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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Vivanza 10 mg 6hukese poluimeerikattega tabletid

Vivanza 20 mg 8hukese polumeerikattega tabletid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

L::Jks 5 mg Bhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).
Uks 10 mg 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

Uks 20 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg vardenafiili (vesinikkloriidina). i

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1. Q

3. RAVIMVORM @Q
Ohukese poliimeerikattega tablett. : Q

Vivanza 5 mg Ghukese polumeerikattega tabletid ‘)
Oranzid immargused tabletid, mille iihel kiiljel on *v’ ja teisel kiiljel IN “5.

Vivanza 10 mg Shukese polimeerikattega tabletid Q
Oranzid immargused tabletid, mille tihel kiiljel on v’ ja teiw@e number “10°.

Vivanza 20 mg Shukese polimeerikattega tabletid 0\
Oranzid immargused tabletid, mille iihel kiiljel on ’t’ Xi sel kiiljel number “20°.

*
*
4, KLIINILISED ANDMED 0’00
4.1 Naidustused

Erektsioonihéirete ravi tiiskasv meestel. Erektsioonihaire on voimetus saavutada voi sdilitada
peenise erektsiooni rahuldav. guliseks vahekorraks.

Vivanza efektiivseks goleks on vajalik seksuaalne stimulatsioon.

4.2 Annustam@anustamisviis
L 4
Annustamine;\
Kasutami dskasvanud meestel
ovita

So Q %nus on 10 mg, mis tuleb vajadusel sisse votta 25...60 minutit enne seksuaaltegevust.

So oimest ja taluvusest voib annust suurendada 20 mg-ni voi véhendada 5 mg-ni. Maksimaalne
soovitatav annus on 20 mg. Maksimaalne soovitatav manustamissagedus on (ks kord 60péevas.
Vivanza’t voib manustada sd0giaegadest soltumatult. Toime algus voib edasi likkkuda, kui ravimit
manustatakse koos rasvarikka toiduga (vt 10ik 5.2).

Patsientide eririhmad

Eakad (> 65-aastased)

Eakatel patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida. Siiski tuleb ldhtuvalt individuaalsest taluvusest
hoolega kaaluda annuse suurendamist maksimaalse annuseni 20 mg (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Maksafunktsiooni haired
Kerge ja keskmise raskusega maksafunktsiooni hairete (Child-Pugh A-B) korral tuleb algannusena
manustada 5 mg. Soltuvalt efektiivsusest ja taluvusest voib annust jargnevalt suurendada. Keskmise




raskusega maksafunktsiooni héire (Child-Pugh B) korral on maksimaalne soovitatav annus 10 mg (vt
16igud 4.3 ja 5.2).

Neerufunktsiooni haired

Kerge ja keskmise raskusega neerufunktsiooni héirete korral ei ole annuse korrigeerimine vajalik.
Raske neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens <30 ml/min) patsiendid peaksid algannusena
manustama 5 mg. Soltuvalt efektiivsusest ja taluvusest v3ib annust suurendada 10 mg ja 20 mg-ni.

Lapsed
Vivanza ei ole ndidustatud alla 18-aastastele isikutele. Puudub asjakohane néidustus Vivanza
kasutamiseks lastel.

Kasutamine koos teiste ravimitega b
Kasutamine koos CYP3A4 inhibiitoritega G

Kasutamisel koos CYP3A4 inhibiitoritega nagu eriitromiitsiin voi klaritromiitsiin ei tohi vakdenafiili
annus Uletada 5 mg (vt 18ik 4.5).

Manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

4.3 Vastunaidustused <O Q
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Vastundidustatud on vardenafiili manustamine koos nitraati&@lammastikoksiidi doonoritega (nt

amiiiilnitritiga) mistahes kujul (vt 16igud 4.5 ja 5.1). Q

eesmise isheemilise ndgemisnéarvi neuropaatia’(n itic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION) tottu sdltumata sellest, kas see episood o i olnud seotud eelneva fosfodiesteraas 5
(PDED5) inhibiitori kasutamisega (vt 10ik 44).

.
Vivanza on vastundidustatud patsientidel, kes on ka, \Xﬁgemise iithest silmast mitte-arteriitilise
@o' !

Erektsioonihiirete raviks moeldud rayifgidtei tohi lildjuhul kasutada meestel, kellel ei ole suguelu
soovitatav (nt raskete siidameveresoortkonna haiguste nagu ebastabiilse stenokardia vai raske
siidamepuudulikkuse [NYHA I@IV] korral).

Vardenafiili ohutust ei ole u@d jérgmiste haigustega patsientidel, kellele on ravimi kasutamine
vastundidustatud kunj tdigndava informatsiooni selgumiseni:
- raske maksap N us (Child-Pugh C),
- dialiitisi vajay l0ppstaadiumis neeruhaigus,
- hipotensi ererbhk < 90/50 mmHg),
- anarrilﬁs hiljuti poetud insult vdi miiokardiinfarkt (viimase 6 kuu jooksul),
ilne stenokardia ja teadaolevad parilikud silma vdrkkesta degeneratiivsed haigused nagu

- ebasta

gE tinifis pigmentosa.
Vardeénafiili kasutamine koos tugevate CYP3 A4 inhibiitorite ketokonasooli ja itrakonasooliga
(suukaudne ravimvorm) on vastunaidustatud lle 75-aastastele meestele.

Vastuniidustatud on vardenafiili kasutamine koos HIV proteaasi inhibiitoritega nagu ritonaviir ja
indinaviir, kuna need on viga tugevad CYP3A4 inhibiitorid (vt 10ik 4.5).

PDES inhibiitorite, sh vardenafiili, ja guaniilaattsiiklaasi stimulaatorite, nagu nt riotsiguaat,
kooskasutamine on vastundidustatud, kuna v@ib tekkida simptomaatiline hiipotensioon (vt 18ik 4.5).



4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Enne farmakoloogilise ravi méadramist tuleb erektsioonihiire diagnoosimiseks ja voimalike pohjuste
kindlakstegemiseks votta anamnees ja teostada arstlik Iabivaatus.

Enne erektsioonihdirete ravi alustamist peab arst hindama patsiendi siidameveresoonkonna seisundit,
kuna seksuaalse aktiivsusega on seotud teatav risk stidamele (vt 16ik 4.3). Vardenafiilil on veresooni
laiendav toime, mille tulemuseks on vihene ja méoduv vererdhu langus (vt 16ik 5.1). Vasaku
vatsakese véljavoolutrakti obstruktsiooniga (nt aordistenoos ja idiopaatiline hiipertroofiline
subaortaalne stenoos) patsiendid voivad olla tundlikud vasodilataatorite, sh 5. tiilipi fosfodiesteraasi
(PDEDb) inhibiitorite toime suhtes.

Teatatud on tosistest kardiovaskulaarsetest stindmustest, sealhulgas dkksurmast, tahhiikardiast, g
miiokardi infarktist, ventrikulaarsest tahhiiartitmiast, stenokardiast ja tserebrovaskulaarsetest st
(sh transitoorne isheemiline atakk ja ajuverejooks), mis olid ajalises seoses vardenafiili kasé:ega.
Enamikul patsientidest, kellel need tekkisid, esinesid moned kardiovaskulaarsed riskif: iole
voimalik kindlaks teha, kas nende siindmuste teke on otseselt seotud mone r1sk1fakt ardenafiili
kasutamisega, seksuaalse aktiivsusega voi nende kdigi voi mone muu teguri ko

Erektsioonihiirete raviks kasutatavaid ravimeid peavad ettevaatlikult ta %t tendid, kellel
esineb peenise anatoomiline deformatsioon (nt angulatsioon, kaverno vOi Peyronie tdbi)
voi kes poevad haigusi, mis voivad luua eelsoodumuse priapismi tekk 1rprakuhne aneemia,
hulgimteloom vai leukeemia).

Vivanza dhukese poliimeerikattega tablettide ja Vivanza suu@rgeeruvate tablettide voi teiste
erektsioonihdirete ravimite kooskasutamise ohutust ja efekti ei ole uuritud. Seetdttu ei ole nende
kombineerimine soovitatav. .

Eakatel (> 65-aastastel) patsientidel vGib maksnus 20 mg olla halvemini talutav (vt

16igud 4.2 ja 4.8). .
*
Kasutamine koos alfablokaatoritega o
Alfablokaatorite ja vardenafiili koosk@ne vOib monedel patsientidel pohjustada siimptomaatilise

hiipotensiooni teket, kuna mélemad ra%imid on vasodilataatorid. Samaaegset ravi vardenafiiliga tohib
alustada vaid juhul, kui patsient Ifablokaator-ravil stabiliseeritud. Alfablokaator-ravil
stabiliseeritud patsientidel tu rdenafiili kasutamist alustada vaikseima soovitatud algannusega

5 mg Ghukese poIUmeerikat(@ablettidega. Vardenafiili voib igal ajal manustada koos tamsulosiini
voi alfusosiiniga. Teist\alfablokaatorite ja vardenafiili samaaegsel kasutamisel tuleb kaaluda ravimite
manustamist erinev M del (vt 16ik 4.5). Nendel patsientidel, kes juba kasutavad vardenafiili
optimaalset annuststul@b alfablokaator-ravi alustada vaikseima annusega. Alfablokaatori annuse
jarkjarguline QK mine vardenafiili kasutavatel patsientidel voib olla seotud vererdhu edasise
langusega.

Kas inefkoos CYP3A4 inhibiitoritega

Va eb vardenafiili samaaegset kasutamist koos tugevate CYP3A4 inhibiitorite itrakonasooli ja
ketok®nasooliga (suukaudne ravimvorm), kuna nende ravimite kombineerimise tagajérjeks on
vardenafiili viga kdrge kontsentratsioon plasmas (vt 16igud 4.5 ja 4.3).

Vardenafiili annuse korrigeerimine v3ib vajalikuks osutuda juhul, kui samaaegselt kasutatakse
moodukaid CYP3A4 inhibiitoreid nagu eriitromiitsiin ja klaritromiitsiin (vt 16igud 4.5 ja 4.2).

Greipfruudi vdi greipfruudimahla samaaegsel kasutamisel on oodata vardenafiili
plasmakontsentratsiooni suurenemist. Sellist kombinatsiooni tuleb véltida (vt 16ik 4.5).

Toime QTc-intervallile
Vardenafiili ihekordsed suukaudsed annused 10 mg ja 80 mg on pdhjustanud QTc-intervalli
pikenemist keskmiselt vastavalt 8 msek ja 10 msek vorra. Ning vardenafiili thekordsete 10 mg



annuste manustamisel koos 400 mg gatifloksatsiiniga (toimeaine, millel on vdrreldav toime
QT-intervallile) ilmnes QTc-intervalli tdiendav pikenemine 4 msek vdrra kumbagi toimeaine eraldi
manustamisega vorreldes. Nende QT-intervalli muutuste kliiniline mdju on teadmata (vt 15ik 5.1).
Selle leiu kliiniline tahtsus ei ole teada ning seda ei saa Ule kanda kdigile patsientidele igasugustes
tingimustes, kuna see sdltub individuaalsetest riskifaktoritest ja tundlikkusest, mis v@ivad teatud
patsiendil mistahes ajahetkel esineda. QTc-intervalli pikendavate ravimite, sh vardenafiili kasutamist
tuleb vdimalusel viltida vastavate riskifaktoritega patsientidel, milleks on néiteks hiipokaleemia,
kaasasiindinud QT-intervalli pikenemine, antiariitmikumide (1A klass, nt kinidiin, prokaiinamiid, voi
III klass, nt amiodaroon, sotalool) samaaegne kasutamine.

Toime nagemisele
Vivanza ja teiste PDES inhibiitorite kasutamisega seoses on kirjeldatud ndgemishéireid ja mitte;
arteriitilise eesmise isheemilise ndgemisnérvi neuropaatia (NAION) juhtusid. Vaatlusandmete b
analiitisid viitavad sellele, et erektsioonihdiretega meestel suureneb dgeda NAION-i risk PD
inhibiitorite nagu vardenafiil, tadalafiil ja sildenafiil kasutamise jargselt (vt 106ik 4.8). Kuna@&ib
puudutada koiki vardenafiili kasutavaid patsiente, tuleb neid teavitada, et jarsku tekkin
ndgemishéirete puhul tuleb 16petada Vivanza votmine ja pidada kohe ndu arstiga (Vf@ 3).
gatsioonivastast

Toime verejooksudele

In vitro uuringud inimese trombotsiitidega néitavad, et vardenafiilil endal @a
toimet, kuid korgetes (terapeutilist taset liletavates) kontsentratsioonide @ erib ta
lammastikoksiidi doonori naatriumnitroprussiidi agregatsioonivastast toimet” Inimestel ei avalda
vardenafiil toimet veritsusajale ei liksinda ega kombinatsioonis atsgtiililsalitsiitilhappega (vt 16ik 4.5).
Puuduvad andmed vardenafiili ohutuse kohta selle manustamis?%imishéirete v0i aktiivse peptilise

haavandiga patsientidele. Seet6ttu tohib vardenafiili nendele
hoolikat kasu ja riski hindamist.

ntidele manustada ainult parast

*
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koo %

.
. o o .
Teiste ravimite toime vardenafiilile . o

mééral osalevad ka isoensiitimid CYP J@CYP2C. Seetottu voivad nende isoensiitimide inhibiitorid

In vitro uuringud . g
Vardenafiil metaboliseeritakse peamisel sttokroom P450 (CYP) isoenstitimi 3A4 poolt, teatud
aeglustada vardenafiili kliirensit.

In vivo uuringud

HIV proteaasi inhibiitori iniiri (800 mg kolm korda péevas), mis on tugev CYP3A4 inhibiitor, ja
vardenafiili (10 mg 6hﬂ0§e;po Uimeerikattega tabletid) koosmanustamise tulemusena suurenes
vardenafiili kontsen B'%(é ikdvera alune pindala (AUC) 16 korda ja maksimaalne
plasmakontsentraisioom(Cmax) 7 korda. 24 tunni méddudes oli vardenafiili plasmakontsentratsioon
langenud umtﬁ& o-Ri maksimaalsest plasmakontsentratsioonist (Cmax).

g) ja ritonaviiri (600 mg kaks korda péevas) koosmanustamisel suurenes vardenafiili
Cma ja AUCq-24 49 korda. Selle koostoime pShjuseks on vardenafiili metabolismi
bl@me maksas ritonaviiri poolt, mis on véga tugev CYP3A4 inhibiitor ja mis inhibeerib ka
CYP2€9. Ritonaviiri toimel pikenes oluliselt vardenafiili poolvéirtusaeg 25,7 tunnini (vt 16ik 4.3).

Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli (200 mg) manustamine samaaegselt vardenafiiliga (5 mg)
viis vardenafiili AUC 10-kordse ja maksimaalse plasmakontsentratsiooni 4-kordse suurenemiseni (vt
10ik 4.4).

Kuigi spetsiifilisi koostoimeuuringuid ei ole 1ébi viidud, voib teiste tugevate CYP3 A4 inhibiitorite (nt
itrakonasooli) samaaegsel kasutamisel oodata vardenafiili plasmakontsentratsiooni vairtusi, mis on
vorreldavad ketokonasooli samaaegsel kasutamisel saadud véirtustega. Vardenafiili ja tugevate
CYP3A4 inhibiitorite nagu itrakonasooli ja ketokonasooli (suukaudne manustamine) iiheaegsest
kasutamisest tuleb hoiduda (vt 1digud 4.3 ja 4.4). Ule 75-aastastele meestele on vardenafiili
kasutamine koos itrakonasooli voi ketokonasooliga vastundidustatud (vt 16ik 4.3).



CYP3A4 inhibiitori eritromitsiini (500 mg kolm korda péevas) ja vardenafiili (5 mg)
koosmanustamise tulemusena suurenes vardenafiili AUC 4 korda ja Cmax 3 korda. Kuigi spetsiifilist
koostoimeuuringut ei ole 1dbi viidud, on klaritromiitsiini samaaegsel manustamisel oodata sarnast
toimet vardenafiili AUC ja Cmax vaidrtustele. Kasutamisel koos mddduka CYP3A4 inhibiitoriga nagu
eriitromiitsiin voi klaritromiitsiin v3ib vajalikuks osutuda vardenafiili annuse korrigeerimine (vt 16igud
4.2 ja 4.4). Mittespetsiifiline tsiitokroom P450 inhibiitor tsimetidiin (400 mg kaks korda péevas) ei
mdjutanud tervetel vabatahtlikel vardenafiiliga (20 mg) kooskasutamisel viimase AUC-d ega
maksimaalset plasmakontsentratsiooni.

Greipfruudimahl, mis on ndrk CYP3A4 sooleseina ainevahetuse inhibiitor, voib pdhjustada
vardenafiili plasmakontsentratsiooni mdddukat suurenemist (vt 10ik 4.4).

blokaatorit ranitidiini (150 mg kaks korda paevas), digoksiini, varfariini, glibenklamiidi, al
(keskmine maksimaalne alkoholisisaldus veres 73 mg/dl) v6i antatsiidi (magneesiumh" ndi/
alumiiniumhidroksiidi) Uhekordseid annuseid.

Vardenafiili (20 mg) farmakokineetika ei muutunud, kui samaaegselt manustati H2-retseptori b
% h&'

farmakokineetiline analiiiis, et jirgnevalt nimetatud ravimid ei mdjuta sa sutamisel
vardenafiili farmakokineetikat: atsetiiiilsalitsiitilhape, AKE- 1nh1b11tor aatorid, ndrgad
CYP3A4 inhibiitorid, diureetikumid ja diabeediravimid (sulfanuuluure e - araadid ja metformiin).

Kuigi kdigi ravimitega ei ole teostatud spetsiifilisi koostoimeuuringuid, néit Eg tS|00n|

Vardenafiili toime teistele ravimitele
Puuduvad andmed vardenafiili ja mittespetsiifiliste fosf0d1e1 inhibiitorite (nt teofiilliini v&i
dipiridamooli) koostoime kohta.

N
In vivo uuringud \\

18 terve meessoost isikuga 14bi viidud uuringussci atud sublingvaalse nitrogliitseriini (0,4 mg)
vererohku alandava toime tugevnemist, kui yaf erfaf11l#( 10 mg) manustati 1...24 tundi enne
nitroglitseriini annuse manustamist. Vardem nuses 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletina
viis sublingvaalse nitrogliitseriini (0,4 ohku alandava toime tugevnemiseni, kui viimast
manustati tervetele keskealistele isiku 1.%4 tundi parast vardenafiili manustamist. Toimet
vererohule ei tdheldatud, kui nitrogliitSerithi manustati 24 tundi pérast tihe vardenafiili 20 mg 6hukese
polumeerikattega tableti manustamist. Samas puuduvad andmed nitraatide hipotensiivse toime
vOimaliku tugevnemise koht enafiili toimel haigetel, mistdttu on nende koosmanustamine
vastunaidustatud (vt 18ik 4.

Nikorandiil sisaldab %ﬂlkanah aktivaatorit ja nitraati. Nitraadi sisaldusest tingituna on voimalik
oluline koost0|m afiiliga.

Kuna mon ﬁ ia alfablokaatoriga vdib pdhjustada markimisvéérset vererdhu langust (eriti
posturaa otensiooni ja minestust), viidi 14bi koostoimeuuringud vardenafiiliga. Kahes tervete
nor ete vabatahtlikega labiviidud koostoimeuuringus on parast alfablokaatorite tamsulosiini
vééﬂsum annuse Kiiret suurendamist hiipotensiooni (monedel juhtudel siimptomaatilist)
kirjeldatud méarkimisvéérsel arvul uuringus osalejatest, kes kasutasid samaaegselt vardenafiili.
Terasosiiniga ravitud patsientidel esines hiipotensiooni sagedamini vardenafiili ja terasosiini
koosmanustamisel kui juhul, mil nende ravimite manustamise vaheline intervall oli 6 tundi.



Stabiilses annuses tamsulosiini, terasosiini voi alfusosiini ravi saavatel eesnddrme healoomulise
hiiperplaasiaga patsientidel on vardenafiiliga labiviidud koostoimeuuringutes saadud jargmised
tulemused:

o Kui vardenafiili (6hukese poliimeerikattega tabletid) manustati annuses 5 mg, 10 mg vdi 20 mg
stabiilse tamsulosiinravi foonil, ei tdheldatud siimptomaatilist vererdhu langust, kuigi kolmel
tamsulosiiniga ravitud patsiendil 21-st tekkis modduv seistes mdddetud stistoolse vererdhu
langus alla 85 mmHg.

o Kui vardenafiili (6hukese poliimeerikattega tabletid) annuses 5 mg manustati samaaegselt 5 mg
vBi 10 mg terasosiiniga, tekkis siimptomaatiline posturaalne hiipotensioon iihel patsiendil 21-st.
Hiupotensiooni ei tdheldatud juhul, kui 5 mg vardenafiili ja terasosiini manustamise vahe oli
6 tundi.

o Kui vardenafiili (6hukese poliimeerikattega tabletid) manustati annuses 5 mg vdi 10 mg iilse
alfusosiinravi foonil, ei taheldatud platseeboga varreldes siimptomaatilist vererdhu lan

Seetdttu tohib samaaegset ravi alustada ainult juhul, kui patsient on alfablokaator-ravil stabMiseeritud.

Alfablokaator-ravil stabiliseeritud patsientidel tuleb vardenafiili kasutamist alustad ima
soovitatud algannusega 5 mg. Vivanza’t v3ib igal ajal manustada koos tamsulosiji ¥alfusosiiniga.
Teiste alfablokaatorite ja vardenafiili samaaegsel kasutamisel tuleb kaaluda rami manustamist

erinevatel aegadel (vt 16ik 4.4). C)

Olulisi koostoimeid ei ilmnenud CYP2C9 poolt metaboliseeritava vaerZS mg) voi digoksiini
(0,375 mg) manustamisel samaaegselt vardenafiiliga (20 mg 6hu polumeerikattega tabletid).
Vardenafiili (20 mg) samaaegne manustamine ei mdjutanud gli %ﬂiidi (3,5 mg) suhtelist
biosaadavust. Spetsiifilises uuringus, kus hiipertensiivsed p %d manustasid itheaegselt
vardenafiili (20 mg) ja pikendatud toimeajaga nifedipiini 0i 60 mg), tdheldati lamavas asendis
mdddetud siistoolse vererdhu taiendavat langust 6 mm% a ja lamavas asendis mdodetud
diastoolse verer6hu langust 5 mmHg vorra, milleg stidame 166gisageduse kiirenemine 4

166gi vOrra minutis. R

*

Vardenafiili (20 mg Shukese poliimeerikat etid) ja alkoholi (keskmine maksimaalne
alkoholisisaldus veres 73 mg/dl) koosglia@i- el ei pohjustanud vardenafiil alkoholi toime

tugevnemist vererShule ja siiddame 16g€15agedusele ning ei muutunud ka vardenafiili farmakokineetika.

Vardenafiil (10 mg) ei potentse@setumsalitsUUIhappe (2 x 81 mg) poolt pohjustatud veritsusaja

pikenemist. O

Riotsiguaat 0\

Prekliinilistest uuri M Imnes, et PDES inhibiitorite kombineerimisel riotsiguaadiga, toimus
siisteemse vererotlisatangus. Kliinilistes uuringutes on taheldatud, et riotsiguaat suurendab PDES
inhibiitorite hligotensiivset toimet. Uuritud populatsioonil selle kombinatsiooni soodustavat moju ei
taheldatud. inhibiitorite, sh vardenafiili, ja riotsiguaadi kooskasutamine on vastundidustatud (vt
16ik 4.3

4.6thiilsus, rasedus ja imetamine

Vivanza ei ole ndidustatud kasutamiseks naistele. Rasedatel ei ole vardenafiili uuringuid I&bi viidud.
Andmed fertiilsuse kohta puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.

Kuna vardenafiili kliinilistes uuringutes on kirjeldatud pearinglust ja nigemishdireid, peavad
patsiendid enne autojuhtimist v6i masinate kdsitsemist teadma, kuidas nad ravimile reageerivad.



4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Vivanza 6hukese polimeerikattega tablettide voi 10 mg suus dispergeeruvate tablettidega labiviidud
kliinilistes uuringutes teada antud korvaltoimed olid iildiselt médduvad ja kerge voi mddduka
raskusega. Kdige sagedasem korvaltoime, mis esinesid > 10% patsientidest, oli peavalu.

Kdrvaltoimete tabel

Kdrvaltoimed on loendatud vastavalt MedDRA-esinemissageduse konventsioonile: vaga sage
(> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni

< 1/1000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tosiduse vihenemise jarjekorras.

Kirjeldatud on jérgmisi korvaltoimeid:

O

O

Organslsteemi | Vaga Sage Aeg-ajalt Harv atimata
klass sage (= 1/100 kuni | (= 1/1000 kuni (=1/1000 saa hinnata
(=1/10) |<1/10) < 1/100) kuni<1 Q olemasolevate
:)AQ andmete alusel)
Infektsioonid ja tivait
infestatsioonid @
Immuunstistee Allergiline llergiline
mi haired O6deem ja aktsioon
angioddee
Psiihhiaatrilised Unehgir Arevus
haired f;'\
Narviststeemi | Peavalu | Pearinglus U M Minestus Ajuverejooks
haired o' sia ja Krambihoog
R dusasteesia Amneesia
o Transitoorne
isheemiline
(Q atakk
Silma N Nagemishaire Silmasisese | Mitte-
kahjustused Q Okulaarne réhu téus arteriitiline
C> hlipereemia Suurenenud eesmine
Virvitaju hdired | pisaravool isheemiline
0\ Silmavalu ja nagemisnéarvi
f\\ ebamugavustunn neuropaatia
. <\ e silmades Nigemisvilja
. Fotofoobia defektid
Kérva j . Tinnitus Jarsku tekkiv
labiri Peapdoritus kurtus

S d
S haired

Sldamepekslemi
ne

Muokardiinfar
kt

Akksurm

haired

Tahhiikardia Ventrikulaarne
tahhdarutmia
Stenokardia
Vaskulaarsed Né&opunetus Hiipotensioon
héired Hiipertensioon
Respiratoorsed, Ninakinnisus | Hingeldus Ninaverejooks
rindkere ja Ninaurgete
mediastiinumi kinnisus




suurenemine

Organsusteemi | Vaga Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass sage (= 1/100 kuni | (= 1/1000 kuni | (> 1/10 000 (ei saa hinnata
(=1/10) |<1/10) < 1/100) kuni < 1/1000) | olemasolevate
andmete alusel)
Seedetrakti Duspepsia Mao-s6édgitoru
haired reflukshaigus
Gastriit
Seedetrakti- ja
kdhuvalu
Kdhulahtisus
Oksendamine
liveldus
Suukuivus 67
Maksa ja Transaminaaside | Gamma-
sapiteede haired sisalduse glutamudltrans Q

-feraasi

oS

sisalduse
suurenemin
Naha ja Eruteem Valgust
nahaaluskoe Loove kupa iogn
kahjustused N (\
Lihas-skeleti ja Seljavalu N
sidekoe Vere
kahjustused kreatiinfosfo- ,2}
kinaasi sis@
suure, el@
M \
Li a&nuse ja
0’ €
+ . N\ eSinemise
‘0 urenemine
Neerude ja Hematuuria
kuseteede @
haired
Reproduktiivse Q Tugevam Priapism Peenise
susteemi ja erektsioon hemorraagia
rinnanaarme C) Hemato-
héired 0‘\ spermia

Uldised haired
ja

Halb enesetunne

Valu rindkeres

manustami’K
a reaktsigg&d

vardenafiili kasutamise kohta on teada antud peenise hemorraagiast, hematospermiast ja hematuuriast.

Vivanza 20 mg Shukese polumeerikattega tablettide annuse kasutamisel esines eakatel (> 65-aastastel)
patsientidel sagedamini peavalusid (16,2% versus 11,8%) ja pearinglust (3,7% versus 0,7%) kui
noorematel patsientidel (< 65-aastastel). Uldiselt on kdrvaltoimete (eriti pearinglus) esinemissagedus
olnud pisut suurem hipertensiooniga patsientidel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.


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

4.9 Uleannustamine

Uhekordse annuse uuringutes vabatahtlikel olid annused kuni 80 mg vardenafiili (6hukese
poliimeerikattega tabletid) (80 mg kaasa arvatud) pdevas talutavad ilma, et oleks avaldunud tdsiseid
kdrvaltoimeid.

Vardenafiili manustamisel suuremates annustes ja sagedamini (40 mg 6hukese poliimeerikattega
tabletid kaks korda péevas), kui néeb ette soovitatav annustamisskeem, on kirjeldatud raske seljavalu
juhtusid. See ei olnud seotud toksilise toimega lihastele vi narvisusteemile.

Uleannustamise korral tuleb vastavalt vajadusele rakendada siimptomaatilisi toetavaid ravimeetmeid.
Dialiiiis ei kiirenda ravimi kliirensit, kuna vardenafiil on suures osas seondunud plasmavalkudeEa ega

eritu olulisel maéaral uriiniga.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED Q

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: uroloogias kasutatavad ained, erektsioonih‘e}yet 1@ aaasutatavad ained,
ATC-kood: GO4BE09. O

Vardenafiil on suukaudne ravim erektsioonivdime parandamiseks grektsidonihairetega meestel.
Loomulikul viisil, st koos seksuaalse stimulatsiooniga taastab v r@lil héirunud erektsioonivoime,
suurendades vere juurdevoolu peenisesse. 6

Peenise erektsioon on hemodiinaamiline protsess. Seks Qtimulatsiooni ajal vabaneb
lammastikoksiid. See aktiveerib ensiiiimi guaniilaattg "M i, mille tulemuseks on tsiiklilise
guanosiinmonofosfaadi (cGMP) taseme tdus k?v rehas. See omakorda kutsub esile silelihaste
1ddvestuse ja voimaldab vere suuremat sissgvoglu iSesse. cGMP taset reguleerib selle siinteesi
kiirus guaniilaattsiiklaasi vahendusel ja 13@&@ kiirus cGMP-d hiidroludsivate fosfodiesteraaside

(PDE) vahendusel.

Vardenafiil on tugev ja valikuline cGMP-spetsiifilise 5. tiitipi fosfodiesteraasi (PDES) inhibiitor, mis
on tahtsaim PDE inimese kaver kehas. Vardenafiil suurendab tdhusalt endogeense
lammastikoksiidi toimet kav. @ehas, pérssides PDES5. Kui lammastikoksiid vabaneb vastuseks
seksuaalsele stimulatsioonil b PDES inhibeerimine vardenafiili toimel cGMP taseme tdusuni
kavernooskehas. Seetptty on vardenafiili kasuliku terapeutilise toime saavutamiseks vajalik seksuaalne

stimulatsioon. N

In vitro uurin @danud, et vardenafiil parsib PDES tugevamalt kui teisi teadaolevaid
fosfodiesteﬁx 5 korra enam kui PDE6, > 130 korra enam kui PDE1, > 300 korra enam Kkui
PDEI11j 0 korra enam kui PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 ja PDE10).

tiismograafia (RigiScan) uuringus tagas 20 mg vardenafiili suguiihteks piisava erektsiooni
igiidsus RigiScan’i jargi) monedel meestel juba 15 minutit parast manustamist. Katseisikute
uldine reageerimine vardenafiilile muutus platseeboga vorreldes statistiliselt oluliseks 25 minutit
parast manustamist.

Vardenafiil pohjustab vihest ja mooduvat vererdhu langust, mis enamikel juhtudel ei védljendu
kliiniliselt. Lamavas asendis m&ddetud sustoolse vererdhu keskmine maksimaalne langus parast 20 mg
ja 40 mg vardenafiili manustamist oli —6,9 mmHg 20 mg toimel ja —4,3 mmHg 40 mg toimel vorreldes
platseeboga. Need toimed on kooskdlas PDE5-inhibiitorite veresooni laiendava toimega ning on
arvatavasti tingitud cGMP taseme tdusust veresoonte silelihasrakkudes. Tervetel vabatahtlikel meestel
ei ilmnenud vardenafiili kuni 40 mg suukaudsete annuste tihekordse voi korduva manustamise
tulemusena kliiniliselt olulisi muutusi EKGs.

10



59 terve mehega 1dbi viidud iihekordse annuse topeltpimedas, ristuva iilesehitusega randomiseeritud
uuringus varreldi vardenafiili (10 mg ja 80 mg), sildenafiili (50 mg ja 400 mg) ja platseebo toimet
QT-intervallile. Moksifloksatsiini (400 mg) kasutati uuringus aktiivse kontrollravimina. Toimet
QT-intervallile mdddeti iks tund péarast manustamist (vardenafiili keskmine tmax). Uuringu esmane
eesmark oli vélja lilitada vardenafiili iihekordse 80 mg suukaudse annuse suurem kui 10 msek toime
(st demonstreerida toime puudumist) QTc-intervallile platseeboga vorreldes, mida moddeti Fridericia
korrektsioonivalemi (QTcF = QT/RR1/3) muutuse jargi algvairtusest 1 tunni mdéodumisel ravimi
manustamisest. Vardenafiili puhul saadud tulemused naitasid 1 tund parast manustamist QTc-intervalli
pikenemist (Fridericia) 8 msek (90% CI: 6...9) ja 10 msek (90% CI: 8...11) ning QTci pikenemist

4 msek (90% CI: 3...6) ja 6 msek (90% CI: 4...7) vorra vastavalt 10 mg ja 80 mg annuse puhul
platseeboga varreldes. tmax ajal jdi uuringu puhul kehtestatud piiridest vélja ainult vardenafiili 80 mg
annusest tingitud QTcF keskmine muutus (keskmine muutus 10 msek, 90% CT 8...11). Individuaalseid
korrektsioonivalemeid kasutades jdid koik vdértused kehtestatud piiridesse. b

44 terve vabatahtlikuga l&bi viidud eraldi turuletulekujargses uuringus manustati vardenafiili, 10dmg
vOi sildenafiili 50 mg Uhekordseid annuseid koos 400 mg gatifloksatsiiniga, ravimiga, afill8}on
vorreldav toime QT-intervallile. Nii vardenafiili kui sildenafiili puhul ilmnes QTc—ir@ i
pikenemine 4 msek (vardenafiil) ja 5 msek (sildenafiil) vGrra kumbagi ravimi ergjeli ustamisega
vorreldes. Nende QT-intervalli muutuste tegelik kliiniline moju on teadmata. b

Lisainfo vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettidega Iébiviiducf) 1Mil1Ste uuringute kohta
Vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettide efektiivsust ja OhuN onstreeriti eraldi kahes
uuringus suure arvu uuritavatega, kelle hulka kuulus ka 701 rando seeritud erektsioonihéirega
patsienti, keda raviti kuni 12 nédalat. Patsientide jaotamine ﬁks ¢ alaruhmadesse toimus
jérgmiselt: eakad patsiendid (51%), suhkurtdvega pats1end1 ) diislipideemiaga patsiendid (39%)
ja hiipertensiooniga patsiendid (40%).

Vardenafiili_10 mg suus dispergeeruvate tablettlde dud kahest uuringust saadud
koondandmete pdhjal olid IIEF-EF-i maaraml %skoorld vardluses platseeboga
markimisvaarselt suuremad vardenafiili 10 mg ergeeruvate tablettide kasutamisel.

Kliinilistes uuringutes teada antud koiki uhenduse katsetest olid 71% edukad suguihted
vorreldes 44%-ga kdikidest suguiihen tsetest platseeborithmas. Need tulemused kajastusid ka
alarithmades, kus teatatud koikidest suguithenduse katsetest olid edukad suguiihted eakatel patsientidel
(65%), suhkurtdvega patsientid %), diislipideemiaga patsientidel (66%) ja hupertensiooniga
patsientidel (70%). ( E

Ligikaudu 63% k(”)ikid%at%d suguuhenduse katsetest vardenafiili_10 mg suus dispergeeruvaid
tablette kasutajate s s\* edukad erektsiooni sailitamise osas; platseeboga kontrollitud
sugutihenduse ka I see nditaja 26%. Fikseeritud alariihmades olid kdikidest teatatud katsetest
vardenafiili_10 s dispergeeruvaid tablette kasutajate seas erektsiooni séilitamise osas edukad:
57% (eakad patstendid), 56% (suhkurtdvega patsiendid), 59% (dislipideemiaga patsiendid) ja 60%
(hperte a patsiendid).

@ linilistest uuringutest

Kliinthistes uuringutes manustati vardenafiili enam kui 17 000 erektsioonihdirega mehele vanuses
18...89 aastat, kellest paljudel esines mitmeid kaasnevaid haigusi. Enam kui 2500 patsienti on
vardenafiili kasutanud kuus kuud voi kauem. Nendest 900 on ravi saanud aasta voi kauem.

Esindatud olid jargmised patsientide grupid: eakad (22%), hiipertensiooni (35%), diabeedi (29%),
siidame isheemiatdve ja teiste kardiovaskulaarsete haiguste (7%), kroonilise kopsuhaiguse (5%),
hiiperlipideemia (22%) ja depressiooniga (5%) patsiendid ning radikaalse prostatektoomia labinud
patsiendid (9%). Kliinilistes uuringutes ei olnud esindatud jargmised grupid: eakad (> 75 eluaasta,
2,4%) ja teatud kardiovaskulaarsete haigustega patsiendid (vt 16ik 4.3). Kliinilisi uuringuid ei ole
teostatud patsientidega, kellel esineb kesknarvisiisteemi haigus (v.a seljaajukahjustus), raske neeru-
voi maksapuudulikkus, kes on 1dbi teinud vaagnapiirkonna operatsiooni (v.a narve séastev
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prostatektoomia) v&i trauma voi kiiritusravi ning kellel esineb madal libiido vdi peenise anatoomiline
deformatsioon.

Kesksetes uuringutes viis ravi vardenafiiliga (6hukese polumeerikattega tabletid) erektsioonivime
paranemiseni platseeboga vorreldes. Vihesest hulgast patsientidest, kes olid vahekorras kuni

4...5 tundi parast ravimi manustamist, saavutas ja sdilitas erektsiooni suurem arv patsiente kui
platseebo puhul.

Fikseeritud annuse (8hukese pollimeerikattega tabletid) uuringutes suurel arvul erektsioonihdiretega
meestel saavutas kolmekuulise uuringuperioodi jooksul eduka erektsiooni 68% (5 mg), 76% (10 mg)
ja 80% (20 mg) patsientidest varreldes 49%-ga platseebo puhul. Erektsiooni séilitamise vGime nende
erektsioonihdiretega meeste seas oli 53% (5 mg), 63% (10 mg) ja 65% (20 mg) vorreldes 29%-ga
platseebot saanutel. b

Suuremate efektiivsusuuringute thendatud andmete pdhjal oli vardenafiili toimel eduka er s ni

saavutanud patsientide osakaal jérgmine: psithhogeenne erektsioonihéire (77...87%), k eerltud
erektsioonihéire (69...83%), orgaaniline erektsioonihdire (64...75%), eakad (52...75¢

isheemiatdbi (70...73%), hiiperlipideemia (62...73%), krooniline kopsuhaigus (7 depressmon
(59...69%) ja samaaegset antihiipertensiivset ravi saavad patsiendid (62 73%

Diabeediga patsientidel teostatud Kliinilises uuringus parandas varde es 10 mg ja 20 mg
platseeboga vorreldes oluliselt erektsioonivoimet, edukaks Vahekorrak a erektsiooni

saavutamise ja sédilitamise voimet ning peenise rigiidsust. Erektsiogni saavutamise ja séilitamise
vdimet téheldati 61% ja 49% patsientidest, kes said 10 mg ning 64% ja 54% patsientidest, kes said
20 mg vardenafiili, vorreldes 36% ja 23%-ga platseebot saa3|entidest. Patsiendid said ravi
kolme kuu jooksul.

Kliinilises uuringus, kus osalesid prostatektoomia 1 d patsiendid, parandas vardenafiil annustes
10 mg ja 20 mg platseeboga varreldes oluliselt er \%ﬁlvmmet edukaks vahekorraks p11sava
erektsiooni saavutamise ja séilitamise v3im tn@ée se rigiidsust. Erektsiooni saavutamise ja
séilitamise voimet taheldati 47% ja 37% patsi t, kes said 10 mg ning 48% ja 34% patsientidest,
kes said 20 mg vardenafiili, vorreldes 2 A, -ga platseebot saanud patsientidest. Patsiendid said
ravi kolme kuu jooksul.

vardenafiil platseeboga vorr iselt erektsioonivoimet, edukaks vahekorraks piisava erektsiooni
saavutamise ja sdilitamise V@t ning peenise rigiidsust. Patsientide arv, kellel taastus normaalne
IIEF (International | for Erectile Function) skoor (> 26), oli 53% vardenafiili grupis vGrreldes
9%-ga platseebogru;s iniliselt ja statistiliselt olulist (p < 0,001) erektsiooni saavutamise ja

Erinevate annuste kliinilises uum, kus osalesid seljaajukahjustusega patsiendid, parandas
1

séilitamise voime ati 76% ja 59% vardenafiili grupi ning 41% ja 22% platseebogrupi
patsientidest id’ravi kolme kuu jooksul.

Varden% tus ja efektiivsus piisis pikaajaliste uuringute véltel.

La
Euro%a Ravimiamet ei kohusta esitama labi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alarihmade kohta erektsioonihairete ravi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 10ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Bioekvivalentsusuuringud on ndidanud, et vardenafiili 10 mg suus dispergeeruv tablett ei ole
bioloogiliselt samavaarne vardenafiili 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletiga. Seetdttu ei saa suus

dispergeeruvaid tablette kasutada samavédrse asendajana vardenafiili 10 mg 6hukese polumeerikattega
tablettide asemel.
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Imendumine

Ohukese poliimeerikattega tablettides olev vardenafiil imendub kiiresti, maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub monedel meestel juba 15 minutit parast ravimi suukaudset
manustamist. Ent 90% juhtudest saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 30...120 minuti
(keskmiselt 60 minuti) jooksul parast ravimi suukaudset manustamist tithja kohuga. Keskmine
absoluutne biosaadavus suukaudsel manustamisel on 15%. Pdrast vardenafiili suukaudset manustamist
suurenevad AUC ja Cmax peaaegu proportsionaalselt annusega (soovitatud annusevahemikus

5...20 mg).

Kui vardenafiili 6hukese poliimeerikattega tablette manustatakse koos rasvarikka toiduga (toidu
rasvasisaldus 57%), vdheneb imendumise kiirus: keskmine tmax pikeneb 1 tunni vorra ja Cmax vdheneb
keskmiselt 20%. Vardenafiili AUC ei muutu. Kui toidu rasvasisaldus on 30%, ei ole vardenafiilj
imendumise kiirus ja imendunud kogus (tmax, Cmax ja AUC) erinevad tiihja kShuga manustamis%

(8...45 minuti vorra) vorreldes dhukese poliimeerikattega tablettidega. Vardenafiili ine AUC
suurenes vorreldes 6hukese poliimeerikattega tablettidega 21... 29% vorra (keskeali a eakad
erektsioonihéirega patsiendid) vOi 44% vorra (noored terved uuritavad) 10 m ispergeeruvate
tablettide kasutamisel. Seda pdhjustas ravimi véikese koguse suukaud suudonsuses.
Suus dispergeeruvate tablettide ja dhukese poliimeerikattega tablettid @ Cmax-s ei esinenud
plsivat erinevust. \

Uuritavatel, kes votsid vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvaid t@e suure rasvasisaldusega
toidukorra ajal, ei ilmnenud toimet vardenafiili AUC-le ega @, samas kui vardenafiili Crax
vahenes so0giga votmisel 35% vorra. Nende tulemuste al vardenafiili 10 mg suus
dispergeeruvaid tablette votta kas koos toiduga voi eral

jdab muutumatuks ja keskmine tmax IUheneb 6 rra vOrreldes ravimi manustamisega ilma

Kui vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvaid ta % takse veega, viheneb AUC 29% vorra, Chax
{{i 7“
veeta. Vardenafiili 10 mg suus d1spergee ette tuleb votta ilma vedeliku joomiseta.

Jaotumine
Vardenafiili keskmine jaotusruumala@luolekus on 208 1, mis nditab jaotumist kudedesse.

(ligikaudu 95% vardenafiili 1 puhul). Nii vardenafiili kui M1 puhul ei s6ltu valkudega
seondumine ravimi U%sen ratsioonist.

Tervetel katseisikut minutit parast vardenafiili manustamist ravimi sisaldus ejakulaadis
0,00012% manus nusest.

*
@iotransform&}wn
Ohukez%‘f?‘eerikattega tablettides olevat vardenafiili metaboliseerib peamiselt maksa tstitokroom

Vardenafiil ja tema ringlev oliit (M1) on suurel méaral seondunud plasmavalkudega

isoensiiim 3A4, teatud mééral ka isoensiiimid CYP3AS5 ja CYP2C.

P45§

Inimestel tekib ks ringlev péhimetaboliit (M1) vardenafiili desetiiiilimisel ja 14bib tdiendava
metabolismi eliminatsiooni poolvéirtusajaga plasmas umbes 4 tundi. Osa M1-st on siisteemses ringes
gliikuroniidi kujul. Metaboliidil M1 on vardenafiiliga sarnane selektiivsus fosfodiesteraaside suhtes ja
selle toime 5. tuupi fosfodiesteraasile in vitro on umbes 28% vardenafiiliga vorreldes, andes
osakaaluks ravimi toimes umbes 7%.

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvaid tablette saavatel patsientidel oli vardenafiili keskmine 18plik

poolvaartusaeg vahemikus 4...6 tundi. Metaboliidi M1 eliminatsiooni poolvéartusaeg on vahemikus
3...5 tundi, sarnaselt ldhteravimile.
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Eritumine

Vardenafiili kogukliirens on 56 1/h, mis annab terminaalseks poolvéértusajaks umbes 4...5 tundi.
Pdrast suukaudset manustamist eritub vardenafiil metaboliitide kujul peamiselt viljaheitega (umbes
91...95% manustatud annusest) ja vaiksemal mééaral uriiniga (umbes 2...6% manustatud annusest).

Farmakokineetika erinevatel patsiendigruppidel

Eakad

Tervetel vabatahtlikel eakatel (65-aastased ja vanemad) vahenes vardenafiili kliirens v@rreldes tervete
nooremate vabatahtlikega (18...45-aastased). Eakatel oli keskmiselt 52% korgem AUC ja 34% kdrgem
Cmax kui noorematel meestel, kes votsid vardenafiili Shukese poliimeerikattega tablette (vt 10ik 4.2).

vardenafiili suus dispergeeruvaid tablette, vastavalt 31...39% vdrra ja 16...21% vdrra, vorreldes
45-aastaste ja nooremate patsientidega. Vardenafiili akumuleerumist plasmasse ei tuvastatud
45-aastastel ja noorematel ega 65-aastastel ja vanematel patsientidel parast vardenafiili 10 @u
dispergeeruvate tablettide iks kord 66pdevas manustamist kiimne péeva valtel.

Vardenafiili AUC ja Cmax Suurenesid eakatel patsientidel (65-aastased ja vanemad), kes votsid i
S

Neerukahjustus
Kerge ja mo6duka neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens 30...80 ml/min) vat @ likel oli
vardenafiili farmakokineetika sarnane normaalse neerufunktsiooniga kongrolisikutéga. Raske
neerupuudulikkusega (kreatiniini Kliirens < 30 ml/min) vabatahtlikel QI @ pe AUC suurenenud
21% ja keskmine Cmax vihenenud 23% vorreldes vabatahtlikega, kelle['ngérdpuudulikkust ei esinenud.
Kreatiniini kliirensi ning vardenafiili AUC ja Cmax Vahel statistiliselt olulist seost ei tdheldatud (vt 18ik
4.2). Dialiitisi vajavatel patsientidel ei ole vardenafiili farmakokir%at uuritud (vt 16ik 4.3).

{

Maksakahjustus

Kerge ja mddduka maksapuudulikkusega (Child-Pugh AN\jaNBY patsientidel vihenes vardenafiili
kliirens proportsionaalselt maksapuudulikkuse rask N erge maksapuudulikkusega

(Child-Pugh A) patsientidel suurenesid keskmine, ja Cmax vastavalt 17% ja 22% tervete
kontrollisikutega vorreldes. M&dduka maksgp’ d ega (Child-Pugh B) patsientidel suurenesid
keskmine AUC ja Cmax vastavalt 160% ja ¥, a tervete kontrollisikutega vorreldes (vt 16ik 4.2).
Raske maksapuudulikkusega (Child-Pu, sientidel ei ole vardenafiili farmakokineetikat uuritud
(vt 16ik 4.3).

Lisainformatsioon

In vitro andmed nditavad, et gi.saa valistada vardenafiili toimet P-gliikoproteiini substraatidele, mis on
tundlikumad kui digoksiin. atraaneteksilaat on néide vaga tundlikust soolestiku P-glikoproteiini
substraadist. .

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
*
Farmakoloog&@o utuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse,
reprodu% toksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
6. %ARMATSEUTILISEDANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti sisu:
Krospovidoon
Magneesiumstearaat

Mikrokristalliline tselluloos
Kolloidne veevaba ranidioksiid
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Tableti kate:

Makrogool 400
Hiipromelloos
Titaandioksiid (E171)
Kollane raudoksiid (E172)
Punane raudoksiid (E172)
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaoalblikkusaeg

3 aastat. ob

6.4 Sailitamise eritingimused Q
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi. Q®
6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu Q

Blisterid (PP/alumiiniumfoolium). 2, 4, 8, 12 ja 20 tabletti pakendis. \O
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil. 0

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks 03

*
*
*

*
Erinduded hévitamiseks puuduvad. :\\

7.  MUUGILOA HOIDJA ‘o

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa Q

8. MUUGILOAN BQ(NUMBRID)
EU/1/03/249/001;004,%913
EU/1/03/249/0g00 , 014
EU/1/03/249/Q0 2,015

9. ASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 04.03.2003

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 04.03.2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks suus dispergeeruv tablett sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

Abiained:
7,96 mg sorbitooli (E420) ja 1,80 mg aspartaami (E951) tihe suus dispergeeruva tableti kohta.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1. b

3. RAVIMVORM QQ

Suus dispergeeruv tablett.
Valged immargused tabletid. :Q
4.  KLIINILISED ANDMED \O

4.1 Naidustused @

Erektsioonihéirete ravi tdiskasvanud meestel. Erektsiooni%avﬁimetus saavutada voi sdilitada
peenise erektsiooni rahuldavaks suguliseks vahekorraks?

Vivanza efektiivseks toimeks on vajalik seksug&l&@.llatsioon.

o TR
4.2  Annustamine ja manustamisviis *o

Annustamine

Vivanza 10 mg suus dispergeeruv tablgtt €i ole bioekvivalentsed Vivanza 10 mg Ghukese
polumeerikattega tablettidega (viik 5.1). Vivanza suus dispergeeruva tableti maksimaalne annus on
10 mg 66paevas. G

Kasutamine taiskasvanid meestel
Vivanza 10 mg suus diSpergeeruvaid tablette voetakse vastavalt vajadusele ligikaudu 25...60 minutit

enne seksuaaltegemst.
*

Patsientidees ad
Eakad (>65adastased)

Ealg§1 ntidel ei ole vaja annust korrigeerida. Siiski tuleb lahtuvalt individuaalsest taluvusest

ho aluda annuse suurendamist maksimaalse annuseni, Vivanza 20 mg 6hukese
polumeerikattega tabletini (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Maksafunktsiooni haired

Kerge maksafunktsiooni hédire (Child-Pugh A) korral ei ole Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad
tabletid algannusena naidustatud.

Kerge maksafunktsiooni héire korral tuleks ravi alustada Vivanza 5 mg 6hukese polimeerikattega
tablettidega. Soltuvalt efektiivsusest ja taluvusest voib annust suurendada Vivanza 10 mg vdi 20 mg
ohukese poliimeerikattega tablettide, v3i Vivanza 10 mg suus dispergeeruvate tablettideni.

Keskmise raskusega maksafunktsiooni haire (Child-Pugh B) korral on maksimaalne soovitatav annus
10 mg 6hukese polimeerikattega tablettidena (vt 16ik 5.2).
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Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid ei sobi patsientidele mddduka (Child-Pugh B) ja raske
maksafunktsiooni hdirega (Child-Pugh C, vt 15ik 4.3).

Neerufunktsiooni héired

Kerge ja keskmise raskusega neerufunktsiooni hiirete korral ei ole annuse korrigeerimine vajalik.
Raske neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens < 30 ml/min) patsiendid peaksid algannusena kaaluma
Vivanza 5 mg dhukese poliimeerikattega tablettide kasutamist. Soltuvalt efektiivsusest ja taluvusest
vBib annust suurendada Vivanza 10 mg v8i 20 mg dhukese polimeerikattega tablettideni, vdi Vivanza
10 mg suus dispergeeruvate tablettideni.

Vivanza suus dispergeeruvad tabletid ei sobi I8ppstaadiumis neerupuudulikkusega patsientidele (vt
16ik 4.3).

Lapsed
Vivanza suus dispergeeruvad tabletid ei ole ndidustatud alla 18-aastastele isikutele. Puudub b
asjakohane ndidustus Vivanza suus dispergeeruvate tablettide kasutamiseks lastel ja nooruKitel

Kasutamine koos teiste ravimitega
Kasutamine koos mdddukate voi tugevate CYP3A4 inhibiitoritega
Kasutamisel koos mdddukate vai tugevate CYP3A4 inhibiitoritega tuleb var i@ annust

korrigeerida (vt 18ik 4.5).

Manustamisviis

Suukaudne.

Suus dispergeeruv tablett tuleb panna keelele, kus see kiiresti lag @ning seejérel alla neelata.
Vivanza suus dispergeeruvaid tablette tuleb votta ilma Vedelng kohe pirast blistrist vilja
votmist.

Vivanza suus dispergeeruvaid tablette vdib votta koost vGi ilma.

4.3 Vastunaidustused Q

Ulitundlikkus toimeaine v&i 18igus 6.1 loe of Qtahes abiaine suhtes.

Vastunaidustatud on vardenafiili man e koos nitraatide voi lammastikoksiidi doonoritega (nt
amuulnitritiga) mistahes kujul (vt 16ighd 4.5 ja 5.1).

Vivanza on vastundidustatud pafsientidel, kes on kaotanud ndgemise {ihest silmast mittearteriitilise
eesmise isheemilise nagemii neuropaatia (non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION) tottu sbltumatasellest, kas see episood oli voi ei olnud seotud eelneva fosfodiesteraas-5
(PDED) inhibiitori k ﬁb@ isega (vt 10ik 4.4).

Erektsioonih aviks mdeldud ravimeid ei tohi {ildjuhul kasutada meestel, kellel ei ole suguelu
soovitatav m ete sidameveresoonkonna haiguste nagu ebastabiilse stenokardia v6i raske
use [NYHA III voi IV] korral).

sudame%
Va%ﬁn 1 ohutust ei ole uuritud jairgmiste haigustega patsientidel, kellele on ravimi kasutamine
vastuRaidustatud kuni tdiendava informatsiooni selgumiseni:

- raske maksapuudulikkus (Child-Pugh C),

- dialiilisi vajav loppstaadiumis neeruhaigus,

- hlpotensioon (vererdhk < 90/50 mmHg),

- anamneesis hiljuti poetud insult v6i miiokardiinfarkt (viimase 6 kuu jooksul),

- cbastabiilne stenokardia ja

- teadaolevad périlikud silma vorkkesta degeneratiivsed haigused nagu retinitis pigmentosa.

Vardenafiili kasutamine koos tugevate CYP3A4 inhibiitorite ketokonasooli ja itrakonasooliga
(suukaudne ravimvorm) on vastunaidustatud (le 75-aastastele meestele.
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Vastunaidustatud on vardenafiili kasutamine koos HIV proteaasi inhibiitoritega nagu ritonaviir ja
indinaviir, kuna need on viga tugevad CYP3A4 inhibiitorid (vt 16ik 4.5).

PDES inhibiitorite, sh vardenafiili, ja guaniilaattsiiklaasi stimulaatorite, nagu nt riotsiguaat,
kooskasutamine on vastundidustatud, kuna v8ib tekkida simptomaatiline hipotensioon (vt 16ik 4.5).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne farmakoloogilise ravi méadramist tuleb erektsioonihiire diagnoosimiseks ja voimalike pohjuste
kindlakstegemiseks votta anamnees ja teostada arstlik labivaatus.

kuna seksuaalse aktiivsusega on seotud teatav risk stidamele (vt 18ik 4.3). Vardenafiilil on vere
laiendav toime, mille tulemuseks on vihene ja m6dduv vererdhu langus (vt 16ik 5.1). Vasaku
vatsakese véljavoolutrakti obstruktsiooniga (nt aordistenoos ja idiopaatiline hiipertroofiline
subaortaalne stenoos) patsiendid vdivad olla tundlikud vasodilataatorite, sh 5. tiitipi fos@steraasi
(PDED5) inhibiitorite toime suhtes. @

Enne erektsioonihdirete ravi alustamist peab arst hindama patsiendi siidameveresoonkonna seisundit,
@i

miiokardi infarktist, ventrikulaarsest tahhiiariitmiast, stenokardiast ja tsergb ulaarsetest hairetest
(sh transitoorne isheemiline atakk ja ajuverejooks), mis olid ajalises s og' nafiili kasutamisega.
Enamikul patsientidest, kellel need tekkisid, esinesid moned kardiovas ed riskifaktorid. Ei ole
voimalik kindlaks teha, kas nende siindmuste teke on otseselt seotud mone riskifaktoriga, vardenafiili
kasutamisega, seksuaalse aktiivsusega voi nende kdigi voi mén @eguri kombinatsiooniga.

Teatatud on tosistest kardiovaskulaarsetest stindmustest, sealhulgas dkksurma, iikardiast,
U \@\
A€

Erektsioonihdirete raviks kasutatavaid ravimeid peavad ette ult tarvitama patsiendid, kellel
esineb peenise anatoomiline deformatsioon (nt angulats avernoosne fibroos v3i Peyronie tdbi)
vOi kes poevad haigusi, mis voivad luua eelsoodum 1dpismi tekkeks (nt sirprakuline aneemia,
hulgimteloom vai leukeemia). R

Vivanza suus dispergeeruvate tablettide ni 9 se polimeerikattega tablettide voi teiste
erektsioonihirete ravimite kooskasutami ust ja efektiivsust ei ole uuritud. Seetdttu ei ole nende
kombineerimine soovitatav. &

Eakatel patsientidel (> 65-aasta vOib Vivanza 20 mg Shukese polumeerikattega tablettide
maksimaalse annuse taluvus alvem (vt 10igud 4.2 ja 4.8).

Kasutamine koos alfaplekaatoritega

Alfablokaatorite ja iili kooskasutamine vdib monedel patsientidel pohjustada siimptomaatilise
hiipotensiooni teket, kima mblemad ravimid on vasodilataatorid. Samaaegset ravi vardenafiiliga tohib
alustada vaid Kkui patsient on alfablokaator-ravil stabiliseeritud. Alfablokaator-ravil
stabiliseerit&%sientidel tuleb vardenafiili kasutamist alustada véikseima soovitatud algannusega,

5 mg Ghukeseyolimeerikattega tablettidega. Alfablokaatoritega ravitavad patsiendid ei tohiks

kas nnusena Vivanza 10 mg suus dispergeeruvaid tablette. Vardenafiili vdib igal ajal
ma% koos tamsulosiini voi alfusosiiniga. Teiste alfablokaatorite ja vardenafiili samaaegsel
kasutamisel tuleb kaaluda ravimite manustamist erinevatel acgadel (vt 151k 4.5). Nendel patsientidel,
kes juba kasutavad vardenafiili optimaalset annust, tuleb alfablokaator-ravi alustada véikseima
annusega. Alfablokaatori annuse jarkjarguline suurendamine vardenafiili kasutavatel patsientidel voib
olla seotud vererdhu edasise langusega.

Kasutamine koos CYP3A4 inhibiitoritega

Véltida tuleb vardenafiili samaaegset kasutamist koos tugevate CYP3A4 inhibiitorite itrakonasooli ja
ketokonasooliga (suukaudne ravimvorm), kuna nende ravimite kombineerimise tagajérjeks on
vardenafiili viga korge kontsentratsioon plasmas (vt 1digud 4.5 ja 4.3).

Vardenafiili annuse korrigeerimine vdib vajalikuks osutuda juhul, kui samaaegselt kasutatakse
moddukaid CYP3A4 inhibiitoreid nagu eriitromiitsiin ja klaritromiitsiin (vt 18igud 4.2 ja 4.5).

19



Greipfruudi vdi greipfruudimahla samaaegsel kasutamisel on oodata vardenafiili
plasmakontsentratsiooni suurenemist. Sellist kombinatsiooni tuleb véltida (vt 18ik 4.5).

MGju QTc-intervallile

Vardenafiili Ghekordsed suukaudsed annused 10 mg ja 80 mg on pdhjustanud QTc-intervalli
pikenemist keskmiselt vastavalt 8 msek ja 10 msek vorra. Ning vardenafiili thekordsete 10 mg
annuste manustamisel koos 400 mg gatifloksatsiiniga (toimeaine, millel on vorreldav toime
QT-intervallile) ilmnes QTc-intervalli tdiendav pikenemine 4 msek vdrra kummagi toimeaine eraldi
manustamisega vorreldes. Nende QT-intervalli muutuste kliiniline m&ju on teadmata (vt 16ik 5.1).
Selle leiu kliiniline tahtsus ei ole teada ning seda ei saa lle kanda kdigile patsientidele igasugustes
tingimustes, kuna see sdltub individuaalsetest riskifaktoritest ja tundlikkusest, mis vdivad teatu
patsiendil mistahes ajahetkel esineda. QTc-intervalli pikendavate ravimite, sh vardenafiili kasu&t
tuleb vdimalusel véltida vastavate riskifaktoritega patsientidel, milleks on néiteks hiipokaleemi
kaasasiindinud QT-intervalli pikenemine, antiariitmikumide (IA-klass, nt kinidiin, prokaiin@
111 klass, nt amiodaroon, sotalool) samaaegne kasutamine.

M@6ju nagemisele @
Vivanza ja teiste PDES inhibiitorite kasutamisega seoses on kirjeldatud néigid ja mitte-

, VOI

arteriitilise eesmise isheemilise ndgemisnérvi neuropaatia (NAION) juhtysi tlesandmete
analiiiisid viitavad sellele, et erektsioonihdiretega meestel suureneb & m -i risk PDE5
inhibiitorite nagu vardenafiil, tadalafiil ja sildenafiil kasutamise j éirgs& ik 4.8). Kuna see voib
puudutada k@iki vardenafiili kasutavaid patsiente, tuleb neid teavitada, et jarsku tekkinud
nagemishairete puhul tuleb Idpetada Vivanza suus dispergeeruvatefaplettide votmine ja pidada kohe
nou arstiga (vt 18ik 4.3).

M®6ju verejooksudele .\Q
In vitro uuringud inimese trombotstiutidega néitavad a denafiilil endal ei ole agregatsioonivastast
toimet, kuid kdrgetes (terapeutilist taset iiletavate )entratsioonides potentseerib ta
lammastikoksiidi doonori naatriumnitroprus;si%e sioonivastast toimet. Inimestel ei avalda
vardenafiil toimet veritsusajale ei Uiksinda € inatsioonis atsettiulsalitsutlhappega (vt 16ik 4.5).
Puuduvad andmed vardenafiili ohutuse e manustamisel hitbimishairete voi aktiivse peptilise
haavandiga patsientidele. Seet6ttu tohigar8enafiili nendele patsientidele manustada ainult parast
hoolikat kasu ja riski hindamist.

Aspartaam

Ravim sisaldab 1,80 mg aspmi tihes 10 mg suus dispergeeruvas tabletis. Aspartaam on
fenldlalaniini aIIikaS,&g(:)\i b olla kahjulik feniitilketonuuriaga (harvaesinev geneetiline héire, mille
korral fentiiilalaniini & utata ja see koguneb organismi) inimestele.

Sorbitool *

avim sisa@ mg sorbitooli (ihes 10 mg suus dispergeeruvas tabletis.
5

4 imed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teistéwavimite toime vardenafiilile

In vitro uuringud

Vardenafiil metaboliseeritakse peamiselt maksa tsiitokroom P450 (CYP) isoensiitimi 3A4 poolt, teatud
mééral osalevad ka isoensiitimid CYP3AS ja CYP2C. Seetottu aeglustavad nende isoensiilimide
inhibiitorid vardenafiili kliirensit.

In vivo uuringud

HIV proteaasi inhibiitori indinaviiri (800 mg kolm korda paevas), mis on tugev CYP3A4 inhibiitor, ja
vardenafiili (10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid) koosmanustamise tulemusena suurenes
vardenafiili kontsentratsioonikdvera alune pindala (AUC) 16 korda ja maksimaalne
plasmakontsentratsioon (Cmax) 7 korda. 24 tunni méddudes oli vardenafiili plasmakontsentratsioon
langenud umbes 4%-ni maksimaalsest plasmakontsentratsioonist (Crmax).

20



Vardenafiili (5 mg) ja ritonaviiri (600 mg kaks korda paevas) koosmanustamisel suurenes vardenafiili
Cmax 13 korda ja AUCq.24 49 korda. Selle koostoime pShjuseks on vardenafiili metabolismi
blokeerimine maksas ritonaviiri poolt, mis on vdga tugev CYP3A4 inhibiitor ja mis inhibeerib ka
CYP2C9. Ritonaviiri toimel pikenes oluliselt vardenafiili poolvairtusaeg 25,7 tunnini (vt 18ik 4.3).

Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli (200 mg) manustamine samaaegselt vardenafiiliga (5 mg)
viis vardenafiili AUC 10-kordse ja maksimaalse plasmakontsentratsiooni 4-kordse suurenemiseni (vt
10ik 4.4).

Kuigi spetsiifilisi koostoimeuuringuid ei ole 14bi viidud, voib teiste tugevate CYP3A4 inhibiitorite (nt
itrakonasooli) samaaegsel kasutamisel oodata vardenafiili plasmakontsentratsiooni vaartusi, mis on
vorreldavad ketokonasooli samaaegsel kasutamisel saadud vaértustega. Vardenafiili ja tugevateb
CYP3 A4 inhibiitorite nagu itrakonasooli ja ketokonasooli (suukaudne manustamine) {iheaeg
kasutamisest tuleb hoiduda (vt 1digud 4.3 ja 4.4). Ule 75-aastastele meestele on vardenafiil@
kasutamine koos itrakonasooli vdi ketokonasooliga vastundidustatud (vt 18ik 4.3).

CYP3A4 inhibiitori eriitromiitsiini (500 mg kolm korda péevas) ja vardenafiili (
koosmanustamise tulemusena suurenes vardenafiili AUC 4 korda ja Cmax 3 ko igi spetsiifilist
koostoimeuuringut ei ole 1dbi viidud, on klaritromdtsiini samaaegsel manust data sarnast
toimet vardenafiili AUC ja Cpmax vadrtustele. Kasutamisel koos mdod ?J @ 4 inhibiitoriga nagu
eriitromiitsiin voi klaritromiitsiin v3ib vajalikuks osutuda vardenafiili a korrigeerimine (vt 18igud

42ija4.4).
Mittespetsiifiline tstitokroom P450 inhibiitor tsimetidiin (403;5 korda pdevas) ei mojutanud
tervetel vabatahtlikel vardenafiiliga (20 mg) kooskasutamis ase AUC-d ega maksimaalset
plasmakontsentratsiooni. 0\

Greipfruudimahl, mis on ndrk CYP3A4 soolesei a%_‘ahetuse inhibiitor, voib pohjustada
vardenafiili plasmakontsentratsiooni m66du0ka1%5n ist (vt 10ik 4.4).

blokaatorit ranitidiini (150 mg kaks k paevas), digoksiini, varfariini, glibenklamiidi, alkoholi
(keskmine maksimaalne alkoholisisal eres 73 mg/dl) voi antatsiidi (magneesiumhudroksiidi /
alumiiniumhdroksiidi) Uhekordseid annuseid.

*
Vardenafiili (20 mg) farrnakokineetﬂ(?@:@nud, kui samaaegselt manustati H2-retseptorite

Kuigi kdigi ravimitega ei Oltatud spetsiifilisi koostoimeuuringuid, nditas populatsiooni
farmakokineetiline analiiiis, et jargnevalt nimetatud ravimid ei mojuta samaaegsel kasutamisel
vardenafiili farmako i& ikat: atsetliilsalitsiiilhape, AKE-inhibiitorid, beetablokaatorid, ndérgad
jureetikumid ja diabeediravimid (sulfaniiiiluurea preparaadid ja metformiin).

Vardenafiili ta eistele ravimitele
Puuduva% ed vardenafiili ja mittespetsiifiliste fosfodiesteraasi inhibiitorite (nt teofulliini voi

diplis i) koostoime kohta.

In vivesuuringud

18 terve meessoost isikuga 1dbi viidud uuringus ei tdheldatud sublingvaalse nitrogliitseriini (0,4 mg)
vererdhku alandava toime tugevnemist, kui vardenafiili (10 mg) manustati 1...24 tundi enne
nitroglitseriini annuse manustamist. Vardenafiili 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid viisid
sublingvaalse nitrogliitseriini (0,4 mg) vererohku alandava toime tugevnemiseni, kui viimast manustati
tervetele keskealistele isikutele 1...4 tundi péarast vardenafiili manustamist. Toimet vererdhule ei
téheldatud, kui nitrogliitseriini manustati 24 tundi pérast ihe vardenafiili 20 mg hukese
polumeerikattega tableti manustamist. Samas puuduvad andmed nitraatide hiipotensiivse toime
vBimaliku tugevnemise kohta vardenafiili toimel haigetel, mistSttu on Vivanza suus dispergeeruvate
tablettide ja nitraatide koosmanustamine vastundidustatud (vt 16ik 4.3).
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Nikorandiil sisaldab kaaliumikanali aktivaatorit ja nitraati. Nitraadi sisaldusest tingituna on vdimalik
oluline koostoime vardenafiiliga.

Kuna monoteraapia alfablokaatoriga voib pohjustada mérkimisvaérset vererdhu langust (eriti
posturaalset hiipotensiooni ja minestust), viidi 1dbi koostoimeuuringud vardenafiiliga. Kahes tervete
normotensiivsete vabatahtlikega labiviidud koostoimeuuringus on pérast alfablokaatorite tamsulosiini
v0i terasosiini annuse kiiret suurendamist hiipotensiooni (monedel juhtudel siimptomaatilist)
kirjeldatud méarkimisvaérsel arvul uuringus osalejatest, kes kasutasid samaaegselt vardenafiili.
Terasosiiniga ravitud patsientidel esines hlipotensiooni sagedamini vardenafiili ja terasosiini
koosmanustamisel kui juhul, mil nende ravimite manustamise vaheline intervall oli 6 tundi.

Stabiilses annuses tamsulosiini, terasosiini voi alfusosiini ravi saavatel eesndarme healoomulise

hlperplaasiaga patsientidel on vardenafiiliga 1abiviidud koostoimeuuringutes saadud jéirgmisedb

tulemused:

o Kui vardenafiili (6hukese pollimeerikattega tabletid) manustati annuses 5 mg, 104ng™01 20 mg
stabiilse tamsulosiinravi foonil, ei taheldatud simptomaatilist vererdhu langus@l i kolmel
tamsulosiiniga ravitud patsiendil 21-st tekkis mé6duv seistes mdddetud st ererdhu

langus alla 85 mmHg.

o Kui vardenafiili annuses 5 mg (6hukese polimeerikattega tabletid%tna@atl amaaegselt 5 mg
vOi 10 mg terasosiiniga, tekkis simptomaatiline posturaalne hiigo omvihel patsiendil 21-st.
Hiipotensiooni ei tdheldatud juhul, kui 5 mg vardenafiili ja terasoSii anustamise vahe oli
6 tundi.

o Kui vardenafiili (6hukese polumeerikattega tabletid) ma @nnuses 5 mg voi 10 mg stabiilse
alfusosiinravi foonil, ei taheldatud platseeboga VGHGIj%ptomaaﬁlist vererohu langust.

Seetottu tohib samaaegset ravi alustada ainult juhul, M nt on alfablokaator-ravil stabiliseeritud.
Alfablokaator-ravil stabiliseeritud patsientidel tule la%enafiili kasutamist alustada vaikseima
soovitatud algannusega 5 mg. Vivanza’t voib i %nustada koos tamsulosiini vi alfusosiiniga.
Teiste alfablokaatorite ja vardenafiili samaag utémisel tuleb kaaluda ravimite manustamist
erinevatel aegadel (vt 16ik 4.4). ’é

Alfablokaatoritega ravitavad patsiendid gintohiKs kasutada algannusena Vivanza 10 mg suus
dispergeeruvaid tablette (vt 16ik 4.4).6Q

Olulisi koostoimeid ei ilmnenu 2C9 poolt metaboliseeritava varfariini (25 mg) voi digoksiini
(0,375 mg) manustamisel sal elt vardenafiiliga (20 mg Ghukese polimeerikattega tabletid).
Vardenafiili (20 mg) s maae@manustamine ei mojutanud glibenklamiidi (3,5 mg) suhtelist
biosaadavust. Spetsiiﬁ%uuringus, kus hiipertensiivsed patsiendid manustasid Uheaegselt
vardenafiili (20 mg &( ndatud toimeajaga nifedipiini (30 mg v8i 60 mg), taheldati lamavas asendis
moddetud suistoo ererohu taiendavat langust 6 mmHg vorra ja lamavas asendis mdddetud
diastoolse ver§6§§S langust 5 mmHg vd&rra, millega kaasnes siidame I66gisageduse kiirenemine 4

utis.

166gi vOrra QN

Var ﬁ@(zo mg Bhukese pollimeerikattega tabletid) ja alkoholi (keskmine maksimaalne
alk isisaldus veres 73 mg/dl) kooskasutamisel ei pGhjustanud vardenafiil alkoholi toime

tugevnemist vererShule ja siidame 166gisagedusele ning ei muutunud ka vardenafiili farmakokineetika.

Vardenafiil (10 mg) ei potentseeri atsettiilsalitstilhappe (2 x 81 mg) poolt pohjustatud veritsusaja
pikenemist.

Riotsiguaat

Prekliinilistest uuringutest ilmnes, et PDES inhibiitorite kombineerimisel riotsiguaadiga, toimus
siisteemse vererdhu lisalangus. Kliinilistes uuringutes on tdheldatud, et riotsiguaat suurendab PDES
inhibiitorite hiipotensiivset toimet. Uuritud populatsioonil selle kombinatsiooni soodustavat moju ei
tdheldatud. PDES inhibiitorite, sh vardenafiili, ja riotsiguaadi kooskasutamine on vastundidustatud (vt
16ik 4.3).
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Vivanza ei ole ndidustatud kasutamiseks naistele. Rasedatel ei ole vardenafiili uuringuid l&bi viidud.
Andmed mdju kohta sigivusele puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.

Kuna vardenafiili kliinilistes uuringutes on kirjeldatud pearinglust ja ndgemishéireid, peavad

patsiendid enne autojuhtimist v6i masinate kdsitsemist teadma, kuidas nad Vivanza suus

dispergeeruvatele tablettidele reageerivad.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Kliinilistes uuringutes Vivanza 6hukese poliimeerikattega tablettide v6i 10 mg suus
tablettidega seoses kirjeldatud kdrvaltoimed olid iildiselt médduvad ja kerge voi
Koige sagedasem korvaltoime, mis esines > 10% patsientidest, oli peavalu.

Kdrvaltoimete tabel

K®orvaltoimed on loetletud MedDRA esinemissageduste stisteemi jargi:
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (>

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud to

Kirjeldatud on jérgmisi korvaltoimeid:

o

eQQ

RS

%eruvate

a raskusega.

sage (> 1/10), sage
%000 kuni < 1/1000) ja teadmata

idu ghenemisej‘eirjekorras.

o
Organsusteemi | Vagasage |Sage \ g44jalt Harv Teadmata
klass (= 1/10) (=1/10 i [(>1/1000 kuni (= 1/10 000 kuni | (ei saa hinnata
<1in < 1/100) < 1/1000) olemasolevate

andmete alusel)

Infektsioonid ja
infestatsioonid

Sidekestapdletik

Immuun- S Allergiline turse | Allergiline

susteemi haired . O ja angioddeem reaktsioon

Psthhiaatrilised | \ Unehaire Arevus

haired ’(\\

Narvististeemj \)eavalu Pearinglus | Unisus Minestus Ajuverejooks

haired &\ ’ Viiraistingud ja | Krambid
aistinguhdired Méalukaotus

@ Transitoorne
Q- isheemiline
atakk

Silma Né&gemishéire Silmasisese réhu | Mitte-

kahjustused Silma tous arteriitiline
hiipereemia Suurenenud eesmine
Virvitaju hdired | pisaravool isheemiline
Silmavalu nagemisnarvi
Ebamugavus- neuropaatia
tunne silmas Négemisvilja
Valgusekartus defektid

Korva ja Helin kérvus Akiline

labdrindi Peapdoritus kuulmiskaotus

kahjustused
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Organsusteemi | Vaga sage |Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass (= 1/10) (= 1/100 kuni | (= 1/1000 kuni (= 1/10 000 kuni | (ei saa hinnata
< 1/10) < 1/100) < 1/1000) olemasolevate
andmete alusel)
Sudame héired Slidame- Miiokardiinfarkt | Akksurm
pekslemine Ventrikulaarsed
Tahhiikardia tahhlariitmiad
Stenokardia
Vaskulaarsed Ohetus Hipotensioon
héired Hipertensioon
Respiratoorsed, Ninakinnisu | Hingeldus Epistaksis
rindkere ja S Pdsekoobaste
mediastiinumi kongestioon b
héired N
Seedetrakti Seedehdire | Mao-sdégitoru \J'
haired reflukshaigus Q
Maopdletik e'
Seedetrakti ja
kdhu valu Q
Kdhulahtisus ‘) Q
Oksendamine O
liveldus \
Suukuivus
Maksa ja Transamipa 'H%amma—
sapiteede haired tbus glutamal-
transferaasi
\\o taseme tous
Naha ja ahabunetus Valgustundlik-
nahaaluskoe o A Lgove kusreaktsioon
kahjustused RN
Lihas-skeleti ja Seljavalu
sidekoe \) Kreatiinfosfo-
kahjustused kinaasi téus
Lihasevalu
<\ Korgenenud
O > lihastoonus ja
krambid
0\\
Neerude ja © é‘\ Hematuuria
kuseteede \ '
haired @

F@:&:ﬁivse Tugevam Priapism Peenise
stiste@mi ja erektsioon hemorraagia
rinnandarme Hemato-
héired spermia

Uldised haired
ja manustamis-
koha
reaktsioonid

Halb enesetunne

Valu rindkeres

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Kliinilistes uuringutes ja spontaansetes turuletulekujirgsetes andmetes koigi PDES inhibiitorite, sh
vardenafiili kasutamise kohta on teada antud peenise hemorraagiast, hematospermiast ja hematuuriast.
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Vivanza 20 mg 6hukese polimeerikattega tablettide kasutamisel esines eakatel (> 65-aastastel)
patsientidel sagedamini peavalusid (16,2% versus 11,8%) ja pearinglust (3,7% versus 0,7%) kui
noorematel patsientidel (< 65-aastastel).

Uldisekt oli kdrvaltoimete (eelkdige pearingluse) esinemissagedus veidi suurem patsientidel, kellel oli
varem esinenud hiipertensiooni.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa véiljastamist. See
vGimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist vBimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine b

Uhekordse annuse uuringutes vabatahtlikel olid vardenafiili (Ghukese poliimeerikattega tf? i

annused kuni 80 mg (80 mg kaasa arvatud) paevas talutavad ilma, et oleks avaldunud t@
kdrvaltoimeid.

Vardenafiili manustamisel suuremates annustes ja sagedamini (40 mg dhukesg G&eenka’ttega
tabletid kaks korda péevas), kui nédeb ette soovitatav annustamisskeem, o (Q raske seljavalu
juhtusid. See ei olnud seotud toksilise toimega lihastele voi nérvisiist

Uleannustamise korral tuleb vastavalt vajadusele rakendada surn aatilisi toetavaid ravimeetmeid.
Dialiiiis ei kiirenda ravimi kliirensit, kuna vardenafiil on suures ondunud plasmavalkudega ega
eritu olulisel maaral uriiniga. ﬁ

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSEDQ
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: uroloogias vad ained, erektsioonihdirete korral kasutatavad ained,
ATC-kood: GO4BEO09.

Vardenafiil on suukaudne ravim tsioonivdime parandamiseks erektsioonihéiretega meestel.
Loomulikul viisil, st koos se se stimulatsiooniga taastab vardenafiil hdirunud erektsioonivoime,
suurendades vere ]uurdevoo enisesse.

Peenise erektsioon diinaamiline protsess. Seksuaalse stimulatsiooni ajal vabaneb
lammastikoksiid. tiveerib ensiilimi guaniilaattsiiklaasi, mille tulemuseks on tsiiklilise
guanosiinm aa i (cGMP) taseme tous kavernooskehas. See omakorda kutsub esile silelihaste
I6dvestuse % aldab vere suuremat sissevoolu peenisesse. cGMP taset reguleerib selle siinteesi
kiirus g suklaa51 vahendusel ja lagunemise kiirus cGMP-d hidrolliusivate fosfodiesteraaside

Vardz fiil on tugev ja valikuline cGMP-spetsiifilise 5. tiiiipi fosfodiesteraasi (PDES5) inhibiitor, mis
on tahtsaim PDE inimese kavernooskehas. Vardenafiil suurendab téhusalt endogeense
lammastikoksiidi toimet kavernooskehas, parssides PDE5. Kui lammastikoksiid vabaneb vastuseks
seksuaalsele stimulatsioonile, viib PDES5 inhibeerimine vardenafiili toimel cGMP taseme tdusuni
kavernooskehas. Seetdttu on vardenafiili kasuliku terapeutilise toime saavutamiseks vajalik seksuaalne
stimulatsioon.

In vitro uuringud on ndidanud, et vardenafiil parsib PDES5 tugevamalt kui teisi teadaolevaid

fosfodiesteraase (> 15 korra enam kui PDE6, > 130 korra enam kui PDE1, > 300 korra enam kui
PDEI11 ja > 1000 korra enam kui PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 ja PDE10).

25


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

Peenise pletiismograafia (RigiScan) uuringus tagas 20 mg vardenafiili sugutihteks piisava erektsiooni
(60% rigiidsus RigiScan’i jargi) monedel meestel juba 15 minutit parast manustamist. Katseisikute
uldine reageerimine vardenafiilile muutus platseeboga vorreldes statistiliselt oluliseks 25 minutit
pérast manustamist.

Vardenafiil pdhjustab vihest ja mdoduvat vererdhu langust, mis enamikel juhtudel ei véljendu
kliiniliselt. Lamavas asendis mfddetud sistoolse vererbhu keskmine maksimaalne langus pérast 20 mg
ja 40 mg vardenafiili manustamist oli =6,9 mmHg 20 mg toimel ja —4,3 mmHg 40 mg toimel vorreldes
platseeboga. Need toimed on kooskdlas PDE5-inhibiitorite veresooni laiendava toimega ning on
arvatavasti tingitud cGMP taseme tdusust veresoonte silelihasrakkudes. Tervetel vabatahtlikel meestel
ei ilmnenud vardenafiili kuni 40 mg suukaudsete annuste ihekordse v8i korduva manustamise
tulemusena kliiniliselt olulisi muutusi EKGs. m

59 terve mehega 1ébi viidud iithekordse annuse topeltpimedas, ristuva tilesehitusega randomis

uuringus varreldi vardenafiili (10 mg ja 80 mg), sildenafiili (50 mg ja 400 mg) ja platseebo@

QT-intervallile. Moksifloksatsiini (400 mg) kasutati uuringus aktiivse kontrollravimin

QT-intervallile m&ddeti ks tund pérast manustamist (vardenafiili keskmine tmax). U

eesmaérk oli vélja lilitada vardenafiili {ihekordse 80 mg suukaudse annuse suure msek toime

(st demonstreerida toime puudumist) QTc-intervallile platseeboga Vorrelde Odeti Fridericia
% t

esmane

korrektsioonivalemi (QTcF = QT/RR1/3) muutuse jargi algvadrtusest 1 t misel ravimi
manustamisest. Vardenafiili puhul saadud tulemused néitasid 1 tund pa amist QTc-intervalli
pikenemist (Fridericia) 8 msek (90% CI: 6...9) ja 10 msek (90% CI: 8... ng QTci pikenemist

4 msek (90% CI: 3...6) ja 6 msek (90% CI: 4...7) vOrra vastavalt g ja 80 mg annuse puhul
platseeboga vorreldes. tmax ajal jdi uuringu puhul kehtestatud piiri@éﬂj a ainult vardenafiili 80 mg
annusest tingitud QTcF keskmine muutus (keskmine muutusﬁse , 90% CI 8...11). Individuaalseid
korrektsioonivalemeid kasutades jiid koik vaartused kehtest iiridesse.

v0i sildenafiili 50 mg Uhekordseid annuseid koas 4 g gatifloksatsiiniga, ravimiga, millel on
vorreldav toime QT-intervallile. Nii Vardenaﬁl 1 enaﬁlh puhul ilmnes QTc-intervalli
pikenemine 4 msek (vardenafiil) ja 5 msek®(siide ||I) vorra kumbagi ravimi eraldi manustamisega
vorreldes. Nende QT-intervalli muutust ik kliiniline m&ju on teadmata.

44 terve vabatahtlikuga labi viidud eraldi turuletule i s uurlngus manustati vardenafiili 10 mg
S

Lisainfo kliinilistest uuringutest vardenafifli 10 mg suus dispergeeruvate tablettidega

Vardenafiili 10 mg suus disper vate tablettide efektiivsust ja ohutust ndidati eraldi kahes
laiaulatusliku populatsiooni ngus, milles osales 701 randomiseeritud erektsioonih&irega
patsienti, keda raviti kuni I%alat Patsiendid jaotusid méératletud alariihmades nii, et olid kaetud
eakad (51%), eelneva,%uhalgusega patsiendid (29%), diislipideemiaga patsiendid (39%) ja kdrge
vererdhuga patsiendi \

Kahest kliinili ingust vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettidega saadud
koondandmet id IIEF-EF skoorid vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettidega oluliselt
kdrgema iplatseeboga.

Kl%bs uuringutes kirjeldatud kdikidest suguiihetest 71%-1 toimus edukas penetratsioon, vOrreldes
44%-8a platseeboriihmas. Need tulemused kajastusid ka alarihmades, eakate patsientide rihmas oli
edukaid penetratsioone 65%, eelneva suhkruhaigusega patsientide rithmas 63%, eelneva
diislipideemiaga patsientide rithmas 66% ja kdrge vererShuga patsientide rithmas 70% koikidest
teatatud suguihetest.

Ligikaudu 63% koigist kirjeldatud suguiihetest vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettide
kasutajatel olid erektsiooni sdilitamise osas edukad, vorreldes 26%-ga k&ikidest platseebokontrolliga
suguuhetest. Maaratletud alarihmades 6nnestus edukalt erektsiooni séilitamine eakate patsientide
riihmas 57%-1, eelneva suhkruhaigusega patsientide riihmas 56%-1, eelneva diislipideemiaga
patsientide rihmas 59%-1 ja korge vererdhuga patsientide rithmas 60%-1 kdigist kirjeldatud
suguuhetest vardenafiili 10 mg suus dispergeeruvate tablettide kasutajatel.
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Lisainfo kliinilistest uuringutest

Kliinilistes uuringutes manustati vardenafiili enam kui 17 000 erektsioonihairega mehele vanuses
18...89 aastat, kellest paljudel esines mitmeid kaasnevaid haigusi. Enam kui 2 500 patsienti on
vardenafiili kasutanud 6 kuud vdi kauem. Nendest 900 on ravi saanud aasta v6i kauem.

Esindatud olid jargmised patsientide riihmad: eakad (22%), hiipertensiooniga (35%), diabeediga
(29%), siidame isheemiatdve ja teiste kardiovaskulaarsete haigustega (7%), kroonilise kopsuhaigusega
(5%), hiiperlipideemiaga (22%) ja depressiooniga (5%) patsiendid ning radikaalse prostatektoomia
labinud patsiendid (9%). Kliinilistes uuringutes ei olnud esindatud jargmised rihmad: eakad

(> 75-aastased, 2,4%) ja teatud kardiovaskulaarsete haigustega patsiendid (vt 161k 4.3). Kliinilisi
uuringuid ei ole teostatud patsientidega, kellel esineb kesknérvisiisteemi haigus (v.a seljaajukahjustus),
raske neeru- v8i maksakahjustus, kes on 1dbi teinud vaagnapiirkonna operatsiooni (v.a nirve sddstev
prostatektoomia) v8i trauma vai kiiritusravi ning kellel esineb madal libiido vdi peenise anatoo%e
deformatsioon.

Kesksetes uuringutes viis ravi vardenafiiliga (6hukese polimeerikattega tabletid) erekts@voime
paranemiseni platseeboga vorreldes. Vihesest hulgast patsientidest, kes olid seksua orras kuni
4...5 tundi pérast ravimi manustamist, saavutas ja séilitas erektsiooni suurem arv e kui
platseebo puhul.

meestel saavutas kolmekuulise uuringuperioodi jooksul eduka erektsio o (5 mg), 76% (10 mg)
ja 80% (20 mg) patsientidest vGrreldes 49%-ga platseebo puhul. Egektsiooni séilitamise vBime nende
erektsioonihdiretega meeste seas oli 53% (5 mg), 63% (10 mg) j :a (20 mg) vorreldes 29%-ga

Fikseeritud annuse uuringutes (6hukese poliimeerikattega tabletid) sugv5 Qrektsmonlhalretega

platseebot saanutel.

Suuremate efektiivsusuuringute koondandmete pohjal naﬁ111 toimel eduka erektsiooni
saavutanud patsientide osakaal jdrgmine: psithhoge kts1oon1ha1re (77...87%), kombineeritud
erektsioonihéire (69...83%), orgaaniline erektsie ‘(64 .75%), eakad (52...75%), siidame
isheemiatobi (70...73%), hiiperlipideemia (62. @ ooniline kopsuhaigus (74...78%), depressioon
(59...69%) ja samaaegset antlhupertensuv 1 avad patsiendid (62...73%).

Diabeediga patsientidel teostatud kliinitises urlngus parandas vardenafiil annustes 10 mg ja 20 mg
platseeboga vorreldes oluliselt erektsidgnivoimet, edukaks seksuaalvahekorraks piisava erektsiooni
saavutamise ja sdilitamise voimefing peenise rigiidsust. Erektsiooni saavutamise ja sdilitamise
voimet taheldati 61% ja 49% ientidest, kes said 10 mg ning 64% ja 54% patsientidest, kes said
20 mg vardenafiili, V(~)rrelde®/o ja 23%-ga platseebot saanud patsientidest. Patsiendid said ravi
kolme kuu jooksul.

osalesid prostatektoomia lébi teinud patsiendid, parandas vardenafiil annustes
tséeboga vorreldes oluliselt erektsioonivdoimet, edukaks vahekorraks piisava
erektsiooni vsﬁl mise ja sdilitamise voimet ning peenise rigiidsust. Erektsiooni saavutamise ja
Séilitami% Wnet taheldati 47% ja 37% patsientidest, kes said 10 mg ning 48% ja 34% patsientidest,

Kliinilises uuring
10 mg ja 20 nf;

kes g vardenafiili, vorreldes 22% ja 10%-ga platseebot saanud patsientidest. Patsiendid said
ra\Qﬁe uu jooksul.

ErineWate annuste kliinilises uuringus, kus osalesid seljaajukahjustusega patsiendid, parandas
vardenafiil platseeboga vorreldes oluliselt erektsioonivdimet, edukaks vahekorraks piisava erektsiooni
saavutamise ja sdilitamise vdimet ning peenise rigiidsust. Patsientide arv, kellel taastus normaalne
IIEF (International Index for Erectile Function) skoor (> 26), oli 53% vardenafiili grupis vorreldes
9%-ga platseebogrupis. Kliiniliselt ja statistiliselt olulist (p < 0,001) erektsiooni saavutamise ja
séilitamise voimet taheldati 76% ja 59% vardenafiili grupi ning 41% ja 22% platseebogrupi
patsientidest, kes said ravi kolme kuu jooksul.

Vardenafiili ohutus ja efektiivsus piisis pikaajaliste uuringute véltel.
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Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama labi viidud uuringute tulemusi laste kbikide alarihmade kohta

erektsioonihéirete ravi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 186ik 4.2).
5.2 Farmakokineetilised omadused

Bioekvivalentsusuuringud on ndidanud, et vardenafiili 10 mg suus dispergeeruv tablett ei ole
bioekvivalentsed vardenafiili 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletiga. Seetbttu ei saa suus
dispergeeruvaid tablette kasutada samavéérse asendajana vardenafiili 10 mg 6hukese pollimeerikattega
tablettide asemel.

Imendumine

Ohukese poliimeerikattega tablettides olev vardenafiil imendub kiiresti, maksimaalne b
plasmakontsentratsioon saabub monedel meestel juba 15 minutit parast ravimi suukaudset
manustamist. Ent 90% juhtudest saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 30...120 mi@
(mediaanvéartus 60 minutit) jooksul pérast ravimi suukaudset manustamist tiithja k6hu@s mine
absoluutne biosaadavus suukaudsel manustamisel on 15%. Péarast vardenafiili suuk anustamist
suurenevad AUC ja Cmax peaaegu proportsionaalselt annusega (soovitatud annus kus

5...20 mg).

rasvasisaldus 57%), vaheneb imendumise kiirus Kui tmax mediaanvaart neb 1 tunni vorra ja Cmax
vaheneb keskmiselt 20%. Vardenafiili AUC ei muutu. Kui toidu r: 51sa dus on 30%, ei ole
vardenafiili imendumise kiirus ja imendunud kogus (tmax, Cmax ] !f ) erinevad tiihja kohuga

Kui Vivanza hukese polliimeerikattega tablette manustatakse koos ragl Qduga (toidu

manustamisest.

Vardenafiil imendub pérast Vivanza 10 mg suus dlspo tabletl ilma veeta manustamist Kiiresti.
Cmax saavutamiseks kulunud aja mediaanvéartus oli minutit ning oli dhukese polimeerikattega
tablettidega v@rreldes sama voi veidi aeglasem Qn varra). Ravimi vaikese koguse osalise
paikse imendumise t6ttu suuddnes 10 mg suus@r ruvate tablettidega suurenes vardenafiili
keskmine AUC Shukese polumeerlkattega a ega vorreldes 21...29% (keskealised ja eakad
erektsioonihéirega patsiendid) v6i 44% erved uuritavad). Suus dispergeeruvate tablettide ja
Ohukese poliimeerikattega tablettide k 18e Cmax €rinevus oli ebaiihtlane.

Vardenafiili 10 mg suus disper vaid tablette koos rasvarikka toiduga votvatel uuritavatel ei leitud
toimet vardenafiili AUC-le e e, samas kui vardenafiili Cmax V&henes 35% toiduga votmisel.
Nende tulemuste pohJaI voﬂ@anza 10 mg suus dispergeeruvaid tablette votta koos toiduga voi ilma.

Kui Vivanza 10 m pergeemvaid tablette voetakse veega, viheneb AUC 29%, Cmax pUsib
muutumatuna Jat neb mediaanvaartuses 60 minuti vBrra vorreldes kui ravimit vBetakse ilma
veeta. Vlvanza& suus dispergeeruvaid tablette tuleb vétta ilma vedelikuta.

Jaotumi
Var@éﬁi?keskmme jaotusruumala tasakaaluolekus on 208 I, mis néitab jaotumist kudedesse.

Vardénafiil ja tema ringlev pdhimetaboliit (M 1) on suurel maaral seondunud plasmavalkudega
(ligikaudu 95% vardenafiili vdi M1 puhul). Nii vardenafiili kui M1 puhul ei sdltu valkudega
seondumine ravimi tldkontsentratsioonist.

Tervetel uuritavatel oli 90 minutit pérast vardenafiili manustamist ravimi sisaldus ejakulaadis
0,00012% manustatud annusest.

Biotransformatsioon
Vivanza dhukese polimeerikattega tablettides vardenafiili metaboliseerib peamiselt maksa
tsitokroomi P450 (CYP) isoensiilim 3A4, teatud mééral ka isoensiiiimid CYP3A5 ja CYP2C.

Inimestel tekib iiks ringlev pohimetaboliit (M 1) vardenafiili desetiitilimisel ja labib tdiendava
metabolismi eliminatsiooni poolvéirtusajaga plasmas ligikaudu 4 tundi. Osa M1-st on slisteemses
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ringes glikkuroniidi kujul. Metaboliidil M1 on vardenafiiliga sarnane selektiivsus fosfodiesteraaside
suhtes ja selle toime 5. tiilipi fosfodiesteraasile in vitro on ligikaudu 28% vardenafiiliga vorreldes,
andes osakaaluks ravimi toimes ligikaudu 7%.

Vardenafiili keskmine 16plik poolvéirtusaeg jdi Vivanza 10 mg suus dispergeeruvaid tablette saavatel
patsientidel vahemikku 4...6 tundi. Metaboliidi M1 eliminatsiooni poolvéirtusaeg jadb sarnaselt
lahteravimiga vahemikku 3...5 tundi.

Eritumine

Vardenafiili kogukliirens on 56 1/h, mis annab terminaalseks poolvéértusajaks ligikaudu 4...5 tundi.
Parast suukaudset manustamist eritub vardenafiil metaboliitide kujul peamiselt valjaheitega (ligikaudu
91...95% manustatud annusest) ja vdiksemal médéral uriiniga (ligikaudu 2...6% manustatud annusest).

Farmakokineetika erinevatel patsiendigruppidel
Eakad Q
Tervetel vabatahtlikel eakatel (65-aastased ja vanemad) vdhenes vardenafiili kliirens vé@@s tervete
nooremate vabatahtlikega (18...45-aastased). Vivanza 6hukese polimeerikattega tab Otvatel
eakatel oli keskmiselt 52% kdrgem AUC ja 34% kdrgem Cmax kui noorematel m 16ik 4.2).

Vardenafiili AUC ja Cmax olid vardenafiili suus dispergeeruvaid tablette “ta atel patsientidel
(65 aastat ja vanemad) 31...39% ja 16...21%, suuremad kui 45-aastast ljﬁ( @matel. Vardenafiili
10 mg suus dispergeeruvate tablettide votmisel kord péevas kiimne pé{e\ sul ei akumuleerunud
vardenafiil vereplasmas ei 45-aastastel ja noorematel ega 65-aastastel ja vanematel patsientidel.

Neerukahjustus Q.‘
Kerge ja md6duka neerukahjustusega (kreatiniini inirens% I/min) vabatahtlikel oli vardenafiili
farmakokineetika sarnane normaalse neerufunktsiooni ollisikutega. Raske neerukahjustusega
(kreatiniini kliirens < 30 ml/min) vabatahtlikel oli k ine AUC suurenenud 21% ja keskmine Cpax
vahenenud 23% vorreldes vabatahtlikega, kelleb e@justust ei esinenud. Kreatiniini kliirensi ning
vardenafiili AUC ja Cmax vahel statistiliselt lu’%o i taheldatud (vt 161k 4.2). Dialiiiisi vajavatel
patsientidel ei ole vardenafiili farmakokine@ ritud (vt 16ik 4.3).

Maksakahjustus

Kerge ja modduka maksakahjustusega¥Child-Pugh A ja B) patsientidel vdhenes vardenafiili kliirens
proportsionaalselt maksakahjustuSe,raskusastmega. Kerge maksakahjustusega (Child-Pugh A)
patsientidel suurenesid keskmi C ja Cmax vastavalt 17% ja 22% tervete uuritavatega vorreldes.
Md6duka maksakahjustuse ild-Pugh B) patsientidel suurenesid keskmine AUC ja Cmax Vastavalt
160% ja 133% tervetg ﬁbq:ava ega vorreldes (vt 18ik 4.2). Raske maksakahjustusega (Child-Pugh C)
patsientidel ei ole v afiili farmakokineetikat uuritud (vt 18ik 4.3).

In vitro andmed hditavad, et ei saa vélistada vardenafiili toimet P-gliikoproteiini substraatidele, mis on
tundliku i digoksiin. Dabigatraaneteksilaat on néide vaga tundlikust soolestiku P-gliikoproteiini
sub a@

53 rekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse,
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

aspartaam (E951)
piparmindi I6hna- ja maitseaine
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magneesiumstearaat
krospovidoon

mannitool (E421)

kolloidne ranidioksiidhldraat
sorbitool (E420)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat. b

6.4 Sailitamise eritingimused o

Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult. @Q

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu Q

4 x 1 suus dispergeeruvat tabletti (iheannuselises perforeeritud alumii@ iniumblisterpakendis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded havitamiseks puuduvad. 00 :

*
7. MUUGILOA HOIDJA \\
*
Bayer AG . ’o:b

51368 Leverkusen ‘o
Saksamaa
8. MUUGILOA NUMBER MBRID)

EU/1/03/249/016 O

.
9. ESMASE \LOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

*
Miiiigiloa es&k&valjastamise kuupdev: 04.03.2003

MUEQ' il ase uuendamise kuupéev: 04.03.2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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I LISA 06

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST@Q
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PI Igﬁ?@ 2
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA N@U[@
RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFE SE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PI D

| .\\0

RS
S
Q
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. b

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED Q

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelu loetelu) ja iga

) Perioodilised ohutusaruanded g
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on @ ektiivi
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVS g IAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

) Riskijuhtimiskava
Miitigiloa hoidja peab noutavad rav1m10hutgse gd ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2es okkulepltud riskijuhtimiskavale ja mis

tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtj adele
Ajakohastatud riskijuhtimiskava tu Iet®:
e Euroopa Ravimiameti I;
e kui muudetakse risky isslisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt

mojutada riski/kasu t, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimi esmark.

&

QD
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI TEKST

| 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS b

Tablett sisaldab 5 mg vardenafiili (vesinikkloriidina). Qo

y
3. ABIAINED
(’I\
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS V)
\™
2 6hukese polimeerikattega tabletti 0
4 6hukese polimeerikattega tabletti
8 dhukese polumeerikattega tabletti 0
12 6hukese poliimeerikattega tabletti . o
20 6hukese polimeerikattega tabletti \\
O
*
| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D),* &, -
Suukaudne. \)
Enne ravimi kasutamist lugege pakenti infolehte.
6. ERIHOIATUS, ET IT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATU HAS
L4 \

Hoida laste eest varfa a kéttesaamatus kohas.

N\

7.

TEI ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. %OLBLIKKUSAEG

EXP
9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/03/249/001 2 tabletti
EU/1/03/249/002 4 tabletti
EU/1/03/249/003 8 tabletti
EU/1/03/249/004 12 tabletti
EU/1/03/249/013 20 tabletti

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

anQQ

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

m’o

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKI@

Vivanza 5 mg o

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIK@R — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis s@b ainulaadset identifikaatorit.

O

b
| 18. AINULAADI\RNENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

&

QD
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| MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bayer (logo) b

3.  KOLBLIKKUSAEG < -

EXP

| 4. PARTII NUBER V)

Lot ®

[5.  MUU \\.»
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI TEKST

| 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS b

Tablett sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina). Qo

y
3. ABIAINED
(’I\
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS V)
\™
2 6hukese polimeerikattega tabletti 0
4 6hukese poliimeerikattega tabletti
8 dhukese polumeerikattega tabletti 0
12 6hukese poliimeerikattega tabletti . o
20 6hukese poliimeerikattega tabletti \\
O
*
| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D),* &, -
Suukaudne. \)
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
6. ERIHOIATUS, ET IT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATU HAS
L4 \

Hoida laste eest varfa a kéttesaamatus kohas.

N\

7.

TEI ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. %OLBLIKKUSAEG

EXP
9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/03/249/005 2 tabletti
EU/1/03/249/006 4 tabletti
EU/1/03/249/007 8 tabletti
EU/1/03/249/008 12 tabletti
EU/1/03/249/014 20 tabletti

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

anQQ

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

m’o

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKI@

Vivanza 10 mg o

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIK@R — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis s@b ainulaadset identifikaatorit.

O

b
| 18. AINULAADI\RNENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

&

QD
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| MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bayer (logo) b

3.  KOLBLIKKUSAEG < -

EXP

| 4. PARTII NUBER V)

Lot ®

[5.  MUU \\.»
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI TEKST

| 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS b

Tablett sisaldab 20 mg vardenafiili (vesinikkloriidina). Qo

y
3. ABIAINED
(’I\
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS V)
\™
2 6hukese polimeerikattega tabletti 0
4 6hukese polimeerikattega tabletti
8 Bhukese polumeerikattega tabletti 0
12 6hukese poliimeerikattega tabletti . o
20 6hukese poliimeerikattega tabletti \\
O
*
| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D),* &, -
Suukaudne. \)
Enne ravimi kasutamist lugege pakenti infolehte.
6. ERIHOIATUS, ET IT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATU HAS
L4 \

Hoida laste eest varfa a kittesaamatus kohas.

N\

7.

TEI ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. %OLBLIKKUSAEG

EXP
9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/03/249/009 2 tabletti
EU/1/03/249/010 4 tabletti
EU/1/03/249/011 8 tabletti
EU/1/03/249/012 12 tabletti
EU/1/03/249/015 20 tabletti

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

anQQ

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

m’o

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKI@

Vivanza 20 mg o

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIK@R — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis s@b ainulaadset identifikaatorit.

O

b
| 18. AINULAADI\RNENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

&

QD

42



| MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
vardenafilum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bayer (logo) b

3.  KOLBLIKKUSAEG < -

EXP

| 4. PARTII NUBER V)

Lot ®

[5.  MUU \\.»
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI TEKST

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid
vardenafilum

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tablett sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina). Qo

y
3. ABIAINED
Sisaldab aspartaami (E951) ja sorbitooli (E420). (’ Q
Lisateavet leiate pakendi infolehelt. \O

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \O
4 x 1 suus dispergeeruvat tabletti ‘\o

*

B MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) {0@

*
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi inf&@.
Suukaudne. Lasta suus sulada.

6. ERIHOIATUS, ET RA T TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS ROBAS

A4
Hoida laste eest varj aﬂt&\kéttesaamatus kohas.

L 4
(7. TEISED'ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID) E

EU/1/03/249/016 4 tabletti o

| 13.  PARTII NUMBER e,‘

R

N

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

(o

[15.  KASUTUSJUHEND 30

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKI@

Vivanza 10 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIK@R — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis s@b ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADI\mNTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Pc 4\(0

P
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid
vardenafilum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI b

Bayer (logo) 0

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (‘OQ

| 4. PARTII NUMBER @

S

5. MUU A
D
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vivanza 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
vardenafiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord Qb
1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne Vivanza kasutamist
3. Kuidas Vivanza’t kasutada
4, Voéimalikud kérvaltoimed Q
5. Kuidas Vivanza’t sdilitada ‘)
6. Pakendi sisu ja muu teave O

1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse @

Vivanza sisaldab vardenafiili, mis kuulub 5. tlupi fOSdelg;; inhibiitoriteks nimetatavate
ravimite Klassi. Neid ravimeid kasutatakse taiskasvani el erektsioonihdire raviks. See on
seisund, mis pOhjustab erektsiooni tekkimis- ja séili % kusi.

Viéhemalt iihel mehel kiimnest esineb mingil a me erektsiooni saavutamise voi sdilitamisega.
Tegemist voib olla fiitisiliste vOI psuhholoo hJustega vOi mdlema kombinatsiooniga.
SSltumata pShjusest ei ole muutuste tott i s ja veresoontes sugutis piisaval hulgal verd
kdvastumise saavutamiseks ja sdilita

keemilise aine toimet organi Vivanza voimaldab erektsioonil kesta piisavalt kaua, et viia Iopuni

Vivanza toimib ainult seksuaals{(nulatsmom korral. See véhendab erektsiooni kadumist pohjustava
rahuldav seksuaalvahekord.

*

2. Mida on Vaj t\a enne Vivanza kasutamist

Vlvanza t iax votta
e vardenafiili voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
ine. Allergilise reaktsiooni tunnused on 166ve, sligelus, ndo voi huulte turse ja
< Ehupuudus;
ui te kasutate nitraate sisaldavaid ravimeid, néiteks gliitserooltrinitraati stenokardia vastu voi

lammastikoksiidi doonoreid, nditeks amiiiilnitritit. Nende ravimite kasutamine koos Vivanza’ga

voib tosiselt mdjutada vererdhku;
- kui te kasutate inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimeid ritonaviiri voi indinaviiri;
- kui te olete Ule 75 aasta vanune ja votate seenevastaseid ravimeid ketokonasooli voi

itrakonasooli;

- kui teil esineb raske siidame- vdi maksahaigus;
- kui te saate neerudiallisi;
- kui teil on hiljuti olnud insult vdi siidamelihase infarkt;
- kui teil on vdi on olnud madal vererdhk;
- kui teil esineb perekonnas degeneratiivseid silmahaigusi (nt retinitis pigmentosa);
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- kui teil on kunagi tekkinud ndgemise kaotust pohjustav seisund ebapiisavast verevarustusest
tingitud ndgemisndrvi kahjustuse tdttu, mida nimetatakse mitte-arteriitiliseks isheemiliseks
nagemisnérvi neuropaatiaks (NAION);

- kui te vOtate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni
(kdrge vererdhk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (korge
vererBhk kopsus trombi jargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES5 inhibiitorid, sh Vivanza,
tOstavad selle ravimi hipotensiivset toimet. Kui te vGtate riotsiguaati vdi te pole selles kindel,
raakige sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Vivanza votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Vivanza b
- kui te pdete mdnda stidamehaigust. Suguelu v8ib olla teile ohtlik;
- kui teil esineb ebakorraparane slidametegevus (siidame ritmihaired) vdi moni kaasash ud

stidamehaigus, mis pohjustab muutusi elektrokardiogrammis;

- kui teil esineb haigusseisund, mis muudab peenise kuju. Sellisteks haigusseim@ son
angulatsioon, Peyronie tdbi ja kavernoosne fibroos;

- kui teil on haigus, mis voib pdhjustada pikaajalist erektsiooni (priapism Qteks haigusteks
on sirprakuline aneemia, hulgimiieloom ja leukeemia; ‘)

- kui teil on maohaavand (nimetatakse ka peptiliseks haavandiks),

- kui teil esinevad hiiibimishéired (naiteks hemofiilia); )\

- kui te kasutate teisi erektsioonihdirete ravimeid, sh Vivanza suus di
16ik ,,Muud ravimid ja Vivanza“);

- kui teil tekib jérsk ndgemise langus voi kaotus, 1dpeta nza votmine ja poorduge kohe oma
arsti poole.

*
Lapsed ja noorukid \\

Vivanza ei ole mdeldud lastele ja alla 18—aasta.sxe$e%4kitele.

Muud ravimid ja Vivanza o* D

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui t e voOi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid voivad pShjustada probleeme, eriti:

- nitraadid, stenokardiaravi vo1 ldmmastikoksiidi doonorid, nditeks amiiiilnitrit. Nende
ravimite kasutamine k@%nza’ ga voib tdsiselt mojutada vererdhku;

pergeeruvaid tablette (vt

- siidame riitmihéirete r. id, nt kinidiin, prokaiinamiid, amiodaroon voi sotalool;

- ritonaviir voi i viir (HIV ravimid);

- ketokonasool \ onasool (seentevastased ravimid);

- ertitromutsij aritromatsiin (makroliidantibiootikumid);

- alfablo id%ravimid, mida kasutatakse korge vererohu ja eesndérme suurenemise [prostata
healoomulige hiperplaasia] raviks);

- ri t.

A age Vivanza 6hukese polimeerikattega tablette koos ihegi teise erektsioonihdire raviks
kasutatava ravimiga, sh Vivanza suus dispergeeruvate tablettidega.

Vivanza koos toidu, joogi ja alkoholiga

- Vivanza’t voib votta nii s66gi ajal kui vdljaspool sd6giaegu, kuid eelistatult mitte pérast
rikkalikku einet voi koos rasvarikka toiduga, kuna sellisel juhul voib ravimi toime algus edasi
llikkuda.

- Vivanza kasutamise ajal ei tohi juua greipfruudimahla. See voib mdjutada ravimi toimet.

- Alkohoolsete jookide toimel erektsioonihdired siivenevad.

Rasedus ja imetamine
Vivanza ei ole ette nahtud kasutamiseks naistel.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Vivanza voib monel inimesel pohjustada pearinglust vdi ndgemishéireid. Kui teil tekib Vivanza
manustamise jargselt pearinglus voi ndgemishdire, siis drge juhtige autot ega todtage masinatega.

3. Kuidas Vivanza’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vBi apteekriga. Soovitatav annus on 10 mg.

Vivanza tablett tuleb sisse votta umbes 25...60 minutit enne seksuaaltegevust. Koos seksuaalse
stimulatsiooniga vdib erektsiooni saavutada alates 25 minutist kuni neli vdi viis tundi pérast Viyanza
votmist. b
- Neelake tablett alla koos Klaasitdie veega.

Arge vitke Vivanza hukese poliimeerikattega tablette koos iihegi teise Vivanza ra@qrmiga.
Vivanza’t ei tohi votta sagedamini kui ks kord paevas. QQ
a

Kui teil on tunne, et Vivanza toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidagegmu iga. Arst vdib
ravimi toimest lahtuvalt soovitada teile teistsuguse annusega alternati'\/\@ afiili ravimvormi.

Kui te votate Vivanza’t rohkem, kui ette ndhtud
Ettendhtust rohkem Vivanza’t kasutanud meestel voib tekkida r @kérvaltoimeid vOi tugev
seljavalu. Kui te peaksite votma rohkem Vivanza’t kui ette m@ informeerige sellest oma arsti.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, Pi ndu oma arsti vBi apteekriga.

*
4. Veimalikud kdrvaltoimed . ’Q%

L 4
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pg ‘Q korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Enamik
kdrvaltoimeid on kerge v8i md6duka usega.

Patsientidel on ilmnenud osalin iline, ajutine voi plisiv iihe voi mdlema silma nigemisvdime
vahenemine v@i kadumine. L§ Vivanza votmine ja po6rduge kohe oma arsti poole.
Teada on antud kuulmise & t vahenemisest voi kadumisest.

estel on esinenud dkksurma, siidameritmi kiirenemist voi
stidameriitmih&ir ameinfarkti, valu rindkeres ja ajuverevarustuse héireid (sh ajutine
ajuverevoolu ¥ ine ja ajuverejooks). Enamikul meestest, kellel need kdrvaltoimed tekkisid, oli
juba enne sel Ximi kasutamist probleeme siidamega. Ei ole voimalik kindlaks teha, kas nende
kﬁrvalt% ke oli otseselt seotud vardenafiili kasutamisega.

Vardenafiili kasutav.

K@ﬁme tekkimise vBimalust on kirjeldatud jargmiste kategooriate jargi:

Véaga sage:
v@ib tekkida rohkem kui tihel kasutajal 10-st
- Peavalu.

Sage:

vOib tekkida kuni thel kasutajal 10-st
- Pearinglus.

- Naopunetus.

- Ninakinnisus v8i nohu.

- Seedehdired.
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Aeg-ajalt:

vOBib tekkida kuni tUhel kasutajal 100-st

- Naha- ja limaskesta turse, sh ndo-, huulte- v6i kdriturse.

- Unehaired.

- Tuimus ja kahjustunud puutetundlikkus.

- Unetus.

- Toime ndgemisele, silmade punetus, toime vérvitajule, valu ja ebamugavustunne silmades,
valgustundlikkus.

- Helin korvus, peapddritus.

- Kiire pulss vai sidamepekslemine.

- Ohupuudus.

- Ninakinnisus.

- Happerefluks, gastriit, kdhuvalu, kohulahtisus, oksendamine, halb enesetunne (iiveldus),

suukuivus
- Maksaensttimide suurenenud sisaldus veres. Q

- L60ve, nahapunetus. Q

- Selja- voi lihasvalu, lihasensiiimide (kreatiinfosfokinaas) suurenenud sisaldu: lihasjéikus.
- Pikenenud erektsioonid.

- Haiglane enesetunne

| <
Harv: \OQ

vOib tekkida kuni thel kasutajal 1000-st
- Silmapdletik (konjunktiviit). @

- Allergiline reaktsioon.

- Arevus. 0
- Minestus. 0

- Malukaotus.

- Krambid.

- Silma siser6hu suurenemine (glaukoom) ud plsaraVOOI

- Toimed siidamele (nt infarkt, rnuutusgd 1dses voi stenokardia).

- Kdrge vbi madal vererdhk.

- Ninaverejooks.
- Vereanalliisides muutused ma n siooni niitajates.
- Naha tundlikkus pdiksevalguse Suhtes

- Valulikud erektsioonid.

- Valu rindkeres. Q

- Ajutine ajuverevoolu @nemine.

*
Véga harv véi tead 26%
vOib tekkida vih tthel kasutajal 10 000-st vOi esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel

Verlg ematuuria).

- eritsus (peenise hemorraagia).

- inemine spermas (hematospermia).
- Mkksurm.,

- juverejooks.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vivanza’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast mérget ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vivanza sisaldab
- Toimeaine on vardenafiil. lga tablett sisaldab 5 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on
Tableti sisu: krospovidoon, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne @iba

ranidioksiid.
Tableti kate: makrogool 400, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), kollane raudoksii@ﬁ),
punane raudoksiid (E172).

Kuidas Vivanza vélja néeb ja pakendi sisu

Vivanza 5 mg dhukese poluimeerikattega tabletid on oranzid tabletid, mille i Ql on v’ ja teisel
kiiljel tableti tugevus (5). Tabletid on saadaval blisterpakendites: paken(}y; @, , 12 voi 20
tabletti.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil. 0

Muigiloa hoidja ja tootja 0
Mugiloa hoidja o\o
Bayer AG \
51368 Leverkusen . Q

*
Saksamaa 0

Tootja
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen
Saksamaa OQ
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.0. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. b
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland Q
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. Q
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS Q
Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13050 Q
E)AGda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges?

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1,411 4 0

Espana Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer 0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 5723500

France RO

Bayer HealthCare & ortugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 S %jﬁl 21416 42 00
Hrvatska . 'Q ania

Bayer d.o.o. ¢ SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 o Tel: +40-21-529 59 00

Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Q Slovenska republika
Icepharma hf. O Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000, Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02 39 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kdbzpog Sverige

NOVAG ited Bayer AB

Tnh; 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
La@. United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.

53


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

Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vivanza 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
vardenafiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v@ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib Gkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord Qb
1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne Vivanza kasutamist
3. Kuidas Vivanza’t kasutada
4, Voéimalikud kdrvaltoimed Q
5. Kuidas Vivanza’t séilitada ‘)
6. Pakendi sisu ja muu teave O

1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse @

Vivanza sisaldab vardenafiili, mis kuulub 5. tlupi fosfodi%g inhibiitoriteks nimetatavate
ravimite klassi. Neid ravimeid kasutatakse téiskasvan el erektsioonihdire raviks. See on
seisund, mis pShjustab erektsiooni tekkimis- ja séili kusi.

*
Vahemalt ihel mehel kiimnest esineb mingil a@ me erektsiooni saavutamise voi séilitamisega.
Tegemist voib olla fiiiisiliste voi psiihholodgilistepohjustega voi mdlema kombinatsiooniga.
Séltumata pShjusest ei ole muutuste tott @s ja veresoontes sugutis piisaval hulgal verd

kdvastumise saavutamiseks ja sdilita

keemilise aine toimet organi anza vOimaldab erektsioonil kesta piisavalt kaua, et viia 16puni

Vivanza toimib ainult seksuaals mulatsmom korral. See vihendab erektsiooni kadumist pohjustava
rahuldav seksuaalvahekord.

*

2. Mida on Vaj t\a enne Vivanza kasutamist

Vlvanza t %x votta
e vardenafiili vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud I6igus 6) suhtes
ine. Allergilise reaktsiooni tunnused on 166ve, siigelus, ndo voi huulte turse ja
< Ehupuudus;
ui te kasutate nitraate sisaldavaid ravimeid, néiteks gliitserooltrinitraati stenokardia vastu voi

lammastikoksiidi doonoreid, nditeks amiiiilnitritit. Nende ravimite kasutamine koos Vivanza’ga

vBib tdsiselt mdjutada vererShku;
- kui te kasutate inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimeid ritonaviiri voi indinaviiri;
- kui te olete iile 75 aasta vanune ja votate seenevastaseid ravimeid ketokonasooli voi

itrakonasooli;

- kui teil esineb raske siidame- vdi maksahaigus;
- kui te saate neerudialliisi;
- kui teil on hiljuti olnud insult voi siidamelihase infarkt;
- kui teil on vdi on olnud madal vererdhk;
- kui teil esineb perekonnas degeneratiivseid silmahaigusi (nt retinitis pigmentosa);
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- kui teil on kunagi tekkinud ndgemise kaotust pohjustav seisund ebapiisavast verevarustusest
tingitud ndgemisndrvi kahjustuse tdttu, mida nimetatakse mitte-arteriitiliseks isheemiliseks
nagemisnérvi neuropaatiaks (NAION);

- kui te votate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni
(korge vererohk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (kdrge
vererohk kopsus trombi jargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES5 inhibiitorid, sh Vivanza,
tostavad selle ravimi hupotensiivset toimet. Kui te votate riotsiguaati vdi te pole selles kindel,
raékige sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Vivanza votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Vivanza b

- kui te pdete mdnda stidamehaigust. Suguelu vaib olla teile ohtlik;

- kui teil esineb ebakorraparane siidametegevus (sidame ritmihaired) vdi mani kaasa@l
stidamehaigus, mis pohjustab muutusi elektrokardiogrammis; 9

- kui teil esineb haigusseisund, mis muudab peenise kuju. Sellisteks halgussels teks on
angulatsioon, Peyronie tdbi ja kavernoosne fibroos;

- kui teil on haigus, mis vdib pdhjustada pikaajalist erektsiooni (priapism tekS haigusteks
on sirprakuline aneemia, hulgimiieloom ja leukeemia; Q

- kui teil on maohaavand (nimetatakse ka peptiliseks haavandiks

- kui teil esinevad hlubimishaired (naiteks hemofiilia); )\

us

- kui te kasutate teisi erektsioonihdirete ravimeid, sh Vlvanza diSpergeeruvaid tablette (vt
16ik ,,Muud ravimid ja Vivanza®);

- kui teil tekib jarsk ndgemise langus voi kaotus, 15peta nza vOtmine ja pddrduge kohe oma
arsti poole.

Lapsed ja noorukid

Vivanza ei ole mdeldud lastele ja alla 18- aastaé%.ikltele

Muud ravimid ja Vivanza

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui t e vOi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid voivad pShjustada probleeme, eriti:

- nitraadid, stenokardiaravi vO1 ldammastikoksiidi doonorid, néiteks amiiiilnitrit. Nende
ravimite kasutamine k %nza’ga vOib tdsiselt mdjutada vererdhku;

- siidame riitmihéirete r@id, nt kinidiin, prokaiinamiid, amiodaroon vdi sotalool;

- ritonaviir voi i viir (HIV ravimid);

- ketokonasool '\ onasool (seentevastased ravimid);

- erlitromutsij aritromtsiin (makroliidantibiootikumid);

- alfablo ravimid, mida kasutatakse korge vererShu ja eesnddrme suurenemise [prostata
healo e hiiperplaasia] raviks);

P%H: age Vivanza 6hukese poliimeerikattega tablette koos Uihegi teise erektsioonihdire raviks
kasutatava ravimiga, sh Vivanza suus dispergeeruvate tablettidega.

Vivanza koos toidu, joogi ja alkoholiga

- Vivanza’t voib votta nii s600gi ajal kui véljaspool s6dgiaegu, kuid eelistatult mitte parast
rikkalikku einet voi koos rasvarikka toiduga, kuna sellisel juhul voib ravimi toime algus edasi
likkuda.

- Vivanza kasutamise ajal ei tohi juua greipfruudimahla. See voib m&jutada ravimi toimet.

- Alkohoolsete jookide toimel erektsioonihdired stivenevad.

Rasedus ja imetamine
Vivanza ei ole ette nahtud kasutamiseks naistel.
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Autojuhtimine ja masinatega todtamine
Vivanza voib monel inimesel pohjustada pearinglust vdi ndgemishéireid. Kui teil tekib Vivanza
manustamise jargselt pearinglus voi ndgemishdire, siis drge juhtige autot ega toGtage masinatega.

3. Kuidas Vivanza’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vBi apteekriga. Soovitatav annus on 10 mg.

Vivanza tablett tuleb sisse votta umbes 25...60 minutit enne seksuaaltegevust. Koos seksuaalse
stimulatsiooniga vdib erektsiooni saavutada alates 25 minutist kuni neli vdi viis tundi pérast Viyanza
votmist. b
- Neelake tablett alla koos Klaasitdie veega.

Arge vitke Vivanza hukese poliimeerikattega tablette koos iihegi teise Vivanza ra@qrmiga.
Vivanza’t ei tohi votta sagedamini kui ks kord paevas. QQ
a

Kui teil on tunne, et Vivanza toime on liiga tugev voi liiga nork, pidagegmu iga. Arst vdib
ravimi toimest lahtuvalt soovitada teile teistsuguse annusega alternati'\/\@ afiili ravimvormi.

Kui te votate Vivanza’t rohkem, kui ette nahtud
Ettendhtust rohkem Vivanza’t kasutanud meestel voib tekkida r l@kérvaltoimeid vOi tugev
seljavalu. Kui te peaksite votma rohkem Vivanza’t kui ette m@ informeerige sellest oma arsti.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, i ndu oma arsti vGi apteekriga.

*
4. Veimalikud kdrvaltoimed . ’Q%

L 4
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pg ‘Q korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Enamik
kdrvaltoimeid on kerge v8i md6duka usega.

Patsientidel on ilmnenud osalin iline, ajutine voi plisiv iihe voi mdlema silma nigemisvdime
vahenemine v@i kadumine. L§ Vivanza votmine ja po6rduge kohe oma arsti poole.
Teada on antud kuulmise &k t véhenemisest voi kadumisest.

estel on esinenud dkksurma, siidameritmi kiirenemist voi
stidameriitmihdir ameinfarkti, valu rindkeres ja ajuverevarustuse héireid (sh ajutine
ajuverevoolu v ine ja ajuverejooks). Enamikul meestest, kellel need kdrvaltoimed tekkisid, oli
juba enne sel &imi kasutamist probleeme siidamega. Ei ole voimalik kindlaks teha, kas nende
kﬁrvalt% ke oli otseselt seotud vardenafiili kasutamisega.

Vardenafiili kasutav,

KQﬁsne tekkimise vdimalust on kirjeldatud jargmiste kategooriate jargi:

Véaga sage:
vBib tekkida rohkem kui tihel kasutajal 10-st
- Peavalu.

Sage:

vOib tekkida kuni thel kasutajal 10-st
- Pearinglus.

- Naopunetus.

- Ninakinnisus v8i nohu.

- Seedehdired.
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Aeg-ajalt:

v0Bib tekkida kuni thel kasutajal 100-st

- Naha- ja limaskesta turse, sh ndo-, huulte- v6i kdriturse.

- Unehaired.

- Tuimus ja kahjustunud puutetundlikkus.

- Unetus.

- Toime ndgemisele, silmade punetus, toime vérvitajule, valu ja ebamugavustunne silmades,
valgustundlikkus.

- Helin korvus, peapdoritus.

- Kiire pulss vdi sidamepekslemine.

- Ohupuudus.

- Ninakinnisus.

- Happerefluks, gastriit, kShuvalu, kohulahtisus, oksendamine, halb enesetunne (iiveldus),

suukuivus
- Maksaenstiiimide suurenenud sisaldus veres.

- LOOVG nahapunetus Q

- Selja- vOi lihasvalu, lihasensutimide (kreatiinfosfokinaas) suurenenud sisaldu lihasjdikus.
- Pikenenud erektsioonid.

- Haiglane enesetunne

| <
Harv: \OQ

vOib tekkida kuni tGhel kasutajal 1000-st
- Silmapdletik (konjunktiviit). @

- Allergiline reaktsioon.

- Arevus. 0
- Minestus. 0

- Malukaotus.

- Krambid.
- Silma siser6hu suurenemine (glaukoom) ud p1saravool

- Toimed siidamele (nt infarkt, muutusgd 1dses voi stenokardia).
- Kdrge vbi madal vererdhk.

- Ninaverejooks.
- Vereanaliiisides muutused ma n si00ni néitajates.
- Naha tundlikkus péiksevalguse Syhtes

- Valulikud erektsioonid.

- Valu rindkeres. Q

- Ajutine ajuverevoolu @nemine.

*
Véga harv véi tead é‘ﬁ’l
vOib tekkida vah Uhel kasutajal 10 000-st vOi esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel

Ven’& ematuuria).

- eritsus (peenise hemorraagia).

- inemine spermas (hematospermia).
- \kKksurm.

- juverejooks.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vivanza’'t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast mérget ,,EXP*.
K®6lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vivanza sisaldab
- Toimeaine on vardenafiil. lga tablett sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: krospovidoon, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne @iba

ranidioksiid.
Tableti kate: makrogool 400, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), kollane raudoksii@ﬁ),
punane raudoksiid (E172).

Kuidas Vivanza vélja néeb ja pakendi sisu @

Vivanza 10 mg 6hukese pollimeerikattega tabletid on oranzid tabletid, mille i Qel on v’ ja teisel
kiiljel tableti tugevus (10). Tabletid on saadaval blisterpakendites: pakendis 488,12 vo6i 20

tabletti. \O

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil. 0

Mutgiloa hoidja ja tootja 0
Migiloa hoidja .\\>
Bayer AG \
51368 Leverkusen * Q

*
Saksamaa 0

Tootja
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen
Saksamaa OQ
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.0. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. b
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland Q
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. Q
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS Q
Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13050 Q
E)AGda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges?

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1,411 4 0

Espana Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer 0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 5723500

France RO

Bayer HealthCare & ortugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 S %jﬁl 21416 42 00
Hrvatska . 'Q ania

Bayer d.o.o. ¢ SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 o Tel: +40-21-529 59 00

Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Q Slovenska republika
Icepharma hf. O Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000, Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02 39 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kdbzpog Sverige

NOVAG ited Bayer AB

Tnh; 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
La@. United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vivanza 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
vardenafiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord Qb
1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne Vivanza kasutamist
3. Kuidas Vivanza’t kasutada
4, Voéimalikud kérvaltoimed Q
5. Kuidas Vivanza’t sdilitada ‘)
6. Pakendi sisu ja muu teave O

1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse @

Vivanza sisaldab vardenafiili, mis kuulub 5. tadipi fosfodi%; inhibiitoriteks nimetatavate
ravimite klassi. Neid ravimeid kasutatakse téiskasvan el erektsioonihdire raviks. See on
seisund, mis pShjustab erektsiooni tekkimis- ja séil@ kusi.

*
Véhemalt Ghel mehel kiimnest esineb mingil a]@ me erektsiooni saavutamise voi séilitamisega.
Tegemist voib olla fiiiisiliste voi psithholod; oOhjustega v6i mdlema kombinatsiooniga.
SSltumata pShjusest ei ole muutuste tott ﬁs ja veresoontes sugutis piisaval hulgal verd

kdvastumise saavutamiseks ja sdilita

keemilise aine toimet organi Vivanza voimaldab erektsioonil kesta piisavalt kaua, et viia Iopuni

Vivanza toimib ainult seksuaals wulatsiooni korral. See vihendab erektsiooni kadumist p6hjustava
rahuldav seksuaalvahekord.

*

2. Mida on Vaj t\a enne Vivanza kasutamist

Vlvanza t %K votta
e vardenafiili voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
ine. Allergilise reaktsiooni tunnused on 166ve, siigelus, ndo vOi huulte turse ja
< Zhupuudus;
ui te kasutate nitraate sisaldavaid ravimeid, néiteks gliitserooltrinitraati stenokardia vastu voi

lammastikoksiidi doonoreid, nditeks amiiiilnitritit. Nende ravimite kasutamine koos Vivanza’ga

vOib tdsiselt mdjutada vererdhku;
- kui te kasutate inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimeid ritonaviiri voi indinaviiri;
- kui te olete iile 75 aasta vanune ja votate seenevastaseid ravimeid ketokonasooli voi

itrakonasooli;

- kui teil esineb raske siidame- vdi maksahaigus;
- kui te saate neerudiallisi;
- kui teil on hiljuti olnud insult vdi siidamelihase infarkt;
- kui teil on vdi on olnud madal vererdhk;
- kui teil esineb perekonnas degeneratiivseid silmahaigusi (nt retinitis pigmentosa);
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- kui teil on kunagi tekkinud ndgemise kaotust pohjustav seisund ebapiisavast verevarustusest
tingitud ndgemisndrvi kahjustuse tdttu, mida nimetatakse mitte-arteriitiliseks isheemiliseks
nagemisnérvi neuropaatiaks (NAION);

- kui te votate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni
(kdrge vererdhk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (korge
vererohk kopsus trombi jargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES5 inhibiitorid, sh Vivanza,
tostavad selle ravimi hupotensiivset toimet. Kui te votate riotsiguaati vdi te pole selles kindel,
raékige sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Vivanza votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Vivanza b
- kui te pdete mdnda stidamehaigust. Suguelu vaib olla teile ohtlik;
- kui teil esineb ebakorraparane slidametegevus (siidame ritmihaired) voi moni kaasash ud

stidamehaigus, mis pohjustab muutusi elektrokardiogrammis; 9
- kui teil esineb haigusseisund, mis muudab peenise kuju. Sellisteks haigusseisx@ s on

angulatsioon, Peyronie t3bi ja kavernoosne fibroos;

- kui teil on haigus, mis vdib pdhjustada pikaajalist erektsiooni (priapism @teks haigusteks
on sirprakuline aneemia, hulgimiieloom ja leukeemia; ‘)

- kui teil on maohaavand (nimetatakse ka peptiliseks haavandiks),

- kui teil esinevad hiubimishaired (naiteks hemofiilia); \

- kui te kasutate teisi erektsioonihdirete ravimeid, sh Vivanza suus di
16ik ,,Muud ravimid ja Vivanza®);

- kui teil tekib jérsk nédgemise langus voi kaotus, 1dpeta Nza votmine ja pdorduge kohe oma
arsti poole.

0\
Lapsed ja noorukid \
Vivanza ei ole mdeldud lastele ja alla 18—aasta.ste6m%lkitele.

Muud ravimid ja Vivanza *’b

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui t e vOi olete hiljuti kasutanud vOi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid vdivad pdhjustada probleeme, eriti:

- nitraadid, stenokardiaravi vO1 ldammastikoksiidi doonorid, nditeks amiiiilnitrit. Nende
ravimite kasutamine k@ ivanza’ga vOib tosiselt mdjutada vererohku;

pergeeruvaid tablette (vt

- sudame rltmihéirete r id, nt kinidiin, prokaiinamiid, amiodaroon voi sotalool;

- ritonaviir voi i viir (HIV ravimid);

- ketokonasool ‘\ onasool (seentevastased ravimid);

- erlitromuitsij aritromdatsiin (makroliidantibiootikumid);

- alfablo id%ravimid, mida kasutatakse korge vererdhu ja eesnddrme suurenemise [prostata
healoomulige hiperplaasia] raviks);

- ri t.

A age Vivanza 6hukese poliimeerikattega tablette koos Uihegi teise erektsioonihaire raviks
kasutatava ravimiga, sh Vivanza suus dispergeeruvate tablettidega.

Vivanza koos toidu, joogi ja alkoholiga

- Vivanza’t vdib votta nii s66gi ajal kui viljaspool sdogiaegu, kuid eelistatult mitte parast
rikkalikku einet voi koos rasvarikka toiduga, kuna sellisel juhul voib ravimi toime algus edasi
likkuda.

- Vivanza kasutamise ajal ei tohi juua greipfruudimahla. See voib mdjutada ravimi toimet.

- Alkohoolsete jookide toimel erektsioonihdired stivenevad.

Rasedus ja imetamine
Vivanza ei ole ette nahtud kasutamiseks naistel.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Vivanza voib monel inimesel pohjustada pearinglust vdi ndgemishéireid. Kui teil tekib Vivanza
manustamise jargselt pearinglus voi ndgemishdire, siis drge juhtige autot ega tootage masinatega.

3. Kuidas Vivanza’t kasutada

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vBi apteekriga. Soovitatav annus on 10 mg.

Vivanza tablett tuleb sisse votta umbes 25...60 minutit enne seksuaaltegevust. Koos seksuaalse
stimulatsiooniga vdib erektsiooni saavutada alates 25 minutist kuni neli vdi viis tundi pérast Viyanza
votmist. b
- Neelake tablett alla koos klaasitdie veega.

Arge votke Vivanza hukese poliimeerikattega tablette koos iihegi teise Vivanza ra@qrmiga.
Vivanza’t ei tohi votta sagedamini kui ks kord paevas. QQ
al

Kui teil on tunne, et Vivanza toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage g;pu iga. Arst voib
ravimi toimest lahtuvalt soovitada teile teistsuguse annusega alternati'\/\@ afiili ravimvormi.

Kui te votate Vivanza’t rohkem, kui ette ndhtud
Ettenahtust rohkem Vivanza’t kasutanud meestel voib tekkida r. l@kf)rvaltoimeid voi tugev
seljavalu. Kui te peaksite vftma rohkem Vivanza’t kui ette m@ informeerige sellest oma arsti.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, Pi ndu oma arsti vBi apteekriga.

*
4. Veimalikud kdrvaltoimed . ’Q%

.
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pg ‘Qj korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik
kdrvaltoimeid on kerge v8i md6duka usega.

Patsientidel on ilmnenud osalin iline, ajutine voi piisiv the voi mdlema silma ndgemisvdime
vihenemine voi kadumine. L Vivanza votmine ja po6rduge kohe oma arsti poole.
Teada on antud kuulmise & t vahenemisest voi kadumisest.

estel on esinenud dkksurma, siidameriitmi kiirenemist voi
stidameriitmih&ir ameinfarkti, valu rindkeres ja ajuverevarustuse héireid (sh ajutine
ajuverevoolu v ine ja ajuverejooks). Enamikul meestest, kellel need korvaltoimed tekkisid, oli
juba enne sel Ximi kasutamist probleeme siidamega. Ei ole voimalik kindlaks teha, kas nende
kﬁrvalt% ke oli otseselt seotud vardenafiili kasutamisega.

Vardenafiili kasutav.

K@ﬁme tekkimise vdoimalust on kirjeldatud jargmiste kategooriate jargi:

Véaga sage:
vBib tekkida rohkem kui tihel kasutajal 10-st
- Peavalu.

Sage:

vOib tekkida kuni thel kasutajal 10-st
- Pearinglus.

- Naopunetus.

- Ninakinnisus v8i nohu.

- Seedehdired.
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Aeg-ajalt:

v0Bib tekkida kuni thel kasutajal 100-st

- Naha- ja limaskesta turse, sh ndo-, huulte- v6i kdriturse.

- Unehaired.

- Tuimus ja kahjustunud puutetundlikkus.

- Unetus.

- Toime ndgemisele, silmade punetus, toime vérvitajule, valu ja ebamugavustunne silmades,
valgustundlikkus.

- Helin korvus, peapdoritus.

- Kiire pulss vdi sidamepekslemine.

- Ohupuudus.

- Ninakinnisus.

- Happerefluks, gastriit, kdhuvalu, kdhulahtisus, oksendamine, halb enesetunne (iiveldus),

suukuivus
- Maksaensttmide suurenenud sisaldus veres. Q

- Loove, nahapunetus. Q

- Selja- voi lihasvalu, lihasenstiimide (kreatiinfosfokinaas) suurenenud sisaldu lihasjdikus.
- Pikenenud erektsioonid.

- Haiglane enesetunne

| <
Harv: \OQ

vOib tekkida kuni thel kasutajal 1000-st
- Silmapdletik (konjunktiviit). @

- Allergiline reaktsioon.

- Arevus. 0
- Minestus. 0

- Malukaotus.

- Krambid.

- Silma siser6hu suurenemine (glaukoom) ud plsaraVOOI

- Toimed siidamele (nt infarkt, rnuutusgd 1dses voi stenokardia).

- Kdrge vbi madal vererdhk.

- Ninaverejooks.
- Vereanaliiisides muutused ma n siooni niitajates.
- Naha tundlikkus pdiksevalguse Suhtes

- Valulikud erektsioonid.

- Valu rindkeres. Q

- Ajutine ajuverevoolu @nemine.

*
Véaga harv voi tead éﬁe
voib tekkida vih ithel kasutajal 10 000-st vOi esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel

Verlg ematuuria).

- eritsus (peenise hemorraagia).

- inemine spermas (hematospermia).
- Mkksurm.,

- juverejooks.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kérvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vivanza't sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast mérget ,,EXP*.
K®6lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vivanza sisaldab
- Toimeaine on vardenafiil. lga tablett sisaldab 20 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: krospovidoon, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne @iba

ranidioksiid.
Tableti kate: makrogool 400, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), kollane raudoksii@ﬁ),

punane raudoksiid (E172). Q

Kuidas Vivanza vélja néeb ja pakendi sisu
Vivanza 20 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid on oranzid tabletid, mille el on ’v’ ja teisel
kiiljel tableti tugevus (20). Tabletid on saadaval blisterpakendites: pakendis 488,12 vo6i 20

tabletti. \O

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil. 0

Mutigiloa hoidja ja tootja 0
Miiigiloa hoidja .\\>
Bayer AG \
51368 Leverkusen * Q

*
Saksamaa 0

Tootja
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen
Saksamaa OQ
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.0. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. b
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland Q
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. Q
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS Q
Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13050 Q
E)AGda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges?

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1,411 4 0

Espana Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer 0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 5723500

France RO

Bayer HealthCare & ortugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 S %jﬁl 21416 42 00
Hrvatska . 'Q ania

Bayer d.o.o. ¢ SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 o Tel: +40-21-529 59 00

Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Q Slovenska republika
Icepharma hf. O Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000, Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02 39 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kdbzpog Sverige

NOVAG ited Bayer AB

Tnh; 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
La@. United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid
vardenafiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v@ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. KBrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord Qb
1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne Vivanza kasutamist @
3. Kuidas Vivanza’t kasutada
4, Vo8imalikud kérvaltoimed Q
5. Kuidas Vivanza’t sdilitada ‘)
6.

Pakendi sisu ja muu teave \O

1. Mis ravim on Vivanza ja milleks seda kasutatakse @

Vivanza sisaldab vardenafiili, mis kuulub ravimiklassi, mjdasictatakse 5. tiiiipi fosfodiesteraasi
inhibiitoriteks. Neid kasutatakse taiskasvanud meested idonihdirete raviks, seisund mis pdhjustab
erektsiooni saavutamise- voi sailitamiseraskusi. \

Vahemalt Ghel mehel kiimnest esineb mingil a@ me erektsiooni saavutamise voi séilitamisega.
Tegemist voib olla fiiiisiliste voi psiihholodgilistepohjustega voi mdlema kombinatsiooniga.
S&ltumata pShjusest ei ole muutuste tottysli s ja veresoontes sugutis piisaval hulgal verd
kdvastumise saavutamiseks ja séilitami

keemilise aine toimet organi anza vOimaldab erektsioonil kesta piisavalt kaua, et viia 16puni

Vivanza toimib ainult seksuaalmulatsiooni korral. See vihendab erektsiooni kadumist pohjustava
\/
rahuldav seksuaalvahekord.

*

2. Mida on vaj t\a enne Vivanza kasutamist

*

Vivanza’t QGX votta

- kui e vardenafiili vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes

ine. Allergilise reaktsiooni tunnused on 166ve, sigelus, ndo voi huulte turse ja
< Ehupuudus;

- ui te kasutate nitraate sisaldavaid ravimeid, niiteks gliitserooltrinitraati stenokardia vastu voi
lammastikoksiidi doonoreid, néiteks amiiiilnitritit. Nende ravimite kasutamine koos Vivanza’ga
vaib tosiselt mdjutada verer6hku;

- kui te kasutate inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimeid ritonaviiri voi indinaviiri;

- kui te olete iile 75 aasta vanune ja vitate seenevastaseid ravimeid ketokonasooli voi
itrakonasooli;

- kui teil esineb raske siidame- vdi maksahaigus;

- kui te saate neerudialldsi;

- kui teil on hiljuti olnud insult voi stidamelihase infarkt;

- kui teil on vdi on olnud madal vererdhk;

- kui teil esineb perekonnas degeneratiivseid silmahaigusi (nt retinitis pigmentosa);
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- kui teil on kunagi tekkinud nigemise kaotust pohjustav seisund ebapiisavast verevarustusest
tingitud ndgemisndrvi kahjustuse tdttu, mida nimetatakse mitte-arteriitiliseks isheemiliseks
nagemisnérvi neuropaatiaks (NAION);

- kui te votate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooni
(korge vererohk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (kdrge
verer0hk kopsus trombi jargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES5 inhibiitorid, sh Vivanza,
tstavad selle ravimi hiipotensiivset toimet. Kui te votate riotsiguaati voi te pole selles kindel,
raékige sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Vivanza votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Vivanza b

- kui te pdete monda stidamehaigust. Suguelu vaib olla teile ohtlik;

- kui teil esineb ebakorrapérane slidametegevus (sidame ritmih&ired) voi moni kaasasu ud
stidamehaigus, mis pdhjustab muutusi elektrokardiogrammis; Q

- kui teil esineb haigusseisund, mis muudab peenise kuju. Sellisteks haigusseis@ son

angulatsioon, Peyronie tdbi ja kavernoosne fibroos;

- kui teil on haigus, mis vdib pShjustada pikaajalist erektsiooni (priapis Qteks haigusteks
on sirprakuline aneemia, hulgimiieloom ja leukeemia; ‘)

- kui teil on maohaavand (nimetatakse ka peptiliseks haavandiks); O

- kui teil esinevad hidbimishdired (nditeks hemofiilia); \

- kui te kasutate teisi erektsioonihédirete ravimeid, sh Vivanzahukese poliimeerikattega tablette
(vt 161k ,,Muud ravimid ja Vivanza®), 6

- kui teil tekib jérsk ndgemise langus voi kaotus, 16peta anza votmine ja pdorduge kohe
oma arsti poole.

.\
Lapsed ja noorukid \

Vivanza ei ole m@eldud lastele ja alla 18-aasta.ste6e%1kitele.

Muud ravimid ja Vivanza o° D
(S

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui t voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid vdivad pdhjustada probleeme, eriti:

- nitraadid, stenokardiaravi vOi ldammastikoksiidi doonorid, néiteks amiiiilnitrit. Nende
ravimite kasutamine k %nza’ ga vOib tdsiselt mdjutada vererdhku;

- sudame riitmihéirete id, nt kinidiin, prokaiinamiid, amiodaroon voi sotalool;

- ritonaviir voi igdmaviir (HIV ravimid);

- ketokonasool N konasool (seentevastased ravimid);

- eritromutsig vobklaritromatsiin (makroliidantibiootikumid);

- alfabloKk id*(ravimid, mida kasutatakse kdrge vererdhu ja eesnddrme suurenemise [prostata
healoo &e hiperplaasia] raviks);

- riotsi t.

Ar%» age Vivanza suus dispergeeruvaid tablette koos teiste erektsioonihdirete ravimitega, sh
Vivanza dhukese polimeerikattega tablettidega.

Vivanza koos toidu, joogi ja alkoholiga

- Vivanza suus dispergeeruvaid tablette voib votta koos toiduga voi ilma, kuid drge votke seda
ravimit koos mis tahes vedelikuga.

- Vivanza kasutamise ajal ei tohi juua greipfruudimahla. See vdib mojutada ravimi toimet.

- Alkohoolsete jookide toimel erektsioonihiired siivenevad.

Rasedus ja imetamine
Vivanza ei ole ette nahtud kasutamiseks naistel.
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Autojuhtimine ja masinatega todtamine
Vivanza v0ib monel inimesel pohjustada pearinglust voi ndgemishdireid. Kui teil tekib Vivanza
manustamise jargselt pearinglus vOi ndgemishdire, siis drge juhtige autot ega tootage masinatega.

Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad aspartaami ja sorbitooli.

- Aspartaam: ravim sisaldab 1,80 mg aspartaami hes 10 mg suus dispergeeruvas tabletis.
Aspartaam on fentiulalaniini allikas. See voib olla kahjulik, kui teil on fenttlketonuuria, mis on
harvaesinev geneetiline héire, mille korral feniiiilalaniini ei lammutata ja see koguneb
organismi.

- Sorbitool: ravim sisaldab 7,96 mg sorbitooli ihes 10 mg suus dispergeeruvas tabletis.

3. Kuidas Vivanza’t kasutada

Vatke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindels Qe
ndu oma arsti voi apteekriga. Soovitatav annus on 10 mg. 6

Vivanza tablett tuleb sisse votta ligikaudu 25...60 minutit enne sugutihet. Koos seks Q
stimulatsiooniga v6ib erektsiooni saavutada alates 25 minutist kuni neli voi viis drast Vivanza
votmist.

- Arge votke suus dispergeeruvat tabletti blistrist vilja enne, kui cselle sisse votta.
Suruge ettevaatlikult kuivade kétega blistrit pealtpoolt, nii et tab ub teile kitte. Tablette ei

tohi purustada.
- Suus dispergeeruv tablett tuleb panna keelele, kus see se u@ga lahustub, ning seejarel
siiljega alla neelata. Suus dispergeeruvaid tablette tuleB @ 1lma igasuguse vedelikuta.

ZA

=

Arge votke Vivanza suus dispergeertyaid tablette koos mis tahes muu Vivanza ravimvormiga.

2 N

Arge vdtke Vivanza’t rohke i Uks kord péaevas.

Kui teil on tunne, et Yi%Wgnza t0ime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arstiga. Arst voib
ravimi toimest léihtuva& vitada teile teistsugust ravimvormi ja teistsugust annust.

Kui te votat nza’t rohkem, kui ette nahtud
Ettendhtust r Vivanza’t kasutanud meestel voib tekkida rohkem korvaltoimeid voi tugev
seljavalu KWinfe peaksite votma rohkem Vivanza’t kui ette ndhtud, informeerige sellest oma arsti.

isaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik
kdrvaltoimeid on kerge v8i mdoduka raskusega.

Patsientidel on esinenud osaline, jérsk, ajutine voi piisiv ndgemise langus vOi kaotus thest voi

mdlemast silmast. Ldpetage Vivanza votmine ja vOtke kohe Uhendust oma arstiga.
Kirjeldatud on jérsku tekkivat kuulmise langust voi kaotust.
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Vardenafiili kasutavatel meestel on esinenud dkksurma, siidameriitmi kiirenemist voi
sidameriitmihdireid, sidameinfarkti, valu rindkeres ja ajuverevarustuse héireid (sh ajutine
ajuverevoolu vihenemine ja ajuverejooks). Enamikul meestest, kellel need korvaltoimed tekkisid, oli
juba enne selle ravimi kasutamist probleeme siidamega. Ei ole vdimalik kindlaks teha, kas nende
kdrvaltoimete teke oli otseselt seotud vardenafiili kasutamisega.

Korvaltoime tekkimise voimalust on kirjeldatud jargmiste kategooriate jéargi:

Vaga sage:
vOib tekkida rohkem kui iihel kasutajal 10-st
- peavalu

Sage: b
vOib tekkida kuni Uhel kasutajal 10-st

- pearinglus Q

- naopunetus Q

- ninakinnisus vdi nohu

- seedehdired

Aeg-ajalt: ‘) 2
voib tekkida kuni lihel kasutajal 100-st \O

- naha ja limaskestade turse, sh ndo-, huulte vGi kdriturse
- unehdire
- tuimus ja puutetundlikkuse kahjustus 0

- unisus

- négemisehdired, punetavad silmad, vérvitajuhdired, @Qbamugavustunne silmas,
valgustundlikkus .

- helin k&rvus, peap6oritus

- kiire sidametegevus voi sudamepekslemm

- Ohupuudus 6

- ninakinnisus

- maohappe tagasivool, maopdletik, k& u, kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus, suukuivus

- maksaenslimide aktiivsuse tou e

- l66ve, nahapunetus

- selja- voi lihasvalu, lihasepStiiimi kreatiinfosfokinaasi sisalduse suurenemine veres, lihasjdikus
- pikaajalised erektsiooni
- halb enesetunne nb
.
Harv:
voib tekkida kunigi asutajal 1000-st
- silmapdfetikykanjunktiviit)

allergili tsioon

- are
- <&u aotus
- ambid

- silmasisese réhu tdus (glaukoom), suurenenud pisaravool

- toime stidamele (nt stidameatakk, riitmimuutused voi stenokardia)
- kdrge v6i madal verer6hk

- ninaverejooks

- mdju maksafunktsiooni néitajatele vereanalliiside tulemustes

- naha tundlikkus péikesevalguse suhtes

- valulikud erektsioonid

- valu rindkeres

- ajutine ajuverevoolu vihenemine
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Véaga harv v0i teadmata:

v0Bib tekkida vahem kui iihel kasutajal 10 000-st v6i esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel

- veri uriinis (hematuuria)

- peenise veritsus (peenise hemorraagia)

- vere esinemine spermas (hematospermia)

- akksurm

- ajuverejooks

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitusststgemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest. ‘6

5.  Kuidas Vivanza’t siilitada Q
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas. Q
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbj) p2 get ,,EXP.

Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale. \O

Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulk@lge oma apteekrilt, kuidas hdvitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavﬂ\a tavkeskkonda.

0\
6. Pakendi sisu ja muu teave R Q
. Q
L 4

Mida Vivanza sisaldab

- Toimeaine on vardenafiil. Uks tablett Sisaldab 10 mg vardenafiili (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on:

magneesiumstearaat, aspartaam (E95 1parmiindi I6hna- ja maitseaine, mannitool (E421), sorbitool
(E420), krospovidoon ja kolloidg@sanidioksiidhiidraat. Vt 16ik 2 "Vivanza 10 mg suus dispergeeruvad
tabletid sisaldavad aspartaami '%itooli".

Kuidas Vivanza valja\%) ja pakendi sisu
Vivanza 10 mg suus,diSgergeeruvad tabletid on {imarad ja valged. Suus dispergeeruvad tabletid on 4 x
1 kaupa Uheannuselistes perforeeritud alumiinium/alumiiniumblisterpakendites.

*
Koik pakendismused ei pruugi olla maugil.

Muaigil idja ja tootja
Mﬁl’jZoa hoidja

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

Tootja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. b
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland Q
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. Q
Tel: +49 (0)3641 87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS Q
Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 050 Q
E)AGda Osterreich

Bayer EALGg ABEE Bayer Austria Ges?

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1,411 4 O

Espana Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer 0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 5723500

France RO

Bayer HealthCare & ortugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 S %:{551 214164200
Hrvatska . 'Q ania

Bayer d.o.o. ¢ SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 o Tel: +40-21-529 59 00

Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Q Slovenska republika
Icepharma hf. O Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000, Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02 39 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kdbzpog Sverige

NOVAG ited Bayer AB

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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