten ikke anvendes som akvivalent til
vardenafil 10 mg filmovertrukne tabletter.

Absorption ’&

Efter indgift af vardenafil filmovertrukne tabletter absorberes vardenafil hurtigt med maksimal
observeret plasmakoncentration opnaet ho% &nd sa tidligt som 15 minutter efter oral
administration. | 90% af tilfeeldene bley% ksimale plasmakoncentration imidlertid ndet inden for
30 til 120 minutter (median 60 minutter r oral indgift i fastende tilstand. Den gennemsnitlige
absolutte orale biotilgeengelighed er«5%. Efter oral indgift af vardenafil ggedes AUC 0g Cmax N&esten
proportionalt med dosis over det @ alede dosisomrade (5-20 mg).

Ved indgift af vardenafil fi sS'értrukne tabletter sammen med et fedtrigt maltid (indeholdende 57%
fedt) reduceres absorptig tigheden med en ggning af median Tmax pa en time og en gennemsnitlig
seenkning af Cmax pé'AUC for vardenafil pavirkes ikke. Efter et maltid indeholdende 30% fedt er
hastigheden og gr f absorptionen af vardenafil (Tmax, Cmax 09 AUC) uaendret sammenlignet med
indgift i fastende@gnd.

Vardenafil%rberes hurtigt efter indgift af Vivanza 10 mg smeltetabletter uden vand. Mediantiden til
Crmax V, ra 45 til 90 min. og var lig med eller lettere forsinket (med 8-45 min.) sammenlignet

med filpovertrukne tabletter. Middelvaerdien for AUC steg med 21-29% (midaldrende og &ldre ED-
patiépter) eller 44% (unge raske forsggspersoner) ved 10 mg smeltetabletter sammenlignet med
filmovertrukne tabletter pa grund af absorption af en lille mengde leegemiddel lokalt i mundhulen.
Gennemgaende var der ingen forskel i middel-Crax mellem smertetabletter og filmovertrukne tabletter.

Hos forsggspersoner, der tog vardenafil 10 mg smeltetabletter sammen med et maltid med hgijt
fedtindhold, blev der ikke set nogen indvirkning pa vardenafil-AUC and -tmax, mens vardenafil-Crmax blev
reduceret med 35% ved ikke-fastende tilstand. Pa basis af disse resultater kan vardenafil 10 mg
smeltetabletter tages til maltiderne eller uden for maltiderne.

Hvis vardenafil 10 mg smeltetabletter tages med vand, reduceres AUC med 29%, Crax forbliver

uzndret, og den mediane tmax bliver nedsat med 60 min. sammenlignet med indgift uden vand.
Vardenafil 10 mg smeltetabletter skal tages uden vaske.
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Fordeling

Det gennemsnitlige steady-state fordelingsvolumen for vardenafil er 208 I, hvilket tyder pa fordeling ind
i veevene.

Vardenafil og dets vasentligste cirkulerende metabolit (M1) er i hgj grad bundet til plasmaproteiner (ca.
95% for bade vardenafil og M1). For vardenafil sdvel som for M1 er proteinbindingen uafhaengig af de
totale stofkoncentrationer.

Baseret pa malinger af vardenafil i seed fra raske forsggspersoner 90 minutter efter indgift, forekommer
der ikke mere end 0,00012% af indgivet dosis i patienters s&d.

Biotransformation
Vardenafil i filmovertrukne tabletter metaboliseres hovedsagelig i leveren via cytokrom P450 ﬁ)—
isoformen 3A4 men ogsa via CYP3A5- og CYP2C-isoformer.

Hos mennesker er den vasentligste cirkulerende metabolit (M1) et resultat af en deet‘hy% af
vardenafil og er underlagt yderligere metabolisme med en plasma eliminationshalvegi d pa ca. fire
timer. En del af M1 er pa glukuronid-form i den systemiske cirkulation. Metabol&d\/ll udviser en
phosphodiesterase selektivitetsprofil svarende til vardenafil og en in vitro-sty r for
phosphodiesterase type 5 pa ca. 28% sammenlignet med vardenafil, resulte@e et effektbidrag pa ca.
7%.

Den gennemsnitlige terminale halveringstid for vardenafil hos pati der fik Vivanza 10 mg
smeltetabletter, var mellem 4 - 6 timer. Elimineringshalveringstj or metabolitten M1 er mellem 3 og

5 timer, svarende til moderstoffet. Q

Elimination

Vardenafils totale kropsclearance er 56 I/t med en re nde terminal halveringstid pa 4-5 timer. Efter
oral indgift udskilles vardenafil som metabolitter h ageligt i faeces (ca. 91-95% af indgiven dosis)

og i mindre grad i urinen (ca. 2-6% af indgiven@is).

Farmakokinetik hos serlige patientqrugpevL
Zldre \J

Vardenafils lever-clearance hos rask€ zldre forsggspersoner (65 ar og derover) reduceredes
sammenlignet med raske yngre f personer (18-45 ar). Gennemsnitlig havde aldre maend, der tog
vardenafil filmovertrukne tabletter,"en 52% hgjere AUC og en 34% hgjere Cmax €nd yngre mand.(Se

pkt. 4.2).
\Q/

Vardenafils AUC og os &ldre patienter (65 ar eller derover), der tager vardenafil smeltetabletter,
steg med henhol \1 39% og 16-21% sammenlignet med patienter pa 45 ar og derunder. Ved
indtagelse af va@l 10 mg smeltetablet én gang dagligt i 10 dage sas der ingen akkumulering af
vardenafil §@1 hos patienter pa 45 ar og derunder eller pa 65 ar og derover.

Nedsa ktion

H fr}i&i;e forsggspersoner med let til moderat nyreinsufficiens (kreatininclearance 30-80 ml/min)
sv&d@ vardenafils farmakokinetik til farmakokinetikken for en kontrolgruppe med normal
nyrefunktion. Hos frivillige forsggspersoner med alvorlig nyreinsufficiens (kreatininclearance <30
ml/min) ggedes den gennemsnitlige AUC med 21% og den gennemsnitlige Cmax faldt med 23%
sammenlignet med frivillige forsggspersoner uden nedsat nyrefunktion. Ingen statistisk signifikant
korrelation observeredes mellem kreatininclearance og eksponering for vardenafil (AUC 0g Cnax). (Se
pkt. 4.2). Farmakokinetikken af vardenafil er ikke undersggt hos patienter med behov for dialyse (Se
pkt. 4.3).

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh A og B) reduceredes vardenafil
clearance proportionelt med graden af den nedsatte leverfunktion. Hos patienter med lettere nedsat
leverfunktion (Child-Pugh A) ggedes den gennemsnitlige AUC og Cmax med henholdsvis 17% og 22%
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sammenlignet med en kontrolgruppe med raske forsggspersoner. Hos patienter med moderat nedsat
leverfunktion (Child-Pugh B) ggedes den gennemsnitlige AUC 0g Cmax med henholdsvis 160% og
133% sammenlignet med en kontrolgruppe med raske forsggspersoner (se pkt. 4.2). Vardenafils
farmakokinetik er ikke undersggt hos patienter med alvorlig leverinsufficiens (Child-Pugh C) (Se pkt.
4.3).

Yderligere oplysninger

In vitro data tyder pa, at vardenafils virkninger pa P-glycoprotein substrater, som er mere falsomme end
digoxin, ikke kan udelukkes. Dabigatran-etexilat er et eksempel pa meget falsomme intestinale P-
glycoprotein substrater.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata K,

<

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle ier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet

reproduktionstoksicitet. ﬁ\
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER &

6.1 Hjeelpestoffer @fb
Tabletkerne: (

Crospovidon @

Magnesiumstearat Q
Cellulose, mikrokrystallinsk Q
Silika, kolloid vandfri \/&
Filmovertraek: @

Macrogol 400 \ l

Hypromellose \ I

Titandioxid (E171) N

Gul jernoxid (E172) (

Rad jernoxid (E172) Q/

6.2 Uforligeligheder@/

Ikke relevant. 3

N
6.3 Opbeve&@j
34r. Q
6. &ge opbevaringsforhold

Dette lzgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
PP/aluminiumsfolie-blisters i pakninger med 2, 4, 8, 12 og 20 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6  Regler for bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014
EU/1/03/249/009-012, 015

9. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/F
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 4. marts 2003 é

Dato for seneste fornyelse: 4. marts 2008 QQ

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN @

N

ELSE AF

Yderligere oplysninger om dette Iaegengwel-findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.eurow.

&

O
N

X
\Q/
O
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver smeltetablet indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid).

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa
7,96 mg sorbitol (E420) og 1,80 mg aspartam (E951) i hver smeltetablet.

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1. é,

3. LAGEMIDDELFORM 66
Smeltetablet.

©)
Hvid, rund tablet. &

4. KLINISKE OPLYSNINGER (6

4.1 Terapeutiske indikationer @

Behandling af erektil dysfunktion hos voksne mand. Egeksil dysfunktion er manglende evne til at opna
eller vedligeholde en erektion af penis, som er tils iy til tilfredsstillende seksuel aktivitet.

For at Vivanza kan veere effektiv, er seksuel sti@ation ngdvendig.

4.2 Dosering og administration ‘\I &

Dosering (
Vivanza 10 mg smeltetabletter er@e bioaekvivalente med Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter (se
pkt. 5.1). Den maksimale doy’@‘ Ivanza smeltetablet er 10 mg/dag.

Anvendelse hos voksne'
Vivanza 10 mg sme fab)et skal tages efter behov 25 til 60 minutter far seksuel aktivitet.

Specielle popula@
Anvendelse h@ dre (>65 dr)
Dosisjuste er ikke ngdvendigt hos &ldre patienter. Dog bar en ggning til den maksimale dosis af

Vivan filmovertrukne tabletter overvejes med forsigtighed i forhold til den enkelte patients
tol@ over for leegemidlet (se pkt. 4.4 og 4.8).

Nedsat leverfunktion

Vivanza 10 mg smeltetabletter er ikke beregnet som startdosis til patienter med let nedsat leverfunktion
(Child-Pugh A).

Patienter med let nedsat leverfunktion bgr starte behandlingen med Vivanza 5 mg filmovertrukne
tabletter. VVurderet ud fra tolerance og effekt kan dosis gges til Vivanza 10 mg og 20 mg filmovertrukne
tabletter eller Vivanza 10 mg smeltetabletter.

Den anbefalede maksimale dosis hos patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) er
Vivanza 10 mg som filmovertrukne tabletter (se pkt. 5.2).
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Vivanza 10 mg smeltetabletter ma ikke anvendes til patienter med moderat (Child-Pugh B) og steerkt
nedsat leverfunktion (Child-Pugh C) (se pkt. 4.3).

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion.

Hos patienter med staerk nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <30 ml/min) ber en startdosis pa
Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter overvejes. Vurderet ud fra tolerance og virkning kan dosis gges
til Vivanza 10 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter eller Vivanza 10 mg smeltetabletter.

Vivanza smeltetablet ma ikke anvendes til patienter med nyreinsufficiens i slutstadiet (se pkt. 4.3).

Padiatrisk population
Vivanza smeltetablet er ikke indiceret til personer under 18 ar. Der er ingen relevante indikatio
brug af Vivanza smeltetabletter til bgrn og unge.

Anvendelse hos patienter, som anvender anden medicin 66
Samtidig anvendelse af moderate eller potente CYP3A4-inhibitorer
Dosisjustering af vardenafil er ngdvendig, hvis det gives sammen med moderate 6 otente CYP3A4-

inhibitorer (se pkt. 4.5).

Administration

Til oral anvendelse. @
Smeltetabletten skal placeres pa tungen, hvor den hurtigt bliver op @g derefter sluges. Vivanza
smeltetabletter skal indtages uden vaske straks efter, at den er t {ud af blisterpakningen.

Vivanza smeltetabletter kan tages i forbindelse med et m%&@r uden for maltiderne.

4.3 Kontraindikationer \/&

Overfglsomhed over for det aktive stof eller ov@or et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

Samtidig administration af vardenafil o *Feller nitrogenoxid-donorer (som amylnitrit) under
enhver form er kontraindiceret (se pkt. g5.1).

Vivanza er kontraindiceret til pati ﬁ som pa grund af non-arteritis anterior iskaeemisk
opticusneuropati (NAION) nedSattelse af synet pa det ene gje. Kontraindikationen gaelder, uanset
om synsnedseettelsen op to bindelse med brug af phosphodiesterase 5 (PDES5)-hammere eller gj
(se pkt. 4.4).

Generelt bar Iaege t|| behandling af erektil dysfunktion ikke anvendes af mand som frarades
seksuel aktivitet{f.2ks. patienter med alvorlige kardiovaskulere lidelser som ustabil angina pectoris
eller alvorlift@rtesvigt [New York Heart Association Il1 eller 1V]).

Sikke @ vardenafil er ikke undersggt i fglgende patientundergrupper, og dets anvendelse er
degfor kentraindiceret, indtil yderligere information er tilgaengelig:
Ivorlig leverinsufficiens (Child-Pugh C),
- terminal nyresygdom med behov for dialyse,
- hypotension (blodtryk < 90/50 mmHg),
- nyligt overstaet apopleksi eller hjerteinfarkt (inden for de sidste seks maneder),
- ustabil angina pectoris og kendte arvelige degenerative sygdomme i retina som f.eks. retinitis
pigmentosa.

Samtidig administration af vardenafil og de potente CYP3A4-inhibitorer ketoconazol og itraconazol
(oral formulering) er kontraindiceret hos meend over 75 ar.

Samtidig administration af vardenafil og HIV-protease-inhibitorer som for eksempel ritonavir og
indinavir er kontraindiceret, da de er meget potente CYP3A4-inhibitorer (se pkt. 4.5).
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Samtidig administration af PDE5-ha&mmere, herunder vardenafil, med guanylatcyklase-stimulatorer
som f.eks. riociguat, er kontraindiceret, da det kan fare til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5).

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Far farmakologisk behandling pabegyndes bar der optages anamnese og foretages fysisk undersggelse
for at diagnosticere erektil dysfunktion og undersgge potentielle underliggende arsager.

Inden pabegyndelse af nogen som helst form for behandling af erektil dysfunktion bar leegen undersgge
patientens kardiovaskulare tilstand, da der er en vis kardiel risiko forbundet med seksuel aktivitet (se
pkt. 4.3). Vardenafil har vasodilaterende egenskaber resulterende i mild og forbigaende saenkning af
blodtrykket (se pkt. 5.1). Patienter med obstruktion af venstresidig ventrikuleer udlgb, f.eks. ao%
stenose og idiopatisk hypertrofisk subaorta stenose, kan veere falsomme over for virkningen {
vasodilatorer inklusiv phosphodiesterase type 5-inhibitorer.

Alvorlige kardiovaskulare hendelser sdsom pludselig ded, takykardi, myokardlemﬁ ntrlkulaer
takyarrytmi, angina pectoris og cerebrovaskulere lidelser (inklusive forblgaende sk tilfeelde og
cerebral blgdning) har varet rapporteret i tidsmaessig relation til vardenafil. H este af de patienter,
hvor disse haendelser er blevet rapporteret, var der allerede eksisterende karw uleere risikofaktorer.
Det er imidlertid ikke muligt endeligt at afgere, om disse haendelser er di elateret til disse
risikofaktorer, til vardenafil, til seksuel aktivitet eller til en komblnaté isse eller andre faktorer.

Legemidler til behandling af erektil dysfunktion bgr anvendes orsigtighed hos patienter med
anatomisk deformitet af penis (som f.eks. vinkling, kaverngs fi eller Peyronie’s sygdom), eller hos
patienter med lidelser, som kan preedisponere til priapism .eks. seglcellanaemi, multipelt myelom

eller leukeemi).

Sikkerhed og virkning er ikke undersggt ved komb‘mg&af Vivanza smeltetabletter og filmovertrukne
tabletter eller med anden behandling af erektil @unktion. Anvendelse af sddanne kombinationer
anbefales derfor ikke.

Tolerancen af den maksimale dosis pé‘Z&?kg filmovertrukne tabletter kan veere lavere hos @ldre
patienter (=65 &r) (se pkt. 4.2 og 4.8{

Samtidig anvendelse af alfa-lokkere
Samtidig anvendelse af If ere og vardenafil kan hos nogle patienter fare til symptomatisk
hypotension, da de be sodilatorer. Samtidig behandling med vardenafil bgr kun initieres,
safremt patienten er %I alfa-blokker-behandling. Hos de patienter, der er i stabil alfa-blokker-
behandling, ber v fil initieres med den laveste anbefalede startdosis pa 5 mg filmovertrukne
tabletter. Patien er bliver behandlet med alfa-blokker, bgr ikke anvende Vivanza 10 mg
smeltetablet e@m startdosis. Vardenafil kan administreres pa et hvilket som helst tidspunkt sammen
med tams eller med alfuzosin. Et doseringsinterval bgr overvejes, hvis vardenafil ordineres
samtlg@e andre alfa-blokkere(se pkt. 4.5). Hos de patienter, der allerede far en optimeret dosis af
a&‘ bar behandling med alfa-blokker initieres med den laveste dosis. Gradvis stigning i

gen af alfa-blokker kan veere associeret med yderligere reduktion af blodtryk hos patienter, der

far vardenafil.

Samtidig anvendelse af CYP3A4-inhibitorer

Samtidig anvendelse af vardenafil og potente CYP3A4-inhibitorer som f.eks. itraconazol og
ketoconazol (oral formulering) bgr undgas pga. markant ggede plasmakoncentrationer af vardenafil ved
kombination med disse leegemidler (se pkt. 4.5 og 4.3).

Dosisjustering af vardenafil kan vare ngdvendig ved samtidig indgift af moderate CYP3A4-inhibitorer
som erythromycin og clarithromycin (se pkt. 4.2 og 4.5).
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Samtidig indtagelse af grapefrugt eller grapefrugtjuice forventes at gge plasmakoncentrationen af
vardenafil. Kombinationen bgr undgas (se pkt. 4.5).

Virkning pa QTc-intervallet

Enkeltdoser pa 10 mg og 80 mg vardenafil har vist sig at kunne forleenge QTc-intervallet med en
middelveerdi pa henholdsvis 8 msek. og 10 msek. Enkeltdoser pa 10 mg vardenafil givet samtidig med
400 mg gatifloxacin, et aktivt stof med sammenlignelig QT-effekt, viste ogsa en additiv QTc-effekt pa 4
msek. i forhold til effekten ved de aktive stoffer hver for sig. Den kliniske virkning af disse QT-
&ndringer kendes ikke (se pkt. 5.1).

Den kliniske relevans heraf er ukendt og kan ikke generaliseres til alle patienter under alle forhold, da
det vil afhaenge af individuelle risikofaktorer og modtagelighed som kan veere til stede pa hvilket som
helst tidspunkt hos enhver given patient. Lagemidler, som kan forlenge QTc-intervallet, inklusi
vardenafil, bar undgas hos patienter med relevante risikofaktorer, f.eks. hypokalizmi, medfg
forleengelse, samtidig administration af klasse 1A-antiarytmika (f.eks. quinidin, procainam ler
klasse 3 (f.eks. amiodaron, sotalol). 6

Virkning pd synet ﬁ\

Der er rapporteret synsdefekter og tilfelde af non-arteritis anterior iskaeemisk Qwuropatl (NAION)
i forbindelse med indtagelse af Vivanza og andre PDE5-h&mmere. Analyse% servationsdata tyder
pa, at der er en gget risiko for akut NAION hos mand med erektil dysfu efter eksponering for
PDE5-he&mmere, sasom vardenafil, tadalafil og sildenafil (se pkt. 4. ’QO tte kan veere relevant for

alle patienter, som eksponeres for vardenafil, skal patienten inform m, at han skal stoppe med at
tage Vivanza smeltatablet og omgaende konsultere en lage, hviépludsellgt opstar synsdefekt (se

pkt. 4.3).
O

Virkning pd blodning
In vitro-undersggelser med humane blodplader indi vardenafil ikke har antiaggregatorisk effekt i
sig selv men ved hgje (over-terapeutiske) koncentrationer forsterker vardenafil den antiaggregatoriske

effekt af nitrogenoxiddonoren natriumnitroprussiel, VVardenafil, alene eller i kombination med
acetylsalicylsyre, har ingen effekt pa blgdnipdstteén hos mennesker (se pkt. 4.5). Der findes ingen
oplysninger om sikkerhed ved indgift qh% afil hos patienter med blgdningsforstyrrelser eller aktivt
peptisk mavesar. Derfor bgr vardenafil N ives til disse patienter efter omhyggeligt at have vurderet
fordele over for risici.

Aspartam

Dette legemiddel indeh mg aspartam pr. 10 mg smeltetablet. Aspartam er en
phenylalaninkilde. Det re skadellgt for personer med phenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom), en
sjeelden genetisk lidels or phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Sorbitol

Dette lzege ﬁholder 7,96 mg sorbitol pr. 10 mg smeltetablet.
2 5.

4.

Virkwifiger af andre praeparater pa vardenafil

In vitro-undersggelser:

Vardenafil metaboliseres overvejende af leverenzymer via cytokrom P450 (CYP)-isoformen 3A4 men

o0gsa via CYP3A5- og CYP2C-isoformer. Derfor reducerer hemmere af disse isoenzymer vardenafil-
clearance.

ion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vivo-undersggelser:

Samtidig indgift af HIV-proteaseheemmeren indinavir (800 mg 3 gange dagligt), en potent CYP3A4-
inhibitor, og vardenafil (10 mg filmovertrukne tabletter) medfarte en 16-dobbelt stigning af vardenafil
AUC og en 7-dobbelt ggning af vardenafil Cnax. Efter 24 timer var plasmaniveauet af vardenafil faldet
til 4% af det maksimale vardenafil plasmaniveau (Cmax).
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Samtidig indgift af vardenafil og ritonavir (600 mg 2 gange dagligt) medfarte en 13-dobbelt ggning af
vardenafil Crmax 0g en 49-dobbelt stigning af vardenafil AUCo.24 ved samtidig indgift af 5 mg vardenafil.
Interaktionen er en konsekvens af ritonavirs blokering af vardenafils metabolisme i leveren. Ritonavir er
en meget potent CYP3A4-inhibitor som ogsa haeemmer CYP2C9. Ritonavir forlengede signifikant
halveringstiden af vardenafil til 25,7 timer (se pkt. 4.3).

Samtidig indgift af ketoconazol (200 mg), en potent CYP3A4-inhibitor, og vardenafil (5 mg) medfarte
en 10-dobbelt ggning af vardenafil AUC og en 4-dobbelt ggning af vardenafil Ciax. (se pkt. 4.4).

Skant der ikke er foretaget specifikke interaktionsundersggelser, kan samtidig anvendelse af andre
potente CYP3A4-inhibitorer (som itraconazol) forventes at medfgre vardenafil plasmaniveauer
sammenlignelige med dem frembragt af ketoconazol. Samtidig indgift af vardenafil og potente
CYP 3A4-inhibitorer som f.eks. itraconazol og ketoconazol (oral anvendelse) bgr undgas (se p g
4.4). Hos mand over 75 ar er samtidig brug af vardenafil og itraconazol eller ketoconazol
kontraindiceret (se pkt. 4.3). é

enafil (5 mg)

Samtidig indgift af erythromycin (500 mg 3 gange dagligt), en CYP3A4-inhibitor, og %
medfarte en 4-dobbelt ggning af vardenafil AUC og en 3-dobbelt ggning af Cmax.é{;‘ om der ikke er
udfert et specifikt interaktionsstudie, kan samtidig indgift af clarithromycin fogge at medfare
lignende indvirkninger pa vardenafil AUC og Crmax. Det kan vere ngdvendigt stere dosis af
vardenafil, nar det anvendes sammen med en moderat CYP3A4-inhibitor. .eks. erythromycin eller
clarithromycin (se pkt. 4.2. og 4.4).

Hos raske frivillige forsggspersoner havde cimetidin (400 mg Zége dagligt), en non-specifik
cytokrom P450-inhibitor, ingen effekt pa vardenafil AUC og ed indgift sammen med vardenafil
(20 mg).

Grapefrugtjuice, som er en svag heemmer af CYP O@hbolisme i tarmveaeggen, kan medfare moderat
gget plasmakoncentration af vardenafil (se pkt. 4.4)

Farmakokinetikken af vardenafil (20 mg) b%E@é pavirket af samtidig indgift af H2-antagonisten
ranitidin (150 mg 2 gange dagligt), dig‘o’s%b rfarin, glibenclamid, alkohol (gennemsnitligt maksimalt
niveau pa 73 mg/dl alkohol i blodet), el nkeltdoser af antacida

(magnesiumhydroxid/aluminiumhy, oxihck.

Selvom der ikke er foretaget ec%ke interaktionsundersggelser for alle legemidler, viste
populationsfarmakokinetis lyser, at vardenafils farmakokinetik ikke blev pavirket ved samtidig
indgift af fglgende stoffiers tylsalicylsyre, ACE-h&mmere, beta-blokkere, svage CYP3A4-
inhibitorer, diuretika& gemidler til behandling af diabetes (sulfonylurinstoffer og metformin).

Virkninger af vaﬁgaﬁl pa andre praeparater
Der findes i l@cﬁa for interaktion mellem vardenafil og non-specifikke phosphodiesterase-inhibitorer
som theo eller dipyridamol.

Inyivodundersggelser

De%d(v ikke observeret en forsterket hypotensiv effekt af sublingual nitroglycerin (0,4 mg), nar
vardenafil (10 mg) blev givet med varierende tidsintervaller (1 til 24 timer) forud for nitroglycerindosen
i et studie med 18 raske mandlige forsggspersoner. VVardenafil 20 mg filmovertrukne tabletter
forsteerkede den hypotentive effekt af sublingual nitroglycerin (0,4 mg) indtaget 1 og 4 timer efter
vardenafil-administration hos raske midaldrende forsggspersoner. Der sas ingen effekt pa blodtrykket,
nar nitroglycerin blev indtaget 24 timer efter administration af en enkelt dosis vardenafil 20 mg
filmovertrukne tabletter. Hos patienter findes der imidlertid ikke oplysninger om vardenafils mulige
forstaerkning af nitraters hypotensive effekt, og samtidig administration af Vivanza smeltetabletter og
nitrater er derfor kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Nicorandil er en hybrid bestaende af en kaliumkanaldbner og nitrat. Pa grund af nitratkomponenten kan
det potentielt have alvorlige interaktioner med vardenafil.
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Eftersom alfa-blokker-monoterapi kan medfere markant blodtrykssaenkning, iseer postural hypotension
og synkope, blev der udfart interaktionsstudier med vardenafil. | to interaktionsstudier med raske
normotensive frivillige efter forceret titrering til hgje doser af alfa-blokkerne tamsulosin eller terazosin
blev hypotension (i nogle tilfeelde symptomatisk) rapporteret i et signifikant antal af personer efter
samtidig administration af vardenafil. Blandt personer behandlet med terazosin blev hypotension
observeret hyppigere, nar vardenafil og terazosin blev givet samtidig, end nar doseringerne var separeret
med et tidsinterval pa 6 timer.

Baseret pa resultater af interaktionsstudierne med vardenafil hos patienter med benign
prostatahyperplasi (BPH) i stabil behandling med tamsulosin, terazosin eller alfuzosin:
e Nar vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet i doser pa 5, 10 eller 20 mg pa baggrund af
stabil behandling med tamsulosin, var der ingen symptomatisk reduktion i blodtrykket, sém
3/21 patienter behandlet med tamsulosin havde forbigaende systolisk blodtryk (staend

mindre end 85 mmHg.
e Nar 5 mg vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet samtidig med 5 eller 1 razosin,
oplevede én ud af 21 patienter symptomatisk postural hypotension. Hypotens'{‘n v ikke

observeret, nar administrationen af 5 mg vardenafil og terazosin blev separ; ed 6 timer.

e Nar vardenafil (filmovertrukne tabletter) blev givet i doser pa 5 eller 10 baggrund af stabil
behandling med alfuzosin, var der - sammenlignet med placebo - ingo@mptomatisk reduktion i
blodtrykket.

Derfor bgr samtidig behandling kun initieres, hvis patienten er i st @éhandling med alfa-blokker. Hos
de patienter, der er i stabil alfa-blokker-behandling, ber vardena% itieres med den laveste anbefalede
startdosis pa 5 mg. Vivanza kan administreres pa et hvilket s st tidspunkt med tamsulosin eller
med alfuzosin. Sammen med andre alfa-blokkere bgr en s %n af tidspunktet for doseringen
overvejes, nar vardenafil er ordineret samtidigt (se pkt.

Patienter, der bliver behandlet med alfa-blokker, ma age Levira 10 mg smeltetabletter som
startdosis (se pkt. 4.4). n\

Der sas ingen signifikante interaktioner veiN t af vardenafil (20 mg filmovertrukne tabletter)
sammen med warfarin (25 mg), som mg eres via CYP2C9, eller digoxin (0,375 mg). Den relative
biotilgeengelighed af glibenclamid (3,5 thg) blev ikke pavirket af samtidig indgift af vardenafil (20 mg).
I et specifikt studie, hvor vardenafil (20 mg) blev administreret samtidigt med slow-release nifedipin (30
mg eller 60 mg) hos hypertensiv ienter, sas en yderligere reduktion af systolisk blodtryk med 6
mmHg og diastolisk blodtrykdhed 5 mmHg (begge malt liggende pa ryggen) ledsaget af en ggning af
hjertefrekvensen med 4 sla inut.

Ved samtidig indgiftx denafil (20 mg filmovertrukne tabletter) og alkohol (gennemsnitligt
maksimalt nivea mg/dl alkohol i blodet) forsteerkede vardenafil ikke effekten af alkohol pa
blodtryk og hj rekvens, og vardenafils farmakokinetik forblev usendret.

Vardena;’!%mg) forsteerkede ikke den af acetylsalicylsyre (81 mg x 2) forleengede blgdningstid.

R'Qcia

Praek¥iniske studier viste en additiv systemisk blodtrykssenkende virkning, nar PDE5-heemmere blev
kombineret med riociguat. | kliniske studier har riociguat vist sig at forsteerke den hypotensive virkning
af PDE5S-h&mmere. Der var ingen evidens for en gunstig klinisk virkning af kombinationen i den
undersggte population. Samtidig brug af riociguat med PDE5-ha&mmere, herunder vardenafil, er
kontraindiceret (se pkt. 4.3).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Vivanza er ikke indiceret til anvendelse hos kvinder. Der findes ingen studier med vardenafil hos

gravide kvinder.
Der foreligger ingen fertilitetsdata.
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4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner
Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Da der er rapporteret svimmelhed og abnormt syn i kliniske undersggelser med vardenafil, bar patienter
veere opmarksomme pa, hvordan de reagerer pa Vivanza smeltetabletter, inden de kerer bil og betjener

maskiner.

4.8

Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

kliniske studier, var generelt forbigaende og lette til moderate. Den hyppigst indberettede bivir

De bivirkninger, der blev indberettet med Vivanza filmovertrukne tabletter eller 10 mg smeltetablgtter i

som forekom hos > 10% af patienterne, er hovedpine.

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er opfart med frekvenser i henhold til MedDRA-konventionen: Me ¥

(>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sje

<1/1.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data). &

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hv

alvorligste bivirkninger er anfart forst.

Folgende bivirkninger er rapporteret:

2
2

<
ndelig
>1/10.000 til

orlige de er. De

Systemorgan- Meget Almindelige | Ikke almi % Sjeeldne Ikke kendte
klasser almindelige | (=1/100 til, 1/1.0, Q (>1/10.000 til, (kan ikke
(=1/10) <1/10) <1/wg <1/1.000) estimeres ud
fra
forhandenvee-
o | ‘z rende data)
Infektioner og T Konjunktivit
parasitere ‘\k
sygdomme » \
Immunsystemet \ Allergisk gdem Allergiske reaktioner
@ 0g angiogdem
Psykiske & Sevnforstyrrelser | Angst
forstyrrelser O
Nervesystemet Hovadping” | Svimmelhed | Dgsighed Synkope Cerebral
0 Parasteesi og Kramper blgdning
\ dysaestesi Amnesi
{Q Forbigaende iskaemisk
fo.d\ tilfelde
Djne 7 Synsforstyrrelser | @get intraokulaert tryk | Non-arteritis
Okuler hyperemi | @get tareflad anterior
/& /Endret farvesyn iskaeemisk
\/ @jensmerter og opticusneuropat
ubehag i gjet i Synsdefekt
Fotofobi
@re og labyrint Tinnitus Pludselig
Vertigo dgvhed
Hjerte Palpitationer Myokardieinfarkt Pludselig ded
Takykardi Ventrikuleere
takyarytmier
Angina pectoris
Vaskulare Flushing Hypertension
sygdomme Hypotension
Luftveje, thorax Nasal Dyspng Naseblod
0g mediastinum obstruktion Tillukning af
bihuler
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Systemorgan- Meget Almindelige | Ikke almindelige | Sjeldne Ikke kendte

klasser almindelige | (=1/100 til, (=1/1.000 til, (>1/10.000 til, (kan ikke
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) estimeres ud
fra
forhandenvee-
rende data)
Mave-tarm- Dyspepsi Gastrogsofageal
kanalen reflukssygdom
Gastritis
Gastointestinale
smerter og
abdominalsmerter
Diaré

Opkastni
o

Ter mund
Lever og Stigning i Stigning i gamma- M
galdeveje aminotransferaser glutamyltransferas\-;o
Hud og Erytem Fotosensitivitetsr€akth
subkutane vaev Udsleet oner O\
Knogler, led, Rygsmerter WOyt
muskler og Forhgjet o
bindeveev kreatinfosfoki- @

nase

Myalgi @

@get muskelton ’(

Muskelkramp Lé'
Nyrer og 6 Hematuri
urinveje
Det Leen 3rende Priapisme Bladning fra
reproduktive en& penis
system og Haemospermi
mammae ) %
Almene %- tilpashed Smerter i brystet
symptomer og .\k
reaktioner pa N
administrationss (
tedet Q.

A =4

Beskrivelse af udvalgte bivj&%ﬂqer
Blgdning fra penis, hae Wi og haematuri er blevet rapporteret i kliniske studier og spontane data
ea @ and

efter markedsfaring ling med alle PDE5-haemmere, herunder vardenafil.

Ved en dosis pé@ Vivanza filmovertrukne tabletter fik aldre patienter (>65 ar) hyppigere
hovedpine (1 sammenlignet med 11,8%) og svimmelhed (3,7% sammenlignet med 0,7%) end
yngre pati@ <65 ar).

Generelt/er det vist, at bivirkninger (isser svimmelhed”) forekommer lidt hyppigere hos patienter med
hypegt€nsion i anamnesen.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale repporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I enkeltdosisundersagelser med frivillige forsggspersoner taltes doser op til 80 mg vardenafil
(filmovertrukne tabletter) pr. degn uden fremkomst af alvorlige bivirkninger.
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Ved indgift af vardenafil i hgjere doser og hyppigere end anbefalet (40 mg filmovertrukne tabletter 2
gange dagligt) blev der rapporteret steerke rygsmerter. Dette var ikke associeret med muskel- eller
neurologisk toksicitet.

| tilfelde af overdosering bgr der gives symptomatisk behandling efter behov. Renal dialyse forventes
ikke at gge clearance, da vardenafil i hgj grad er bundet til plasmaproteiner og ikke udskilles af
betydning i urinen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

X

Farmakoterapeutisk klassifikation: Urologika, leegemidler anvendt ved erektil dysfunktion, i@ode:

GO4BEO09. @

Vardenafil er en oral behandling til forbedring af erektil funktion hos maend med erektil dysfunktion.
Svakket erektil funktion genoprettes ved at blodgennemstrgmningen til penis gg en naturlig made
ved seksuel stimulation. s&

Erektion af penis er en heemodynamisk proces. Ved seksuel stimulation f{e@}nitrogenoxid.
Nitrogenoxid aktiverer derefter enzymet guanylatcyklase, hvilket resultere¥ ggede koncentrationer af
cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP) i corpus cavernosum. Dette b r en afslapning af den glatte

muskulatur og tillader blodet at stramme til penis. Niveauet af ¢ reguleres af syntesehastigheden
via guanulatcyklase og af nedbrydningshastigheden via cGM olyserende phosphodiesteraser
(PDE’er).

Vardenafil er en potent og selektiv hemmer af cG Dﬁtifik phosphodiesterase type 5 (PDES), den
mest markante PDE i human corpus cavernosum. nafil eger kraftigt effekten af endogen
nitrogenoxid i corpus cavernosum ved at haem DES. Nar nitrogenoxid frigives som respons pa
seksuel stimulation, farer vardenafils haemnSE_ DES5 til ggede cGMP-niveauer i corpus cavernosum.
Derfor er seksuel stimulation nﬂdvendi.q% rdenafils positive terapeutiske effekt.

In vitro-undersggelser har vist, at vafdenafil er mere potent overfor PDE5 end andre kendte
phosphodiesteraser (> 15 gange i Id til PDES6, > 130 gange i forhold til PDEL, > 300 gange i
forhold til PDE11, og > 1000,@19e i forhold til PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES8, PDE9 og PDE10).

I en penis-pletysmografi ggelse (RigiScan) bevirkede vardenafil 20 mg en erektion vurderet
tilstreekkelig til gen Ise af samleje (60% stivhed i RigiScan), hos nogle mand allerede

15 minutter efter i Ise. Disse forsggspersoners samlede respons pa vardenafil var statistisk
signifikant 25 m@; efter indtagelse, sammenlignet med placebo.

Vardenafilsager let og forbigdende blodtryksfald, der i de fleste tilfeelde ikke kommer til udtryk
som Kli vifkning. Efter 20 mg og 40 mg vardenafil var det gennemsnitlige maksimale fald i supin
systolisk/blodtryk —6,9 mmHg for 20 mg og —4,3 mmHg for 40 mg vardenafil, sammenlignet med
placep0. Denne effekt er i overensstemmelse med den vasodilatoriske effekt af PDE-inhibitorer og
skyldes formentlig sgede cGMP-niveauer i vasculere glatte muskelceller. Enkeltdoser og flere orale
doser af vardenafil pa op til 40 mg bevirkede ingen klinisk relevante EKG-zndringer for normale
mandlige frivillige forsggspersoner.

Et enkeltdosis, dobbelt-blindt, cross-over, randomiseret studie med 59 raske maend sammenlignede
effekten pa QT-intervallet mellem vardenafil (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og 400 mg) og
placebo. Moxifloxacin (400 mg) var inkluderet som aktiv intern kontrol. Pavirkninger af QT-intervallet
blev malt en time efter dosering (gennemsnitlig tmax for vardenafil). Det primeere formal med dette
studie var at udelukke en effekt starre end 10 msek (dvs. pavise manglende effekt) pa QTc-intervallet
med en enkelt oral dosis pa 80 mg vardenafil sasmmenlignet med placebo, malt som andringen i
Fridericia’s korrektionsformel (QTcF=QT/RR1/3) en time efter dosering, sammenlignet med
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udgangsveerdien. Resultaterne for vardenafil viste en ggning i QTc (Fridericia) pa 8 msek (90% Cl: 6-9)
0g 10 msek (90% CI: 8-11) ved doser pa 10 og 80 mg sammenlignet med placebo, og en ggning i QTci
pa 4 msek (90% Cl: 3-6) og 6 msek (90% CI: 4-7) ved doser pa 10 og 80 mg sammenlignet med
placebo en time efter dosering. Ved tmax var kun gndringen i middelveerdi for QTcF for 80 mg
vardenafil udenfor den i studiet fastsatte graense (middelverdi 10 msek, 90% CI: 8-11). Nar den
individuelle korrektionsformel blev anvendt var ingen af vardierne udenfor gransen.

| et separate studie efter markedsfaringen pa 44 raske frivillige blev enkeltdoser pa 10 mg vardenafil
eller 50 mg sildenafil givet samtidig med 400 mg gatifloxacin, som er et legemiddel med
sammenlignelig QT-effekt. Bade vardenafil og sildenafil viste en stigning i Fridericia QTc-effekten pa 4
msek. (vardenafil) og 5 msek. (sildenafil) i forhold til virkningen ved hvert leegemiddel for sig. Den
faktiske kliniske virkning af disse QT-andringer kendes ikke. &

Yderligere information om kliniske studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter @
Virkning og sikkerhed for vardenafil 10 mg smeltetabletter blev vist separat i to studier @ﬁende en

bredt sammensat population, herunder 701 randomiserede patienter med erektil dysfunktigReSom blev
behandlet i op til 12 uger. Fordeling af patienterne til de preedefinerede undergruppep tizekkede zldre
patienter (51%), patienter med diabetes mellitus (29%), dyslipideemi (39%) og h)éension (40%) i

anamnesen. s&
I de samlede data fra de to studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter v@)dieme for IIEF-EF-
omraderne (International Index of Erectil Function-Erectil Function) signifikant hgjere med vardenafil

10 mg smeltetabletter i forhold til placebo. (
71% af de seksuelle forsgg, der blev gjort i de kliniske studie terede i succesfuld penetration
sammenlignet med 44% af forsggene i placebogruppen. Dj ultater sas ogsa i undergrupperne; hos

&ldre patienter (65%), hos patienter med diabetes melli %), med dyslipideemi (66%) og med
hypertension (70%) i anamnesen. Procenterne angjv r mange seksuelle forsgg der resulterede i
succesfuld penetration.

Omkring 63% af alle registrerede seksuellefdrspg med vardenafil 10 mg smeltetabletter var succesfulde
med hensyn til vedligeholdelse af erekgis% menlignet med omkring 26% af alle seksuelle forsgg i
placebo-gruppen. | de praedefinerede un rupper var 57% (zeldre patienter), 56% (patienter med
diabetes mellitus i anamnesen), 59%{(patienter med dyslipideemi i anamnesen) og 60% (patienter med
hypertension i anamnesen) af all IStrerede studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter succesfulde
med hensyn til vedligeholdelgse af erektion.

Yderligere informatiom\gﬁ‘.iske studier
I kliniske studier bl @enaﬁl givet til mere end 17.000 mand med erektil dysfunktion (ED) i alderen
18-89 ar, hvora{/@ havde flere samtidige sygdomstilstande. Flere end 2.500 patienter havde varet

I

behandlet med nafil i seks maneder eller leengere. Heraf havde flere end 900 patienter veeret
behandlet i t@ er lengere.

De fol tientgrupper var repraesenteret: /£ldre (22%), patienter med hypertension (35%), diabetes
mellitu§29%), iskeemisk hjertesygdom og andre kardiovaskulare sygdomme (7%), kronisk
Iuﬁ&pﬁgdom (5%), hyperlipidemi (22%), depression (5%), radikal prostatektomi (9%). De fglgende
grupper var ikke velreprasenterede i kliniske studier: &£ldre (>75 ar, 2,4%) og patienter med visse
kardiovaskulere tilstande (se pkt. 4.3). Der er ikke foretaget kliniske studier med patienter med CNS-
sygdomme (undtagen rygmarvsskader), steerkt nedsat nyre- eller leverfunktion, baeekkenkirurgi (med
undtagelse af nervebesparende prostatektomi) eller trauma eller stralebehandling og hypoaktiv seksuel
lyst eller anatomiske penisdeformationer.

| de pivotale studier resulterede behandling med vardenafil (filmovertrukne tabletter) i en forbedring af
erektil funktion sammenlignet med placebo. Hos det begransede antal patienter, som forsggte samleje
op til fire til fem timer efter indtagelse af dosis, var succesraten for penetration og vedligeholdelse af
erektion konsistent stagrre end for placebo.
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| studier med fast dosis (filmovertrukne tabletter) med en bred sammensat population af meend med
erektil dysfunktion opnaede 68% (5 mg), 76% (10 mg) og 80% (20 mg) af patienterne succesfuld
penetration (SEP 2) sammenlignet med 49% for placebo over en tre maneders periode. | denne bredt
sammensatte ED-population var evnen til at vedligeholde erektion (SEP 3) 53% (5 mg), 63% (10 mg)
0g 65% (20 mg) sammenlignet med 29% i placebogruppen.

| poolede data fra de starre effektivitetsstudier var andelen af patienter, som opnéede succesfuld
penetration vha. vardenafil: Psykogen erektil dysfunktion (77-87%), kombineret erektil dysfunktion,
(69-83%), organisk erektil dysfunktion ( 64-75%), e&ldre (52-75%), iskeemisk hjertesygdom (70-73%)
hyperlipaedemi (62-73%), kronisk lungesygdom (74-78%), depression (59-69%) og patienter som
samtidigt blev behandlet med antihypertensiva (62-73%).

erektil funktionsdomaene, evnen til at opna og vedligeholde en erektion tilstreekkelig til samlgj
stivhed af penis, sammenlignet med placebo ved vardenafil doser pa 10 mg og 20 mg. Re
for evnen til at opna og vedligeholde en erektion var 61% og 49% for 10 mg og 64%{(@ for 20 mg

| et klinisk studie med patienter med diabetes mellitus forbedrede vardenafil signifikant scor@,
aterne

vardenafil sammenlignet med 36% og 23% for placebo for patienter, som gennemfapte\fre’maneders

behandling. O

I et klinisk studie med post prostatektomerede patienter forbedrede vardenafilsighifikant scoren for
erektil funktionsdomaene, evnen til at opna og vedligeholde en erektion ti kelig til samleje og
stivhed af penis sammenlignet med placebo ved vardenafil doser pa 10 mg-6g 20 mg. Responsraterne
for evnen til at opna og vedligeholde en erektion var 47% og 37% mg og 48% og 34% for 20 mg
vardenafil sammenlignet med 22% og 10% for placebo for pati som gennemfgrte tre maneders
behandling.

| et fleksibel-dosis klinisk studie med patienter med ry vSskader forbedrede vardenafil signifikant
scoren for erektil funktionsdomaene, evnen til at opna dligeholde en erektion tilstreekkelig til
samleje og stivhed af penis, sammenlignet med pla . Antallet af patienter, som vendte tilbage til en
normal erektil funktionsdomane-score (>26), 3% for vardenafil sammenlignet med 9% for
placebo. Responsraterne for evnen til at opﬂ%&dligeholde en erektion var 76% og 59% for
vardenafil sammenlignet med 41% og g& placebo for patienter som gennemfarte tre maneders
behandling, hvilket var klinisk og statis ignifikant (p<0,001).

Sikkerheden og effekten af vardefiafil var opretholdt i langtidsstudier.

Peediatrisk population &
Det Europaiske Laegemi gentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier i
alle undergrupper af'% diatriske population ved behandlingen af erektil dysfunktion. Se pkt. 4.2 for

oplysninger om E@i isk anvendelse.
5.2 Far a@i etiske egenskaber
Bioaely&k ndersggelser har vist, at vardenafil 10 mg smeltetablet ikke er biozkvivalent med

vagdendfil 10 mg filmovertrukne tabletter. Derfor ma smeltetabletten ikke anvendes som &kvivalent til
var fil 10 mg filmovertrukne tabletter.

Absorption
Efter indgift af vardenafil filmovertrukne tabletter absorberes vardenafil hurtigt med maksimal

observeret plasmakoncentration opnaet hos nogle mand sa tidligt som 15 minutter efter oral
administration. 1 90% af tilfeeldene blev den maksimale plasmakoncentration imidlertid naet inden for
30 til 120 minutter (median 60 minutter) efter oral indgift i fastende tilstand. Den gennemsnitlige
absolutte orale biotilgeengelighed er 15%. Efter oral indgift af vardenafil ggedes AUC 0g Cmax N&esten
proportionalt med dosis over det anbefalede dosisomrade (5 - 20 mg).

Ved indgift af Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med et fedtrigt maltid (indeholdende 57% fedt)
reduceres absorptionshastigheden med en ggning af median Tmax pa en time og en gennemsnitlig
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seenkning af Cmax pa 20%. AUC for vardenafil pavirkes ikke. Efter et méltid indeholdende 30% fedt er
hastigheden og graden af absorptionen af vardenafil (Tmax, Cmax 0g AUC) ugndret sammenlignet med
indgift i fastende tilstand.

Vardenafil absorberes hurtigt efter indgift af Vivanza 10 mg smeltetabletter uden vand. Mediantiden til
Cmax varierede fra 45 til 90 min. og var lig med eller lettere forsinket (med 8-45 min.) sammenlignet
med filmovertrukne tabletter. Middelveerdien for AUC steg med 21-29% (midaldrende og @&ldre ED-
patienter) eller 44% (unge raske forsggspersoner) ved 10 mg smeltetabletter ssmmenlignet med
filmovertrukne tabletter pa grund af absorption af en lille mangde leegemiddel lokalt i mundhulen.
Gennemgaende var der ingen forskel i middel-Cmax mellem smertetabletter og filmovertrukne tabletter.

Hos forsggspersoner, der tog vardenafil 10 mg smeltetabletter ssmmen med et maltid med hgijt
fedtindhold, blev der ikke set nogen indvirkning pa vardenafil-AUC and -tmax, mens vardenafil- lev
reduceret med 35% ved ikke-fastende tilstand. P4 basis af disse resultater kan Vivanza 10 m
smeltetabletter tages til maltiderne eller uden for maltiderne. @

0g den mediane tmax bliver nedsat med 60 min. sammenlignet med indgift uden v ivanza 10 mg
smeltetabletter skal tages uden vaske. &
Fordeling o

Det gennemsnitlige steady-state fordelingsvolumen for vardenafil er @&/ilket tyder pa fordeling ind
i veevene.

Hvis Vivanza 10 mg smeltetabletter tages med vand, reduceres AUC med 29%, w&ver ugndret,
I

95% for bade vardenafil og M1). For vardenafil savel so er proteinbindingen uafheengig af de
totale stofkoncentrationer.

Baseret pa malinger af vardenafil i saed fra raske for w&!rsoner 90 minutter efter indgift, forekommer
der ikke mere end 0,00012% af indgivet dosis i pat %q

Vardenafil og dets vaesentligste cirkulerende metabolit (M1) :n@fj grad bundet til plasmaproteiner (ca.

Biotransformation \ I
Vardenafil i filmovertrukne tabletter metaloliseres hovedsagelig i leveren via cytokrom P450 (CYP)-
isoformen 3A4, men ogsa via CYP3A5NQUCYP2C-isoformer.

Hos mennesker er den vaesentllgs@(?kulerende metabolit (M1) et resultat af en deethylering af
vardenafil og er underlagt efe metabolisme med en plasma-eliminationshalveringstid pa ca. fire
timer. En del af M1 er p géx)md form i den systemiske cirkulation . Metabolitten M1 udviser en
phosphodiesterase-sel profil svarende til vardenafil og en in vitro-styrke over for
phosphodiesterase ty a ca. 28% sammenlignet med vardenafil, resulterende i et effektbidrag pa ca.
7%.

smeltetabl var mellem 4-6 timer. Elimineringshalveringstiden for metabolitten M1 er mellem 3 og
5 time de til moderstoffet.

EIiM tion

Vardenafils totale kropsclearance er 56 I/t med en resulterende terminal halveringstid pa 4-5 timer. Efter
oral indgift udskilles vardenafil som metabolitter hovedsageligt i faeces (ca. 91-95% af indgiven dosis)
og i mindre grad i urinen (ca. 2-6% af indgiven dosis).

Den genneas ige terminale halveringstid for vardenafil hos patienter, der fik Vivanza 10 mg

Farmakokinetik hos seerlige patientgrupper

/ldre

Vardenafils lever-clearance hos raske @ldre forsggspersoner (65 ar og derover) reduceredes
sammenlignet med raske yngre forsggspersoner (18 - 45 ar). Gennemsnitlig havde &ldre meend, der tog
vardenafil filmovertrukne tabletter, en 52% hgjere AUC og en 34% hgjere Cmax end yngre meend.(Se
pkt. 4.2).
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Vardenafils AUC og Cmax hos @ldre patienter (65 ar eller derover), der tager vardenafil smeltetabletter,
steg med henholdsvis 31-39% og 16-21% sammenlignet med patienter pa 45 ar og derunder. Ved
indtagelse af vardenafil 10 mg smeltetablet én gang dagligt i 10 dage sés der ingen akkumulering af
vardenafil i plasma hos patienter pa 45 ar og derunder eller pa 65 ar og derover.

Nedsat nyrefunktion

Hos frivillige forsggspersoner med let til moderat nyreinsufficiens (kreatininclearance 30 - 80 ml/min)
svarede vardenafils farmakokinetik til farmakokinetikken for en kontrolgruppe med normal
nyrefunktion. Hos frivillige forsggspersoner med alvorlig nyreinsufficiens (kreatininclearance

<30 ml/min) ggedes den gennemsnitlige AUC med 21% og den gennemsnitlige Cmax faldt med 23%
sammenlignet med frivillige forsggspersoner uden nedsat nyrefunktion. Ingen statistisk signifikant
korrelation observeredes mellem kreatininclearance og eksponering for vardenafil (AUC og Cna)., (Se
pkt. 4.2). Farmakokinetikken af vardenafil er ikke undersggt hos patienter med behov for dialy Q&g
pkt. 4.3).

Nedsat leverfunktion R %a@
Hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh A og B) reducer rdenafil
clearance proportionelt med graden af den nedsatte leverfunktion. Hos patienter @ere nedsat
leverfunktion (Child-Pugh A) ggedes den gennemsnitlige AUC 0g Cmax med svis 17% og 22%
sammenlignet med en kontrolgruppe med raske forsggspersoner. Hos patier@éd moderat nedsat
leverfunktion (Child-Pugh B) ggedes den gennemsnitlige AUC 0g Crax nholdsvis 160% og
133% sammenlignet med en kontrolgruppe med raske forsggsperson m&t 4.2). Vardenafils
farmakokinetik er ikke undersggt hos patienter med alvorlig leveri @lens (Child-Pugh C) (Se pkt.

4.3), Q/

Yderligere oplysninger

In vitro data tyder p4, at vardenafils virkninger pa P-gl ein substrater, som er mere fglsomme end
digoxin, ikke kan udelukkes. Dabigatranetexilat er.e pel pa meget falsomme intestinale P-
glycoprotein substrater. \

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata , « I &
Non-kliniske data viser ingen speci ISIkO for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af

sikkerhedsfarmakologi, toksmtet@ gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt
reproduktionstoksicitet.

6. FARMACEU@ OPLYSNINGER

6.1 Hjaelpest$
Aspartam %
Peber@e

tearat
|don
Mannltol (E421)
Silica, kolloid vandfri
Sorbitol (E420)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

3ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt og lys.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

4 x 1 smeltetabletter i alu/alu perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse é
Ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse. {\6
1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN &

Bayer AG ’b

51368 Leverkusen
Tyskland

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUI\WNQMRE)

EU/1/03/249/016

9. DATO FOR FRSTE MARKE@&F'QINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN \

Dato for farste markedsfzringstilé&e: 4. marts 2003

Dato for seneste fornyel§ sﬁﬁdrts 2008

*
10. DATO F@DRING AF TEKSTEN

derl@)plysnmger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
side http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I1

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

X
<
¢

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER (6

VEDRJRENDE UDLEVERING OG ANVENDELS

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR &
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSN R MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEK NVENDELSE AF

LAGEMIDLET Q
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller der er ansvarlig for batchfrigivelse

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG

ANVENDELSE (@
.\6

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFQRINGéLADELSEN

Laegemidlet er receptpligtigt.

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er) &

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar @over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/ IIe efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs hjemme ttp://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSERELLER BEGRﬁENSNING HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF L/EGE

o Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsfﬂringstiIladelsﬁ\ﬁ@k]dfﬂre de pakravede laktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, soﬁ\ beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, oglenhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

des:

opaiske Leegemiddelagentur

) nar risikostyrin et endres, seerlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare é\/ entlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig milepeel
(Iaegemldw agning eller risikominimering) er naet.

,39

En opdateret RMP skal frem
. pa anmodning fra
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A. ETIKETTERI



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 5 mg vardenafil (som hydrochlorid).

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER ROy

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@@ELSE)

2 filmovertrukne tabletter é
4 filmovertrukne tabletter Q
8 filmovertrukne tabletter Q
12 filmovertrukne tabletter
20 filmovertrukne tabletter \’&
| 5.  ANVENDELSESMADE OG AQ\{_ TRATIONSVEJ(E)
*
AN

Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug. é

A

UTILGANGE FOR BZRN

6. S/ERLIG ADV%QQ! OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

\
Opbevares utilg@gt for barn.
o2

(7. WELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

AV

8.  UDL@BSDATO

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) K, |

EU/1/03/249/001 2 tabletter .{
EU/1/03/249/002 4 tabletter @
EU/1/03/249/003 8 tabletter . (9
EU/1/03/249/004 12 tabletter .{\
EU/1/03/249/013 20 tabletter

13. BATCHNUMMER /Q."

Lot (@

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEV |

&

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

A

q
| 16. INFORMATION | BRAILLESRRFT |
S

Vivanza 5 mg é
X

‘ 17. ENTYDIG ID ATOR - 2D-STREGKODE

-
Der er anfart en %@e ode, som indeholder en entydig identifikator.

[ 18. ENTYDIGIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC Q
&
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‘ MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1.

LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

| 2.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bayer (logo) é‘-’
@)

3. UDL@BSDATO N
\'

EXP @

(4. BATCHNUMMER o)

Lot

| 5.

ANDET O/
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

[2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,;S»
<

Hver tablet indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER o\

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

4 filmovertrukne tabletter
8 filmovertrukne tabletter Q
12 filmovertrukne tabletter Q

20 filmovertrukne tabletter ’&

2 filmovertrukne tabletter (6
7,

N
| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ny
Oral anvendelse. ‘\

Laes indleegssedlen inden brug. (

6. SAERLIG ADVAR M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGTFOR BZRN

N
Opbevares utilgaxﬁg)r barn.

04

)
| 7. EV LLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

[8. \JUDLOBSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/03/249/005 2 tabletter
EU/1/03/249/006 4 tabletter
EU/1/03/249/007 8 tabletter
EU/1/03/249/008 12 tabletter Ka
EU/1/03/249/014 20 tabletter @

13. BATCHNUMMER ,(\/ |

Lot &O

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
(K/

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELKS@ |

Q7
| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT \’g |
N

Vivanza 10 mg \L@
N

*

«
‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —~$D-STREGKODE

N\
Der er anfort en 2D-stregkod§€)gﬂ1deholder en entydig identifikator.
N

A d
*

PC N
SRS

‘ 18. ENTYDIG IDE&MKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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‘ MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1.

LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

| 2.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bayer (logo) é‘-’
@)

3. UDL@BSDATO N
\'

EXP @

(4. BATCHNUMMER o)

Lot

| 5.

ANDET O/
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

[2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,;S»
<

Hver tablet indeholder 20 mg vardenafil (som hydrochlorid).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER o\

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

4 filmovertrukne tabletter
8 filmovertrukne tabletter Q
12 filmovertrukne tabletter Q

20 filmovertrukne tabletter ’&

2 filmovertrukne tabletter (6
7,

N
| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ny
Oral anvendelse. ‘\

Laes indleegssedlen inden brug. (

6. SAERLIG ADVAR M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGTFOR BZRN

N
Opbevares utilgagﬁg)r barn.

04

)
| 7. EV LLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

(8. \JUDLOBSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/03/249/009 2 tabletter
EU/1/03/249/010 4 tabletter
EU/1/03/249/011 8 tabletter
EU/1/03/249/012 12 tabletter Ka
EU/1/03/249/015 20 tabletter @

13. BATCHNUMMER ,(\/ |

Lot &O

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
(K/

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELKS@ |

Q7
| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT \’g |
N

Vivanza 20 mg \L@
NS

*

«
‘ 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR —~D-STREGKODE

N\
Der er anfort en 2D-stregkod§€)g{ndeholder en entydig identifikator.
N

A d
*

PC N
SRS

‘ 18. ENTYDIG IDE&M‘(ATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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‘ MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1.

LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

| 2.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bayer (logo) é‘-’
@)

3. UDL@BSDATO N
\'

EXP @

(4. BATCHNUMMER o)

Lot

| 5.

ANDET O/

42



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter
vardenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid).

{
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER o\
X
Indeholder aspartam (E951) og sorbitol (E420). o
Laes indlaegssedlen for yderligere oplysninger. ’b

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNlNQS@;bRRELSE)

&

4 x 1 smeltetabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug. . I\l"

Oral anvendelse. Oplgses i munden. ‘\

ol

6. SARLIG ADVARSEL OM/AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIG BJRN

N o
Opbevares utilgaengeliéo barn.
N\

[7. EVENmELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

&@BSDATO

EX

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) . |

EU/1/03/249/016 4 tabletter

*
| 13. BATCHNUMMER <\

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVEND{@ |

NG
| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT % |

*

N\

Vivanza 10 mg I\L'

N4
‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKA@R—ZD—STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregk sssom indeholder en entydig identifikator.

\
[ 18. ENTYDIG IRENFIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter
vardenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN & |

Bayer (logo)

3. UDL@BSDATO

N

| 4. BATCHNUMMER Q/
X

Lot @
| 5.  ANDET ,&@‘
!
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B. INDLAGSSED



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lsegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har,

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, spiikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen: . 66
N\

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Vivanza s@

3. Sadan skal De tage Vivanza o

4, Bivirkninger /b

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger (@

1. Virkning og anvendelse Q

Vivanza indeholder vardenafil og tilhgrer en gruppe idler, der kaldes fosfodiesterase type 5-
heemmere. De anvendes til behandling af voksne m med manglende evne til at fa eller vedligeholde

rejsning af penis (erektil dysfunktion). @

Mindst 1 ud af 10 mand har problemer, !lt'opné eller vedligeholde en erektion over et givent
tidsrum. Dette kan skyldes fysiske eller ologiske arsager, eller mest sandsynligt en kombination af
begge dele. Uanset arsagen er effektén den samme: Muskel- og blodkarszndringer gar, at der ikke er
tilstraekkeligt blod i penis til at op@) bevare stivhed.

Vivanza fungerer kun i forbi e med seksuel stimulation. Det nedsatter funktionen af det naturlige
stof i kroppen, der fjer rektion. Vivanza lader en erektion vare laenge nok til, at De pa
tilfredsstillende médp\ ennemfgre en seksuel aktivitet.

2. Det s @e vide, far De begynder at tage Vivanza

Tagi Ivanza:
- @De er allergisk over for vardenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vivanza (angivet i
unkt 6). Tegn pa en allergisk reaktion omfatter hududslet, klge, opsvulmet ansigt, opsvulmede
leeber og andengd.

- Hvis De tager medicin, som indeholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller nitrogenoxid-
donorer som amylnitrit. Indtagelse af denne medicin sammen med Vivanza kan have en alvorlig
pavirkning pa Deres blodtryk.

- Hvis De tager ritonavir eller indinavir, medicin mod human immundefekt virusinfektion (hiv).

- Hvis De er over 75 ar og tager ketoconazol eller itraconazol, medicin mod svampeinfektioner.

- Hvis De har et alvorligt hjerte- eller leverproblem.

- Hvis De modtager dialysebehandling.

- Hvis De for nylig har haft et slagtilfeelde eller hjertetilfelde.

- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk.
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- Hvis der i Deres familie har veeret tilfeelde af degenerative gjensygdomme (som f.eks. retinitis
pigmentosa).

- Hvis De pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af beskadigelse af synsnerven i
forbindelse med utilstraekkelige forsyning af blod til synsnerven, ogsa kendt som non-arteritis
anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION).

- Hvis De tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(dvs. hgjt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (dvs. hgjt
blodtryk i lungerne som falge af blodpropper). PDE5-h@mmere, sa som Vivanza, har vist sig at
gge den blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med Deres lage, hvis De tager
riociguat eller er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far De tager Vivanza. @

Ver ekstra forsigtig med at tage Vivanza (

- Hvis De har problemer med hjertet. Det kan veere risikabelt for Dem at have Sex.,

- Hvis De lider af hjerterytmeforstyrrelser eller en medfadt hjertesygdom, der %N{ r Deres
elektrokardiogram.

- Hvis De har en fysisk tilstand, som pavirker formen af penis. Dette om Istande kaldet
krummerik, Peyronies plaque og cavernosa fibrose.

- Hvis De har en sygdom der kan medfgare erektioner, som ikke fors (priapisme). Disse

omfatter seglcelleanemi, multibel myeloma og leukaemi.

- Hvis De har mavesar.

- Hvis De har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. haemofilj (

- Hvis De bruger andre leegemidler for erektionsproble under Vivanza smeltetabletter (se
afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Viv

- Hvis De oplever pludselige nedseettelser af synet b af synet, skal De stoppe med at tage

Vivanza og straks sgge leege.

Bgrn og unge

Vivanza er ikke beregnet til bgrn og unge u%e_gé ar.

Brug af anden medicin sammen med‘\\qhua
Forteel altid lzegen eller apotekspersahalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at brugén medicin. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, f.eks. naturlaegemidlesq%t\)/l aminer og mineraler.
Visse typer medicin kan gi lemer, iseer disse:
- Nitrater, medici %ina, eller nitrogen-oxid-donorer, som amylnitrit. Indtagelse af disse typer
medicin sam d Vivanza kan have en alvorlig pavirkning pa Deres blodtryk.
- Medicin til dling af hjerterytmeforstyrrelser, som for eksempel quinidin, procainamid,
amiodaronielfer sotalol.
- Riton \@I er indinavir, medicin for HIV.
- Ket%zol eller itraconazol, anti-svampemidler.
ycin eller clarithromycin, antibiotika.
- a-blokkere, medicin til behandling af forhgjet blodtryk og godartet forstarret blaerehalskirtel.
- iociguat.

Tag ikke Vivanza filmovertrukne tabletter ssmmen med anden behandling for erektil dysfunktion,
herunder Vivanza smeltetabletter.

Brug af Vivanza sammen med mad, drikke og alkohol

- De kan tage Vivanza uafhangigt af maltider, men helst ikke efter et massivt maltid eller et meget
fedtholdigt maltid, da det kan forsinke virkningen.

- Drik ikke grapefrugtjuice, nar De bruger Vivanza. Det kan pavirke effekten af medicinen.

- Alkoholiske drikke kan forverre erektionsproblemer.

Graviditet og amning
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Vivanza er ikke beregnet til brug hos kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vivanza kan medfgre svimmelhed eller synspavirkning hos nogle. Hvis De fgler Dem svimmel eller
Deres syn er pavirket efter at have taget Vivanza, ber De ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Vivanza

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa

apoteket.
Den anbefalede dosis er 10 mg. &
Tag en Vivanza-tablet cirka 25 til 60 minutter far seksuel aktivitet. | forbindelse med seksuel Q/
stimulation kan De opna en erektion i tidsrummet fra 25 minutter op til 4-5 timer efter at &aget
Vivanza.

- En tablet synkes med et glas vand. {\6
Tag ikke Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med andre former for \ﬁ@a
De ma ikke tage Vivanza mere end én gang i lgbet af degnet. /bo

Tal med Deres lege, hvis De mener, at Vivanza er for kraftige elle @vage. Lagen kan da foresla, at
De skifter til en anden formulering af vardenafil med en anden (@ afhaengigt af hvordan virkningen

er pa Dem. q

Hvis De har taget for meget Vivanza Q
Mand, som tager for meget Vivanza, kan opleve f er@wkninger eller fa alvorlige rygsmerter. Fortel
leegen, hvis De har taget for meget Vivanza.

er n@%e er i tvivl om.
N

Dette laegemiddel kan som a@ e legemideler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste af bivirkningerne er @ gel milde eller moderate.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der
*

4.  Bivirkninger (

Nogle patienter har o& delvist, pludseligt, midlertidigt eller permanent nedsat syn eller synstab pa
det ene eller begger@jne. Stop med at tage Vivanza og kontakt gjeblikkeligt Deres leege.
Der er rapporter dseligt nedsat hgrelse eller hgretab.

Tilfelde ai@selig ded, hurtig eller endret hjerteslag, hjerteanfald, brystsmerter og problemer i
cerebralletrkufation (inklusive midlertidigt nedsat blodforsyning til dele af hjernen og blgdning i
hjernerf)/har veeret rapporteret hos mand, der tager vardenafil. De fleste af de mand, som oplevede
disseygivirkninger, havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at afgare, om
disse haendelser var direkte relateret til vardenafil.

Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet med fglgende hyppigheder:
Meget almindelige bivirkninger:

forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede

- Hovedpine

Almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede
- Svimmelhed
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- Ansigtsradme
- Stoppet eller rindende neaese
- Fordgjelsesbesveer

Ikke almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede

- Havelser i hud og slimhinder, herunder heavelse i ansigt, laeber eller hals.

- Sgvnforstyrrelser

- Falelseslgshed og nedsat fornemmelse af bergring

- Sgvnighed

- Pavirkning af synet, rade gjne, &ndret farvesyn, gjensmerter og -ubehag, lysfglsomhed

- Ringen for grerne, svimmelhed

- Hurtig puls eller hjertebanken K,
- Andengd Q/
- Stoppet naese é

- Sure opsted, mavekatar, mavesmerter, diaré, opkastning, kvalme, ter mund | 6

- Forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet ﬁ\

- Udsleet, hudrgdme
- Ryg- og muskelsmerter, gget muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinase}@«elstivhed

- Vedvarende erektion
- Ubehag /bo
Sjeeldne bivirkninger: (6

forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

- @jenbetaendelse (conjunktivitis) @
- Allergisk reaktion Q

- Angst Q

- Besvimelse /&
- Hukommelsestab \

- Kramper @
- @get tryk i gjet (glaukom), aget téreﬂ%&_

- Pavirkning af hjertet (f.eks. hjert‘esgg . &ndret hjerterytme eller hjertekramper (angina)
- Hagijt eller lavt blodtryk N

- Nzseblod ﬁ

- Indvirkning pa resultatern odprever for leverfunktion

- @get hudfglsomhed ov&f'or sollys

- Smertefulde erekt'or@

- Smerter i bryste

- Midlertidigt n\ odforsyning til dele af hjernen

Meget sjeeldne elley ikke kendte bivirkninger:
forekommer, rre end 1 ud af 10.000 behandlede
- Blo inen (haematuri)

- Ing fra penis

- d i seeden

- \dpludselig dad

- Bladning i hjernen

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege. Det geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

50


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

5. Opbevaring
Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

- Aktivt stof: vardenafil. Hver tablet indeholder 5 mg vardenafil (som hydrochlorid).
- @vrige indholdsstoffer: .
Tabletkernen: Crospovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, k’gh% andfri silica.

Vivanza indeholder: (é'
<

Filmovertraek: Macrogol 400, hypromellose, titandioxid (E 171), gul jerno 72), rad
jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser /Qo
Vivanza 5 mg filmovertrukne tabletter er orange med ”v” pa den ene side 8¢ styrken (5) pa den anden
side. Tabletterne findes i blisterpakninger, som indeholder 2, 4, 8,@& 20 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. @

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstt?o

Indehaver af markedsfaringstilladelsen \
Bayer AG

51368 Leverkusen N\ I Q/
Tyskland o\ I
Fremstiller

Bayer AG é
Kaiser-Wilhelm-Allee &
51368 Leverkusen @

Tyskland . 6\
N
S

O
N
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsfaeringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

baiiep 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
E)M\ada

Bayer E MG 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 \ l @
Bayer d.o.o. \ I

Tel: + 385-(0)1-6599 900 \
Ireland (
Bayer Limited @

'J'el: +353 1 216 3300 &

Island

Icepharma hf. 6\6

Simi: +354-540 80

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02,3678

Kvnpog

NOV imited
Tnd: +857 22 48 38 58
LM

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Denne indleegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta K,
Alfred Gera and Sons Ltd. @

Tel: +35 621 44 62 05 é

Nederland R 6
Bayer B.V. N
Tel: +31-(0)297-28 06 66 (
Norge O

Bayer AS &
TIf: +47-23 13050 o
Osterreich

Bayer Austri@m. b. H.
Tel: +43-(Q)4-%11 46-0
Polska

Baye .0.

Tela %4 572 3500

gal

er Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Romania
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.o.
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

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4. ’n{’

Oversigt over indlaegssedlen: @

" X2
Virkning og anvendelse N
Det skal De vide, far De begynder at tage Vivanza ‘
Séadan skal De tage Vivanza s@

Bivirkninger

oL

Opbevaring /b
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

(@
1. Virkning og anvendelse Q@

Vivanza indeholder vardenafil og tilhgrer en gruppe lz @er, der kaldes fosfodiesterase type 5-
heemmere. De anvendes til behandling af voksne a@éd manglende evne til at fa eller vedligeholde
rejsning af penis (erektil dysfunktion). m\

Mindst 1 ud af 10 mend har problemer m%ﬁ eller vedligeholde en erektion over et givent
tidsrum. Dette kan skyldes fysiske eller psykotogiske arsager, eller mest sandsynligt en kombination af
begge dele. Uanset arsagen er effekten amme: Muskel- og blodkarsaendringer ger, at der ikke er
tilstreekkeligt blod i penis til at opné@ bevare stivhed.

Vivanza fungerer kun i forbi
stof i kroppen, der fjerner
tilfredsstillende made

*

else med seksuel stimulation. Det nedsatter funktionen af det naturlige
tion. Vivanza lader en erektion vare lenge nok til, at De pa
emfare en seksuel aktivitet.

2. Det skal IQQde, far De begynder at tage Vivanza

Tag ikke \%’uza
- s)De er allergisk over for vardenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vivanza (angivet i
t 6). Tegn pa en allergisk reaktion omfatter hududslzt, klge, opsvulmet ansigt, opsvulmede
\(aeber og &ndengd.

- Hvis De tager medicin, som indeholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller nitrogenoxid-
donorer som amylnitrit. Indtagelse af denne medicin sammen med Vivanza kan have en alvorlig
pavirkning pa Deres blodtryk.

- Hvis De tager ritonavir eller indinavir, medicin mod human immundefekt virusinfektion (hiv).

- Hvis De er over 75 ar og tager ketoconazol eller itraconazol, medicin mod svampeinfektioner.

- Hvis De har et alvorligt hjerte- eller leverproblem.

- Hvis De modtager dialysebehandling.

- Hvis De for nylig har haft et slagtilfeelde eller hjertetilfeelde.

- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk.

- Huvis der i Deres familie har veeret tilfeelde af degenerative gjensygdomme (som f.eks. retinitis
pigmentosa).
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- Hvis De pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af beskadigelse af synsnerven i
forbindelse med utilstreekkelige forsyning af blod til synsnerven, ogsa kendt som non-arteritis
anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION).

- Hvis De tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(dvs. hgjt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (dvs. hgjt
blodtryk i lungerne som fglge af blodpropper). PDE5-h@mmere, sa som Vivanza, har vist sig at
gge den blodtryksseenkende virkning af denne medicin. Tal med Deres laege, hvis De tager
riociguat eller er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De tager Vivanza.

Ver ekstra forsigtig med at tage Vivanza &

- Hvis De har problemer med hjertet. Det kan veere risikabelt for Dem at have sex. @

- Hvis De lider af hjerterytmeforstyrrelser eller en medfadt hjertesygdom, der pévirk@sres
elektrokardiogram. R

- Hvis De har en fysisk tilstand, som pavirker formen af penis. Dette omfatter tlei e kaldet
krummerik, Peyronies plaque og cavernosa fibrose.

- Hvis De har en sygdom der kan medfare erektioner, som ikke forsvinde‘(.’ pisme). Disse
omfatter seglcelleanzemi, multibel myeloma og leukami.

- Hvis De har mavesar. 0

- Hvis De har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. haemofili).

- Hvis De bruger andre leegemidler for erektionsproblemer, h@r Vivanza smeltetabletter (se
afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Vivanza”.

- Hvis De oplever pludselige nedseettelser af synet eller @A
Vivanza og straks sgge leege. Q&

ynet, skal De stoppe med at tage

Born og unge
Vivanza er ikke beregnet til bgrn og unge under 187ar.

Brug af anden medicin sammen med Viw,q

Forteel altid leegen eller apotekspersonaleg, fhvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden

medicin eller planlaegger at bruge ande icin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa

recept, f.eks. naturleegemidler og vit@iner 0g mineraler.

Visse typer medicin kan give pro r, iser disse:

- Nitrater, medicin for aggina, eller nitrogen-oxid-donorer, som amylnitrit. Indtagelse af disse typer
medicin sammen ;

- Medicin til behandhgg-af hjerterytmeforstyrrelser, som for eksempel quinidin, procainamid,
amiodaron el

- Ritonavir el inavir, medicin for HIV.

- Ketocona@er itraconazol, anti-svampemidler.

- Erythrotycin eller clarithromycin, antibiotika.

- Alfafblakkere, medicin til behandling af forhgjet blodtryk og godartet forsterret bleerehalskirtel.

- ciguat.

s

Tag\%e Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med anden behandling for erektil dysfunktion,
herunder Vivanza smeltetabletter.

Brug af Vivanza sammen med mad, drikke og alkohol

- De kan tage Vivanza uafhengigt af maltider, men helst ikke efter et massivt maltid eller et meget
fedtholdigt maltid, da det kan forsinke virkningen.

- Drik ikke grapefrugtjuice, nar De bruger Vivanza. Det kan pavirke effekten af medicinen.

- Alkoholiske drikke kan forveerre erektionsproblemer.

Graviditet og amning
Vivanza er ikke beregnet til brug hos kvinder.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Vivanza kan medfare svimmelhed eller synspavirkning hos nogle. Hvis De faler Dem svimmel eller
Deres syn er pavirket efter at have taget Vivanza, bar De ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Vivanza

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.
Den anbefalede dosis er 10 mg.

Tag en Vivanza-tablet cirka 25 til 60 minutter far seksuel aktivitet. | forbindelse med seksuel
stimulation kan De opna en erektion i tidsrummet fra 25 minutter op til 4-5 timer efter at have t
Vivanza.

- En tablet synkes med et glas vand. é

Tag ikke Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med andre former for Vivanz‘\g
De ma ikke tage Vivanza mere end én gang i lgbet af degnet. s@

Tal med Deres lzege, hvis De mener, at Vivanza er for kraftige eller for s Qaegen kan da foresla, at
De skifter til en anden formulering af vardenafil med en anden dosis@ igt af hvordan virkningen

er pa Dem. (
Hvis De har taget for meget Vivanza @
Meand, som tager for meget Vivanza, kan opleve flere bivj @er eller fa alvorlige rygsmerter. Fortel
leegen, hvis De har taget for meget Vivanza.
,&vl om.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, D

Dette lzegemiddel kan som alle andrgleegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste af bivirkningerne er som re ilde eller moderate.

4, Bivirkninger

*

Nogle patienter har opleve t, pludseligt, midlertidigt eller permanent nedsat syn eller synstab pa
det ene eller begge gjné ed at tage Vivanza og kontakt gjeblikkeligt Deres lzege.
Der er rapporteret phlydseligt nedsat hgrelse eller hgretab.

Tilfeelde af pludselig dgd, hurtig eller endret hjerteslag, hjerteanfald, brystsmerter og problemer i
cerebral cir u@n (inklusive midlertidigt nedsat blodforsyning til dele af hjernen og blgdning i
hjernen), h@ret rapporteret hos mand, der tager vardenafil. De fleste af de meend, som oplevede
disse R@m ger, havde hjerteproblemer, far de tog denne medicin. Det er ikke muligt at afgare, om
dig{/ delser var direkte relateret til vardenafil.

Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger:
forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- Hovedpine

Almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede
- Svimmelhed

- Ansigtsrgdme

- Stoppet eller rindende nase
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- Fordgjelsesbesveer

Ikke almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede

- Heevelser i hud og slimhinder, herunder havelse i ansigt, lzeber eller hals.

- Savnforstyrrelser

Folelseslgshed og nedsat fornemmelse af bergring

- Sgvnighed

- Pavirkning af synet, rade gjne, endret farvesyn, gjensmerter og -ubehag, lysfglsomhed

- Ringen for grerne, svimmelhed

- 'I;\urtig puls eller hjertebanken

- ndengd

- Stoppet naese K,
- Sure opstad, mavekatar, mavesmerter, diaré, opkastning, kvalme, ter mund (Q/

- Forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet

- Udslet, hudragdme R %

- Ryg- og muskelsmerter, gget muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinase), m@ ivhed
- Vedvarende erektion

- Ubehag O
S

Sjeeldne bivirkninger: /b
forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

- @jenbetendelse (conjunktivitis) (@

- Allergisk reaktion

- Angst q
- Besvimelse
- Hukommelsestab Q

- Kramper /&

- @get tryk i gjet (glaukom), gget tareflad \

- Pavirkning af hjertet (f.eks. hjerteanfald,@dret hjerterytme eller hjertekramper (angina)
- Haijt eller lavt blodtryk

- Naseblod o\ I

- Indvirkning pa resultaterne af bIoNQ ver for leverfunktion

- @get hudfglsomhed over for s@llys
- Smertefulde erektioner @

- Smerter i brystet
- Midlertidigt nedsat t@kﬁsyning til dele af hjernen

Meget sjeeldne eller'\ endte bivirkninger:

forekommer hos f nd 1 ud af 10.000 behandlede
- Blod i uriv@ﬁaematuri)

Blad il@ penis
- Blo%den
- @e dad
- \/ dning i hjernen
Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege. Det gelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at

indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vivanza indeholder:

- Aktivt stof: vardenafil. Hver tablet indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkernen: Crospovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vz@&ilica.
Filmovertraek: Macrogol 400, hypromellose, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 17, d

jernoxid (E 172). R
ﬁ\g

Udseende og pakningsstarrelser

Vivanza 10 mg filmovertrukne tabletter er orange med v pa den ene side og (10) pa den anden
side. Tabletterne findes i blisterpakninger, som indeholder 2, 4, 8, 12 eller tter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. ’b

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller é
Indehaver af markedsfaringstilladelsen Q
Bayer AG Q

51368 Leverkusen /&

Tyskland \

Fremstiller \ l @

Bayer AG N\ I

Kaiser-Wilhelm-Allee N

51368 Leverkusen

Tyskland é
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

baiiep 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
E)M\ada

Bayer E MG 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 \ l @
Bayer d.o.o. \ I

Tel: + 385-(0)1-6599 900 \
Ireland (
Bayer Limited @

'J'el: +353 1 216 3300 &

Island

Icepharma hf. 6\6

Simi: +354-540 80

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02,3678

Kvnpog

NOV imited
Tnd: +857 22 48 38 58
LM

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Denne indleegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta K,
Alfred Gera and Sons Ltd. @

Tel: +35 621 44 62 05 é

Nederland R 6
Bayer B.V. N
Tel: +31-(0)297-28 06 66 (
Norge O

Bayer AS &
TIf: +47-23 13050 o
Osterreich

Bayer Austri@m. b. H.
Tel: +43-(Q)4-%11 46-0
Polska

Baye .0.

Tela %4 572 3500

gal

er Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Romania
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.o.
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

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter
vardenafil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4. ’r{,

Oversigt over indlaegssedlen: @

" X2
Virkning og anvendelse N
Det skal De vide, far De begynder at tage Vivanza ‘
Séadan skal De tage Vivanza s@

Bivirkninger

oarwNE

Opbevaring /b
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

(@
1. Virkning og anvendelse Q@

Vivanza indeholder vardenafil og tilhgrer en gruppe Iz @er, der kaldes fosfodiesterase type 5-
heemmere. De anvendes til behandling af voksne ﬂ@éd manglende evne til at fa eller vedligeholde
rejsning af penis (erektil dysfunktion). m\

Mindst 1 ud af 10 mend har problemer m%& eller vedligeholde en erektion over et givent
tidsrum. Dette kan skyldes fysiske eller psykotogiske arsager, eller mest sandsynligt en kombination af
begge dele. Uanset arsagen er effekten amme: Muskel- og blodkarsaendringer gar, at der ikke er
tilstraekkeligt blod i penis til at opné@ bevare stivhed.

Vivanza fungerer kun i forbi
stof i kroppen, der fjerner
tilfredsstillende made

*

else med seksuel stimulation. Det nedsatter funktionen af det naturlige
tion. Vivanza lader en erektion vare leenge nok til, at De pa
emfore en seksuel aktivitet.

2. Det skal I@e, far De begynder at tage Vivanza

Tag ikke %wza:
- s)De er allergisk over for vardenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vivanza (angivet i
t 6). Tegn pa en allergisk reaktion omfatter hududslzat, klge, opsvulmet ansigt, opsvulmede
\(aeber og &ndengd.

- Hvis De tager medicin, som indeholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller nitrogenoxid-
donorer som amylnitrit. Indtagelse af denne medicin sammen med Vivanza kan have en alvorlig
pavirkning pa Deres blodtryk.

- Hvis De tager ritonavir eller indinavir, medicin mod human immundefekt virusinfektion (hiv).

- Hvis De er over 75 ar og tager ketoconazol eller itraconazol, medicin mod svampeinfektioner.

- Hvis De har et alvorligt hjerte- eller leverproblem.

- Hvis De modtager dialysebehandling.

- Hvis De for nylig har haft et slagtilfeelde eller hjertetilfeelde.

- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk.

- Hvis der i Deres familie har veeret tilfeelde af degenerative gjensygdomme (som f.eks. retinitis
pigmentosa).
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- Hvis De pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af beskadigelse af synsnerven i
forbindelse med utilstreekkelige forsyning af blod til synsnerven, ogsa kendt som non-arteritis
anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION).

- Hvis De tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(dvs. hgjt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (dvs. hgjt
blodtryk i lungerne som fglge af blodpropper). PDE5-h&@mmere, sa som Vivanza har vist sig at
gge den blodtryksseenkende virkning af denne medicin. Tal med Deres laege, hvis De tager
riociguat eller er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspesonalet, far De tager Vivanza.

Veer ekstra forsigtig med at tage Vivanza &

- Hvis De har problemer med hjertet. Det kan veere risikabelt for Dem at have sex. @

- Hvis De lider af hjerterytmeforstyrrelser eller en medfadt hjertesygdom, der pévirk@sres
elektrokardiogram. R

- Hvis De har en fysisk tilstand, som pavirker formen af penis. Dette omfatter tlei e kaldet
krummerik, Peyronies plaque og cavernosa fibrose.

- Hvis De har en sygdom der kan medfare erektioner, som ikke forsvinde‘(.’ pisme). Disse
omfatter seglcelleanzemi, multibel myeloma og leukami.

- Hvis De har mavesar. 0

- Hvis De har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. haemofili).

- Hvis De bruger andre leegemidler for erektionsproblemer, h@r Vivanza smeltetabletter (se
afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Vivanza”.

- Hvis De oplever pludselige nedseettelser af synet eller @A
Vivanza og straks sgge leege. Q&

ynet, skal De stoppe med at tage

Born og unge
Vivanza er ikke beregnet til bgrn og unge under 187ar.

Brug af anden medicin sammen med Viw,q

Forteel altid leegen eller apotekspersonaleg, fhvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden

medicin eller planlagger at bruge ande icin. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa

recept, f.eks. naturleegemidler og vit@iner 0g mineraler.

Visse typer medicin kan give pro r, iser disse:

- Nitrater, medicin for aggina, eller nitrogen-oxid-donorer, som amylnitrit. Indtagelse af disse typer
medicin sammen ;

- Medicin til behandhgg-af hjerterytmeforstyrrelser, som for eksempel quinidin, procainamid,
amiodaron el

- Ritonavir el inavir, medicin for HIV.

- Ketocona@er itraconazol, anti-svampemidler.

- Erythrotycin eller clarithromycin, antibiotika.

- Alfafblakkere, medicin til behandling af forhgjet blodtryk og godartet forstarret bleerehalskirtel.

- ciguat.

s

Tag\%e Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med anden behandling for erektil dysfunktion,
herunder Vivanza smeltetabletter.

Brug af Vivanza sammen med mad, drikke og alkohol

- De kan tage Vivanza uafhengigt af maltider, men helst ikke efter et massivt maltid eller et meget
fedtholdigt maltid, da det kan forsinke virkningen.

- Drik ikke grapefrugtjuice, nar De bruger Vivanza. Det kan pavirke effekten af medicinen.

- Alkoholiske drikke kan forveerre erektionsproblemer.

Graviditet og amning
Vivanza er ikke beregnet til brug hos kvinder.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Vivanza kan medfare svimmelhed eller synspavirkning hos nogle. Hvis De fgler Dem svimmel eller
Deres syn er pavirket efter at have taget Vivanza, bar De ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Vivanza

Tag altid dette legemiddelngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.
Den anbefalede dosis er 10 mg.

Tag en Vivanza-tablet cirka 25 til 60 minutter far seksuel aktivitet. | forbindelse med seksuel
stimulation kan De opna en erektion i tidsrummet fra 25 minutter op til 4-5 timer efter at have t
Vivanza.

- En tablet synkes med et glas vand. é

Tag ikke Vivanza filmovertrukne tabletter sammen med andre former for Vivanz‘\g
De ma ikke tageVivanza mere end én gang i lgbet af dagnet. s@

Tal med Deres laege, hvis De mener, at Vivanza er for kraftige eller for s Qaegen kan da foresla, at
De skifter til en anden formulering af vardenafil med en anden dosis@ igt af hvordan virkningen

er pa Dem. (

Hvis De har taget for meget Vivanza @
Maend, som tager for meget Vivanza, kan opleve flere bivj @er eller fa alvorlige rygsmerter. Fortel
leegen, hvis De har taget for meget Vivanza.

,&vl om.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, D

Dette lzegemiddel kan som alle andrgleegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste af bivirkningerne er som re ilde eller moderate.

4, Bivirkninger

*

Nogle patienter har opleve t, pludseligt, midlertidigt eller permanent nedsat syn eller synstab pa
det ene eller begge gjné ed at tage Vivanza og kontakt gjeblikkeligt Deres lzege.
Der er rapporteret phydseligt nedsat harelse eller hgretab.

Tilfeelde af pludselig dgd, hurtig eller endret hjerteslag, hjerteanfald, brystsmerter og problemer i
cerebral cir u@n (inklusive midlertidigt nedsat blodforsyning til dele af hjernen og blgdning i
hjernen), h@eret rapporteret hos mand, der tager vardenafil. De fleste af de meend, som oplevede
disse R@m ger, havde hjerteproblemer, far de tog denne medicin. Det er ikke muligt at afgare, om
di;{/ delser var direkte relateret til vardenafil.

Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger:
forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- Hovedpine

Almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede
- Svimmelhed

- Ansigtsrgdme

- Stoppet eller rindende nase
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- Fordgjelsesbesveer

Ikke almindelige bivirkninger:

forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede

- Heevelser i hud og slimhinder, herunder havelse i ansigt, lzeber eller hals.

- Savnforstyrrelser

- Folelseslgshed og nedsat fornemmelse af bergring

- Sgvnighed

- Pavirkning af synet, rade gjne, &endret farvesyn, gjensmerter og -ubehag, lysfalsomhed
- Ringen for grerne, svimmelhed

- Hurtig puls eller hjertebanken

- Andengd

- Stoppet naese K,
- Sure opstgd, mavekatar, mavesmerter, diaré, opkastning, kvalme, ter mund Q/

- Forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet (

- Udslet, hudradme . %6
- Ryg- og muskelsmerter, gget muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinase), mus{e{g' hed
- Vedvarende erektion

- Ubehag O
S

Sjeeldne bivirkninger: /b
forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

- @jenbetendelse (conjunktivitis) (6

- Allergisk reaktion

- Angst q
- Besvimelse
- Hukommelsestab Q

- Kramper /&

- @get tryk i gjet (glaukom), gget tareflad \

- Pavirkning af hjertet (f.eks. hjerteanfald,@dret hjerterytme eller hjertekramper (angina)
- Haijt eller lavt blodtryk

- Naseblod o\ I

- Indvirkning pa resultaterne af bIoNQ ver for leverfunktion

- @get hudfglsomhed over for sgllys
- Smertefulde erektioner @

- Smerter i brystet
- Midlertidigt nedsat @Ydrsyning til dele af hjernen

Meget sjeeldne eIIer'x endte bivirkninger:

forekommer hos f: nd 1 ud af 10.000 behandlede
- Blod i uri@ﬁaematuri)

Blad il@ penis
- Blo%den
- @e dad
- \/ dning i hjernen
Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege. Det geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at

indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vivanza indeholder:

- Aktivt stof: vardenafil. Hver tablet indeholder 20 mg vardenafil (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkernen: Crospovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid va{g&ilica.
Filmovertraek: Macrogol 400, hypromellose, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 17, d

jernoxid (E 172). R
ﬁ\g

Udseende og pakningsstarrelser

Vivanza 20 mg filmovertrukne tabletter er orange med ”v” pa den ene side og (20) pa den anden
side. Tabletterne findes i blisterpakninger, som indeholder 2, 4, 8, 12 eller tter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. ’b

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller é

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Q
Bayer AG Q
51368 Leverkusen /&
Tyskland \
Fremstiller \ l @

Bayer AG N\ I
Kaiser-Wilhelm-Allee N

51368 Leverkusen

Tyskland é
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om Vivanza, skal De henvende Dem til den lokale repreesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

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
EAMGdo

Bayer E MG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300
Island
Icepharma htf.

A\
&ef
&Q/

Simi: +354-540 80
Italia
Bayer S.p.A. $

Tel: +39 02,3678

Kvnpog

NOV imited

Tn: +857 22 48 38 58

LM

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Denne indleegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

<
&

Lietuva
UAB Bayer
Tel: +370 523 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Magyarorszag
Bayer Hungéria KFT
Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Nederland
Bayer B.V.
Norge
Bayer AS &
Osterreich
Bayer Austria .b. H.
Tel: +43-(0)4-%11 46-0

gal

er Portugal, Lda.

Romania
SC Bayer SRL.
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.
Suomi/Finland
Bayer Oy
Sverige
Bayer AB
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Tel.: +36 14 87-4100
Tel: +35 621 44 62 05
Tel: +31-(0)297-28 06 66
TIf: +47-23 13050
Polska

Bayg@u.o.

Tels %4 572 3500
Tel: +351 21 416 42 00
Tel: +40-21-529 59 00
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Tel: +421 2-59 21 31 11
Puh/Tel: +358-20 785 21
Tel: +46 (0)8 580 223 00
Tel: +44-(0)118 206 3000

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vivanza 10 mg smeltetabletter
vardenafil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette la&egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4. %

Oversigt over indlaegssedlen: é
Virkning og anvendelse {\6

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Vivanza O
Séadan skal De tage Vivanza &

Bivirkninger

S

Opbevaring /b
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger @
1. Virkning og anvendelse

Vivanza indeholder vardenafil og tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes fosfodiesterase type 5-
haemmere. De anvendes til behandling af voksne d manglende evne til at fa eller vedligeholde
rejsning af penis (erektil dysfunktion). r\

Mindst 1 ud af 10 mend har problemer me a eller vedligeholde en erektion over et givent
tidsrum. Dette kan skyldes fysiske elleg ogiske arsager, eller mest sandsynligt en kombination af
begge dele. Uanset arsagen er virkningelden samme: Muskel- og blodkarsendringer ger, at der ikke er
tilstreekkeligt blod i penis til at opnéQg bevare stivhed.

Vivanza fungerer kun i forbigelse med seksuel stimulation. Det nedseetter funktionen af det naturlige

stof i kroppen, der fjerner tion. Vivanza lader en erektion vare lange nok til, at De pa
tilfredsstillende made @ nemfgre en seksuel aktivitet.
Det skaé@e far De begynder at tage Vivanza

Tag ikke \%n
er allergisk over for vardenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vivanza (angivet i
kt 6). Tegn pa en allergisk reaktion omfatter hududslet, klge, opsvulmet ansigt, opsvulmede
\Ofaeber og andengd.

- Hvis De tager medicin, som indeholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller nitrogenoxid-
donorer som amyInitrit. Indtagelse af denne medicin sammen med Vivanza kan have en alvorlig
pavirkning pa Deres blodtryk.

- Hvis De tager ritonavir eller indinavir, medicin mod human immundefekt virusinfektion (hiv).

- Hvis De er over 75 ar og tager ketoconazol eller itraconazol, medicin mod svampeinfektioner.

- Hvis De har et alvorligt hjerte- eller leverproblem.

- Hvis De modtager dialysebehandling.

- Hvis De for nylig har haft et slagtilfeelde eller hjertetilfeelde.

- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk.

- Hvis der i Deres familie har veeret tilfeelde af degenerative gjensygdomme (som f.eks. retinitis
pigmentosa).
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- Hvis De pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af beskadigelse af synsnerven i
forbindelse med utilstreekkelige forsyning af blod til synsnerven, ogsa kendt som non-arteritis
anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION).

- Hvis De tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(dvs. hgjt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (dvs. hgjt
blodtryk i lungerne som fglge af blodpropper). PDE5-ha&mmere, sa som Vivanza, har vist sig at
gge den blodtryksseenkende virkning af denne medicin. Tal med Deres leege, hvis De tager
riociguat eller er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De tager Vivanza.

Veer ekstra forsigtig med at tage Vivanza &

- Hvis De har problemer med hjertet. Det kan veere risikabelt for Dem at have sex. @

- Hvis De lider af hjerterytmeforstyrrelser (arytmi) eller en medfadt hjertesygdom, d@ﬁvirker
Deres elektrokardiogram. R

- Hvis De har en fysisk tilstand, som pavirker formen af penis. Dette omfatter tl&fq e kaldet
krummerik, Peyronies plaque og cavernosa fibrose.

- Hvis De har en sygdom der kan medfare erektioner, som ikke forsvinde‘(.’ pisme). Disse
omfatter seglcelleanzemi, multibel myeloma og leukami.

- Hvis De har mavesar. 0

- Hvis De har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. hemofili).

- Hvis De bruger andre leegemidler for erektionsproblemer, h@r Vivanza filmovertrukne
tabletter (se pkt. "Brug af anden medicin sammen med V@g a”

- Hvis De oplever pludselig nedsattelser af synet eller ynet, skal De stoppe med at tage
Vivanza og straks sgge leege. Q&

Born og unge
Vivanza er ikke beregnet til bgrn og unge under 187ag.

Brug af anden medicin sammen med Vi\quz_g

Forteel altid leegen eller apoteksperonal‘%% De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden

medicin eller planlagger at bruge ande icin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa

recept, f.eks. naturleegemidler og vit@iner 0g mineraler.

Visse typer medicin kan give pro r, iseer disse:

- Nitrater, medicin for aggina, eller nitrogen-oxid-donorer, som amylnitrit. Indtagelse af disse typer
medicin sammen

procainamid, 4 aron eller sotalol.
- Ritonavir el dinavir, medicin for HIV.
- Ketocona@er itraconazol, anti-svampemidler.
- Erythrdtycin eller clarithromycin, antibiotika.

- Alfafblakkere, medicin til behandling af forhgjet blodtryk og godartet forsterret bleerehalskirtel.
- ciguat.

Tag\kﬁe Vivanza smeltetabletter sammen med anden behandling for erektil dysfunktion, herunder
Vivanza filmovertrukne tabletter.

Brug af Vivanza sammen med mad, drikke og alkohol

- De kan tage Vivanza smeltetabletter uafhangigt af maltider, men tag ikke medicinen sammen
med vaeske.

- Drik ikke grapefrugtjuice, nar De tager Vivanza. Det kan pavirke virkningen af medicinen.

- Alkoholiske drikke kan forveerre erektionsproblemer.

Graviditet og amning
Vivanza er ikke beregnet til brug hos kvinder.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Vivanza kan medfgre svimmelhed eller synspavirkning hos nogle. Hvis De fgler Dem svimmel eller
Deres syn er pavirket efter at have taget Vivanza, bar De ikke kare bil eller betjene maskiner.

Vivanza 10 mg smeltetabletter indeholder aspartam og sorbitol:

- Aspartam: Dette leegemiddel indeholder 1,80 mg aspartam pr. 10 mg smeltetablet. Aspartam er en
phenylalaninkilde. Det kan vare skadeligt, hvis De har phenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom),
en sjeelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

- Sorbitol: Dette leegemiddel indeholder 7,96 mg sorbitol pr. 10 mg smeltetablet.

X

3.  Sadan skal De tage Vivanza (6
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg Iaggqﬁ!r
apotekspersonalet. \

Den anbefalede dosis er 10 mg. é

Tag en Vivanza smeltetablet cirka 25 til 60 minutter fgr seksuel aktivitet. | tgpt else med seksuel
stimulation kan De opna en erektion i tidsrummet fra 25 minutter op til er efter at have taget
Vivanza.

- Tag ikke smeltetabletten ud af blisterpakken, fgr De skal ggtage den. Traek med tagrre haender
forsigtigt, sa tabletten falder ned i Deres hand. Tablett a/ikke knuses.

- Placér hele smeltetabletten pa tungen, hvor den bliv; st pa fa sekunder. Synk den s& med
spyttet. Smeltetabletten skal tages uden vaeske.’&é

N\

A

=

Tag ikke Vivanza smelteté&&er sammen med andre former for Vivanza.
De ma ikke tage Vi‘v\\‘uere end én gang i lgbet af degnet.
Tal med Deres I@vis De synes, at virkningen af Vivanza er for kraftig eller for svag. Laegen kan da

foresla, at De r til en anden formulering af Vivanza med en anden dosis afhaengigt af, hvordan
virkninge a Dem.

is &r taget for meget Vivanza

H
M som tager for meget Vivanza, kan opleve flere bivirkninger eller fa alvorlige rygsmerter. Fortel
leegen, hvis De har taget for meget Vivanza.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.
4, Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste af bivirkningerne er som regel milde eller moderate.
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Nogle patienter har oplevet delvist, pludseligt, midlertidigt eller permanent nedsat syn eller synstab pa
det ene eller begge gjne. Stop med at tage Vivanza og kontakt gjeblikkeligt Deres lage.
Der er rapporteret pludseligt nedsat hgrelse eller hgretab.

Tilfeelde af pludselig dgd, hurtig eller endret hjerteslag, hjerteanfald, brystsmerter og problemer i
cerebral cirkulation (inklusive midlertidigt nedsat blodforsyning til dele af hjernen og blgdning i
hjernen), har veeret rapporteret hos mand, der tager vardenafil. De fleste af de meand, som oplevede
disse bivirkninger, havde hjerteproblemer, fgr de tog denne medicin. Det er ikke muligt at afggre, om
disse haendelser var direkte relateret til vardenafil.

Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger: K,

forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede Q/

- Hovedpine é
N X2

Almindelige bivirkninger: \

forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede (

- Svimmelhed s@

- Ansigtsradme o

- Stoppet eller rindende naese /b

- Fordgjelsesbesveer

Ikke almindelige bivirkninger: (
forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede @
- Heevelser i hud og slimhinder, herunder haevelse i a ber eller hals

- Savnforstyrrelser
- Falelseslgshed og nedsat fornemmelse af be m@
- Sgvnighed

- Pavirkning af synet, rgde gjne, ndret fa@yn, gjensmerter og -ubehag, lysfalsomhed
- Ringen for grerne, svimmelhed \ l

- Hurtig puls eller hjertebanken I

- Andengd N\

- Stoppet nase Sﬁ

- Sure opsted, mavekatar, m erter, diaré, opkastning, kvalme, ter mund

- Forhgjede niveauer afdgverenzymer i blodet

- Udsleet, hudrgdm @
- Ryg- og muskel , #get muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinase), muskelstivhed
- Vedvarende e %ﬂ

- Ubehag $
Sjeeldne bivi@ ger:

forekomm% op til 1 ud af 1.000 behandlede

ndelse (conjunktivitis)

- ergisk reaktion

- ngst

- Besvimelse

- Hukommelsestab

- Kramper

- @get tryk i gjet (glaukom), gget tareflad

- Pavirkning af hjertet (f.eks. hjerteanfald, endret hjerterytme eller hjertekramper (angina)
- Hgjt eller lavt blodtryk

- Naseblod

- Indvirkning pa resultaterne af blodprgver for leverfunktion
- @get hudfglsomhed over for sollys

- Smertefulde erektioner

- Smerter i brystet
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- Midlertidigt nedsat blodforsyning til dele af hjernen

Meget sjeeldne eller ikke kendte bivirkninger:
forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede
- Blod i urinen (haematuri)

- Blgdning fra penis

- Blod i seden

- Pludselig dad

- Blagdning i hjernen

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege. Det geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller deres pargrende kan ogsa indberette bivirknin
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. IK
af dette

indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikker
leegemiddel.

&
5. Opbevaring
S

Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for barn. /b

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aeske@ "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte m 6 g Iys

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe me er. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespande

6. Pakningsstarrelser og yderlige‘r@ﬁmger

Vivanza indeholder:

- Aktivt stof: vardenafil. Hv et indeholder 10 mg vardenafil (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer;
Magnesiumsterat, as (E951), pebermyntearoma, mannitol (E421), sorbitol (E420),
crospovidon og andfri silica. Se punkt 2 "Vivanza 10 mg smeltetabletter indeholder
aspartam og %1

Udseende og @@;sstﬂrrelser

Vivanza l% smeltetabletter er runde og hvide. De findes i pakninger, som indeholder
4 X 1 letter pa alu/alu perforeret enkeltdosisblister.
akningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

69


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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

baiiep 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
EM\ada

Bayer E MG 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 \ l @
Bayer d.o.o. \ I

Tel: + 385-(0)1-6599 900 \
Ireland (
Bayer Limited @

'J'el: +353 1 216 3300 &

Island

Icepharma hf. 6\6

Simi: +354-540 80

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02,3678

Kvnpog

NOV imited
Tnd: +857 22 48 38 58
LM

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Denne indleegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta K,
Alfred Gera and Sons Ltd. @
Tel: +35 621 44 62 05 é
Nederland R 6
Bayer B.V. N

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

Norge s@

Bayer AS o

TIf: +47-23 13050

Osterreich

Bayer Austri@m. b. H.
Tel: +43-(Q)4-%11 46 0
Polska

Baye .0.

Tela %4 572 3500

gal

er Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Romania
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.o.
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

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs

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