EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/43226/2016
EMEA/H/C/000488
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Vivanza Q
vardenafiil Q

See on ravimi Vivanza Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. S ;selgltatakse kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugilo mist; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada. 0
’\\o
*
*
Vivanza on ravim, mis sisaldab toimeainena yarfdenafii

tablettidena (5, 10 ja 20 mg) ja suus dispe?@vate tablettidena (10 mg). Suus dispergeeruvad
tabletid lahustuvad suus.

Mis on Vivanza?

. Seda turustatakse 6hukese polumeerkattega

Milleks Vivanzat kasutatakse”

Vivanzat kasutatakse erektsi@u rete (mida mdnikord nimetatakse impotentsuseks) raviks
taiskasvanud meestel 4 na suuda saavutada voi sdilitada rahuldavaks seksuaaleluks vajalikku
peenise jaigastumist e% jooni). Et Vivanza oleks efektiivnhe, on vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Vivanza on retsgp

Kuidas Vi zat kasutatakse?
Viva @ %atav annus on 10 mg, mis vdetakse suu kaudu koos toiduga vdi ilma, ligikaudu 25—
60 minutit enne suguiihet. O6paevas tohib vétta ainult Gihe annuse. Suus dispergeeruvad tabletid tuleb

votta ilma vedelikuta. Vivanza manustamisel koos rasvase toiduga vdib ravim mdjuda aeglaselt.
Annust tohib suurendada 20 mg-ni v0i vahendada 5 mg-ni, sdltuvalt ravimi efektiivsusest ja
kdrvalndhtudest. Maksa- vdi raskete neeruprobleemidega patsiendid ei tohi ravi alguses Uletada annust
5 mg.

Patsientidel, kes votavad muid ravimeid, mis blokeerivaid Vivanzat lagundavaid enstiime, vdib olla
vaja annust kohandada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Vivanza toimib?

Vivanza toimeaine vardenafiil kuulub fosfodiesteraasi-5 (PDE5) inhibiitoriteks nimetatavate ravimite
rihma. Toimeaine blokeerib fosfodiesteraasi — enstiimi, mis tavaliselt lagundab tsuklilist
guanosiinmonofosfaati (cGMP). Normaalse seksuaalse stimulatsiooni korral tekib peenises cGMP, mis
pbhjustab korgaskehapdrkade (sugutikorgaskeha elastsest sidekoest ja silelihaskoest koosnevad
poérgad) I6dvestuse. See vdimaldab vere juurdevoolu sugutikorgaskehasse, mis tekitab erektsiooni.
cGMP lagundamist blokeerides taastab Vivanza erektsioonitalitluse. Erektsiooni saavutamiseks on siiski
vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Kuidas Vivanzat uuriti? b

Vivanza 6hukese polimeerkattega tablette uuriti neljas p&hiuuringus, milles osales 2431 e
vanuses 20—83 eluaastat ning kus Vivanzat v&rreldi platseeboga (néiva ravimiga). Ustxg toimus
meestega, kellel oli diabeet (suhkurtdbi), ja ks meestega, kellel oli eesndare eem Kahes
lisauuringus vdrreldi suus dispergeeruvaid tablette platseeboga (kokku 701 me es 21—

84 eluaastat).

Efektiivsuse pohinaitaja oli vbime saavutada ja sailitada erektsioon. A@ le kahe kodus

taidetava kusimustiku abil.
Milles seisneb uuringute pdhjal Vivanza kasuli @

Vivanza oli kdigis uuringutes platseebost kdigi nana;at@ oluliselt efektiivsem.
Mis riskid Vivanzaga kaasnevad?

.
.

Vivanza kdige sagedam kdrvalnéht (esinengd @ml 1 patsiendil 10st) on peavalu. Vivanza kohta

teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vivanzat ei tohi kasutada patsiendid, kés vardenafiili voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes Ulitundlikud (allergilised). Vivanzat ei tohi kasutada patsiendid, kellel suguelu ei ole soovitatav
(nt raske sidamehaigusega mehgd)NSamuti ei tohi seda votta patsiendid, kellel on kunagi esinenud
silmanarvi verevarustushéire@p ilise mittearteriitse anterioosse isheemilise neuropaatia, NAION)

tottu ndgemiskaotust anzat*ei tohi votta koos nitraatidega (teatud stenokardiaravimid).

Et Vivanzat ei ole uu rgmlstel patsiendirihmadel, ei tohi seda kasutada:

e raske mak uSega patsiendid ja dialtlsravi vajava raske voi Idppstaadiumis neeruhaigusega
pat5|end

° onlga (madala vererbhuga) patsiendid;
° iendid, kellel on viimase kuue kuu jooksul olnud insult vdi infarkt;

e ebastabiilse stenokardia voi teatud parilike silmahaigustega (degeneratiivsete
vorkkestahaigustega) patsiendid.

Vivanzat ei tohi kasutada koos teatud muude ravimitega, naiteks ketokonasooli ja itrakonasooliga
(seennakkuste ravimid) Ule 75-aastastel meestel ega koos HIV-proteaasiinhibiitoritega, naiteks
ritonaviiri ja indinaviiriga (HIV-nakkuse ravimid).

Vivanzat ei tohi kasutada ka koos guantlaattsiiklaasi stimulaatorite rihma kuuluvate ravimitega,
naiteks riotsiguaadiga (pulmonaalse hiipertensiooni (kopsude kdrge vererdhu) ravim).
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Miks Vivanza heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vivanza kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Vivanza ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vivanza vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Vivanza omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide

O

Euroopa Komisjon andis Vivanza muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territoorium@?&irtsil
2003.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vivanza kohta on ameti veebilehel: europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui v 'atQa aga toimuva ravi
|

ja patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Vivanza kohta

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroo hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvétte viimane uuendus: 01-2016. 0
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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