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EPAR-yhteenveto

Vivanza 0

vardenafiili

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j@oskee Vivanza-

valmistetta. Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekomitea (CHK@on arvioinut laadkevalmistetta ja
*

paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon jaé ksiin Vivanzan kaytdn ehdoista.

<
Mita Vivanza on? \®
. O

Vivanza on ladke, jonka vaikuttava aine on va&aﬁili. Sité saa kalvopéaallysteisina tabletteina (5, 10

ja 20 mg) ja suussa hajoavina tabletteina (10 ). Téllaiset tabletit liukenevat helposti suussa.

Mihin Vivanzaa kaytetééin?@\\’b

erektio ei riita tyydyttavaan,s

seksuaalinen stimulaatio. \
Ladkevalmistetta saavaitlaakarin maarayksesta.

Miten Vivar@é kaytetaan?

. * . . . .
Vivanzan usannos on 10 mg suun kautta ruoan kanssa tai ilman ruokaa noin 25—60 minuuttia
*

Vivanzaa kaytetaan erektiohair'"'(@(impotenssin) hoitoon aikuisilla miehilla, kun siitin ei jaykisty tai
éﬁaliseen kanssakdymiseen. Jotta Vivanza tehoaisi, tarvitaan

ennen ’9@ aalista kanssakaymista. Paivassa ei saa ottaa enempad kuin yhden annoksen. Suussa
hajo tabletit on otettava ilman nestetta. Vaikutuksen alku saattaa viivastya, jos tabletti otetaan
runsasrasvaisen aterian yhteydessa. Ladkkeen tehon ja sivuvaikutusten mukaan annosta voidaan
suurentaa korkeintaan 20 mg:aan tai pienentda 5 mg:aan. Maksan vajaatoimintaa tai vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden pitaisi aloittaa hoito 5 mg annoksella.

Annostusta saattaa olla tarpeen muuttaa potilailla, jotka ottavat sellaisia muita laakkeita, jotka estavat
Vivanzaa pilkkovien entsyymien toimintaa. Téaydelliset tiedot ovat pakkausselosteessa.
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Miten Vivanza vaikuttaa?

Vivanzan vaikuttava aine on vardenafiili, joka kuuluu fosfodiesteraasin tyyppi 5:n (PDE5) estajien
ryhméaan. Se vaikuttaa estamalla fosfodiesteraasientsyymin toimintaa. Normaalisti
fosfodiesteraasientsyymi hajottaa syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP) -nimisté ainetta.
Tavanomaisen seksuaalisen stimulaation aikana cGMP:n tuotanto peniksessa aiheuttaa siittimen
paisuvaisten (corpora cavernosa) alueella sijaitsevan lihaksen rentoutumisen. Tall6in paisuvaiseen
paasee virtaamaan enemmaéan verta, mika aikaansaa erektion. Vivanza palauttaa erektiokyvyn
estamalla cGMP:n hajoamisen. Seksuaalinen stimulaatio on kuitenkin tarpeen erektion
saavuttamiseksi.

(4

Miten Vivanza a on tutkittu? @

>

Vivanzan kalvopaallysteisia tabletteja verrattiin lumelaakkeeseen neljassa paatutkim , joissa oli
mukana 2 431 miesta, joiden ikéd oli 20—83 vuotta. Yhdessa tutkimuksessa tutkittii etesta
sairastavia miehia ja toisessa potilaita, joille oli tehty eturauhasen poistoleikkaua@a dessa
lisdtutkimuksessa suussa hajoavia tabletteja verrattiin lumelddkkeeseen 701 m\hella, joiden ika oli

21-84 vuotta.

Tehon tarkeimpéanéd mittana oli erektion saavuttaminen ja yllapitam‘iner@laat kirjasivat tulokset
*

vastaamalla kotioloissa kahteen kyselylomakkeeseen. RS

Mita hyotya Vivanzasta on havaittu tutkimu@%a’?

Vivanza oli kaikissa tutkimuksissa merkitsevasti teh@]pi kuin lumeladke kaikilla tavoin mitattuna.

Mita riskeja Vivanzaan liittyy? .\O

Yleisin Vivanzan sivuvaikutus (useammalla ku@hdella potilaalla kymmenestd) on paansarky.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikist& zan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Potilaat, jotka ovat yliherkkia (aller vardenafiilille tai jollekin muulle ladkkeen valmistusaineelle,
eivat saa kayttaa Vivanzaa. He ié/joille seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa, esim. miehet,
joilla on vaikea sydéansairaus, €J saa kayttda lddkevalmistetta. Henkil6t, joilla on ollut nadn
heikkenemista, joka johtu Xenkierron ongelmista ndkdhermossa (NAION eli ei-valtimoperainen
iskeeminen optinen n tia), eivat myoskaan saa kayttaa valmistetta. Vivanzaa ei saa ottaa
yhdessa nitraattien eXa (angina pectoriksen hoidossa kaytettavat ladkkeet).

Koska Vivanza 64 ei ole tutkittu seuraavien potilasryhmien osalta, he eivat saa kayttaa ladketta:

°« - vaik%%iksasairautta tai loppuvaiheen munuaissairautta sairastavat ja dialyysihoitoa saavat

po%

o - aisesta verenpaineesta karsivat potilaat

e - potilaat, joilla on ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden
aikana

e - potilaat, joilla on epastabiili angina pectoris tai perinnéllinen verkkokalvorappeuma.

Vivanzaa ei saa kayttaa samanaikaisesti tiettyjen ladkevalmisteiden kanssa, kuten ketokonatsolin ja
itrakonatsolin (sieni-infektioiden hoito) kanssa yli 75-vuotiailla miehill&a, tai HIVin hoitoon kaytettévien
proteaasinestajien, kuten ritonaviirin ja indinaviirin kanssa.

Vivanza
EMA/43226/2016 Sivu 2/3



Vivanzaa ei my6skéan saa ottaa yhdessa guanylaattisyklaasin stimulaattoreiden kuten riokiguaatin
(keuhkovaltimon verenpainetaudin hoitamisessa kaytettava laake) kanssa.

Miksi Vivanza on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Vivanzan hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Vivanzan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Vivanzan mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitel Sen
mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Vivanzaa koskevaa /b
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatett.

S

Muita tietoja Vivanzasta Q

tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Euroopan komissio myoénsi 4. maaliskuuta 2003 koko Euroopan unionin alue@oimassa olevan
myyntiluvan Vivanzaa varten.

*
Vivanzaa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivu§ osoitteessa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reportf atietoja Vivanza-hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), Iéékérii@al apteekista.

2
o

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2016.

*
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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