|
<
‘\(9
L
0
ANNEXE | \o
RESUME DES CARACTERIST&SJ PRODUIT

\



1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé
Vivanza 10 mg, comprimé pelliculé
Vivanza 20 mg, comprimé pelliculé

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chague comprimé de 5 mg, comprimé pelliculé contient 5 mg de vardénafil (sous forme de
chlorhydrate).

Chaque comprime de 10 mg, comprimé pelliculé contient 10 mg de vardénafil (sous forme de
chlorhydrate). \
Chague comprimé de 20 mg, comprimé pelliculé contient 20 mg de vardénafil (sous forme de @

chlorhydrate). R 9

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. é\

3. FORME PHARMACEUTIQUE Q

(o)

Comprimé pelliculé. 6

Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé \
Comprimés ronds, orange, marques par un « v » sur une face etQ r I'autre face.

Vivanza 10 mg, comprimé pelliculé &{
Comprimés ronds, orange, marqués par un « v » sur une % et “10” sur l'autre face.

. : : \
Vivanza 20 mg, comprimé pelliculé
Comprimés ronds, orange, marqués par un « v »‘@ne face et “20” sur l'autre face.

4. INFORMATIONS CLINIQUES K’

4.1 Indications thérapeutiques

Traitement de la dysfonction g @ez I’homme adulte. La dysfonction érectile correspond a
I’incapacité d’obtenir ou d ﬁenir une érection du pénis suffisante pour une activité sexuelle
satisfaisante. ’\

Une stimulation s est requise pour que Vivanza soit efficace.

4.2 Posol@mode d’administration

Pos

UtiliSation chez I’homme adulte

La dose recommandée est de 10 mg a prendre selon les besoins, environ 25 a 60 minutes avant toute
activité sexuelle. En fonction de I'efficacité et de la tolérance, la dose peut étre portée a 20 mg ou
réduite a 5 mg. La dose maximale recommandée est de 20 mg. Il est recommandé d’utiliser le
médicament au maximum une fois par jour. Vivanza peut étre pris avec ou sans nourriture. Le délai
d’action peut étre retardé en cas de prise au cours d’un repas riche en graisse (voir rubrique 5.2).

Populations particulieres

Patients 4gés (>65 ans)

Un ajustement posologique n’est pas nécessaire chez les patients agés. Cependant, une augmentation
jusqu’a la dose maximale de 20 mg doit étre considérée avec prudence en tenant compte de la
tolérance individuelle (voir rubriques 4.4 et 4.8).




Insuffisance hépatique

Une dose initiale de 5 mg doit &tre envisagée chez les patients présentant une insuffisance hépatique
Iégére a modérée (classes A et B de Child-Pugh). En fonction de la tolérance et de I'efficacité, la dose
pourra étre augmentée ultérieurement. La dose maximum recommandée chez les patients présentant
une insuffisance hépatique modérée (classe B de Child-Pugh) est de 10 mg (voir rubriques 4.3 et 5.2).

Insuffisance rénale

Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance rénale
légere a modérée.

Chez les patients avec une insuffisance rénale séveére (clairance de la créatinine <30 ml/min),
I’utilisation d’une dose de 5 mg doit étre envisagée. En fonction de I’efficacité et de la toIéraan, la
dose peut étre augmentée a 10 mg et 20 mg. @

L 4
Population pédiatrique 9
Vivanza n'est pas indiqué chez les personnes de moins de 18 ans. L utilisation de Viva hez les
enfants et les adolescents n’est pas appropriée. 6

Utilisation chez les patients prenant d'autres médicaments Q
Administration concomitante d'inhibiteurs du CYP3A4 Q

En cas d’association avec des inhibiteurs du CYP3A4 tels que I'érythromycine Ou la clarithromycine,
la dose de vardénafil ne doit pas excéder 5 mg (voir rubrique 4.5). or%

Mode d'administration \
Par voie orale. &Q

4.3 Contre-indications 6

\ q;l
Hypersensibilité a la substance active ou a I’'un desexcipients mentionnés a la rubrique 6.1.

L'administration concomitante de vardénafib@vec les dérivés nitrés ou les donneurs de monoxyde
d'azote (comme le nitrite d'amyle) quelle@ t la forme, est contre-indiquée (voir rubriques 4.5 et

5.1). @

Vivanza est contre-indiqué chez@ients ayant une perte de la vision d’un ceil due a une
neuropathie optique ischémi érieure non artéritiqgue (NOIAN), que cet événement ait été associé
Ou Non a une exposition ar‘é’ilﬁé a un inhibiteur de la phosphodiestérase de type 5 (PDE5) (voir

*

rubrique 4.4). \

dans le traitement de la dysfonction érectile ne doivent pas étre utilisés chez
activité sexuelle est déconseillée (par exemple les patients avec des troubles
séveres tels que I’angor instable ou I’insuffisance cardiaque sévere [NYHA 11l ou

Les médicaments
les hommes po
cardiovascul
IVY]).

La folérance du vardénafil n’a pas été étudiée dans les sous-groupes de patients suivants et son

utilisation chez ces patients est par conséquent contre-indiquée jusqu’a ce que des informations

complémentaires soient disponibles :

- insuffisance hépatique sévére (classe C de Child-Pugh),

- stade terminal d’insuffisance rénale nécessitant une dialyse,

- hypotension (pression artérielle <90/50 mmHg),

- antécédent récent d’accident vasculaire cérébral ou d’infarctus du myocarde (dans les derniers 6
mois),

- angor instable et troubles héréditaires dégénératifs connus de la rétine comme la rétinite
pigmentaire.

L’administration concomitante de vardénafil avec de puissants inhibiteurs du CYP3A4 tels que le
kétoconazole et I'itraconazole (forme orale) est contre-indiquée chez les hommes de plus de 75 ans.



L’utilisation concomitante de vardénafil avec des inhibiteurs de protéase anti-VIH tels que le ritonavir
et I’indinavir est contre-indiquée car ce sont de trés puissants inhibiteurs du CYP3A4 (voir rubrique
4.5).

L’administration concomitante d’inhibiteurs de PDED5, tel que le vardénafil, avec les stimulateurs de la
guanylate cyclase, tel que le riociguat, est contre-indiquée en raison du risque d”hypotension
symptomatique (voir rubrique 4.5).

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

On pratiquera une anamnése et un examen clinique afin de diagnostiquer la dysfonction érectile‘et d’en
déterminer les causes sous-jacentes potentielles avant d’envisager un traitement médicamenteux@

Avant d’instaurer un traitement de la dysfonction érectile, les médecins doivent examiner J a
cardiovasculaire de leurs patients, dans la mesure ou toute activité sexuelle comporte u u
cardiaque (voir rubrique 4.3). Le vardénafil a des propriétés vasodilatatrices entrai diminutions
Iégéres et transitoires de la pression artérielle (voir rubrique 5.1). Les patients pré %t une
obstruction a I’éjection du ventricule gauche, par exemple sténose aortique, sténdse Sub-aortique
hypertrophique idiopathique, peuvent étre sensibles a I’action de vasodilatat%ont les inhibiteurs de
la phosphodiestérase de type 5.

Des événements cardiovasculaires graves, incluant mort subite, ta
tachyarythmie ventriculaire, angor et troubles cérébro-vasculairgssineluant accident ischémique
transitoire et hémorragie cérébrale), ont été rapportés, avec un liénsde causalité temporel avec le
vardénafil. La plupart des patients chez qui ces événemen t été rapportés présentaient des facteurs
de risque cardiovasculaire préexistants. Toutefois, il n'es possible de déterminer avec certitude si
ces événements sont directement liés a ces facteurs\d e, au vardenafil, a I'activité sexuelle, a une
combinaison de ces facteurs ou a d'autres facteur

ie, infarctus du myocarde,

Les médicaments utilisés dans le traitement'gé la dysfonction érectile doivent étre prescrits avec
prudence chez les patients présentant un mation anatomique du pénis (comme une angulation,
une sclérose des corps caverneux ou | die de La Peyronie), ou chez les patients présentant des
pathologies susceptibles de les predi au priapisme (comme une drépanocytose, un myélome
multiple ou une leucémie).

La tolérance et I'efficacité @ociaﬁon de Vivanza, comprimé pelliculé avec du Vivanza en
comprimé orodispersi regm ec d'autres traitements de la dysfonction érectile n'ont pas été étudiées.
Il n'est donc pas rgco é de recourir a de telles associations.

La tolérance i{@) maximale de 20 mg peut étre diminuée chez les patients dgés (>65 ans) (voir
rubriques 4. .

Admj i@on concomitante d'alpha-bloguants
L’%ii? ration concomitante d’alpha-bloquants et de vardénafil peut entrainer, chez certains

patients, une hypotension symptomatique car ce sont tous deux des vasodilatateurs. Un traitement
concomitant avec le vardénafil ne pourra seulement étre instauré que si le patient a été stabilisé sous
son traitement par alpha-bloquant. Chez les patients stabilisés sous traitement par alpha-bloquants, le
traitement par vardénafil doit étre instauré a la plus faible dose initiale recommandée, soit 5 mg en
comprimé pelliculé. Le vardénafil peut étre administré a tout moment avec la tamsulosine ou avec
I’alfuzosine. Pour les autres alpha-bloquants, un intervalle de temps entre les prises doit étre respecté
en cas de prise concomitante du vardénafil (voir rubrique 4.5). Chez les patients déja traités par une
dose optimale de vardénafil, le traitement par alpha-bloquants doit é&tre initié a la plus faible dose.
Chez les patients traités par vardénafil, I’augmentation des doses d’alpha-bloquants par paliers peut
entrainer une diminution supplémentaire de la pression artérielle.



Administration concomitante d'inhibiteurs du CYP3A4

L’administration concomitante de vardénafil avec de puissants inhibiteurs du CYP3A4 tels que
I’itraconazole et le kétoconazole (forme orale) doit étre évitée (voir rubrique 4.5), car des
concentrations plasmatiques élevées de vardénafil sont obtenues si ces médicaments sont associés
(voir rubrigques 4.3 et 4.5).

Une adaptation de la posologie de vardénafil, peut étre nécessaire en cas d’administration
concomitante avec des inhibiteurs modérés du CYP3A4 tels que I’érythromycine ou la clarithromycine
(voir rubriques 4.2 et 4.5).

La prise concomitante de pamplemousse ou de jus de pamplemousse est susceptible d’augmenter les
concentrations plasmatiques de vardénafil. Cette association doit étre évitée (voir rubrique 4. 5)‘

Effet sur l'intervalle QTc

Il a été démontré que la prise unique de 10 mg et 80 mg de vardénafil prolonge, respectiv e 8
msec et 10 msec en moyenne I’intervalle QTc. Aussi, la prise unique de 10 mg de vardg i‘
administré en association avec 400 mg de gatifloxacine (une substance active prés
comparable sur I’intervalle QT), engendre un allongement additionnel de I'interva
comparé a I’effet de chaque substance active prise séparément. L’impact clini
de QT est inconnu (voir rubrique 5.1).
La pertinence clinique de ces résultats n’est pas connue et ne peut pas étge géneralisée a tous les
patients dans toutes les circonstances, car cela dépend des facteurs indz Is de risque ainsi que des

effet
¢ de 4 msec
es modifications

sensibilités pouvant exister a un moment donné pour un patient d s médicaments qui peuvent
prolonger I’intervalle QTc, dont le vardenafil, sont fortement dé illés chez des patients présentant
des facteurs de risque, par exemple, une hypokaliémie, un allon nt congénital de I’intervalle QT,

une administration concomitante d’anti-arythmique de Cl la (par exemple : quinidine,
procainamide) ou de Classe I1I (par exemple : amiodaro alol).
\

Effet sur la vision

Des anomalies visuelles et des cas de neuropath@ique ischémique antérieure non artéritique
(NOIAN) ont été rapportés a la suite de la mQ:(de ivanza et d’autres inhibiteurs de la PDES.
L’analyse des données observationnelles%g e une augmentation du risque de NOIAN aigué chez
les hommes atteints d’une dysfonctionsésestile aprés une exposition a des inhibiteurs de PDES tels que
le vardénafil, le tadalafil et le sild mir rubrique 4.8). Comme cela peut concerner tous les
patients exposés au vardénafil, I@vt doit étre averti qu’en cas d’anomalie visuelle soudaine, il doit
arréter la prise de Vivanza et ter immédiatement un médecin (voir rubrique 4.3).

Effet sur les saignem f

Des études in vitro su laguettes sanguines humaines ont montré que le vardénafil n'a pas d'effet
antiagrégant plag a lui seul, mais a doses élevées (supra-thérapeutiques), le vardénafil
potentlallse I'e agrégant d’un donneur de monoxyde d'azote, le nitroprussiate de sodium. Chez
I'homme, le f|| utilisé seul ou en association avec I'acide acétylsalicylique n'a pas d'effet sur le

temps de saig ment (voir rubrique 4.5). Il n'y a pas d’informations disponibles sur la tolérance du
ez les patients présentant des troubles hémorragiques ou un ulcere gastroduodénal
évalutif.)Aussi, chez ces patients, le vardénafil ne doit &tre administré qu'aprés une évaluation
i€lse du rapport bénéfice-risque.

45 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

Effets d'autres médicaments sur le vardénafil

Etudes in vitro

Le vardénafil est principalement métabolisé par les enzymes hépatiques via I'isoforme 3A4 du
cytochrome P450 (CYP), avec la contribution des isoformes CYP3AS5 et CYP2C. Les inhibiteurs de
ces isoenzymes peuvent de ce fait, diminuer la clairance du vardénafil.



Etudes in vivo

L'administration concomitante de I'antiprotéase du VIH, indinavir (800 mg trois fois par jour), un
puissant inhibiteur du CYP3A4, et de vardénafil (10 mg sous forme de comprimé pelliculé) a entrainé
une augmentation de 16 fois I'AUC et de 7 fois la Cax du vardénafil. A 24 heures, les concentrations
plasmatiques de vardénafil sont tombées a environ 4% de la concentration plasmatique maximale du
vardénafil (Cmax).

L’administration concomitante de ritonavir (600 mg 2 fois par jour) et de vardénafil 5 mg a entrainé
une augmentation de 13 fois la Cmax du vardénafil et de 49 fois I’AUCo.24 du vardénafil. Cette
interaction résulte d’une inhibition du métabolisme hépatique du vardénafil par le ritonavir, tres
puissant inhibiteur du CYP3A4 et également inhibiteur du CYP2C9. Le ritonavir prolonge
significativement la demi-vie du vardénafil a 25,7 heures (voir rubrique 4.3). \

L'administration concomitante de kétoconazole (200 mg), un puissant inhibiteur du CYP3A4%@
vardénafil (5 mg) a entrainé une augmentation de 10 fois I'AUC et de 4 fois la Cnax du vargérafid' (voir
rubrique 4.4).

Bien que des études portant spécifiquement sur les interactions n’aient pas été conguitgs, on peut
s'attendre a ce que l'administration concomitante d'autres puissants inhibiteurs P3A4 (tels que
I'itraconazole) induise une concentration plasmatique en vardénafil comparaﬂécelle induite par le
kétoconazole. L’administration concomitante de vardénafil avec des inhipiteurs puissants du CYP3A4
tels que itraconazole et kétoconazole (par voie orale) doit &tre évitée brigues 4.3 et 4.4). Chez
les hommes agés de plus de 75 ans, I’administration concomitant eédenafil et d’itraconazole ou
de kétoconazole est contre-indiquée (voir rubrique 4.3).

L'administration concomitante d'érythromycine (500 mg tr Sarjour) un inhibiteur du CYP3A4,
et de vardenafil (5 mg) a entrainé une augmentation de 4% AUC et de 3 fois la Crnax du vardénafil.
Bien qu’aucune étude portant spécifiquement sur qu i tions n’ait été conduite, il est possible que
la co-administration de clarithromycine induise u mllalre sur I’AUC et la Cmax du vardénafil.
En cas d’utilisation concomitante avec un inhibi odere du CYP3A4 tel que I’érythromycine ou la
clarithromycine, une adaptation de la posolagie du vardénafil peut étre nécessaire (voir rubriques 4.2
et 4.4). La cimétidine (400 mg deux foisﬁ ), inhibiteur non spécifique du cytochrome P450,
associée au vardenafil (20 mg) chez Ie@ taire sain, n’a pas eu d’effet sur I’AUC et la Crax du

vardénafil
Le jus de pamplemousse étan Qbiteur Iéger du métabolisme du CYP3A4 au niveau de la paroi
intestinale, pourrait augmecel lement les concentrations plasmatiques de vardénafil (voir rubrique

4.4). ‘\

vardénafil (20 mg) n'a pas été modifiée par I'administration concomitante
a ranitidine (150 mg deux fois par jour), de digoxine, de warfarine, de
ool (niveau d’alcool sanguin maximal moyen de 73 mg/dl) ou des doses uniques

Bim es études portant specifiquement sur les interactions n’aient pas été conduites pour tous les
mé ents, I'analyse des données pharmacocinétiques des populations n‘a montré aucun effet sur la
pharmacocinétique du vardénafil utilisé en association avec les médicaments suivants : acide
acétylsalicylique, inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC), béta-bloquants, inhibiteurs faibles du
CYP3A4, diurétiques et antidiabétiques (sulfamides et metformine).

Effets du vardénafil sur d'autres médicaments

Il n’existe pas de données sur I’interaction du vardénafil et les inhibiteurs non-spécifiques de la
phosphodiestérase, tels que la théophylline ou le dipyridamole.

Etudes in vivo



Il n'a pas été observé de potentialisation de I’effet hypotenseur de la nitroglycérine par voie
sublinguale (0,4 mg) en association avec le vardénafil (10 mg) administré a des intervalles de temps
variables (de 1 heure & 24 heures) avant la dose de nitroglycérine au cours d'une étude chez 18
volontaires sains de sexe masculin. Le vardénafil 20 mg (comprimé pelliculé) a potentialisé I’effet
hypotenseur de la nitroglycérine par voie sublinguale (0,4 mg) administrée 1 heure et 4 heures aprés la
prise de vardénafil chez des sujets sains d’age moyen. Aucun effet sur la pression artérielle n’a été
observé lors de la prise de nitroglycérine 24 heures aprés I’administration d’une dose unique de
vardénafil 20 mg (comprimé pelliculé). Toutefois, on ne dispose d’aucune information sur la possible
potentialisation par le vardénafil de I'effet hypotenseur des dérivés nitrés. Par conséquent, leur
utilisation concomitante est contre-indiquée (voir rubrique 4.3).

Le nicorandil est une molécule hybride, activateur des canaux potassiques et dérivé nitré. En rai‘son de
la composante dérivé nitré, il peut entrainer une interaction grave avec le vardénafil. @
ion

Etant donné que I’administration d’alpha-bloquants en monothérapie peut entrainer une h i
marquée, plus particuliérement une hypotension orthostatique et des syncopes, des étude
d’interactions médicamenteuses ont été menées avec le vardénafil. Des cas d’hypo
(parfois symptomatiques) ont été rapportés dans deux études d’interaction chez u %b
de volontaires sains normotendus, aprés titration forcée par alpha-bloquants (t
térazosine) a des doses élevées, en association avec du vardénafil. Chez les sdj
térazosine, cette hypotension artérielle était plus fréqguemment observée lersque le vardénafil et la
térazosine étaient donnés simultanément que lorsque les administratio ent séparées par un
intervalle de temps de 6 heures. \

artérielle
re significatif

Sur la base de résultats d’études d'interaction réalisées avec le v@naﬁl chez des patients présentant
une hypertrophie bénigne de la prostate (HBP) sous traitemept stable par tamsulosine, térazosine ou
alfuzosine :

. Aucune diminution symptomatique de la pgession artérielle n’a été observée chez les patients
recevant un traitement stable par tamsulosig, Yorsque le vardénafil (comprimé pelliculé) était
administré a des doses de 5, 10 ou ZWQbien que 3 des 21 patients traités par tamsulosine
aient présenté des pressions artérie,@ toliques transitoires inférieures a 85 mmHg.

. Un cas d’hypotension orthostati mptomatique a été observé chez un des 21 patients traités
par 5 mg de vardénafil (compritéspelliculé) en association avec 5 ou 10 mg de térazosine. Cette
hypotension n’a pas été o € lorsque les administrations de 5 mg de vardénafil et de
térazosine éetaient espa 6 heures.

o Lorsque le vardenafi primé pelliculé) était administré a des doses de 5 ou 10 mg chez les
patients receval m\d ement stable par alfuzosine, aucune diminution symptomatique de la
pression arqéri’ été observée chez ces patients, en comparaison au placebo.

stable sous treitément par alpha-bloquant. Chez ces patients, le vardénafil doit étre instauré a la plus
faible dosg inittale recommandée, soit 5 mg. Vivanza peut étre administré a tout moment avec la
tamCIJ ou avec l'alfuzosine. Comme pour les autres alpha-bloquants, un intervalle de temps entre

Par conséqus@ itement concomitant par vardénafil doit étre initié uniquement si le patient est
t

les prises doit étre respecté en cas de prise concomitante de vardénafil (voir rubrique 4.4).

Aucune interaction spécifique n'a été constatée en cas d'administration concomitante de vardénafil
(comprimé pelliculé a 20 mg) avec la warfarine (25 mg), substance métabolisée par le CYP2C9, ou
avec la digoxine (0,375 mg). La biodisponibilité relative du glibenclamide (3,5 mg) n'est pas modifiée
par I’administration concomitante de vardenafil (20 mg). Dans une étude spécifique au cours de
laquelle le vardénafil (20 mg) a été administré avec la nifédipine a libération prolongée (30 mg ou

60 mg) chez des patients hypertendus, il a été observé une diminution supplémentaire de la pression
artérielle systolique de 6 mmHg en position couchée, et une diminution supplémentaire de 5 mmHg de
la pression diastolique en position couchée, accompagnées d’une augmentation de la fréquence
cardiaque de 4 bpm.



Lors d'une prise simultanée, le vardénafil (comprimé pelliculé a 20 mg) ne potentialise pas les effets
de l'alcool (concentration sanguine moyenne maximale d’alcool de 73 mg/dl) sur la pression artérielle
ou la fréquence cardiaque et la pharmacocinétique du vardénafil n'est pas modifiée.

Le vardénafil (10 mg) ne potentialise pas I'allongement du temps de saignement induit par I'acide
acétylsalicylique (2 x 81 mg).

Riociguat

Les études précliniques ont montré une majoration de I’effet hypotenseur systémique lorsque les
inhibiteurs des PDES étaient associes avec le riociguat. Dans les études cliniques, il a été démontré que
le riociguat augmentait les effets hypotenseurs des inhibiteurs des PDES5. 1l n’a pas été mis en évidence
de bénéfice de I’association dans la population étudiée. L utilisation concomitante du riociguat gvec
les inhibiteurs des PDES, tel que le vardénafil, est contre-indiquée (voir rubrique 4.3). @

0\6
Vivanza n'est pas indiqué chez la femme. Aucune étude avec le vardénafil n’a été chez la

femme enceinte. Q

Aucune donnée sur la fertilité n’est disponible.
4.7  Effets sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des r@hi;es

4.6  Fertilité, grossesse et allaitement

Les effets sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des m\&bs n’ont pas été étudiés.

Comme des sensations vertigineuses et des troubles de la vision%été rapportés au cours des études
cliniques menées avec le vardénafil, les patients doivent cofaitre l[a maniére dont ils réagissent au
Vivanza avant de conduire un véhicule, ou de manipuler machines.

\

<

’g’cliniques menés avec Vivanza, comprimé pelliculé ou
gneralement transitoires et d’intensité légére a modérée. Les
portés, se produisant chez au moins 10% des patients, sont

4.8 Effets indésirables

Résumé du profil de sécurité
Les effets indésirables rapportés dans les
comprimé orodispersible a 10 mg étai
effets indésirables les plus couram
les céphalées.

Tableau des effets indésirah'fe@

L3

Les effets indésirable@ Narésentés selon la convention MedDRA en matiére de fréquence : trés

fréquent (> 1/10),‘fré > 1/100 a <1/10), peu fréquent (> 1/1000 a <1/100), rare (> 1/10000 a
<1/1000), et fréqu@ déterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles).

Au sein de c@groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant de
gravité.

Le{ﬁys Indésirables suivants ont été rapportés :

Classes de Trés Rares

systemes
d’organes

fréquents
(=1/10)

Fréquents
(> 1/100 et
< 1/10)

Peu fréquents
(> 1/1000 et
< 1/100)

(> 1/10000 et
< 1/1000)

Fréquence
indéterminée
(ne peut étre
estimée sur la
base des
données
disponibles)

Infections et
infestations

Conjonctivite




Classes de Tres Fréquents Peu fréquents | Rares Fréquence
systemes fréquents | (= 1/100 et (= 1/1000 et (= 1/10000 et indéterminée
d’organes (=1/10) | <1/10) < 1/100) < 1/1000) (ne peut étre
estimée sur la
base des
données
disponibles)
Affections du Edeme Reéaction
systéme allergique et allergique
immunitaire angicedéme
Affections Troubles du Anxiété
psychiatrigues sommeil 4
Affections du Céphalées | Sensations Somnolence Syncope Hémorr,
systeme nerveux vertigineuses | Paresthésie et | Convulsions céré
dysesthésie Amnésie AN
Accident (
ischémique <3
transitoire NN
Affections Troubles de la | Augmentation/® | Neuropathie
oculaires vision de la pr optique
Hyperhémie intrabculaire ischémique
oculaire &ntaﬁon antérieure non
Altération de IaN écrétions artéritique
vision des Q)\acrymales Anomalies
couleur: visuelles
Doule
ocu
10
ulaire
@otophobie
Affections de X | Acouphenes Surdité
I’oreille et du Q Vertiges soudaine
labyrinthe @
Affections Palpitations Infarctus du Mort subite
cardiaques Tachycardie myocarde
Tachyarythmie
R (} ventriculaire
é\ Angine de
poitrine
Affections Bouffées Hypotension
vasculaires vasomotrices Hypertension
Affections Congestion Dyspnée Epistaxis
respirateires nasale Congestion des
tho i%& et sinus
médiastinales
Affections Dyspepsie Reflux gastro-
gastro- cesophagien
intestinales Gastrite
Douleurs
abdominales et
gastro-
intestinales
Diarrhée
\Vomissements
Nausées
Sécheresse
buccale
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Classes de Tres Fréquents Peu fréquents | Rares Fréquence
systemes fréquents | (= 1/100 et (= 1/1000 et (= 1/10000 et indéterminée
d’organes (=1/10) | <1/10) < 1/100) < 1/1000) (ne peut étre
estimée sur la
base des
données
disponibles)
Affections Elévation des Elévation des
hépatobiliaires transaminases | gamma-
glutamyl
transférases
(yGT) {
Affections de la Erythéme Réaction de @
peau et du tissu Rash photosensibilité . 9
sous-cutané N
Affections Douleurs ( )
musculo- dorsales 3

squelettiques et
systémiques

Elévation de la
CPK (créatine
phosphokinase)
Myalgies
Augmentation
du tonus
musculaire

crampe&

Affections du Hématurie
rein et des voies 6

urinaires \

Affections des »‘Rections Priapisme Hémorragie
organes de ¢Vrolongées pénienne
reproduction et & Hémospermie
du sein {\

Troubles Sensation de Douleurs

généraux et
anomalies au site
d'administration

@\

malaise

thoraciques

*
Description de certain Ne indésirables

Lors de I'utilisatian d

péniennes, des hé

s les inhibiteurs de la PDES5, y compris le vardénafil, des hémorragies

ermies et des hématuries ont été rapportées dans les essais cliniques et signalées

cadre du suivi de pharmacovigilance post-commercialisation.

en spontané @

A la dosege 20 mg de Vivanza, comprimé pelliculé, les patients 4gés (>65 ans) ont présenté,

co rmment aux patients plus jeunes (<65 ans), des fréquences plus élevées de maux de téte
(15@/0)ersus 11,8%) et de sensations vertigineuses (3,7% versus 0,7%). Il a été montré que
I'incidence des effets indésirables (en particulier les "sensations vertigineuses") était, en général,
leégerement plus élevée chez les patients ayant des antécédents d'hypertension.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de
santé doivent déclarer tout effet indésirable suspecté via le systeme national de déclaration voir—

Annexe V.
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4.9 Surdosage

Lors d’études menées chez des volontaires sains, des doses uniques de vardénafil (comprimé pelliculé)
allant jusqu'a 80 mg par jour ont été bien tolérées sans provoquer d'effets indésirables graves.

Le vardénafil administré a fortes doses répétées et supérieures a la posologie recommandée (comprimé
pelliculé a 40 mg deux fois par jour) a entrainé I'apparition de dorsalgies séveéres. Ceci n'était associe a
aucune forme de toxicité musculaire ou neurologique.

En cas de surdosage, les mesures habituelles de traitement symptomatique doivent étre mises en ceuvre
selon les besoins. Une dialyse rénale ne devrait pas accélérer la clairance du produit, celui-ci étant
fortement lié aux protéines plasmatiques et non éliminé de fagon significative dans les urines. ‘

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES {\9

5.1 Propriétés pharmacodynamiques @

Classe pharmacothérapeutique: Urologie, Médicament utilisé dans la dysfonctiohérectile.
Code ATC : GO4BEO9. )8
Le vardénafil est un traitement oral pour I'amelioration de la fonction & @ chez I'homme atteint de
dysfonction érectile. Dans des conditions naturelles, c'est a dire a\ﬁx timulation sexuelle, il
restaure la fonction érectile déficiente en augmentant I’afflux saq dans le pénis.

d'azote est libéré. Le monoxyde d'azote active alors I'enz guanylate cyclase, entrainant une
augmentation des concentrations de guanosine-moRo ate cyclique (GMPc) dans les corps
caverneux. Il en résulte un relachement des mu%ﬂs s, favorisant une augmentation de I’afflux

L'érection du pénis est un processus hémodynamique. Lor% .une stimulation sexuelle, le monoxyde

sanguin dans le pénis. La concentration de GMPGestrégulée, a la fois par le taux de synthése via la
guanylate cyclase et par le taux de dégradat‘hQ\’/ia a phosphodiestérase (PDE) hydrolysant le GMPc.

Le vardénafil est un inhibiteur puissar@ electif de la phosphodiestérase de type 5 (PDES), la
principale forme de PDE présente corps caverneux de I’homme. Le vardénafil potentialise
I'effet du monoxyde d'azote end@ans les corps caverneux en inhibant la PDE5. Lorsque le
monoxyde d'azote est libéré nse a une stimulation sexuelle, I'inhibition de la PDES5 par le
vardénafil entraine une auin?!&ion des taux de GMPc dans les corps caverneux. C’est pourquoi, une

stimulation sexuelle e ‘an aire pour que le vardénafil produise des effets pharmacologiques
bénéfiques. ‘

isoenzymes oSphodiestérases connues (15 fois plus que pour la PDES6, 130 fois plus que pour la

Des études ir@@(montré que le vardénafil était plus sélectif pour la PDE5 que pour les autres
PDEZ1, 300 foi$plus que pour la PDE11, et 1000 fois plus que pour les isoenzymes PDE2, PDE3,

PDi( , PDES8, PDE9 et PDE10).

DanSafie étude de pléthysmographie pénienne (RigiScan), le vardénafil 20 mg a induit une érection
suffisante pour une pénétration (60% de rigidité) chez certains hommes dés la quinzieme minute
suivant I’administration. La réponse globale de ces sujets au vardénafil s’est avérée statistiquement
significative comparativement au placebo 25 minutes aprés I’administration.

Le vardénafil donne lieu a des baisses légéres et transitoires de la pression artérielle qui, dans la
majorité des cas, ne se traduit par aucun effet clinique. La baisse moyenne maximale de la pression
artérielle systolique en position couchée, aprés administration de 20 mg et 40 mg de vardénafil a été
respectivement de - 6,9 mmHg et de - 4,3 mmHg, comparativement au placebo. Ces baisses sont
compatibles avec les effets vasodilatateurs des inhibiteurs de la PDES, probablement en raison de
I’augmentation des concentrations de GMPc dans les muscles vasculaires lisses. Le vardénafil
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administré a doses uniques et répétées allant jusqu’a 40 mg, n’a induit aucune modification
cliniquement significative de I’ECG chez des volontaires sains de sexe masculin.

Une étude randomisée, en double aveugle, croisée, en administration unique a été conduite chez 59
volontaires sains de sexe masculin afin de comparer les effets sur I’intervalle QT du vardénafil (10 mg
et 80 mg), du sildénafil (50 mg et 400 mg) et ceux d’un placebo. La moxifloxacine (400 mg) a été
utilisée comme témoin interne actif. Les effets sur I’intervalle QT ont été mesurés une heure aprés la
prise (tmax moyen pour le vardénafil). L’objectif primaire de cette étude était d’exclure un effet
supérieur a 10 msec (afin de démontrer I’absence d’effet), d’une dose unique de vardénafil 80mg
administrée par voie orale, sur I’intervalle QTc par comparaison au placebo et mesure, a I’aide de la
formule de correction de Fridericia (QTcF= QT/RR?), par la variation a partir de la valeur basale 1
heure aprés I’administration. Les résultats concernant le vardénafil ont montré une augmentatioq du
QTec (Fridericia) de 8 msec (90% IC: 6-9) et de 10msec (90% IC : 8-11) respectivement aux dos

10 mg et 80 mg par comparaison au placebo et une augmentation du QTci de 4 msec (QO%QI&f et
6 msec (90% IC : 4-7) ) respectivement aux doses de 10 mg et 80 mg par comparaison au YS 1
heure aprés I’administration. Au tmax, Seule la variation moyenne du QTcF pour le vardgnagil 80mg a
été en dehors des limites établies dans I’étude (moyenne 10 msec, 90% IC : 8-11). ant la
formule de correction individuelle, aucune des valeurs ne s’est retrouvée en deh@ imites.

Une étude apres commercialisation a été conduite chez 44 volontaires sains r@ant, en dose unique,
10 mg de vardénafil ou 50 mg de sildénafil administré en association avee 400 g de gatifloxacine,
médicament présentant un effet comparable sur I’intervalle QT. Cette & %a montré pour le
vardénafil comme pour le sildénafil une augmentation de I’effet d@ﬁederica) de 4 msec
(vardénafil) et 5 msec (sildénafil) en comparaison a leur admini séparément. L impact clinique
de ces variations de QT est actuellement inconnu. Q

Autres informations concernant les essais cliniques avec Gvardénafil en comprimé orodispersible a
10 mg N

7
L’efficacité et la tolérance du vardénafil en comg@é‘%dispersible a 10 mg ont été démontrées dans

une large population d’hommes, lors de deux esSais cliniques menés chez 701 patients randomisés,
souffrant de dysfonction érectile, et traités j
groupes prédéfinis couvrait des patients &
sucré (29%), de dyslipidémie (39%) e

gu’a 12 semaines. La répartition des patients en sous-
%), des patients ayant des antécédents de diabéte
ertension (40%).

En cumulant les données issues @xx études cliniques réalisées avec le vardénafil en comprimé
orodispersible a 10 mg, les s u domaine IIEF-EF avec le vardénafil en comprimé orodispersible
a 10 mg étaient significati@ supérieurs au placebo.

*

rts sexuels rapportées dans les essais cliniques ont abouti a une pénétration
ment & 44% des tentatives dans le groupe placebo.

Ces résultats étaiefit=également reflétés dans les sous-groupes ; les tentatives de rapports sexuels
rapportées o ti 2 une pénétration avec succeés dans les proportions suivantes : chez les patients
agés (65%), chez les patients ayant des antécédents de diabéte sucré (63%), chez les patients avec des
ant(ici;éde dyslipidémie (66%) et chez les patients avec des antécédents d’hypertension (70%).

71% des tentativei d
avec succes, com

Env 63% des tentatives de rapports sexuels rapportées par les patients traités par le vardénafil en
comprimé orodispersible a 10 mg ont conduit & un maintien de I’érection avec succes,
comparativement a 26% des tentatives de rapports sexuels sous placebo.

Au sein des sous-groupes prédéfinis, 57% (patients agés), 56% (patients avec des antécédents de
diabete sucré), 59% (patients avec des antécédents de dyslipidémie) et 60% (patients avec des
antécédents d’hypertension) de toutes les tentatives de rapports sexuels rapportées sous vardénafil en
comprimé orodispersible a 10 mg ont abouti a un maintien de I’érection avec succes.

Autres informations concernant les essais clinigues
Dans les essais cliniques, le vardénafil a été administré a plus de 17000 hommes souffrant de
dysfonction érectile (DE) agés de 18 a 89 ans, dont beaucoup présentaient plusieurs pathologies
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comorbides. Plus de 2500 patients ont été traités avec du vardénafil pendant 6 mois ou plus. Parmi
eux, plus de 900 patients ont été traités pendant un an ou plus.

Les groupes de patients suivants étaient représentes : personnes agées (22%), patients souffrant
d’hypertension (35%), de diabéte sucré (29%), de cardiopathie ischémique et autres maladies
cardiovasculaires (7%), de pneumopathies chroniques (5%), d’hyperlipidémie (22%), de dépression
(5%), d’une prostatectomie radicale (9%). En revanche, les groupes suivants étaient peu représentes
dans les études cliniques : personnes agées (>75 ans — 2,4%), et patients présentant certaines affections
cardiovasculaires (voir rubrique 4.3). Aucun essai clinique n’a été conduit chez des patients souffrant
de maladies du SNC (a I’exception des patients ayant une lésion médullaire), patients présentant une
insuffisance rénale ou hépatique séveére, patients ayant subi une chirurgie (a I’exception d’une
prostatectomie avec conservation des nerfs érecteurs), un traumatisme ou une radiothérapie pel\‘ienne
et patients présentant des troubles de la libido ou des malformations anatomiques du pénis. @

7 - - 7 - - Ve - 7 ) ‘ .
Durant les études pivotales, le traitement avec le vardénafil (comprimé pelliculé) s’est tra

amélioration de la fonction érectile, comparativement au placebo. Chez un petit nombr
le rapport sexuel est intervenu jusqu’a 4 a 5 heures aprés I’administration de vardé%
succes a constamment été supérieur a celui constaté avec le placebo pour ce qui ¢
pénétration et le maintien de I’érection. @

une
atients, ou
taux de

ela

Au cours des études a dose fixe (comprimé pelliculé) chez une large pop atigpd’hommes souffrant
de dysfonction érectile, le taux de pénétration réussie (SEP2) a été de mg), 76% (10 mg) et
80% (20 mg), comparativement au placebo (49%) sur une durée dx e 3 mois. Dans cette large
population atteinte de dysfonction érectile, la proportion de pati pables de maintenir leurs
érections (SEP3) a été de 53% (5 mg), 63% (10 mg) et 65% ZOQ comparativement au placebo
(29%).

En cumulant les données issues des principales étu(e@%ues d'efficacité, la proportion de patients
sous vardénafil ayant obtenu avec succés une péngtration était répartie de la maniére suivante :
troubles érectiles psychogeénes (77-87%), troublééectiles mixtes (69-83%), troubles érectiles
organiques (64-75%), personne agées (52-% cardiopathie ischémique (70-73%), hyperlipidémie
(62-73%), pneumopathie chronique (74-@ épression (59-69%), patients sous traitement
antihypertenseur concomitant (62-73%

Au cours d'une étude clinique c)@patients diabétiques, le vardénafil a la dose de 10 mg et 20 mg
a significativement amélioré e du domaine de la fonction érectile, la capacité a obtenir et a
maintenir une érection suf@ent longue pour permettre un rapport sexuel et une rigidité pénienne
comparativement au pla es taux de réponse concernant I’obtention et le maintien de I’érection
ont été de 61% et 499 GS 10 mg et de 64% et 54% avec 20 mg de vardénafil, comparativement a
36% et 23% avec% bo, chez les patients parvenus au terme des trois mois de traitement.

Au cours d'@e clinigue chez des patients ayant subi une prostatectomie, le vardénafil a la dose
de 10 et 20 mgha significativement amélioré le score du domaine de la fonction érectile, la capacité a
obtepir aintenir une érection suffisamment longue pour permettre un rapport sexuel et une

i ienne comparativement au placebo. Les taux de réponse concernant I’obtention et le

de I’érection ont été de 47% et 37% avec 10 mg et de 48% et 34% avec 20 mg de vardénafil
comparativement a 22% et 10% avec le placebo, chez les patients parvenus au terme des trois mois de
traitement.

Au cours d’une étude clinique réalisée a doses variables chez des patients présentant une Iésion
médullaire, le vardénafil a amélioré de fagon significative le score du domaine de la fonction érectile,
la capacité a obtenir et & maintenir une érection suffisamment longue pour permettre un rapport sexuel
et la rigidité pénienne, par rapport au placebo. Le nombre de patients pour lesquels le score du
domaine I1EF s’est normalisé (>26) était de 53% avec le vardénafil comparativement a 9% avec le
placebo. Les taux de réponse concernant I’obtention et le maintien de I’érection ont été de 76% et 59%
avec le vardénafil comparativement a 41% et 22% avec le placebo, chez les patients parvenus au terme
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des trois mois de traitement. Ces différences étaient cliniquement et statistiquement significatives
(p<0,001).

La tolérance et I’efficacité du vardénafil se maintenaient dans les études a long terme.

Population pédiatrique

L’ Agence européenne des médicaments a accordé une dérogation a I’obligation de soumettre les
résultats d’études réalisées dans tous les sous-groupes de la population pédiatrique dans le traitement
de la dysfonction érectile (voir rubrique 4.2 pour les informations concernant I’usage pédiatrique).

5.2  Propriétés pharmacocinétiques

Des études de bioéquivalence ont montré que le vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg‘ t
pas bioequivalent au vardénafil 10 mg, comprimé pelliculé ; la forme orodispersible ne doit S
étre utilisée comme un équivalent au vardénafil 10 mg, comprimé pelliculé. (\

Absorption @

Le vardénafil, sous la forme vardénafil, comprimé pelliculé, est rapidement ab @Chez certains
patients, les concentrations plasmatiques maximales sont atteintes a peine 15@.@5 apres
administration orale. Toutefois, dans 90% des cas, les concentrations pl es maximales sont
obtenues en 30 a 120 minutes (médiane : 60 minutes) aprés administr rale chez un sujet a jeun.
La biodisponibilité orale absolue est de 15% en moyenne. Apres @raﬂon orale de vardénafil,
l'augmentation de I'AUC et de la Crmax est proportionnelle a la d I’intervalle recommandé (de 5 a
20 mg).

Lorsque Vivanza, comprimé pelliculé est pris avec un re@ e en graisse (contenant 57% de
matieres grasses), la vitesse d'absorption est diminug un allongement médian du tmax de 1 heure
et une baisse moyenne de la Cimax de 20%. LAUC v denafll n'est pas modifiée. Aprés un repas
contenant 30% de matiéres grasses, les caractéri s de I'absorption du vardénafil (tmax, Cmax, €t
AUC) sont inchangées comparativement a %dministration ajeun.

Qministration sans eau de Vivanza, comprimé

our atteindre la Cmax variait entre 45 et 90 minutes et était
a*45 min) par rapport a celui du comprimé pelliculé. L’AUC

tée de 21 a 29% (patients d’age moyen et patients agés, atteints de
ujets jeunes sains) sous vardénafil en comprimé orodispersible a
mprimé pelliculé : cette différence résulte de I’absorption locale au
"une petite quantité de médicament. Il n’y avait pas de différence

% moyenne de la forme comprimé orodispersible et celle de la forme

Le vardénafil est rapidement absorbe
orodispersible a 10 mg. Le temps
similaire ou légérement retardé
moyenne du vardénafil était
dysfonction érectile) ou de
10 mg par rapport a |
niveau de la cavitg b
conséquente entre

comprimeé pel§K

Chez les sujetSvayant pris du vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg avec un repas riche en
graisse, @dcun effet sur I’AUC et le tmax du vardénafil n’a été observé, alors que la Crax du vardénafil
était rédyite de 35% en postprandial. Sur la base de ces résultats, le vardénafil en comprimé

oro rsible & 10 mg peut étre pris avec ou sans nourriture.

Si le vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg est pris avec de I’eau, I’AUC est réduite de 29%,
la Cmax reste inchangée et le tmax médian est réduit de 60 minutes par rapport a une prise du comprimé
sans eau. Le vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg doit étre pris sans liquide.

Distribution

Le volume de distribution moyen a I'état d'équilibre du vardénafil est de 208 L, ce qui suggere une
distribution tissulaire.

14



Le vardénafil et son principal métabolite circulant (M1) sont fortement liés aux protéines plasmatiques
(environ 95% pour le vardénafil ou M1). Pour le vardénafil ainsi que pour M1, la liaison aux protéines
est indépendante des concentrations médicamenteuses totales.

Chez des volontaires sains recevant du vardénafil, moins de 0,00012% de la dose administrée se
retrouvait dans I’éjaculat obtenu 90 minutes aprés I’administration.

Biotransformation

Le vardénafil, sous la forme Vivanza, comprimé pelliculé, est principalement métabolisé par
métabolisme hépatique via I'isoforme 3A4 du cytochrome P450 (CYP) avec la contribution des

isoformes CYP3AS5 et CYP2C. \

Chez I'nomme, le principal métabolite circulant (M1) est produit par N-deéséthylation du vardénafiet
est ensuite lui-mé&me métabolisé ; sa demi-vie d'élimination plasmatique est d'environ 4 hepftesJne
partie de ce métabolite M1 se retrouve sous forme glucuronoconjuguée dans la circulati stémique.

Le profil de sélectivité de ce métabolite M1 pour les phosphodiestérases est similai ui du
vardenafil ; in vitro, sa puissance d’inhibition vis-a-vis de la phosphodiestérase d équivaut &
environ 28% de celle du vardénafil, contribuant ainsi & hauteur d’environ 7% & acité du
médicament. %

Chez les patients sous Vivanza, comprimé orodispersible a 10 mg Ia @le moyenne terminale du
vardénafil variait entre 4 et 6 heures. La demi-vie d’ ellmlnatlon d lite M1 est comprise entre 3
et 5 heures, et est similaire a celle du vardénafil.

Elimination

Le coefficient d’épuration totale du vardeénafil est dg @-ug;la demi-vie d'élimination terminale qui en
résulte est de I’ordre de 4 a 5 heures. Aprés administratfon orale, le vardénafil est éliminé sous forme
de métabolites, principalement dans les féces (er@ 91-95% de la dose administrée) et, dans une
moindre mesure, dans les urines (environ ZWe a dose administrée).

Pharmacocinétique dans des groupes @IS particuliers

Patients agés

Chez des volontaires sains agé ans et plus, la clairance hépatique du vardénafil était diminuée
par rapport a celle observe es volontaires sains plus jeunes (&4gés de 18 a 45 ans). En moyenne,
les hommes &gés pre \t za, comprimé pelliculé présentaient une AUC du vardénafil augmentée
de 52% et une Cm‘x :@ ée de 34% par rapport a celle des hommes plus jeunes (voir rubrique 4.2).

L’AUCetlaC ardénafil chez les patients agés (65 ans et plus) prenant du vardénafil en
comprimé or. rsible a 10 mg, étaient respectivement augmentées de 31 a 39% et de 16 a 21%,
comparativement aux patients agés de 45 ans et moins. 1l n’y a pas eu d’accumulation plasmatique du
vardg ez les patients agés de 45 ans et moins, ni chez les patients agés de 65 ans et plus, aprés
un% uotidienne d'un comprimé orodispersible a 10 mg de vardénafil pendant 10 jours.

Insuffisance rénale

Chez les volontaires présentant une insuffisance rénale légére & modérée (clairance de la créatinine :
30 a 80 ml/min), le profil pharmacocinétique du vardénafil était comparable a celui d’un groupe
témoin ayant une fonction rénale normale. Chez les volontaires présentant une insuffisance rénale
sévere (clairance de la créatinine <30 ml/min), I’AUC moyenne était augmentée de 21% et la Crmax
moyenne diminuée de 23% par rapport aux volontaires sans insuffisance rénale. Aucune corrélation
statistiguement significative n’a été observée entre la clairance de la créatinine et I’exposition au
vardénafil (AUC et Cmax) (Voir rubrique 4.2). Les caractéristiques pharmacocinétiques du vardenafil
n’ont pas été étudiees chez les patients nécessitant une dialyse (voir rubrique 4.3).
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Insuffisance hépatique

Chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére a modérée (classes A et B de Child-
Pugh), la clairance du vardénafil était diminuée proportionnellement au degré de l'atteinte hépatique.
Chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére (classe A de Child-Pugh), 'AUC et la
Cmax moyennes du vardénafil étaient augmentées de 17% et 22% respectivement, comparativement aux
sujets sains. Chez les patients avec insuffisance modérée (classe B de Child-Pugh), I'AUC et la Crmax
moyennes étaient augmentées de 160% et de 133% respectivement, comparativement aux sujets sains
(voir rubrique 4.2). Les caractéristiques pharmacocinétiques du vardénafil n'ont pas été étudiées chez
les insuffisants hépatiques sévéres (classe C de Child-Pugh) (voir rubrique 4.3).

Informations complémentaires
Les données in vitro suggerent que des effets du vardénafil sur les substrats de la egcoprotéine‘D plus
sensibles que la digoxine, ne peuvent étre exclus. Le dabigatran étexilate est un exemple de sub

intestinal de la glycoprotéine P trés sensible. N 9

Les données non cliniques issues des études conventionnelles de pharmacologie d ’&urité,
toxicologie en administration répétée, génotoxicité, cancérogenese, et des fong‘éi s)tle reproduction et

5.3 Données de sécurité préclinique

de développement, n’ont pas révélé de risque particulier pour I’lhomme.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES \0

6.1 Liste des excipients &Q
Comprimé nu : 6

Crospovidone '
Stéarate de magnésium

Cellulose microcristalline Q
Silice colloidale anhydre &

Pelliculage : @Q

Macrogol 400
Hypromellose @
Dioxyde de titane (E171)

Oxyde de fer jaune (E172)g0

Oxyde de fer rouge (EL17

6.2 Incompatibi

Sans objet @

6.3 E@e de conservation
@)

3a

6.4 Précautions particuliéres de conservation

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.
6.5 Nature et contenu de I’emballage extérieur

Blisters PP/Aluminium en boites de 2, 4, 8, 12 et 20 comprimeés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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6.6  Précautions particuliéres d’élimination

Pas d'exigences particuliéres pour I’élimination.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Bayer AG

51368 Leverkusen

Allemagne

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ‘@
EU/1/03/249/001-004, 013 ’\6

EU/1/03/249/005-008, 014

EU/1/03/249/009-012, 015 (
&0

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEME@DE
L’AUTORISATION

Date de premiere autorisation : 04 mars 2003 \o

Date du dernier renouvellement : 04 mars 2008 &Q

10. DATE DE MISE AJOURDU TEXTE o @%

&(\

Des informations détaillées sur ce médi nt sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments : http; .ema.europa.eu.
0\( '
|

@
(JQ/
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1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chaque comprimé orodispersible contient 10 mg de vardénafil (sous forme de chlorhydrate).

Excipients :
7,96 mg de sorbitol (E420), et 1,80 mg d’aspartam (E951) par comprimé orodispersible.
Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. ‘@

.\9
Comprimé orodispersible. &
Comprimes ronds et blancs. Q

3. FORME PHARMACEUTIQUE

4. INFORMATIONS CLINIQUES 06

4.1 Indications thérapeutiques

Traitement de la dysfonction érectile chez I’lhomme adulte&gys nction érectile correspond a
I’incapacité d’obtenir ou de maintenir une érection du éﬁgu isante pour une activité sexuelle
satisfaisante. A

Une stimulation sexuelle est requise pour que V@a soit efficace.

4.2 Posologie et mode d’administratj &

Posologie @
Vivanza 10 mg, comprimé orodigpersible n’est pas bioéquivalent & Vivanza 10 mg, comprimé
pelliculé (voir rubrique 5.1). e maximale de Vivanza, comprimé orodispersible est de 10 mg par
jour. (}

*
Utilisation chez I’ho ulte
Vivanza 10 mg, ¢ é orodispersible est a prendre selon les besoins, environ 25 a 60 minutes

avant toute a& uelle.

Populations particulieres

Patignts @oés (>65 ans

Un(ajustement posologique n’est pas nécessaire chez les patients agés. Cependant, une augmentation

jusqUu®¥’la dose maximale de Vivanza 20 mg, comprimé pelliculé doit étre considérée avec prudence en
tenant compte de la tolérance individuelle (voir rubriques 4.4 et 4.8).

Insuffisance hépatique
Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible n’est pas indiqué comme dose initiale chez les patients
présentant une insuffisance hépatique légere (classe A de Child-Pugh).

Les patients présentant une insuffisance hépatique 1égére doivent commencer le traitement avec
Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé. En fonction de la tolérance et de I'efficacité, la dose peut étre
augmentée a 10 mg et 20 mg de Vivanza sous forme de comprimé pelliculé, ou Vivanza 10 mg,
comprimé orodispersible.
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La dose maximum recommandée chez les patients présentant une insuffisance hépatique modérée
(classe B de Child-Pugh) est Vivanza 10 mg, sous forme de comprimé pelliculé (voir rubrique 5.2).

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible n’est pas indiqué chez les patients présentant une
insuffisance hépatique modérée (classe B de Child-Pugh) et sévére (classe C de Child-Pugh; voir
rubrique 4.3).

Insuffisance rénale
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance rénale
légere a modérée.

Chez les patients présentant une insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine <30 ml/min), une
dose initiale de Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé doit étre envisagée. En fonction de la toléran‘;e et
de I’efficacité, la dose peut étre augmentée a 10 mg et 20 mg de Vivanza, comprimé pelliculé, o@
Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible. N %
Vivanza, comprimé orodispersible ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une i i
rénale en stade terminal (voir rubrique 4.3). {S{

Population pédiatrique &

Vivanza, comprimé orodispersible n'est pas indiqué chez les personnes de moinS\de/t8 ans.
L utilisation de Vivanza chez les enfants et les adolescents n’est pas appropr

ance

Utilisation chez les patients prenant d'autres médicaments

Utilisation concomitante d’inhibiteurs modérés ou puissants du C@

Un ajustement de la dose de vardénafil est nécessaire en cas de pri ncomitante d’inhibiteurs
modérés ou puissants du CYP3A4 (voir rubrique 4.5). Q

Mode d’administration 6

Par voie orale. \ %
Le comprimé orodispersible doit &tre placé dans labouche sur la langue, ou il se dissoudra rapidement,
et sera ensuite avalé. Vivanza, comprimé orodispetsible doit étre pris sans liquide et immédiatement

aprés avoir été sorti de la plaquette. &
Vivanza, comprimé orodispersible peut é@ avec ou sans nourriture.

4.3  Contre-indications @
Hypersensibilité a la substangb'ﬁu a I’un des excipients mentionnés a la rubrique 6.1.

L'administration concemi de vardénafil avec les dérivés nitrés ou les donneurs de monoxyde
d'azote (comme Ie‘nit myle) quelle que soit la forme, est contre-indiquée (voir rubriques 4.5 et

5.1). @

Vivanza est e-indiqué chez les patients ayant une perte de la vision d’un ceil due a une
neuropathie optique ischémique antérieure non artéritique (NOIAN), que cet événement ait été associé
oun exposition antérieure a un inhibiteur de la phosphodiestérase de type 5 (PDE5) (voir
rubfiquey4.4).

Les médicaments utilisés dans le traitement de la dysfonction érectile ne doivent généralement pas étre
utilisés chez les hommes pour qui I’activité sexuelle est déconseillée (par exemple les patients avec
des troubles cardiovasculaires sévéres tels que I’angor instable ou I’insuffisance cardiaque sévére
[NYHA 111 ou 1V]).

La tolérance du vardénafil n’a pas été étudiée dans les sous-groupes de patients suivants et son
utilisation chez ces patients est par conséquent contre-indiquée jusqu’a ce que des informations
complémentaires soient disponibles :

- insuffisance hépatique sévére (classe C de Child-Pugh),

- stade terminal d’insuffisance rénale nécessitant une dialyse,

- hypotension (pression artérielle <90/50 mmHg),
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- antécédent récent d’accident vasculaire cérébral ou d’infarctus du myocarde (dans les derniers
6 mois),

- angor instable, et troubles héréditaires dégénératifs connus de la rétine comme la rétinite
pigmentaire.

L’administration concomitante de vardénafil avec de puissants inhibiteurs du CYP3A4 tels que le
kétoconazole et I'itraconazole (forme orale) est contre-indiquée chez les hommes de plus de 75 ans.

L’utilisation concomitante de vardénafil avec des inhibiteurs de protéase anti-VIH tels que le ritonavir
et I’indinavir est contre-indiquée car ce sont de trés puissants inhibiteurs du CYP3A4 (voir rubrique
4.5).

L’administration concomitante d’inhibiteurs de PDES, tel que le vardénafil, avec les stimulateu? la
guanylate cyclase, tel que le riociguat, est contre-indiquée en raison du risque d’hypotensign 6
symptomatique (voir rubrique 4.5). (\

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi @

On pratiquera une anamnése et un examen clinique afin de diagnostiquer la d on érectile et d’en
déterminer les causes sous-jacentes potentielles avant d’envisager un traitem édicamenteux.

Avant d’instaurer un traitement de la dysfonction érectile, les médecin @ent examiner I’état
cardiovasculaire de leurs patients, dans la mesure ou toute activité e&qbe comporte un risque
cardiaque (voir rubrique 4.3). Le vardénafil a des propriétés vasgeilatatrices entrainant des diminutions
Iégeres et transitoires de la pression artérielle (voir rubrique 5.1)N€s patients présentant une
obstruction a I’éjection du ventricule gauche, par exemple sténgse aortique, sténose subaortique
hypertrophique idiopathique, peuvent étre sensibles a I’a@l e vasodilatateurs dont les inhibiteurs de
la phosphodiestérase de type 5. N

Des événements cardiovasculaires graves, inclua@ort subite, tachycardie, infarctus du myocarde,
tachyarythmie ventriculaire, angor et troubl&g cérébro-vasculaires (incluant accident ischémique
transitoire et hémorragie cérébrale), ont é ortés, avec un lien de causalité temporel avec le
vardénafil. La plupart des patients che, es événements ont été rapportés présentaient des facteurs
de risque cardiovasculaire préexist utefois, il n'est pas possible de déterminer avec certitude si
ces événements sont directemen@ces facteurs de risque, au vardénafil, a l'activité sexuelle, a une
combinaison de ces facteurs % \autres facteurs.

Les médicaments utili e’a&lle traitement de la dysfonction érectile doivent étre prescrits avec
prudence chez les pat% résentant une malformation anatomique du pénis (comme une angulation,
une sclérose des c@ erneux ou la maladie de La Peyronie), ou chez les patients présentant des
pathologies 5@ s de les prédisposer au priapisme (comme une drépanocytose, un myélome

multiple ou cémie).

La tolé et I'efficacité de I’association de Vivanza, comprimé orodispersible avec Vivanza,
corfiprimé pelliculé ou avec d'autres traitements de la dysfonction érectile n'ont pas été étudiées. Il
n'es ¢ pas recommandé de recourir a de telles associations.

La tolérance de Vivanza, comprimé pelliculé, a la dose maximale de 20 mg, peut étre diminuée chez
les patients agés (>65 ans) (voir rubriques 4.2 et 4.8).

Administration concomitante d’alpha-bloquants

L’administration concomitante d’alpha-bloquants et de vardénafil peut entrainer, chez certains
patients, une hypotension symptomatique car ce sont tous deux des vasodilatateurs. Un traitement
concomitant avec le vardénafil ne pourra seulement étre instauré que si le patient a été stabilisé sous
son traitement par alpha-bloquant. Chez les patients stabilisés sous traitement par alpha-bloquants, le
traitement par vardeénafil doit étre instauré a la plus faible dose initiale recommandée, soit 5 mg sous
forme de comprimé pelliculé. Les patients traités par alpha-bloguants ne doivent pas utiliser Vivanza
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10 mg, comprimé orodispersible comme dose initiale. Le vardénafil peut étre administré a tout
moment avec la tamsulosine ou avec I’alfuzosine. Pour les autres alpha-blogquants, un intervalle de
temps entre les prises doit étre respecté en cas de prise concomitante du vardénafil (voir rubrique 4.5).
Chez les patients déja traités par une dose optimale de vardénafil, le traitement par alpha-bloquant doit
étre initié a la plus faible dose. Chez les patients traités par vardénafil, I’augmentation des doses
d’alpha-bloquants par paliers peut entrainer une diminution supplémentaire de la pression artérielle.

Administration concomitante d’inhibiteurs du CYP3A4

L’administration concomitante de vardénafil avec de puissants inhibiteurs du CYP3A4 tels que
I’itraconazole et le kétoconazole (forme orale) doit étre évitée car des concentrations plasmatiques tres
élevées de vardénafil sont obtenues si ces médicaments sont associés (voir rubriques 4.3 et 4.5).

Une adaptation de la posologie de vardénafil peut &tre nécessaire en cas d’administration conco‘ te
avec des inhibiteurs modérés du CYP3A4 tels que I’érythromycine ou la clarithromycine (yoj
rubriques 4.2 et 4.5). \

La prise concomitante de pamplemousse ou de jus de pamplemousse est susceptib @menter les
concentrations plasmatiques de vardenafil. Cette association doit étre évitée (voir$ igue 4.5).

Effet sur I’intervalle QTc

Il a été démontré que la prise unique de 10 mg et 80 mg de vardénafil prolonge, respectivement, de

8 msec et 10 msec en moyenne I’intervalle QTc. Aussi, la prise uniqu mg de vardénafil
administré en association avec 400 mg de gatifloxacine (une subs&g‘ ive présentant un effet
comparable sur I’intervalle QT), engendre un allongement additi de l'intervalle QTc de 4 msec
compare a I’effet de chaque substance active prise séparément. gpact clinique de ces modifications
de QT est inconnu (voir rubrique 5.1).

La pertinence clinique de ces résultats n’est pas connue % peut pas étre géneéralisée a tous les
patients dans toutes les circonstances, car cela dépep cteurs individuels de risque ainsi que des
sensibilités pouvant exister a un moment donné paur un patient donné. Les médicaments qui peuvent
prolonger I’intervalle QTc, dont le vardénafil, so tement déconseillés chez des patients présentant
des facteurs de risque, par exemple, une hypgkaliémie, un allongement congénital de I’intervalle QT,
une administration concomitante d’anti-a&ﬁue de Classe la (par exemple : quinidine,
procainamide) ou de Classe Il (par e@ . amiodarone, sotalol).

Effet sur la vision §

Des anomalies visuelles et de e neuropathie optique ischémique antérieure non artéritique
(NOIAN) ont été rapportéﬁi&ite de la prise de Vivanza et d’autres inhibiteurs de la PDES.

L analyse des données,8 tionnelles suggéere une augmentation du risque de NOIAN aigué chez
les hommes attein{s d ysfonction érectile aprés une exposition a des inhibiteurs de PDES5 tels que
le vardénafil, le ta et le sildenafil (voir rubrique 4.8). Comme cela peut concerner tous les
patients exposé dénafil, le patient doit étre averti qu’en cas d’anomalie visuelle soudaine, il doit
arréter la pri ivanza et consulter immédiatement un médecin (voir rubrique 4.3).

Effetsu saignements

Des études in vitro sur les plaquettes sanguines humaines ont montré que le vardénafil n'a pas d'effet
antiagrégant plaquettaire a lui seul, mais a doses élevées (supra-thérapeutiques), le vardénafil
potentialise I'effet antiagrégant d’un donneur de monoxyde d'azote, le nitroprussiate de sodium. Chez
I'hnomme, le vardénafil utilisé seul ou en association avec I'acide acétylsalicylique n'a pas d'effet sur le
temps de saignement (voir rubrique 4.5). 1l n'y a pas d’informations disponibles sur la tolérance du
vardénafil chez les patients présentant des troubles hémorragiques ou un ulcére gastroduodénal
évolutif. Aussi, chez ces patients, le vardénafil ne doit étre administré qu'apres une évaluation
minutieuse du rapport bénéfice-risque.

Aspartam
Ce médicament contient 1,80 mg d’aspartam par comprimé orodispersible & 10 mg.

L’aspartam contient une source de phénylalanine.
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Peut étre dangereux pour les personnes atteintes de phénylcétonurie (PCU), une maladie génétique rare
caractérisée par I’accumulation de phénylalanine ne pouvant étre éliminée correctement.

Sorbitol

Ce médicament contient 7,96 mg de sorbitol par comprimé orodispersible a 10 mg.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

Effets d'autres médicaments sur le vardénafil

Etudes in vitro

Le vardénafil est principalement métabolisé par les enzymes hépatiques via lI'isoforme 3A4 du
cytochrome P450 (CYP), avec la contribution des isoformes CYP3A5 et CYP2C. Les inhibiteu‘s de
ces isoenzymes peuvent de ce fait, diminuer la clairance du vardénafil. @

Etudes in vivo ‘\6
L'administration concomitante de I'antiprotéase du VIH, indinavir (800 mg trois fois p r), un
puissant inhibiteur du CYP3A4, et de vardénafil (10 mg sous forme de comprimé pell ) a entrainé
une augmentation de 16 fois I'AUC et de 7 fois la Cax du vardénafil. A 24 heures ncentrations
plasmatiques de vardénafil sont tombées a environ 4% de la concentration pla: igue maximale du
vardénafil (Cmax).

une augmentation de 13 fois la Cmax du vardénafil et de 49 fois I’ u vardénafil. Cette
interaction résulte d’une inhibition du metabolisme hépatique d enafil par le ritonavir, trés
puissant inhibiteur du CYP3A4 et également inhibiteur du CYP2€9. Le ritonavir prolonge
significativement la demi-vie du vardénafil a 25,7 heures mub que 4.3).

L’administration concomitante de ritonavir (600 mg 2 fois par jour) eti dénafil 5 mg a entrainé

L'administration concomitante de kétoconazole (20Q @ n puissant inhibiteur du CYP3A4, et de
vardénafil (5 mg) a entrainé une augmentation d@‘o I'AUC et de 4 fois la Cnax du vardénafil (voir

rubrique 4.4).
Bien que des études portant spécifiqguem es interactions n’aient pas été conduites, on peut
s'attendre a ce que l'administration co itante d'autres puissants inhibiteurs du CYP3A4 (tels que

I'itraconazole) induise une concentr,
kétoconazole. L’administration

asmatique en vardenafil comparable a celle induite par le
itante de vardénafil avec des inhibiteurs puissants du CYP3A4
tels que itraconazole et kétoc e (par voie orale) doit étre évitée (voir rubriques 4.3 et 4.4). Chez
les hommes &gés de plus dg#75.afs, I’administration concomitante de vardénafil et d’itraconazole ou
de kétoconazole est ¢ TK quée (voir rubrique 4.3).

L'administration c‘ tante d'érythromycine (500 mg trois fois par jour), un inhibiteur du CYP3A4,
et de vardénafi a entrainé une augmentation de 4 fois I'AUC et de 3 fois la Crnax du vardénafil.
Bien qu’auc@de portant spécifiquement sur les interactions n’ait été conduite, il est possible que
la co-administration de clarithromycine induise un effet similaire sur I’AUC et la Crnax du vardénafil
ilisation concomitante avec un inhibiteur modéré du CYP3A4 tel que I’érythromycine ou la
clafithromycine, une adaptation de la posologie du vardénafil peut étre nécessaire (voir rubriques 4.2
#La cimétidine (400 mg deux fois par jour), inhibiteur non spécifique du cytochrome P450,
associée au vardenafil (20 mg) chez le volontaire sain, n’a pas eu d’effet sur I’AUC et la Crmax du
vardénafil.

Le jus de pamplemousse étant un inhibiteur Iéger du métabolisme du CYP3A4 au niveau de la paroi
intestinale, pourrait augmenter faiblement les concentrations plasmatiques de vardénafil (voir rubrique
4.4).

La pharmacocinétique du vardénafil (20 mg) n'a pas été modifiée par I'administration concomitante
d’un antagoniste-H2, la ranitidine (150 mg deux fois par jour), de digoxine, de warfarine, de
glibenclamide, d'alcool (hiveau d’alcool sanguin maximal moyen de 73 mg/dl) ou des doses uniques
d'antiacide gastrique (hydroxyde de magnésium ou d'aluminium).
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Bien que des études portant spécifiqguement sur les interactions n’aient pas été conduites pour tous les
médicaments, I'analyse des données pharmacocinétiques des populations n'a montré aucun effet sur la
pharmacocinétique du vardénafil utilisé en association avec les médicaments suivants : acide
acétylsalicylique, inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC), béta-bloquants, inhibiteurs faibles du
CYP3A4, diurétiques et antidiabétiques (sulfamides et metformine).

Effets du vardénafil sur d'autres médicaments

Il n’existe pas de données sur I’interaction du vardénafil et les inhibiteurs non-spécifiques de la
phosphodiestérase, tels que la théophylline ou le dipyridamole.

\

Etudes in vivo @
I n'a pas éte observeé de potentialisation de I"effet hypotenseur de la nitroglycérine par voie %
sublinguale (0,4 mg) en association avec le vardénafil (10 mg) administré a des intervalle ps
variables (de 1 heure a 24 heures) avant la dose de nitroglycérine au cours d'une etude

volontaires sains de sexe masculin. Le vardenafil 20 mg, comprimé pelliculé a pot I’ effet
hypotenseur de la nitroglycérine par voie sublinguale (0,4 mg) administrée 1 heur heures apres la
prise de vardénafil chez des sujets sains d’age moyen. Aucun effet sur la pressi @rlelle n’a été
observé lors de la prise de nitroglycérine 24 heures aprés I’administration d’@ose unique de
vardénafil 20 mg, comprimé pelliculé. Toutefois, on ne dispose d’aucungsdnformation sur la possible
potentialisation par le vardénafil de I'effet hypotenseur des dérivés nitré r conséquent, I’utilisation
concomitante de Vivanza, comprimé orodispersible et des dérives\ S st contre-indiquée (voir
rubrique 4.3).

Le nicorandil est une molécule hybride, activateur des can otassiques et dérivé nitré. En raison de
la composante derivé nitré, il peut entrainer une mteractl rave avec le vardénafil.

Etant donné que I’administration d’alpha-bloqua en onotheraple peut entrainer une hypotension
marquée, plus particulierement une hypotension‘etthostatique et des syncopes, des études
d’interactions médicamenteuses ont été menéés avec le vardénafil. Des cas d’hypotension artérielle
(parfois symptomatiques) ont été rapportégq deux études d’interaction chez un nombre significatif
de volontaires sains hormotendus, aprig’t tion forcée par alpha-bloguants (tamsulosine ou
térazosine) a des doses élevées, en iation avec du vardénafil. Chez les sujets traités par la
térazosine, cette hypotension art@tait plus fréquemment observée lorsque le vardénafil et la
térazosine étaient donnés sim ement que lorsque les administrations étaient séparées par un
intervalle de temps de 6‘he(§5

Sur la base de résultat§ ®etudes d'interaction réalisées avec le vardénafil chez des patients présentant
une hypertrophie Bépigne de la prostate (HBP) sous traitement stable par tamsulosine, térazosine ou

alfuzosine

° A urﬁnution symptomatique de la pression artérielle n’a été observée chez les patients
r nt un traitement stable par tamsulosine, lorsque le vardénafil (comprimé pelliculé) était

(;?mnistré a des doses de 5, 10 ou 20 mg, bien que 3 des 21 patients traités par tamsulosine
ent présenté des pressions artérielles systoliques transitoires inférieures a 85 mmHg.

o Un cas d’hypotension orthostatique symptomatique a été observé chez un des 21 patients traités
par 5 mg de vardénafil (comprimé pelliculé) en association avec 5 ou 10 mg de térazosine. Cette
hypotension n’a pas été observée lorsque les administrations de 5 mg de vardénafil et de
térazosine étaient espacées de 6 heures.

o Lorsque le vardénafil (comprimé pelliculé) était administré a des doses de 5 ou 10 mg chez les
patients recevant un traitement stable par alfuzosine, aucune diminution symptomatique de la
pression artérielle n’a été observée chez ces patients, en comparaison au placebo.

Par conséquent, un traitement concomitant par vardénafil doit étre initié uniquement si le patient est
stable sous traitement par alpha-bloquant. Chez ces patients, le vardénafil doit étre instauré a la plus
faible dose initiale recommandée, soit 5 mg. Vivanza peut étre administré a tout moment avec la
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tamsulosine ou avec I'alfuzosine. Comme pour les autres alpha-bloguants, un intervalle de temps entre
les prises doit étre respecté en cas de prise concomitante de vardénafil (voir rubrique 4.4).

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible ne doit pas étre utilis¢ comme dose initiale chez les patients
traités par alpha-blogquants (voir rubrique 4.4).

Aucune interaction spécifique n'a été constatée en cas d'administration concomitante de vardénafil
(20 mg) avec la warfarine (25 mg), substance métabolisée par le CYP2C9, ou avec la digoxine

(0,375 mg). La biodisponibilité relative du glibenclamide (3,5 mg) n'est pas modifiée par
I’administration concomitante de vardénafil (20 mg comprimé pelliculé). Dans une étude spécifique au
cours de laquelle le vardénafil (20 mg) a été administré avec la nifédipine a libération prolongée

(30 mg ou 60 mg) chez des patients hypertendus, il a été observé une diminution supplémentairg de la
pression artérielle systolique de 6 mmHg en position couchée, et une diminution supplémentair

5 mmHg de la pression diastolique en position couchée, accompagnées d’une augmentatiop 4&
fréquence cardiaque de 4 bpm. \

Lors d'une prise simultanée, le vardénafil (20 mg comprimé pelliculé) ne potentiali @es effets de
I'alcool (concentration sanguine moyenne maximale d’alcool de 73 mg/dl) sur la %n artérielle ou
la fréquence cardiaque et la pharmacocinétique du vardénafil n'est pas modifi/éa@

Le vardénafil (10 mg) ne potentialise pas I'allongement du temps de saig@wn induit par l'acide

acétylsalicylique (2 x 81 mg). 0

Riociguat

Les études précliniques ont montré une majoration de I’effet hy@ﬂseur systémique lorsque les
inhibiteurs des PDES5 étaient associés avec le riociguat. D HQ&; études cliniques, il a été démontré que
le riociguat augmentait les effets hypotenseurs des inhibi des PDES. Il n’a pas été mis en évidence
de bénéfice de I’association dans la population étudjé€ A jftilisation concomitante du riociguat avec
les inhibiteurs des PDES, tel que le vardénafil, ewt -indigquée (voir rubrique 4.3).

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement &
Vivanza n'est pas indiqué chez la fem@%une étude avec le vardénafil n’a été réalisée chez la
femme enceinte.
Aucune donnée sur la fertilité n’@)onible.
4.7 Effetssur I’aptitudc)}@lduire des véhicules et a utiliser des machines
*
Les effets sur I’ap{itu@bnduire des véhicules et a utiliser des machines n’ont pas été étudiés.

clinigues m avec le vardénafil, les patients doivent connaitre la maniére dont ils réagissent au

Comme des se &vertigineuses et des troubles de la vision ont été rapportés au cours des études
Vivanza, comprimé orodispersible avant de conduire un véhicule, ou de manipuler des machines.

4.8( Effets indésirables

Résume du profil de sécurité

Les effets indésirables rapportés dans les essais cliniques menés avec Vivanza, comprimé pelliculé ou
Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible, étaient généralement transitoires et d’intensité légére a
modérée. Les effets indésirables les plus couramment rapportés, se produisant chez au moins 10% des
patients, sont les céphalées.

Tableau des effets indésirables

Les effets indésirables sont présentés selon la convention MedDRA en matiere de fréquence : trés
fréquent (>1/10), fréquent (>1/100 a <1/10), peu fréquent (>1/1000 a <1/100), rare (=1/10000 a
<1/1000), et fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles).
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Au sein de chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant de

gravité.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés :

Classes de Treés Fréquent Peu fréquent | Rare Fréquence
systémes fréquent | (> 1/100 et (= 1/1000 et (> 1/10000 et indéterminée
d’organes (>1/10) | <1/10) < 1/100) < 1/1000) (ne peut étre
estimée sur la
base des
données
disponiples)
Infections et Conjonctivite @
infestations o Cn
Affections du Edéme Réaction \v/
systéme allergique et allergique
immunitaire angicedeme ,éD
Affections Troubles du Anxiété ¢
psychiatrigues sommeil Q
Affections du Céphalées | Sensations Somnolence Syncopé Hémorragie
systeme nerveux vertigineuses | Paresthésie et Co%sions cérébrale
dysesthésie Amnesie
N )&dent
) chémique
transitoire
Affections Troub &@Ia Augmentation Neuropathie
oculaires Visj de la pression optique
* emie intraoculaire ischémique
< culaire Augmentation antérieure non
NAlteration de | des sécrétions artéritique
& la vision des lacrymales Anomalies
Q couleurs visuelles
@ Douleur et
inconfort
oculaire
Photophobie
Affections de o (} Acouphenes Surdité
I’oreille et du \ Vertige soudaine
labyrinthe 4 é
Affections Palpitations Infarctus du Mort subite

cardiaques @

Tachycardie

myocarde
Tachyarythmie
ventriculaire

médiastinales

g @ Angine de
Y poitrine
Affections Bouffées Hypotension
vasculaires vasomotrices Hypertension
Affections Congestion Dyspnée Epistaxis
respiratoires, nasale Congestion

thoraciques et des sinus
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Classes de Tres Fréquent Peu fréquent | Rare Fréquence
systemes fréquent | (> 1/100 et (=1/1000et | (> 1/10000 et indéterminee
d’organes (=1/10) | <1/10) < 1/100) < 1/1000) (ne peut étre
estimée sur la
base des
données
disponibles)
Affections Dyspepsie Reflux gastro-
gastro- cesophagien
intestinales Gastrite
Douleurs
abdominales et 1
gastro-
intestinales N 66
Diarrhée \
Vomissements (
Nausées <3
Sécheresse &r
buccale 0
Affections Elévation des | Elévati
hépatobiliaires transaminases | gamma-
o -
A éférases
GT)
Affections de la Erythé Réaction de

peau et du tissu
sous-cutané

Rash 6

photosensibilité

Affections
musculo-
squelettiques et
systémiques

<

&
outéurs
.arsales
\Elévation dela
CPK (créatine

Q phospho-
@ kinase)
Myalgies
Augmentation
du tonus
‘\(/ musculaire et
. ?\ crampes
Affections du ‘Q?/\/ Hématurie
rein et des voi
urinaires &
Vo
AffeCtiofisdes Erections Priapisme Hémorragie
or de prolongées pénienne
reproduction et Hémospermie
du sein
Troubles Sensation de Douleurs

généraux et
anomalies au site
d’administration

malaise

thoraciques

Description de certains effets indésirables
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Lors de I’utilisation de tous les inhibiteurs de la PDES5, y compris le vardénafil, des hémorragies
péniennes, des hémospermies et des hématuries ont été rapportées dans les essais cliniques et signalées
en spontané dans le cadre du suivi de pharmacovigilance post-commercialisation.

A la dose de 20 mg de Vivanza, comprimé pelliculé, les patients 4gés (>65 ans) ont présenté,
comparativement aux patients plus jeunes (<65 ans), des fréquences plus élevées de maux de téte
(16,2% versus 11,8%) et de sensations vertigineuses (3,7% versus 0,7%). Il a été montré que
I’incidence des effets indésirables (en particulier les "sensations vertigineuses") était, en général,
Iégerement plus élevée chez les patients ayant des antécédents d’hypertension.

Déclaration des effets indésirables suspectés
La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importantq. Elle
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionn@

santé doivent déclarer tout effet indésirable suspecte via le systeme national de declaration,— y0i

Annexe V. (\
4.9 Surdosage @

Lors d’études menées chez des volontaires sains, des doses uniques de vardén primé pelliculé)
allant jusqu'a 80 mg par jour ont été bien tolérées sans provoquer d'effets ind les graves.

Le vardénafil administré a fortes doses répétées et supérieures a la pos recommandée (40 mg
comprimé pelliculé, deux fois par jour) a entrainé I'apparition de (& s séveres. Ceci n'était
associe a aucune forme de toxicité musculaire ou neurologique.

selon les besoins. Une dialyse rénale ne devrait pas accél clairance du produit, celui-ci étant

En cas de surdosage, les mesures habituelles de traitemen Q@to atique doivent &tre mises en ceuvre
% a
fortement lié aux protéines plasmatiques et non éIiQir@e acon significative dans les urines.

5. PROPRIETES PHARMACOLO UE?

5.1 Propriétés pharmacodynamio®o

Classe pharmacothérapeutique: @ie, Médicament utilisé dans la dysfonction érectile.
Code ATC : GO4BEQ9. @

Le vardénafil est un trg
dysfonction érectile. B
restaure la fonctio €

ﬁ@l oral pour I'amélioration de la fonction érectile chez I'homme atteint de
s Bles conditions naturelles, c'est a dire avec une stimulation sexuelle, il
le déficiente en augmentant I’afflux sanguin dans le pénis.

L'érection d@est un processus hémodynamique. Lors d'une stimulation sexuelle, le monoxyde
d'azote est libé¥é. Le monoxyde d'azote active alors I'enzyme guanylate cyclase, entrainant une

aug n des concentrations de guanosine-monophosphate cyclique (GMPc) dans les corps
caverneuX. Il en résulte un relachement des muscles lisses, favorisant une augmentation de I’afflux
sangtiirf dans le pénis. La concentration de GMPc est régulée, a la fois par le taux de synthése via la
guanylate cyclase et par le taux de dégradation via la phosphodiestérase (PDE) hydrolysant le GMPc.

Le vardénafil est un inhibiteur puissant et sélectif de la phosphodiestérase de type 5 (PDE5), la
principale forme de PDE présente dans les corps caverneux de I’homme. Le vardénafil potentialise
I'effet du monoxyde d'azote endogéne dans les corps caverneux en inhibant la PDES. Lorsque le
monoxyde d'azote est libéré en réponse a une stimulation sexuelle, I'inhibition de la PDES5 par le
vardénafil entraine une augmentation des taux de GMPc dans les corps caverneux. C’est pourquoi, une
stimulation sexuelle est nécessaire pour que le vardénafil produise des effets pharmacologiques
bénéfiques.
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Des études in vitro ont montré que le vardénafil était plus sélectif pour la PDE5 que pour les autres
isoenzymes de phosphodiestérases connues (15 fois plus que pour la PDE6, 130 fois plus que pour la
PDEZ1, 300 fois plus que pour la PDE11, et 1000 fois plus que pour les isoenzymes PDE2, PDE3,
PDE4, PDE7, PDES8, PDE9 et PDE10).

Dans une étude de pléthysmographie pénienne (RigiScan), le vardénafil 20 mg a induit une érection
suffisante pour une pénétration (60% de rigidité) chez certains hommes deés la quinzieme minute
suivant I’administration. La réponse globale de ces sujets au vardénafil s’est avérée statistiquement
significative comparativement au placebo 25 minutes aprés I’administration.

Le vardénafil donne lieu a des baisses Iégeéres et transitoires de la pression artérielle qui, dans la
majorité des cas, ne se traduit par aucun effet clinique. La baisse moyenne maximale de la presq'on
artérielle systolique en position couchée, aprés administration de 20 mg et 40 mg de vardénafil :@
respectivement de - 6,9 mmHg et de - 4,3 mmHg, comparativement au placebo. Ces baisses s%
compatibles avec les effets vasodilatateurs des inhibiteurs de la PDES, probablement en raj
I’augmentation des concentrations de GMPc dans les muscles vasculaires lisses. Le va m
administré a doses uniques et répétees allant jusqu’a 40 mg, n’a induit aucune mod@w
cliniguement significative de I'ECG chez des volontaires sains de sexe masculin.

Une étude randomisee, en double aveugle, croisée, en administration unique@conduite chez 59
volontaires sains de sexe masculin afin de comparer les effets sur I’interyalle QT du vardénafil (10 mg
et 80 mg), du sildénafil (50 mg et 400 mg) et ceux d’un placebo. Lam acine (400 mg) a été
utilisée comme témoin interne actif. Les effets sur I’intervalle QT stgPmesurés une heure apres la
prise (tmax moyen pour le vardénafil). L’objectif primaire de cett était d’exclure un effet
supérieur a 10 msec (afin de démontrer I’absence d’effet), d’une‘d@se unique de vardénafil 80 mg
administrée par voie orale, sur I’intervalle QTc par compagaigon au’placebo et mesuré, a I’aide de la
formule de correction de Fridericia (QTcF= QT/RRY), variation a partir de la valeur basale 1
heure apres I’administration. Les résultats concernapt dénafil ont montré une augmentation du
QTc (Fridericia) de 8 msec (90% IC: 6-9) et de @e 90% IC : 8-11) respectivement aux doses de

10 mg et 80 mg par comparaison au placebo et uhe atigmentation du QTci de 4 msec (90% IC : 3-6) et
6 msec (90% IC : 4-7) ) respectivement auxsg!%s e 10 mg et 80 mg par comparaison au placebo, 1
heure aprés I’administration. Au tmax, Seu riation moyenne du QTcF pour le vardénafil 80 mg a
été en dehors des limites établies dans#étb¢gle (moyenne 10 msec, 90% IC : 8-11). En utilisant la
formule de correction individuelle, des valeurs ne s’est retrouvée en dehors des limites.

Une étude apres commercialisat@é conduite chez 44 volontaires sains recevant, en dose unique,
10 mg de vardénafil ou 50 m ildénafil administré en association avec 400 mg de gatifloxacine,
médicament présentant un @Omparable sur I’intervalle QT. Cette étude a montré pour le
vardenafil comme poe%lg tld€nafil une augmentation de I’effet de QTc (Frederica) de 4 msec

(vardénafil) et 5 mse nafil) en comparaison a leur administration séparément. L impact clinique
de ces variations st actuellement inconnu.

Autres infor@ concernant les essais cliniques avec le vardenafil en comprimé orodispersible a

10 mg

L’effi t la tolérance du vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg ont été démontrées dans
unéllarge population d’hommes, lors de deux essais cliniques menés chez 701 patients randomisés,

sou t de dysfonction érectile, et traités jusqu’a 12 semaines. La répartition des patients en sous-
groupes prédéfinis couvrait des patients agés (51%) et incluait des patients ayant des antécédents de
diabete sucré (29%), de dyslipidémie (39%) et d’hypertension (40%).

En cumulant les données issues des deux études cliniques réalisées avec le vardénafil en comprimé
orodispersible a 10 mg, les scores du domaine IIEF-EF avec le vardénafil en comprimé orodispersible
a 10 mg étaient significativement supérieurs au placebo.

71% des tentatives de rapports sexuels rapportées dans les essais cliniques ont abouti & une pénétration
avec succes, comparativement a 44% des tentatives dans le groupe placebo.

Ces résultats étaient également reflétés dans les sous-groupes ; les tentatives de rapports sexuels
rapportées ont abouti a une pénétration avec succes dans les proportions suivantes : chez les patients
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agés (65%), chez les patients ayant des antécédents de diabéte sucré (63%), chez les patients avec des
antécédents de dyslipidémie (66%) et chez les patients avec des antécédents d’hypertension (70%).

Environ 63% des tentatives de rapports sexuels rapportées par les patients traités par le vardénafil en
comprimé orodispersible a 10 mg ont conduit a un maintien de I’érection avec succes,
comparativement a 26% des tentatives de rapports sexuels sous placebo.

Au sein des sous-groupes prédéfinis, 57% (patients agés), 56% (patients avec des antécédents de
diabete sucré), 59% (patients avec des antécédents de dyslipidémie) et 60% (patients avec des
antécédents d’hypertension) de toutes les tentatives de rapports sexuels rapportées sous vardénafil en
comprimé orodispersible & 10 mg ont abouti & un maintien de I”érection avec succes.

Autres informations concernant les essais clinigues avec le vardénafil en comprimé orodispersit%Ie a

10 mg @
Dans les essais cliniques, le vardénafil a été administre a plus de 17000 hommes souffrant de
dysfonction érectile (DE) agés de 18 a 89 ans, dont beaucoup présentaient plusieurs patholdgie
comorbides. Plus de 2500 patients ont été traités avec du vardénafil pendant 6 mois ou Parmi
eux, plus de 900 patients ont été traités pendant un an ou plus. &

d’hypertension (35%), de diabéte sucré (29%), de cardiopathie ischémique e s maladies
cardiovasculaires (7%), de pneumopathies chroniques (5%), d’hyperlipigémie (22%), de dépression
(5%), d’une prostatectomie radicale (9%). En revanche, les groupes sui étaient peu représentés
dans les études cliniques : personnes agées (>75 ans ; 2,4%), et p ésentant certaines affections
cardiovasculaires (voir rubrique 4.3). Aucun essai clinique n’a é duit chez des patients souffrant
de maladies du SNC (a I’exception des patients ayant une lésion ullaire), patients présentant une
insuffisance rénale ou hépatique sévére, patients ayant sub’@chl urgie (& I’exception d’une
prostatectomie avec conservation des nerfs érecteurs), u matisme ou une radiothérapie pelvienne
et patients présentant des troubles de la libido ou des mations anatomiques du pénis.

Les groupes de patients suivants étaient représentés : personnes agées (22%), gg@ souffrant

Durant les études pivotales, le traitement avec Ie@d‘énaﬁl (comprimé pelliculé) s’est traduit par une
amélioration de la fonction érectile, comparativement au placebo. Chez un petit nombre de patients, ou
le rapport sexuel est intervenu jusqu’a 4 3 es aprés I’administration de vardénafil, le taux de
succes a constamment été supérieur a onstaté avec le placebo pour ce qui concerne la
pénétration et le maintien de I’érecti

Au cours des études a dose fi
de dysfonction érectile, le

primé pelliculé) chez une large population d’hommes souffrant
pénétration reussie (SEP2) a été de 68% (5 mg), 76% (10 mg) et

80% (20 mg), comparatt t au placebo (49%) sur une durée d’étude de 3 mois. Dans cette large
population atteinte de nction érectile, la proportion de patients capables de maintenir leurs
érections (SEP3) 6 8¢ 53% (5 mg), 63% (10 mg) et 65% (20 mg) comparativement au placebo
(29%).

En cumulantﬁnnées issues des principales études cliniques d'efficacité, la proportion de patients
sousMal fil ayant obtenu avec succés une pénétration était répartie de la maniére suivante :
tro@eﬂsi ectiles psychogenes (77-87%), troubles érectiles mixtes (69-83%), troubles érectiles
organhieUes (64-75%), personne agées (52-75%), cardiopathie ischémique (70-73%), hyperlipidémie
(62-73%), pneumopathie chronique (74-78%), dépression (59-69%), patients sous traitement
antihypertenseur concomitant (62-73%).

Au cours d'une étude clinique chez des patients diabétiques, le vardénafil a la dose de 10 mg et 20 mg
a significativement amélioré le score du domaine de la fonction érectile, la capacité a obtenir et a
maintenir une érection suffisamment longue pour permettre un rapport sexuel et une rigidité pénienne
comparativement au placebo. Les taux de réponse concernant I’obtention et le maintien de I’érection
ont été de 61% et 49% avec 10 mg et de 64% et 54% avec 20 mg de vardénafil, comparativement a
36% et 23% avec le placebo, chez les patients parvenus au terme des trois mois de traitement.
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Au cours d'une étude clinique chez des patients ayant subi une prostatectomie, le vardénafil a la dose
de 10 et 20 mg a significativement amélioré le score du domaine de la fonction érectile, la capacité a
obtenir et a maintenir une érection suffisamment longue pour permettre un rapport sexuel et une
rigidité pénienne comparativement au placebo. Les taux de réponse concernant I’obtention et le
maintien de I’érection ont été de 47% et 37% avec 10 mg et de 48% et 34% avec 20 mg de vardénafil
comparativement a 22% et 10% avec le placebo, chez les patients parvenus au terme des trois mois de
traitement.

Au cours d’une étude clinique réalisée a doses variables chez des patients présentant une Iésion
médullaire, le vardénafil a amélioré de fagon significative le score du domaine de la fonction érectile,
la capacité a obtenir et & maintenir une érection suffisamment longue pour permettre un rapport sexuel
et la rigidité pénienne, par rapport au placebo. Le nombre de patients pour lesquels le score du ‘
domaine I1EF s’est normalisé (>26) était de 53% avec le vardénafil comparativement a 9% avec@
placebo. Les taux de réponse concernant I’obtention et le maintien de I’érection ont été de 76 %
avec le vardénafil comparativement a 41% et 22% avec le placebo, chez les patients parv terme
des trois mois de traitement. Ces différences étaient cliniquement et statistiquement si%’ atives

(p<0,001). &

La tolérance et I’efficacité du vardénafil se maintenaient dans les études a lon :

Population pédiatrique

L’Agence européenne des médicaments a accordé une dérogation a I’ ion de soumettre les
résultats d’études réalisées dans tous les sous-groupes de la popul 'O&diatrique dans le traitement
de la dysfonction érectile (voir rubrique 4.2 pour les informatioQ ernant I’usage pédiatrique).

5.2 Propriétés pharmacocinétiques é&

Des études de bioéquivalence ont montré que le vadé ;y comprimé orodispersible n’est pas
bioéquivalent au vardénafil 10 mg, comprimé pelliculé 7 la forme orodispersible ne doit donc pas étre
utilisée comme un équivalent au vardénafil 10 comprimé pelliculé.

Absorption Q’&

mprimé pelliculé, est rapidement absorbé. Chez certains
s maximales sont atteintes a peine 15 minutes apres
$ 90% des cas, les concentrations plasmatiques maximales sont
diane : 60 minutes) aprés administration orale chez un sujet a jeun.
La biodisponibilité or %X e est de 15% en moyenne. Aprés administration orale de vardénafil,
I'augmentation ded'A@ de la Cnax st proportionnelle a la dose sur I’intervalle recommandé (de 5 a

20 mg). @

Lorsque Viv@omprimé pelliculé est pris avec un repas riche en graisse (contenant 57% de
matiéres grasses), la vitesse d'absorption est diminuée, avec un allongement médian du tmax de 1 heure
sg moyenne de la Crax de 20%. L'AUC du vardénafil n'est pas modifiée. Apres un repas
cortenant'30% de matiéres grasses, les caractéristiques de I'absorption du vardénafil (tmax, Cmax, €t

nt inchangées comparativement a son administration a jeun.

Le vardénafil, sous la forme vardénafi
patients, les concentrations plasm@ti
administration orale. Toutefoj
obtenues en 30 a 120 minugim

Le vardénafil est rapidement absorbé aprés administration sans eau de Vivanza comprimé
orodispersible 10 mg. Le temps médian pour atteindre la Crmax variait entre 45 et 90 minutes et était
similaire ou légérement retardé (de 8 a 45 min) par rapport a celui du comprimé pelliculé. L’AUC
moyenne du vardénafil était augmentée de 21 a 29% (patients d’age moyen et patients agés, atteints de
dysfonction érectile) ou de 44% (sujets jeunes sains) sous Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible
par rapport a la forme comprimé pelliculé : cette différence résulte de I’absorption locale au niveau de
la cavité buccale d’une petite quantité de médicament. 1l n’y avait pas de différence conséquente entre
la Cnax moyenne de la forme comprimé orodispersible et celle de la forme comprimé pelliculé.
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Chez les sujets ayant pris du vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg avec un repas riche en
graisse, aucun effet sur I’AUC et le tmax du vardénafil n’a été observé, alors que la Crax du vardénafil
était réduite de 35% en postprandial. Sur la base de ces résultats, Vivanza 10 mg, comprimé
orodispersible peut étre pris avec ou sans nourriture.

Si Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible est pris avec de I’eau, I’AUC est réduite de 29%, la Cmax
reste inchangée et le tmax médian est réduit de 60 minutes par rapport a une prise du comprimé sans
eau. Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible doit étre pris sans liquide.

Distribution

Le volume de distribution moyen a I'état d'équilibre du vardénafil est de 208 L, ce qui suggere yne
distribution tissulaire. @

Le vardénafil et son principal métabolite circulant (M1) sont fortement liés aux protéine % iques

(environ 95% pour le vardénafil ou M1). Pour le vardénafil ainsi que pour M1, la liais rotéines
est indépendante des concentrations médicamenteuses totales.

Chez des volontaires sains recevant du vardénafil, moins de 0,00012% de lad &bﬂlnlstree se
retrouvait dans I’éjaculat obtenu 90 minutes apres I’administration. 6

Biotransformation 6

Le vardénafil, sous la forme Vivanza, comprimé pelliculé, est pri \balement métabolisé par
métabolisme hépatique via l'isoforme 3A4 du cytochrome P450QP) avec la contribution des
isoformes CYP3A5 et CYP2C.

Chez I'nomme, le principal métabolite circulant (W) edmt par N-déséthylation du vardénafil et
est ensuite lui-méme métabolisé ; sa demi-vie d'élignination plasmatique est d'environ 4 heures. Une
partie de ce métabolite M1 se retrouve sous for curonoconjuguée dans la circulation systémique.
Le profil de sélectivité de ce métabolite Mlm les phosphodiestérases est similaire a celui du
vardénafil ; in vitro, sa puissance d’inhi QQ a-vis de la phosphodiestérase de type 5 équivaut a
environ 28% de celle du vardénafil, c nt ainsi & hauteur d’environ 7% a I’efficacité du

médicament
Chez les patients sous Vivanﬁb‘@comprimé orodispersible, la demi-vie moyenne terminale du
vardenafil variait entre 4 e es. La demi-vie d’élimination du métabolite M1 est comprise entre 3

et 5 heures, et est sménﬂ lle du vardénafil.

Elimination

Le coefﬂmer@raﬂon totale du vardénafil est de 56 I/h ; la demi-vie d'élimination terminale qui en
résulte est de [*ordre de 4 a 5 heures. Apres administration orale, le vardénafil est éliminé sous forme
de métabelites, principalement dans les feces (environ 91-95% de la dose administrée) et, dans une
moindre,Mesure, dans les urines (environ 2-6% de la dose administrée).

Pharmacocinétiqgue dans des groupes de patients particuliers

Patients agés

Chez des volontaires sains agés de 65 ans et plus, la clairance hépatique du vardénafil était diminuée
par rapport a celle observée chez des volontaires sains plus jeunes (agés de 18 a 45 ans). En moyenne,
les hommes agés prenant Vivanza, comprimé pelliculé présentaient une AUC du vardénafil augmentée
de 52% et une Cmax augmentée de 34% par rapport a celle des hommes plus jeunes (voir rubrique 4.2).

L’AUC et la Cmax du vardénafil chez les patients agés (65 ans et plus) prenant du vardénafil en

comprimé orodispersible, étaient respectivement augmentées de 31 a 39% et de 16 a 21%,
comparativement aux patients 4gés de 45 ans et moins. 1l n’y a pas eu d’accumulation plasmatique du
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vardénafil chez les patients agés de 45 ans et moins, ni chez les patients agés de 65 ans et plus, apres
une prise quotidienne de vardénafil en comprimé orodispersible a 10 mg pendant 10 jours.

Insuffisance rénale

Chez les volontaires présentant une insuffisance rénale Iégére a modérée (clairance de la créatinine :
30 a 80 ml/min), le profil pharmacocinétique du vardénafil était comparable a celui d’un groupe
témoin ayant une fonction rénale normale. Chez les volontaires présentant une insuffisance rénale
séveére (clairance de la créatinine <30 ml/min), I’AUC moyenne était augmentée de 21% et la Crax
moyenne diminuée de 23% par rapport aux volontaires sans insuffisance rénale. Aucune corrélation
statistiguement significative n’a été observée entre la clairance de la créatinine et I’exposition au
vardenafil (AUC et Cnax) (voir rubrique 4.2). Les caractéristiques pharmacocinétiques du vardénafil
n’ont pas été étudiées chez les patients nécessitant une dialyse (voir rubrique 4.3). ‘

Insuffisance hépatique

Chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére a modérée (classes A et B
Pugh), la clairance du vardénafil était diminuée proportionnellement au degré de I'attei
Chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére (classe A de Child-
Cmax moyennes du vardénafil étaient augmentées de 17% et 22% respectivement, rativement aux
sujets sains. Chez les patients avec insuffisance modérée (classe B de Child-P
moyennes étaient augmentées de 160% et de 133% respectivement, comparafiyement aux sujets sains
(voir rubrique 4.2). Les caractéristiques pharmacocinétiques du vardénafj on pas été étudiées chez
les insuffisants hépatiques séveéres (classe C de Child-Pugh) (voir ru 6

Informations complémentaires

Les données in vitro suggeérent que des effets du vardénafil sur Qibstrats de la glycoprotéine P plus
sensibles que la digoxine, ne peuvent étre exclus. Le dabi a@éte ilate est un exemple de substrat
intestinal de la glycoprotéine P tres sensible. é

\
5.3 Données de sécurité préclinique

Les données non cliniques issues des étude
toxicologie en administration répétée, gé
de développement n’ont pas révélé de pi

onventionnelles de pharmacologie de sécurité,
ité, cancérogenese, et des fonctions de reproduction et
particulier pour I’homme.

6. DONNEES PHARM IQUES

6.1 Liste des excipg&s/

Aspartam (E951)‘

Ardme menthe
Stéarate de r@um
Crospowdone

6.2 Incompatibilités
Sans objet.
6.3 Durée de conservation

3 ans
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6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver dans I’emballage d’origine a I’abri de I’humidité et de la lumiére.

6.5 Nature et contenu de I’emballage extérieur

4 x 1 comprimés orodispersibles dans des blisters alu/alu perforés en dose unitaire.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6  Précautions particuliéres d’élimination

Pas d'exigences particuliéres pour I’élimination.

Q
{\6
Bayer AG @

O

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

51368 Leverkusen

Allemagne @

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE V@HE

EU/1/03/249/016 &Q

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION‘D@OUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION Q

Date de premiére autorisation : 04 mars 200&

Date du dernier renouvellement : 04 n@ 38

10. DATEDE MISEAJ TEXTE
0\( '
SO
Des informatio [lées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne edicaments http://www.ema.europa.eu.

(JQ/
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ANNEXE II {\6

FABRICANT RESPONSABLE DE LA LIBERATION DEX/O
LOTS

CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRAI\@ET
D’UTILISATION

AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIO
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE HE

CONDITIONS OU RESTRICTION VUE D’UNE
UTILISATION SURE ET EFFIC U MEDICAMENT
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A.  FABRICANT RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Allemagne

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION \

Médicament soumis & prescription médicale. . 66

C. AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION@SE SURLE

MARCHE Q

. Rapports périodiques actualisés de securité (PSURS) @

Les exigences relatives a la soumission des PSURs pour ce médicame % définies dans la liste des
dates de référence pour I’Union (liste EURD) prévue a I’article 1 , paragraphe 7, de la
directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail uropeen des médicaments.

D. CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE &E UTILISATION SURE ET
EFFICACE DU MEDICAMENT N

. Plan de gestion des risques (PGR) Q

Le titulaire de I’autorisation de mise sur ’Sd]é réalisera les activités et interventions requises
décrites dans le PGR adopté et présen@a e Module 1.8.2 de I’autorisation de mise sur le marché,

ainsi que toutes actualisations uI% doptées du PGR.

Un PGR actualisé doit étre & :

. a la demande de,l’ Qte européenne des médicaments;

e de gestion des risques est modifié, notamment en cas de réception de
ions pouvant entrainer un changement significatif du profil bénéfice/risque,
ape importante (pharmacovigilance ou minimisation du risque) est franchie.

N

nouvelles i
ou lorsq
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé

vardénafil
|
| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) _ (Z )
*
Chague comprimé contient 5 mg de vardénafil (sous forme de chlorhydrate). (\%

[3. LISTE DES EXCIPIENTS 0" |

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

N
2 comprimés pelliculés \

4 comprimés pelliculés Q

8 comprimés pelliculés &

12 comprimés pelliculés 6
20 comprimeés pelliculés
<&
YaN

|5. MODE ET VOIE(S) D‘ADMINISTRATI®ON

Voie orale. ZQ

Lire la notice avant utilisation.

ALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

6. MISE EN GARDE
CONSERVE H@,

Tenir hors de la vﬁz

(7. AUTF%Q MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE |

c <

| 8. \"PATE DE PEREMPTION |

a portée des enfants.

EXP

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Allemagne

\

| 12.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

y ]
<
\/
EU/1/03/249/001 2 comprimés (
EU/1/03/249/002 4 comprimés 3&
EU/1/03/249/003 8 comprimés Q
EU/1/03/249/004 12 comprimés

EU/1/03/249/013 20 comprimés @

[13. NUMERO DU LOT \0‘

Lot &Q

7

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET BE\DELIVRANCE

Q

[15.  INDICATIONS D’UTILISATION "
N\

| 16. INFORMATIONS EN B

Vivanza 5 mg Q®

*

N\

[ 17.  IDENTIFIANRUNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres @ant I'identifiant unique inclus.

_ 0,
| 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN
NN
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L*‘AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE =~ {__

7
Bayer (logo) . 6
N\

3. DATE DE PEREMPTION \J

EXP @

(2
| 4. NUMERO DU LOT R 0/
Lo Q\
|5.  AUTRE N
A ¥4
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 10 mg, comprimé pelliculé

vardénafil
|
| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) _ (Z )
*
Chague comprimé contient 10 mg de vardénafil (sous forme de chlorhydrate). (\%

[3. LISTE DES EXCIPIENTS 0" |

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

N
2 comprimés pelliculés \

4 comprimés pelliculés Q

8 comprimés pelliculés &

12 comprimés pelliculés 6
20 comprimeés pelliculés
<&
YaN

| 5.  MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATI®ON

Voie orale. ZQ

Lire la notice avant utilisation.

ALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

6. MISE EN GARDE
CONSERVE H@,

Tenir hors de la vﬁz

(7. AUTF%Q MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE |

c <

| 8. \"PATE DE PEREMPTION |

a portée des enfants.

EXP

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Allemagne

\

| 12.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

y ]
<
\/
EU/1/03/249/005 2 comprimés (
EU/1/03/249/006 4 comprimés 3&
EU/1/03/249/007 8 comprimés Q
EU/1/03/249/008 12 comprimeés

EU/1/03/249/014 20 comprimés @

[13. NUMERO DU LOT \0‘

Lot &Q

7

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET BE\DELIVRANCE

Q

[15.  INDICATIONS D’UTILISATION "
N\

| 16. INFORMATIONS EN B

Vivanza 10 mg Q®

*

N\

[ 17.  IDENTIFIANRUNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres @ant I'identifiant unique inclus.

_ 0,
| 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN
NN
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 10 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE L P

7
Bayer (logo) . 6
N\

3. DATE DE PEREMPTION \J

EXP @

(2
| 4. NUMERO DU LOT R 0/
Lo Q\
|5.  AUTRE N
A ¥4
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 20 mg, comprime pelliculé

vardénafil
|
| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) _ (Z )
*
Chague comprimé contient 20 mg de vardénafil (sous forme de chlorhydrate). (\%

[3. LISTE DES EXCIPIENTS 0" |

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

N
2 comprimés pelliculés \

4 comprimés pelliculés Q

8 comprimés pelliculés &

12 comprimés pelliculés 6
20 comprimeés pelliculés
<&
YaN

| 5.  MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATI®ON

Voie orale. ZQ

Lire la notice avant utilisation.

ALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

6. MISE EN GARDE
CONSERVE H@,

Tenir hors de la vﬁz

(7. AUTF%Q MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE |

c <

| 8. \"PATE DE PEREMPTION |

a portée des enfants.

EXP

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Allemagne

\

| 12.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

y ]
<
\/
EU/1/03/249/009 2 comprimés (
EU/1/03/249/010 4 comprimés 3&
EU/1/03/249/011 8 comprimés Q
EU/1/03/249/012 12 comprimés

EU/1/03/249/015 20 comprimés @

[13. NUMERO DU LOT \0‘

Lot &Q

7

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET BE\DELIVRANCE

Q

[15.  INDICATIONS D’UTILISATION "
N\

| 16. INFORMATIONS EN B

Vivanza 20 mg Q®

*

N\

[ 17.  IDENTIFIANRUNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres @ant I'identifiant unique inclus.

_ 0,
| 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN
NN
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 20 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE L P

7
Bayer (logo) . 6
N\

3. DATE DE PEREMPTION \J

EXP @

(2
| 4. NUMERO DU LOT R 0/
Lo Q\
|5.  AUTRE N
A ¥4
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible
vardénafil

(2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S)

Chague comprimé contient 10 mg de vardénafil (sous forme de chlorhydrate).

¢
3. LISTE DES EXCIPIENTS R\

N4
Contient de I’aspartam (E951) et du sorbitol (E420). @

Lire la notice pour plus d’informations. 06

(4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU L )

X
4 x 1 comprimés orodispersibles

N7

|5.  MODEET VOIE(S) D'ADMlNlSTRAIQN

Voie orale. A dissoudre dans la bouche

Lire la notice avant utilisation. Q’Q/

6. MISE EN GARDE SP éﬁ_\E INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
CONSERVE HOR E ET DE PORTEE DES ENFANTS

*
Tenir hors de la vue e \ portée des enfants.

(7. AUT@%BE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

D
8. i DgE DE PEREMPTION

)4

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver dans I’emballage d’origine a I’abri de I’humidité et de la lumiére.
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Allemagne

»
| 12.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE . e

\/
EU/1/03/249/016 4 comprimés é

[13. NUMERO DU LOT 0‘

o,
\0(9

Lot

[14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

X0
S

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

N\

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE Q

| 17.  IDENTIFIANT UNIQUE,- EODE-BARRES 2D
code-barres 2D portant#"\nt' ant unique inclus.
O

7S5

PC

@

[ 18. |DEN‘T&@V UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

PLAQUETTE THERMOFORMEE

|1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible
vardénafil

\
| 2. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE C)

7
Bayer [logo] (
x9
| 3. DATE DE PEREMPTION 6‘0

EXP 6
N
| 4. NUMERO DU LOT Q M
Lot é&o
N7
[5.  AUTRE (\\
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B. NOTICE



Notice : Information de I’utilisateur

Vivanza 5 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans (‘@

notice. Voir rubrique 4. .\6
Que contient cette notice ? @

Qu'est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Vivanza ? @
Comment prendre Vivanza ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ? 6
Comment conserver Vivanza ? \o
Contenu de I’emballage et autres informations Q

oukrwhE

1. Qu’est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il uﬁ;&g

phosphodiestérase de type 5. Ces médicaments sogt Btilisés dans le traitement de la dysfonction
érectile chez I’homme adulte, une maladie QQLtpour conséquences des difficultés a obtenir ou a

maintenir une érection. Q

Au moins un homme sur dix prése is des difficultés a obtenir ou & maintenir une érection. Les
causes peuvent étre d'ordre physidte ot psychologique, ou le plus souvent, une combinaison des deux.

Quelle que soit la cause, en r% "une modification des muscles et des vaisseaux sanguins, il ne
d

reste pas assez de sang au Q// u pénis pour le rendre et le maintenir rigide.

\
Vivanza contient du vardénafil, qui appartient a m;e de médicaments appelée inhibiteurs de la

*

Vivanza agira seulem cas de stimulation sexuelle. Il réduit I’action d’une substance chimique de
I’organisme qui m I’érection. Vivanza permet une érection d'une durée suffisante pour une

activité sexu& isante.

2. @s sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanza ?

Ne ez jamais Vivanza :

- Si vous étes allergique au vardénafil ou a I’un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Les signes d'une réaction allergique peuvent étre
des réactions cutanées, des démangeaisons, un gonflement du visage ou des lévres et une
respiration courte.

- Si vous prenez des médicaments contenant des dérivés nitrés tels que la nitroglycérine pour
I'angor ou des donneurs de monoxyde d'azote comme le nitrite d'amyle, l'utilisation de Vivanza
peut modifier sérieusement votre tension artérielle.

- Si vous prenez actuellement du ritonavir ou de I’indinavir, des médicaments utilisés pour traiter
les infections dues au virus de I’immunodéficience humaine (VIH).

- Si vous avez plus de 75 ans et que vous étes actuellement traité par du kétoconazole, de
I’itraconazole ou un médicament anti-fongique.
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- Si vous avez de graves problémes cardiaques ou du foie.

- Si vous étes sous dialyse rénale.

- Si vous avez eu récemment un accident vasculaire cérébral ou une crise cardiaque.

- Si vous avez eu, ou avez une faible tension artérielle.

- Si votre famille présente des antécédents de maladies dégénératives des yeux (comme la rétinite
pigmentaire).

- Si vous avez déja présenté une pathologie incluant une perte de la vision due a I’atteinte du nerf
optique liée & un apport sanguin insuffisant appelée neuropathie optique ischémique antérieure
non artéritiqgue (NOIAN).

- Si vous prenez du riociguat. Ce médicament est utilisé pour traiter I’hypertension artérielle
pulmonaire (HTAP) (c’est-a-dire une pression sanguine élevée dans les artéres pulmonaires) et
I”hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTPC) (c’est-a-dire une pressiQn

sanguine élevée dans les artéres pulmonaires due a la présence de caillots sanguins persi ).
Il a été démontre que les inhibiteurs des PDES, tel que Vivanza, augmentent les effets
hypotenseurs de ce médicament. Si vous prenez du riociguat ou si vous avez un do Z-en

a votre médecin.

Avertissements et précautions &

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre Vivani

Faites attention avec Vivanza

- Sivous avez des troubles cardiaques, il peut étre risqué pour vous %r une activité sexuelle.

- Sivous souffrez d’irrégularités du rythme cardiaque (arythmi gues) ou de maladies
cardiaques héréditaires affectant votre électrocardiogramme

- Sivous avez une malformation anatomique du pénis telle q@ngulation, la maladie de La
Peyronie et la sclérose des corps caverneux.

- Sivous avez une maladie pouvant étre a l'origine d‘é%ons qui ne cessent pas (priapisme). Ces
maladies sont la drépanocytose, le myélome myylt la leucémie.

- Sivous avez un ulcere a I’estomac (aussi appglé ulCere gastrique ou gastroduodénal).

- Sivous avez des troubles de la coagulation (tels §ue I’hémophilie).

- Sivous utilisez d'autres traitements pousda dysfonction érectile, dont Vivanza en comprimé
orodispersible (voir la rubrique : Au icaments et Vivanza).

- Si vous ressentez une diminution perte soudaine de la vision, arrétez de prendre Vivanza et
contactez immédiatement votr

Enfants et adolescents &

Vivanza n’est pas destiné @ilisé chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans.
*

in.

Autres médicament
Informez votre m
tout autre médi
Certains mé
- Les déri

anza

u votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

, Y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

ents peuvent poser probléme, particuliérement les suivants :

VES nitrés, médicaments pour traiter I'angine de poitrine, ou les donneurs de monoxyde

omme le nitrite d'amyle. Prendre ces médicaments avec Vivanza peut modifier

ement votre tension artérielle.

&ficaments pour le traitement des arythmies tels que la quinidine, la procainamide, I’amiodarone
ou le sotalol.

- Leritonavir ou l'indinavir, médicaments contre le VIH.

- Le kétoconazole ou l'itraconazole, médicaments antifongiques.

- L'érythromycine ou la clarithromycine, antibiotiques appartenant a la classe des macrolides.

- Les alpha-bloquants, médicaments utilisés dans le traitement de I’hypertension artérielle et de
I’augmentation du volume de la prostate (hyperplasie bénigne de la prostate).

- Leriociguat.

Ne prenez pas Vivanza, comprimé pelliculé en association avec d'autres traitements pour la
dysfonction érectile, dont Vivanza, comprimé orodispersible.
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Vivanza avec des aliments, des boissons et de I’alcool

- Vous pouvez prendre Vivanza avec ou sans nourriture, mais de préférence pas apres un repas lourd
ou riche en graisses car cela pourrait retarder I’effet.

- Ne buvez pas de jus de pamplemousse lorsque vous prenez Vivanza. Cela peut interférer avec
I’effet habituel du médicament.

- Les boissons alcoolisées peuvent rendre I’érection plus difficile.

Grossesse et allaitement
Vivanza n’est pas indiqué chez la femme.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Vivanza peut chez certaines personnes entrainer des sensations vertigineuses ou des troubles dela
vision. Si vous avez des vertiges ou si votre vision est modifiée aprés la prise de Vivanza, ne @
conduisez pas ou n’utilisez pas d'instruments ou de machines. . %

N\
3. Comment prendre Vivanza ? @

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indicatio N&otre meédecin.
Vérifiez auprés de votre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute. L recommandée est
de 10 mg.

Prendre un comprime de Vivanza environ 25 a 60 minutes avant L@ion sexuelle. En cas de
stimulation sexuelle vous pouvez obtenir une érection a partir d inutes, jusqu’a 4 a 5 heures
apres la prise de Vivanza. ﬁ

- Avalez le comprimé avec un verre d’eau. &'

Ne prenez jamais Vivanza, comprime pelliculé eg emps qu'une autre forme de Vivanza.
Ne prenez pas Vivanza plus d’une fois par jourQ

Si vous avez I'impression que l'effet de Vééﬂ'est trop fort ou trop faible, informez-en votre
médecin. Il pourra vous proposer une @ orme de vardénafil a une dose différente en fonction de

I'efficacité observée.
Si vous avez pris plus de Vi @e vous n’auriez di

Les hommes qui prennent Vivanza peuvent étre sujets a plus d'effets indésirables et souffrir de
maux de dos séveres. vez pris plus de Vivanza que vous n’auriez dd, informez votre médecin.

Si vous avez d’au
votre médecin

stions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
re pharmacien.

4, ;C@ sont les effets indésirables éventuels ?

Co tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. La plupart de ces effets sont légers a modérés.

Une perte ou une diminution de la vision, partielle, soudaine, temporaire ou permanente au niveau d'un
seul eeil ou des deux yeux est survenue chez des patients. Arrétez de prendre Vivanza et contactez
votre médecin immédiatement.

Une diminution ou une perte soudaine de I’audition a été rapportée.

Des cas de mort subite, de battement cardiaque rapide ou irrégulier, de crise cardiaque, de douleur
dans la poitrine et de troubles de la circulation cérébrale (incluant une diminution temporaire du débit
sanguin vers certaines parties du cerveau et un saignement dans le cerveau) ont été observeés chez des
hommes prenant du vardénafil. La plupart des hommes qui ont présenté ces effets indésirables avaient
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des problémes cardiaques avant de prendre ce medicament. 1l n'est pas possible de déterminer si ces
évenements étaient directement liés au vardénafil.

La probabilité de survenue d’un effet indésirable est décrite selon les catégories suivantes :

Trés fréquents :
peuvent affecter plus de 1 personne sur 10
- Maux de téte

Fréquents :

peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10

- Sensations de vertige \

- Bouffées de chaleur @

- Nez qui coule ou nez bouché N 6
- Indigestion \

Peu fréquents : O
peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100 &
- Gonflement au niveau de la peau et des muqueuses, y compris un gonflem @niveau du visage,

des lévres ou de la gorge

- Troubles du sommeil

- Engourdissement ou déficience du toucher 6

- Somnolence \O

- Effets sur la vision, rougeur des yeux, altération de la visio uleurs, douleur et inconfort
oculaires, sensibilité a la lumiére VQ

- Bourdonnement des oreilles, vertiges

- Augmentation du rythme cardiaque ou palpitations 6

- Essoufflement \

- Nez encombré

- Remontées acides, gastrite, douleur abdomh@iiarrhée, vomissements, écceurement (nausées),

bouche séche

- Augmentation des taux d’enzymes h@%ﬁs dans le sang

- Rash, rougeur de la peau

- Douleur dorsale ou musculaire & @don du taux d’enzyme musculaire dans le sang (créatine
phosphokinase), raideur mu@

- Erections prolongées
- Malaise (}0

*

Rares : ‘

peuvent affecter j personne sur 1000

- Inflammati iveau des yeux (conjonctivite)
- Réactio que

- Anxiété

- jssement

- mnésie

- vulsions

- Augmentation de la pression oculaire (glaucome), augmentation des sécrétions lacrymales
- Effets sur le cceur (tels que crise cardiaque, trouble du rythme, ou angine de poitrine)

- Pression artérielle élevée ou basse

- Saignement de nez

- Altération des résultats sanguins vérifiant la fonction hépatique (foie)

- Sensibilité de la peau au soleil

- Erections douloureuses

- Douleur a la poitrine

- Diminution temporaire du débit sanguin vers certaines parties du cerveau
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Tres rares ou fréquence indéterminée :

peuvent affecter moins de 1 personne sur 10000 ou dont la fréquence ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles

- Présence de sang dans les urines (hématurie)

- Saignement du pénis (hémorragie pénienne)

- Présence de sang dans le sperme (hémospermie)

- Mort subite

- Saignement dans le cerveau

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s’applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. VVous pouvez également déc\arer
les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration décrit en annexe V.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sug Ia&é
de ce médicament. (\

5. Comment conserver Vivanza ? Q
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. @

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur @)allage aprés « EXP ». La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois. \

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordure%nagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisezZ49lus. Cés mesures contribueront a protéger

I’environnement.
&

6. Contenu de I’emballage et autres inforr@ns

Ce que contient Vivanza &
- La substance active est le vardé@. Chaque comprimé contient 5 mg de vardénafil (sous forme

de chlorhydrate).

- Les autres composants de@rimés sont :
Comprimé nu : crospoy’8 , Stéarate de magnésium, cellulose microcristalline, silice colloidale
anhydre.
Pelliculage : magcF 00, hypromellose, dioxyde de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172),
oxyde de fe{ ro 172).

Les comprimés iculés de Vivanza 5 mg sont oranges, marqués par un « v » sur une face et le
dosage « 5 » sbr I’autre face. lls sont conditionnés en boites de 2, 4, 8, 12, ou 20 comprimés. Toutes
les (fsj@ions peuvent ne pas étre commercialisées.

Comment i(@& Vivanza et contenu de I’emballage extérieur ?
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Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Bayer AG

51368 Leverkusen

Allemagne

Fabricant

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Allemagne
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Teél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641- 87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGdo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. Q
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland
Bayer Limited @
Tel: +353 1 216 3300

island (}0
Icepharma hf. ’\
Simi: +354-540 8@00

Italia
Bayer S.p.A @

Tel: +39 02 @
Kvmpog

NO Limited
Tnk: +357 22 48 38 58
Lat

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. N 9
Tel: +35 621 44 62 05 \
Nederland (
Bayer B.V. O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge

Bayer AS @
TIf: +47-2313 050
Osterreich %
Bayer Austri Jn.b. H.
Tel: +43-( 46-0
Polska

Baye & 7 0.0.
Tel.% 225723500
F@y al

Bayer Portugal, Lda.

el: +351 21 416 42 00
Roménia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’Agence
européenne des médicaments : http://www.ema.europa.eu.



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

Notice : Information de I’utilisateur

Vivanza 10 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionne da

notice. Voir rubrique 4. (\
Que contient cette notice ? Q’&

1. Qu'est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il utilisé ? @
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanz

3. Comment prendre Vivanza ? %

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ? \Q

5. Comment conserver Vivanza ?

6. Contenu de I’emballage et autres informations Q

1. Qu’est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il dtjlise ?

Vivanza contient du vardénafil, qui appartient a @nille de médicaments appelée inhibiteurs de la
phosphodiestérase de type 5. Ces médicamags,éon utilisés dans le traitement de la dysfonction
érectile chez I’homme adulte, une maladi pour conséquences des difficultés a obtenir ou a
maintenir une érection.

Au moins un homme sur dix pr &arfms des difficultés a obtenir ou & maintenir une érection. Les
causes peuvent étre d'ordre p e ou psychologique, ou le plus souvent, une combinaison des deux.
Quelle que soit la cause, e d’une modification des muscles et des vaisseaux sanguins, il ne
reste pas assez de san é au du pénis pour le rendre et le maintenir rigide.

Vivanza agira seu en cas de stimulation sexuelle. Il réduit I’action d’une substance chimique de
I’organisme q a I’érection. Vivanza permet une érection d'une durée suffisante pour une
activité sexu atisfaisante.

2. elles sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanza ?

Ne prenez jamais Vivanza :

- Si vous étes allergique au vardénafil ou a I’un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Les signes d'une réaction allergique peuvent étre
des réactions cutanées, des démangeaisons, un gonflement du visage ou des lévres et une
respiration courte.

- Si vous prenez des médicaments contenant des dérivés nitrés tels que la nitroglycérine pour
I'angor ou des donneurs de monoxyde d'azote comme le nitrite d'amyle, I'utilisation de Vivanza
peut modifier sérieusement votre tension artérielle.

- Si vous prenez actuellement du ritonavir ou de I’indinavir, des médicaments utilisés pour traiter
les infections dues au virus de I’'immunodéficience humaine (VIH).
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- Si vous avez plus de 75 ans et que vous étes actuellement traité par du kétoconazole, de
I’itraconazole ou un médicament anti-fongique.

- Si vous avez de graves problemes cardiaques ou du foie.

- Si vous étes sous dialyse rénale.

- Si vous avez eu récemment un accident vasculaire cérébral ou une crise cardiaque.

- Si vous avez eu, ou avez une faible tension artérielle.

- Si votre famille présente des antécédents de maladies dégénératives des yeux (comme la rétinite
pigmentaire).

- Si vous avez déja présenté une pathologie incluant une perte de la vision due a I’atteinte du nerf
optique liée a un apport sanguin insuffisant appelée neuropathie optique ischémique antérieure
non artéritique (NOIAN).

- Si vous prenez du riociguat. Ce médicament est utilisé pour traiter I’hypertension artériel‘e
pulmonaire (HTAP) (c’est-a-dire une pression sanguine élevée dans les artéres pulmonair t
I’hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTPC) (c’est-a-dire une pre
sanguine élevée dans les artéres pulmonaires due a la présence de caillots sanguins e
Il a été démontré que les inhibiteurs des PDEDS, tel que Vivanza, augmentent les gffe
hypotenseurs de ce médicament. Si vous prenez du riociguat ou si vous aveg(’

a votre médecin. Q

Avertissements et précautions @
Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre @an

sistants).

Faites attention avec Vivanza

- Sivous avez des troubles cardiaques, il peut étre risqué poury, d'avoir une activité sexuelle.

- Si vous souffrez d’irrégularités du rythme cardiaque (aryth cardiaques) ou de maladies
cardiaques héréditaires affectant votre électrocardiogr

- Sivous avez une malformation anatomique du péniséy que l'angulation, la maladie de La
Peyronie et la sclérose des corps caverneux. « @

- Sivous avez une maladie pouvant étre a l'origie d'€rections qui ne cessent pas (priapisme). Ces
maladies sont la drépanocytose, le myélome%iple et la leucémie.

- Sivous avez un ulcere a I’estomac (ausSi¢appelé ulcere gastrique ou gastroduodénal).

- Sivous avez des troubles de la coaguléti

- Sivous utilisez d'autres traitemen
orodispersible (voir la rubriques s médicaments et Vivanza).

- Si vous ressentez une dimin une perte soudaine de la vision, arrétez de prendre Vivanza et
contactez immédiatemen médecin.

tels que I’hémophilie).
a dysfonction érectile, dont Vivanza en comprimé

Enfants et adolescen ’§/
Vivanza n’est pas‘de g *étre utilisé chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans.

@et Vivanza

Autres médic

Informez vo@ecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médieament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

Certai adicaments peuvent poser probleme, particulierement les suivants :

- (Les g€rivés nitrés, médicaments pour traiter I'angine de poitrine, ou les donneurs de monoxyde

ote comme le nitrite d'amyle. Prendre ces médicaments avec Vivanza peut modifier

sérieusement votre tension artérielle.

- Meédicaments pour le traitement des arythmies tels que la quinidine, la procainamide, I’amiodarone
ou le sotalol

- Le ritonavir ou l'indinavir, médicaments contre le VIH.

- Le kétoconazole ou l'itraconazole, médicaments antifongiques

- L'érythromycine ou la clarithromycine, antibiotiques appartenant a la classe des macrolides.

- Les alpha-bloguants, médicaments utilisés dans le traitement de I’hypertension artérielle et de
I’augmentation du volume de la prostate (hyperplasie bénigne de la prostate).

- Leriociguat.
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Ne prenez pas Vivanza, comprimé pelliculé en association avec d'autres traitements pour la
dysfonction érectile, dont Vivanza, comprimé orodispersible.

Vivanza avec des aliments, des boissons et de I’alcool

- Vous pouvez prendre Vivanza avec ou sans nourriture, mais de préférence pas apres un repas lourd
ou riche en graisses car cela pourrait retarder I’effet.

- Ne buvez pas de jus de pamplemousse lorsque vous prenez Vivanza. Cela peut interférer avec
I’effet habituel du médicament.

- Les boissons alcoolisées peuvent rendre I’érection plus difficile.

Grossesse et allaitement
Vivanza n’est pas indiqué chez la femme. \

Conduite de véhicules et utilisation de machines N @
Vivanza peut chez certaines personnes entrainer des sensations vertigineuses ou des troub

vision. Si vous avez des vertiges ou si votre vision est modifiée aprés la prise de Vivan e
conduisez pas ou n’utilisez pas d'instruments ou de machines. &

3.  Comment prendre Vivanza ? @
Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les iﬁ ns de votre médecin.

Vérifiez aupres de votre médecin ou de votre pharmacien en cas d\ La dose recommandée est

de 10 mg. ?

Prendre un comprimé de Vivanza environ 25 a 60 minutes&&t une relation sexuelle. En cas de
stimulation sexuelle vous pouvez obtenir une érection a partir de 25 minutes, jusqu’a 4 a 5 heures
apres la prise de Vivanza.

- Avalez le comprimé avec un verre d’eau.

Ne prenez jamais Vivanza, comprimé pethJ,lé en méme temps qu'une autre forme de Vivanza.
Ne prenez pas Vivanza plus d’une foj %ur.
Si vous avez I'impression que I'e@vwanza est trop fort ou trop faible, informez-en votre

médecin. Il pourra vous prop e autre forme de vardénafil a une dose différente en fonction de
I'efficacité observée. (}
*

Si vous avez pris‘pl ivanza que vous n’auriez di

Les hommes qui p, trop de Vivanza peuvent étre sujets a plus d'effets indésirables et souffrir de
maux de dos@ i vous avez pris plus de Vivanza que vous n’auriez dd, informez votre médecin.
Si vous avez d%autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a

vottv)@in ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. La plupart de ces effets sont 1égers a modérés.

Une perte ou une diminution de la vision, partielle, soudaine, temporaire ou permanente au niveau d'un
seul eeil ou des deux yeux est survenue chez des patients. Arrétez de prendre Vivanza et contactez
votre médecin immeédiatement.

Une diminution ou une perte soudaine de I’audition a été rapportée.
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Des cas de mort subite, de battement cardiaque rapide ou irrégulier, de crise cardiaque, de douleur
dans la poitrine et de troubles de la circulation cérébrale (incluant une diminution temporaire du débit
sanguin vers certaines parties du cerveau et un saignement dans le cerveau) ont été observeés chez des
hommes prenant du vardénafil. La plupart des hommes qui ont présenté ces effets indésirables avaient
des problémes cardiaques avant de prendre ce médicament. Il n'est pas possible de déterminer si ces
événements étaient directement liés au vardénafil.

La probabilité de survenue d’un effet indésirable est décrite selon les catégories suivantes :

Treés fréquents :
peuvent affecter plus de 1 personne sur 10
- Maux de téte ‘

Fréquents : . 6
peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10 \
- Sensations de vertige

- Bouffées de chaleur O(

- Nez qui coule ou nez bouché &

- Indigestion @Q

Peu fréquents :

peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100

- Gonflement au niveau de la peau et des muqueuses, y compriu@ﬂement au niveau du visage,
des lévres ou de la gorge

- Troubles du sommeil Q

- Engourdissement ou déficience du toucher &

- Somnolence

- Effets sur la vision, rougeur des yeux, altératioq sion des couleurs, douleur et inconfort
oculaires, sensibilité a la lumiére

- Bourdonnement des oreilles, vertiges
- Augmentation du rythme cardiaque ou p@/itatlons

- Essoufflement Q
- Nez encombré
- Remonteées acides, gastrite, do dominale, diarrhée, vomissements, écceurement (nausées),

bouche séche
- Augmentation des taux d@ es hépatiques dans le sang

- Rash, rougeur de la pe

- Douleur dorsale Nsadaire, élévation du taux d’enzyme musculaire dans le sang (créatine
phosphokinasg), musculaire

- Erections prol

- Malaise @
Rares :

peu cter jusqu’a 1 personne sur 1000

- ({Inflammation au niveau des yeux (conjonctivite)

- ggction allergique

- Anxiété

- Evanouissement

- Amnésie

- Convulsions

- Augmentation de la pression oculaire (glaucome), augmentation des sécrétions lacrymales
- Effets sur le cceur (tels que crise cardiague, trouble du rythme, ou angine de poitrine)
- Pression artérielle élevée ou basse

- Saignement de nez

- Altération des résultats sanguins vérifiant la fonction hépatique (foie)

- Sensibilité de la peau au soleil

- Erections douloureuses
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- Douleur a la poitrine
- Diminution temporaire du débit sanguin vers certaines parties du cerveau

Tres rares ou fréquence indéterminée :

peuvent affecter moins de 1 personne sur 10000 ou dont la fréquence ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles

- Présence de sang dans les urines (hématurie)

- Saignement du pénis (hémorragie pénienne)

- Présence de sang dans le sperme (hémospermie)

- Mort subite

- Saignement dans le cerveau

Déclaration des effets secondaires )

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s’appliqu

tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. VVous pouvez égaleme rer
les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration décrit en anne

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informati a sécurité

de ce médicament. Q

5. Comment conserver Vivanza ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. \0

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption mdm@ur I’emballage aprés « EXP ». La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce m

%?

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou a\Qc dures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous plus Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et au@%wmations

Ce que contient Vivanza §
- La substance active es dénafil. Chaque comprimé contient 10 mg de vardénafil (sous
forme de chlorhydr

- Les autres com es comprimés sont :
Comprimé @u vidone, stéarate de magnésium, cellulose microcristalline, silice colloidale
anhydre.

Pellicula crogol 400, hypromellose, dioxyde de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172),
oxyd@r‘rouge (E172).

Le més pelliculés de Vivanza 10 mg sont oranges, marqués par un « v » sur une face et le
dosage”« 10 » sur I’autre face. lls sont conditionnés en boites de 2, 4, 8, 12, ou 20 comprimés. Toutes
les présentations peuvent ne pas étre commercialisees.

@) présente Vivanza et contenu de I’emballage extérieur ?
co
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Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Bayer AG

51368 Leverkusen

Allemagne

Fabricant

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Allemagne
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641- 87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGdo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. Q
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland
Bayer Limited @
Tel: +353 1 216 3300

island (}0
Icepharma hf. ’\
Simi: +354-540 8@00

Italia
Bayer S.p.A @

Tel: +39 02 @
Kvmpog

NO Limited
Tnk: +357 22 48 38 58
Lat

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. N 9
Tel: +35 621 44 62 05 \
Nederland (
Bayer B.V. O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge

Bayer AS @
TIf: +47-2313 050
Osterreich %
Bayer Austri Jn.b. H.
Tel: +43-( 46-0
Polska

Baye & 7 0.0.
Tel.% 225723500
F@y al

Bayer Portugal, Lda.

el: +351 21 416 42 00
Roménia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments : http://www.ema.europa.eu.



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

Notice : Information de I’utilisateur

Vivanza 20 mg, comprimé pelliculé
vardénafil

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionne da

notice. Voir rubrique 4. (\
Que contient cette notice ? Q’&

1. Qu'est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il utilisé ? @
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanz

3. Comment prendre Vivanza ? %

4, Quiels sont les effets indésirables éventuels ? \Q

5. Comment conserver Vivanza ?

6. Contenu de I’emballage et autres informations Q

1. Qu’est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il atjlise ?

Vivanza contient du vardénafil, qui appartient a @nille de médicaments appelée inhibiteurs de la
phosphodiestérase de type 5. Ces médicamag;;on utilisés dans le traitement de la dysfonction
érectile chez I’hnomme adulte, une maladi pour conséquences des difficultés a obtenir ou a
maintenir une érection.

Au moins un homme sur dix pr &arfms des difficultés a obtenir ou & maintenir une érection. Les
causes peuvent étre d'ordre p e ou psychologique, ou le plus souvent, une combinaison des deux.
Quelle que soit la cause, e d’une modification des muscles et des vaisseaux sanguins, il ne
reste pas assez de san é au du pénis pour le rendre et le maintenir rigide.

Vivanza agira seu en cas de stimulation sexuelle. Il réduit I’action d’une substance chimique de
I’organisme q a I’érection. Vivanza permet une érection d'une durée suffisante pour une
activité sexu atisfaisante.

2. (Q)gﬂes sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanza ?

Ne prenez jamais Vivanza :

- Si vous étes allergique au vardénafil ou & I’un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Les signes d'une réaction allergique peuvent étre
des réactions cutanées, des démangeaisons, un gonflement du visage ou des lévres et une
respiration courte.

- Si vous prenez des médicaments contenant des dérivés nitrés tels que la nitroglycérine pour
I'angor ou des donneurs de monoxyde d'azote comme le nitrite d'amyle, I'utilisation de Vivanza
peut modifier sérieusement votre tension artérielle.

- Si vous prenez actuellement du ritonavir ou de I’indinavir, des médicaments utilisés pour traiter
les infections dues au virus de I’'immunodéficience humaine (VIH).
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- Si vous avez plus de 75 ans et que vous étes actuellement traité par du kétoconazole, de
I’itraconazole ou un médicament anti-fongique.

- Si vous avez de graves problemes cardiaques ou du foie.

- Si vous étes sous dialyse rénale.

- Si vous avez eu récemment un accident vasculaire cérébral ou une crise cardiaque.

- Si vous avez eu, ou avez une faible tension artérielle.

- Si votre famille présente des antécédents de maladies dégénératives des yeux (comme la rétinite
pigmentaire).

- Si vous avez déja présenté une pathologie incluant une perte de la vision due a I’atteinte du nerf
optique liée a un apport sanguin insuffisant appelée neuropathie optique ischémique antérieure
non artéritique (NOIAN).

- Si vous prenez du riociguat. Ce médicament est utilisé pour traiter I’hypertension artériel‘e
pulmonaire (HTAP) (c’est-a-dire une pression sanguine élevée dans les artéres pulmonair t
I’hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTPC) (c’est-a-dire une pre
sanguine élevée dans les artéres pulmonaires due a la présence de caillots sanguins e
Il a été démontré que les inhibiteurs des PDES, tel que Vivanza, augmentent les gffe
hypotenseurs de ce médicament. Si vous prenez du riociguat ou si vous ave%

a votre médecin. Q

Avertissements et précautions @
Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre @an

Sistants).

Faites attention avec Vivanza

- Sivous avez des troubles cardiaques, il peut étre risqué pour, d'avoir une activité sexuelle.

- Si vous souffrez d’irrégularités du rythme cardiaque (aryth cardiaques) ou de maladies
cardiaques héréditaires affectant votre électrocardiogr

- Si vous avez une malformation anatomique du péniséy que I'angulation, la maladie de La
Peyronie et la sclérose des corps caverneux. « @

- Si vous avez une maladie pouvant étre a l'origie d'€rections qui ne cessent pas (priapisme). Ces
maladies sont la drépanocytose, le myélome%iple et la leucémie.

- Sivous avez un ulcere a I’estomac (ausSi¢appelé ulcere gastrique ou gastroduodénal).

- Sivous avez des troubles de la coaguléti

- Sivous utilisez d'autres traitemen
orodispersible (voir la rubriques s médicaments et Vivanza).

- Si vous ressentez une dimin une perte soudaine de la vision, arrétez de prendre Vivanza et
contactez immeédiatemen médecin.

tels que I’hémophilie).
a dysfonction érectile, dont Vivanza en comprimé

Enfants et adolescen ’§/
Vivanza n’est pas‘de § *étre utilisé chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans.

@et Vivanza

Autres médic

Informez vo@ecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médieament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

Certai adicaments peuvent poser probleme, particulierement les suivants :

- (Les g€rivés nitrés, médicaments pour traiter I'angine de poitrine, ou les donneurs de monoxyde

ote comme le nitrite d'amyle. Prendre ces médicaments avec Vivanza peut modifier

sérieusement votre tension artérielle.

- Meédicaments pour le traitement des arythmies tels que la quinidine, la procainamide, I’amiodarone
ou le sotalol.

- Le ritonavir ou l'indinavir, médicaments contre le VIH.

- Le kétoconazole ou I'itraconazole, médicaments antifongiques.

- L'érythromycine ou la clarithromycine, antibiotiques appartenant a la classe des macrolides.

- Les alpha-bloguants, médicaments utilisés dans le traitement de I’hypertension artérielle et de
I’augmentation du volume de la prostate (hyperplasie bénigne de la prostate).

- Leriociguat.
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Ne prenez pas Vivanza, comprimé pelliculé en association avec d'autres traitements pour la
dysfonction érectile, dont Vivanza, comprimé orodispersible.

Vivanza avec des aliments, des boissons et de I’alcool

- Vous pouvez prendre Vivanza avec ou sans nourriture, mais de préférence pas apres un repas lourd
ou riche en graisses car cela pourrait retarder I’effet.

- Ne buvez pas de jus de pamplemousse lorsque vous prenez Vivanza. Cela peut interférer avec
I’effet habituel du médicament.

- Les boissons alcoolisées peuvent rendre I’érection plus difficile.

Grossesse et allaitement
Vivanza n’est pas indiqué chez la femme. \

Conduite de véhicules et utilisation de machines N @
Vivanza peut chez certaines personnes entrainer des sensations vertigineuses ou des troub

vision. Si vous avez des vertiges ou si votre vision est modifiée aprés la prise de Vivan e
conduisez pas ou n’utilisez pas d'instruments ou de machines. &

3.  Comment prendre Vivanza ? @
Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les i ns de votre médecin.

Vérifiez aupres de votre médecin ou de votre pharmacien en cas d\ . La dose recommandée est

de 10 mg. ?

Prendre un comprimé de Vivanza environ 25 a 60 minutes&gt une relation sexuelle. En cas de
stimulation sexuelle vous pouvez obtenir une érection a partir de 25 minutes, jusqu’a 4 a 5 heures
apres la prise de Vivanza.

- Avalez le comprimé avec un verre d’eau.

Ne prenez jamais Vivanza, comprimé peliQJ,lé en méme temps qu'une autre forme de Vivanza.
Ne prenez pas Vivanza plus d’une foj %ur.
Si vous avez I'impression que I‘e@Vivanza est trop fort ou trop faible, informez-en votre

médecin. Il pourra vous prop e autre forme de vardénafil a une dose différente en fonction de
I'efficacité observée. (}
*

Si vous avez pris‘pl ivanza que vous n’auriez dd

Les hommes qui p, trop de Vivanza peuvent étre sujets a plus d'effets indésirables et souffrir de
maux de dosgx i vous avez pris plus de Vivanza que vous n’auriez dd, informez votre médecin.
Si vous avez d%autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a

vott'n)@in ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. La plupart de ces effets sont 1égers a modérés.

Une perte ou une diminution de la vision, partielle, soudaine, temporaire ou permanente au niveau
d’un seul ceil ou des deux yeux est survenue chez des patients. Arrétez de prendre Vivanza et contactez
votre médecin immeédiatement.

Une diminution ou une perte soudaine de I’audition a été rapportée.
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Des cas de mort subite, de battement cardiaque rapide ou irrégulier, de crise cardiaque, de douleur
dans la poitrine et de troubles de la circulation cérébrale (incluant une diminution temporaire du débit
sanguin vers certaines parties du cerveau et un saignement dans le cerveau) ont été observeés chez des
hommes prenant du vardénafil. La plupart des hommes qui ont présenté ces effets indésirables avaient
des problémes cardiaques avant de prendre ce médicament. Il n'est pas possible de déterminer si ces
événements étaient directement liés au vardénafil.

La probabilité de survenue d’un effet indésirable est décrite selon les catégories suivantes :

Treés fréquents :
peuvent affecter plus de 1 personne sur 10
- Maux de téte ‘

Fréquents : . 6
peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10 \

- Sensations de vertige é

- Bouffées de chaleur

- Nez qui coule ou nez bouché

- Indigestion @Q

Peu fréquents ;

peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100

- Gonflement au niveau de la peau et des muqueuses, y comprim@flement au niveau du visage,
des lévres ou de la gorge

- Troubles du sommeil Q

- Engourdissement ou déficience du toucher &

- Somnolence

- Effets sur la vision, rougeur des yeux, altératioq sion des couleurs, douleur et inconfort
oculaires, sensibilité a la lumiére

- Bourdonnement des oreilles, vertiges
- Augmentation du rythme cardiaque ou p@/itatlons

- Essoufflement Q
- Nez encombré
- Remontées acides, gastrite, do dominale, diarrhée, vomissements, ecceurement (nausées),

bouche séche
- Augmentation des taux d’/ﬁ es hépatiques dans le sang

- Rash, rougeur de la pe

- Douleur dorsale ’n%adaire, élévation du taux d’enzyme musculaire dans le sang (créatine
phosphokinase), musculaire

- Erections prol

- Malaise @
Rares :

peu cter jusqu’a 1 personne sur 1000

- ({Inflammation au niveau des yeux (conjonctivite)

- gdction allergique

- Anxiété

- Evanouissement

- Amnésie

- Convulsions

- Augmentation de la pression oculaire (glaucome), augmentation des sécrétions lacrymales
- Effets sur le cceur (tels que crise cardiaque, trouble du rythme, ou angine de poitrine)
- Pression artérielle élevée ou basse

- Saignement de nez

- Altération des résultats sanguins vérifiant la fonction hépatique (foie)

- Sensibilité de la peau au soleil

- Erections douloureuses
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- Douleur a la poitrine
- Diminution temporaire du débit sanguin vers certaines parties du cerveau

Tres rares ou fréquence indéterminée :

peuvent affecter moins de 1 personne sur 10000 ou dont la fréquence ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles

- Présence de sang dans les urines (hématurie)

- Saignement du pénis (hémorragie pénienne)

- Présence de sang dans le sperme (hémospermie)

- Mort subite

- Saignement dans le cerveau

Déclaration des effets secondaires )

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s’appliqu

tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. VVous pouvez égaleme rer
les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration décrit en anne

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informati a sécurité

de ce médicament. Q

5. Comment conserver Vivanza ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. \0

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption mdm@ur I’emballage aprés « EXP ». La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce m

%?
Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou anc dures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous plus Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et au@Q)rmations

Ce que contient Vivanza §
- La substance active es dénafil. Chaque comprimé contient 20 mg de vardénafil (sous
forme de chlorhydr

- Les autres com 3\’ es comprimes sont :
Comprimé @u vidone, stéarate de magnésium, cellulose microcristalline, silice colloidale
anhydre.

Pellicula crogol 400, hypromellose, dioxyde de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172),
oxyd@r‘rouge (E172).

Le més pelliculés de Vivanza 20 mg sont oranges, marqués par un « v » sur une face et le
dosage”« 20 » sur I’autre face. lls sont conditionnés en boites de 2, 4, 8, 12, ou 20 comprimés. Toutes
les présentations peuvent ne pas étre commercialisees.

@) présente Vivanza et contenu de I’emballage extérieur ?
co
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Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Bayer AG

51368 Leverkusen

Allemagne

Fabricant

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Allemagne
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641- 87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGdo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. Q
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland
Bayer Limited @
Tel: +353 1 216 3300

island (}0
Icepharma hf. ’\
Simi: +354-540 8@00

Italia
Bayer S.p.A @

Tel: +39 02 @
Kvmpog

NO Limited
Tnk: +357 22 48 38 58
Lat

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. N 9
Tel: +35 621 44 62 05 \
Nederland (
Bayer B.V. O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge

Bayer AS @
TIf: +47-2313 050
Osterreich %
Bayer Austri Jn.b. H.
Tel: +43-( 46-0
Polska

Baye & 7 0.0.
Tel.% 225723500
F@y al

Bayer Portugal, Lda.

el: +351 21 416 42 00
Roménia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments : http://www.ema.europa.eu.



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

Notice : Information de I’utilisateur

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible
vardénafil

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionng te

notice. Voir rubrique 4. (\
Que contient cette notice ? &

Qu'est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Vivanza? @
Comment prendre Vivanza ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ? 6
Comment conserver Vivanza ? \o
Contenu de I’emballage et autres informations Q

ok~ E

1. Qu’est-ce que Vivanza et dans quels cas est-il u@g

phosphodiestérase de type 5. Ces médicaments s ilisés dans le traitement de la dysfonction
érectile chez I’homme adulte, une maladie a@;tpour conséquences des difficultés a obtenir ou a

maintenir une érection. Q

Au moins un homme sur dix prése ois des difficultés a obtenir ou & maintenir une érection. Les
causes peuvent étre d'ordre physidtie ot psychologique, ou une combinaison des deux. Quelle que soit
la cause, en raison d’une modjfication des muscles et des vaisseaux sanguins, il ne reste pas assez de
sang au niveau du pénis’ptﬁd’}&ndre et le maintenir rigide.

Vivanza contient du vardénafil, qui appartient a%ﬁe de médicaments appelée inhibiteurs de la
t

Vivanza agira seulem cas de stimulation sexuelle. 1l réduit I’action d’une substance chimique de
I’organisme qui mgtfin=d I’érection. Vivanza permet une érection d'une durée suffisante pour une

activité sexu& isante.

2. lles sont les informations a connaitre avant de prendre Vivanza ?
ge(e

Ne Z jamais Vivanza :

- Si vous étes allergique au vardénafil ou a I’'un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Les signes d'une réaction allergique peuvent étre
des réactions cutanées, des démangeaisons, un gonflement du visage ou des lévres et une
respiration courte.

- Si vous prenez des médicaments contenant des dérivés nitrés tels que la nitroglycérine pour
I'angor ou des donneurs de monoxyde d'azote comme le nitrite d'amyle, l'utilisation de Vivanza
peut modifier sérieusement votre tension artérielle.

- Si vous prenez actuellement du ritonavir ou de I’indinavir, des médicaments utilisés pour traiter
les infections dues au virus de I’immunodéficience humaine (VIH).

- Si vous avez plus de 75 ans et que vous étes actuellement traité par du kétoconazole, de
I’itraconazole ou un médicament anti-fongique.
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- Si vous avez de graves problémes cardiaques ou du foie.

- Si vous étes sous dialyse rénale.

- Si vous avez eu récemment un accident vasculaire cérébral ou une crise cardiaque.

- Si vous avez eu, ou avez une faible tension artérielle.

- Si votre famille présente des antécédents de maladies dégénératives des yeux (comme la rétinite
pigmentaire).

- Si vous avez déja présenté une pathologie incluant une perte de la vision due a I’atteinte du nerf
optique liée & un apport sanguin insuffisant appelée neuropathie optique ischémique antérieure
non artéritique (NOIAN).

- Si vous prenez du riociguat. Ce médicament est utilisé pour traiter I’hypertension artérielle
pulmonaire (HTAP) (c’est-a-dire une pression sanguine élevée dans les arteres pulmonaires) et
I”hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTPC) (c’est-a-dire une pressiQn

sanguine élevée dans les artéres pulmonaires due a la présence de caillots sanguins persi ).
Il a été démontre que les inhibiteurs des PDES, tel que Vivanza, augmentent les effets
hypotenseurs de ce médicament. Si vous prenez du riociguat ou si vous avez un do Z-en

a votre médecin.

Avertissements et précautions &

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre Vivani \

Faites attention avec Vivanza

- Si vous avez des troubles cardiaques, il peut étre risqué pour vo %/oir une activité sexuelle.

- Si vous souffrez d’irrégularités du rythme cardiaque (arythmigs,cardiaques) ou de maladies
cardiaques héréditaires affectant votre électrocardiogram

- Si vous avez une malformation anatomique du pénis telleﬁ I'angulation, la maladie de La
Peyronie et la sclérose des corps caverneux.

- Si vous avez une maladie pouvant étre a l'origine £?c 1ons qui ne cessent pas (priapisme). Ces
maladies sont la drépanocytose, le myélomeqn et la leucémie.

- Si vous avez un ulcére a I’estomac (aussi appelé Tlcere gastrique ou gastroduodénal).

- Si vous avez des troubles de la coagulatioﬁ%ﬁ que I’hémophilie).

- Si vous utilisez d'autres traitements pdr la dysfonction érectile, dont Vivanza, comprimé
pelliculé (voir rubrique : Autres méﬁ@ nts et Vivanza).

- Si vous ressentez une diminuticm ne perte soudaine de la vision, arrétez de prendre Vivanza

et contactez immédiatement& édecin.
Enfants et adolescents

Vivanza n’est pas destiné @ilisé chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans.
*

Autres médicament:

Informez votre m u votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médi , Y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

Certains mé ents peuvent poser probléme, particuliérement les suivants :

- Les dériwés nitrés, médicaments pour traiter I'angine de poitrine, ou les donneurs de monoxyde
d@e comme le nitrite d'amyle. Prendre ces médicaments avec Vivanza peut modifier

( séffeusement votre tension artérielle.
édicaments pour le traitement des arythmies, tels que la quinidine, la procainamide,

I’amiodarone ou le sotalol.

- Le ritonavir ou l'indinavir, médicaments contre le VIH.

- Le kétoconazole ou l'itraconazole, médicaments antifongiques.

- L'érythromycine ou la clarithromycine, antibiotiques appartenant a la classe des macrolides.

- Les alpha-bloquants, médicaments utilisés dans le traitement de I’hypertension artérielle et de
I’augmentation du volume de la prostate (hyperplasie bénigne de la prostate).

- Le riociguat.

Ne prenez pas Vivanza, comprimé orodispersible en association avec d'autres traitements pour la
dysfonction érectile, dont Vivanza, comprimé pelliculé.
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Vivanza avec des aliments, des boissons et de I’alcool

- Vous pouvez prendre Vivanza, comprimé orodispersible avec ou sans nourriture, mais ne le
prenez jamais avec un liquide.

- Ne buvez pas de jus de pamplemousse lorsque vous prenez Vivanza. Cela peut interférer avec
I’effet habituel du médicament.

- Les boissons alcoolisées peuvent rendre I’érection plus difficile.

Grossesse et allaitement
Vivanza n’est pas indiqué chez la femme.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vivanza peut chez certaines personnes entrainer des sensations vertigineuses ou des troubles dela
vision. Si vous avez des vertiges ou si votre vision est modifiée aprés la prise de Vivanza, ne @

conduisez pas ou n’utilisez pas d'instruments ou de machines. . %

Vivanza 10 mg, comprimé orodispersible contient de I’ Aspartam et du Sorbitol \

- Aspartam : Ce médicament contient 1,80 mg d’aspartam par comprimé orodi le a 10 mg.
L’aspartam contient une source de phénylalanine. Peut étre dangereux les personnes

atteintes de phénylcétonurie (PCU), une maladie génétique rare caractériséepar I’accumulation
de phénylalanine ne pouvant étre éliminée correctement.

- Sorbitol : Ce médicament contient 7,96 mg de sorbitol par con@@;rodispersible a 10 mg.

3. Comment prendre Vivanza ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactéfgent les indications de votre médecin.
Vérifiez auprés de votre médecin ou de votre pharmacie as de doute. La dose recommandée est
de 10 mg. N

Prendre un comprimé de Vivanza environ 25 a b‘@]utes avant une relation sexuelle. En cas de
stimulation sexuelle vous pouvez obtenir qur,ectlon a partir de 25 minutes, jusqu’a 4 a 5 heures

apres la prise de Vivanza. Q

- Ne retirez le comprimé orodj ible de son emballage qu’au moment de le prendre. Avec des
mains séches, appuyez déli ent sur la plaquette afin de libérer le comprimé dans votre
main. N’écrasez pas le

- Placez le comprimé grodispersible entier sur la langue ou il va se dissoudre en quelques
secondes, aval ”e\g.ﬁ! avec la salive. Le comprimé doit étre pris sans liquide.

| E >

N ==z

Negﬂ&ez jamais Vivanza, comprimé orodispersible en méme temps qu’une autre forme de
Vivanza.

Ne prenez pas Vivanza plus d’une fois par jour.

Si vous avez l'impression que I'effet de Vivanza est trop fort ou trop faible, informez-en votre
médecin. Il pourra vous proposer une autre forme de Vivanza a une dose différente en fonction de
I'efficacité observeée.

Si vous avez pris plus de Vivanza que vous n’auriez dd

Les hommes qui prennent trop de Vivanza peuvent étre sujets a plus d’effets indésirables et souffrir de
maux de dos sévéres. Si vous avez pris plus de Vivanza que vous n’auriez dd, informez votre médecin.
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Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou & votre pharmacien.

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. La plupart de ces effets sont légers a modéreés.

Une perte ou une diminution de la vision, partielle, soudaine, temporaire ou permanente au niveau
d’un seul ceil ou des deux yeux est survenue chez des patients. Arrétez de prendre Vivanza et chtactez
votre médecin immédiatement. @
Une diminution ou une perte soudaine de I’audition a été rapportée. . %

dans la poitrine et de troubles de la circulation cérébrale (incluant une diminution ire du debit
sanguin vers certaines parties du cerveau et un saignement dans le cerveau) ont été rvés chez des
hommes prenant du vardénafil. La plupart des hommes qui ont présenté ces ef:i intlésirables avaient

Des cas de mort subite, de battement cardiaque rapide ou irrégulier, de crise cardiaque&x}leur

des problémes cardiaques avant de prendre ce médicament. Il n'est pas possi déterminer si ces
événements étaient directement liés au vardénafil.

La probabilité de survenue d’un effet indésirable est décrite selon@gories suivantes :

Treés fréquents : &Q

peuvent affecter plus de 1 personne sur 10

- Maux de téte 6

Fréquents :
peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10 Q
- Sensations de vertige &

- Bouffées de chaleur Q
- Nez qui coule ou nez bouché @

- Indigestion
Peu fréquents : @
peuvent affecter jusqu’a 1 ﬁ@he sur 100

- Gonflement au N%d la peau et des muqueuses, y compris un gonflement au niveau du
visage, des Jév e la gorge

- Troubles d eil

- Engourdj t ou déficience du toucher

- Somn@

- Effets sbr la vision, rougeur des yeux, altération de la vision des couleurs, douleur et inconfort
o@jres, sensibilité a la lumiére

- (E} rdonnement des oreilles, vertiges

ugmentation du rythme cardiaque ou palpitations

- Essoufflement

- Nez encombré

- Remontées acides, gastrite, douleur abdominale, diarrhée, vomissements, écceurement
(nausées), bouche séche

- Augmentation des taux d’enzymes hépatiques dans le sang

- Rash, rougeur de la peau

- Douleur dorsale ou musculaire, élévation du taux d’enzyme musculaire dans le sang (créatine
phosphokinase), raideur musculaire

- Erections prolongées

- Malaise
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Rares :

peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000

- Inflammation au niveau des yeux (conjonctivite)

- Réaction allergique

- Anxiété

- Evanouissement

- Amnésie

- Convulsions

- Augmentation de la pression oculaire (glaucome), augmentation des sécrétions lacrymales
- Effets sur le cceur (tels que crise cardiaque, trouble du rythme, ou angine de poitrine)
- Pression artérielle élevée ou basse

- Saignement de nez \

- Altération des résultats sanguins vérifiant la fonction hépatique (foie) @
- Sensibilité de la peau au soleil R %

- Erections douloureuses \

- Douleur a la poitrine (
- Diminution temporaire du débit sanguin vers certaines parties du cerveau @

Trés rares ou fréquence indéterminée : Q

peuvent affecter moins de 1 personne sur 10000 ou dont la fréguence ne peul@estlmee sur la base
des données disponibles

- Présence de sang dans les urines (hématurie) 6

- Saignement du pénis (hémorragie pénienne) \0

- Présence de sang dans le sperme (hémospermie) Q

- Mort subite

- Saignement dans le cerveau

Déclaration des effets secondaires ' @6

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable parleZ-en a votre médecin. Ceci s’applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionne@s cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le syaﬁbe national de déclaration décrit en annexe V.

En signalant les effets indésirables, vous@ uez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
de ce médicament. @

5. Comment conserver @

Tenir ce médicament E l\gak vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce ent aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage aprés « EXP ». La
date de pérempti t référence au dernier jour de ce mois.

A conserver dans I’emballage d’origine a I’abri de I’humidité et de la lumiére.

Ne jetezyalicun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmaCien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Vivanza

- La substance active est le vardénafil. Chaque comprimé contient 10 mg de vardénafil (sous

forme de chlorhydrate).
- Les autres composants des comprimés sont :
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Le stéarate de magnésium, I’aspartam (E951), I’aréme menthe, le mannitol (E421), le sorbitol
(E420), le crospovidone et la silice colloidale hydratée. Voir Rubrique 2 “Vivanza 10 mg,
comprimé orodispersible contient de I’ Aspartam et du Sorbitol”.

Comment se présente Vivanza et contenu de I’emballage extérieur ?

Les comprimés de Vivanza 10 mg orodispersible sont ronds et blancs. Ils sont conditionnés en boite de
4 x 1 comprimés orodispersibles dans des blisters alu/alu perforés en dose unitaire.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant \
Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché . 66
Bayer AG \
51368 Leverkusen (
Allemagne O

abricant
Bayer AG @

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen 6
Allemagne \o
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Teél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641 87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGdo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. Q
Tel: + 385-(0)1-6599 900 @

Ireland
Bayer Limited @
Tel: +353 1 216 3300

island (}0
Icepharma hf. ’\
Simi: +354-540 8@00

Italia

Bayer S.p.A. @
Tel: +39 02 @
Kvmpog

NO @ Limited
Tn@ 22 48 38 58
Lat

SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd. N 9
Tel: +35 621 44 62 05 \
Nederland (
Bayer B.V. O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge

Bayer AS @
TIf: +47-2313 050
Osterreich %
Bayer Austri Jn.b. H.
Tel: +43-( 460
Polska

Baye & 7 0.0.
Tel.% 225723500
F@y al

Bayer Portugal, Lda.

el: +351 21 416 42 00
Roménia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu.
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