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1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete
Vivanza 10 mg filmom obloZene tablete
Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka 5 mg filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida).

Svaka 10 mg filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida).
Svaka 20 mg filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1. Q
3. FARMACEUTSKI OBLIK Q(
Filmom oblozena tableta. O
Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete

Narancaste okrugle tablete oznacene slovom v’ s jedne strane i brojk s druge strane.

Vivanza 10 mg filmom oblozene tablete
Narancaste okrugle tablete oznacene slovom ’v’ s jedne sﬁrm\ jkom “10” s druge strane.

Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete Q‘\

Narancaste okrugle tablete oznacene slovom v’ s jedn&gtrahe i brojkom “20” s druge strane.
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4. KLINICKI PODACI N 6
4.1 Terapijske indikacije 4\
.
Lijecenje erektilne disfunkcije slih muskaraca. Erektilna disfunkcija je nesposobnost postizanja ili

odrzavanja erekcije penisa (k@ a zadovoljavajuéi spolni odnos.
otrebn

Da bi Vivanza djelov

4.2 DoziraWn primjene
Doziranjg, @
.
Pri jen@aslih muskaraca
Prew oza je 10 mg koja se uzima po potrebi priblizno 25 do 60 minuta prije spolnog odnosa. Na

temelju¥djelotvornosti i podnosljivosti doza se moze povecati na 20 mg ili smanjiti na 5 mg.
Maksimalna preporucena doza je 20 mg. Maksimalna preporucena ucestalost doziranja je jedanput na

dan. Vivanza se moZe uzimati s hranom ili bez nje. Pocetak djelovanja moze biti odgoden ako se uzme
uz obrok bogat mastima (vidjeti dio 5.2).

a je seksualna stimulacija.

Posebne populacije

Stariji (u dobi od > 65 godina)

U starijih bolesnika nije potrebno prilagodavati dozu. Medutim, poveéanje na maksimalnu dozu od
20 mg treba pazljivo razmotriti ovisno o podnosljivosti u pojedine osobe (vidjeti dijelove 4.4 1 4.8).




Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s blagim i umjerenim oste¢enjem funkcije jetre (Child-Pugh A-B) trebalo bi zapoceti
lijeCenje dozom od 5 mg. Na temelju podnosljivosti i djelotvornosti, doza se kasnije moze povecati.
Maksimalna doza koja se preporucuje u bolesnika s umjereno oste¢enom funkcijom jetre
(Child-Pugh B) je 10 mg (vidjeti dijelove 4.3 1 5.2).

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim do umjerenim osteCenjem funkcije bubrega nije potrebno prilagodavati dozu.

U bolesnika s teskim ostecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min), trebalo bi zapodeti
lijecenje dozom od 5 mg. Na temelju podnosljivosti i djelotvornosti, doza se moze povecati na 10 mg i
20 mg.

Pedijatrijska populacija
Vivanza nije indicirana za osobe mlade od 18 godina. Nema relevantne indikacije za primj em@
Vivanza u djece.

Primjena u bolesnika koji uzimaju druge lijekove (
Istodobna primjena inhibitora CYP3A4

Kad se primjenjuje u kombinaciji s inhibitorima CYP3A4, kao §to su erltré @ ritromicin, doza

vardenafila ne smije biti ve¢a od 5 mg (vidjeti dio 4.5).

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije
.
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih t@ih u dijelu 6.1.

Kontraindicirana je istodobna primjena vardenafilayi nitrata ili bilo kojeg drugog spoja koji oslobada

dusikov oksid (kao Sto je amil nitrit) (Vldjqﬂ ;E Si5.0).

Vivanza je kontraindicirana u bolesnika gubili vid na jedno oko zbog nearteriticke prednje
ishemijske opticke neuropatije (NAI(Q obzira na to je li ta epizoda bila povezana s prethodnom
izloZenosti inhibitoru fosfodiesteraze ti (PDES) (vidjeti dio 4.4).

.
Lijekovi za lijecenje erektilngdis cije opcenito se ne bi smjeli primjenjivati u muskaraca kojima se
inace ne savjetuje spolna ak t (Apr., bolesnici s teskim kardiovaskularnim poremecajima kao $to su
nestabilna angina ili t8§kd zat#Cnje srca [klasa III ili IV prema New York Heart Association]).

primjena kontrai na dok se ne prikupe dodatne informacije:

- tesko funkecija jetre (Child-Pugh C),

- ij bolesti bubrega koji zahtijeva dijalizu,

- en ija (krvni tlak < 90/50 mm Hg),

- vn preboljeli mozdani udar ili infarkt miokarda (u prethodnih 6 mjeseci),

- stabllna angina i poznati nasljedni degenerativni poremecaji mreznice, poput retinitis
pigmentosa.

Sigurnost primﬁ‘ nivardenaﬁla nije ispitana u sljede¢im podskupinama bolesnika i stoga je njegova

Istodobna primjena vardenafila s jakim inhibitorima CYP3A4 ketokonazolom i itrakonazolom (oralni
oblik) kontraindicirana je u musSkaraca starijih od 75 godina.

Kontraindicirana je istodobna primjena vardenafila s inhibitorima proteaze HIV-a, kao $to su ritonavir i
indinavir, jer su to vrlo jaki inhibitori CYP3A4 (vidjeti dio 4.5).

Kontraindicirana je istodobna primjena inhibitora PDES, ukljuc¢ujuéi vardenafil, sa stimulatorima
gvanilat ciklaze kao §to je riocigvat, jer moze dovesti do simptomatske hipotenzije (vidjeti dio 4.5).



4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je uzeti anamnezu i napraviti fizikalni pregled kako bi se dijagnosticirala erektilna disfunkcija
i utvrdili moguéi podlezeéi uzroci prije nego Sto se razmotri farmakolosko lijecenje.

Prije pocetka bilo kakvog lijeCenja erektilne disfunkcije, lijeCnici trebaju razmotriti kardiovaskularno
stanje bolesnika, buduci da je sa spolnom aktivno$cu povezan odredeni stupanj rizika za srce (vidjeti
dio 4.3). Vardenafil ima vazodilatacijska svojstva, $to dovodi do blagog i prolaznog snizenja krvnog
tlaka (vidjeti dio 5.1). Bolesnici s opstruktivnim smetnjama izlaznog trakta lijeve klijetke, npr.
aortalnom stenozom i idiopatskom hipertroficnom subaortalnom stenozom, mogu biti osjetljivi na
djelovanje vazodilatatora ukljucujuéi inhibitore fosfodiesteraze tipa 5.

Prijavljeni su ozbiljni kardiovaskularni dogadaji u vremenskoj povezanosti s primjenom vard
ukljucujuéi iznenadnu smrt, tahikardiju, infarkt miokarda, ventrikularnu tahiaritmiju, angi ris 1
cerebrovaskularne poremecaje (ukljucujuci tranzitornu ishemijsku ataku i cerebralno renje). Vecina
bolesnika u kojih su zabiljezeni navedeni dogadaji ve¢ je imala postojece cimbenj iovaskularnog
rizika. Medutim, nije moguce sa sigurno$¢u utvrditi jesu li ovi dogadaji izravno'%g 1 s navedenim

1

S

¢imbenicima rizika, s primjenom vardenafila, sa seksualnom aktivnoséu ili g ko jom tih ili drugih
¢imbenika.

Lijekove za lijeCenje erektilne disfunkcije treba primjenjivati s oprez olesnika s anatomskom
deformacijom penisa (kao $to su angulacija, kavernozna fibroza ili Pe eva bolest) i u bolesnika sa

stanjima zbog kojih su skloniji prijapizmu (kao $to su anemija s@h stanica, multipli mijelom ili
.

leukemija). "
Djelotvornost i sigurnost primjene kombinacija Vivan leoienih tableta s Vivanza
raspadljivim tabletama za usta ili drugim lijekovima za%gektilnu disfunkciju nije ispitana. Stoga se
primjena takvih kombinacija ne preporucuje.

1:

Podnosljivost maksimalne doze od 20 mgn@
(vidjeti dijelove 4.2 1 4.8). \
Istodobna primjena alfa blokataya 4
Istodobna primjena alfa blokatbra Wyardenafila moze dovesti do simptomatske hipotenzije u nekih
bolesnika zato $to su oba vazgdilatatori. Istodobno lijeCenje vardenafilom smije se zapoceti samo ako je
bolesnik stabiliziran na tera @ faplokatorom. U bolesnika stabilnih na terapiji alfa blokatorom,
primjenu vardenafila figba zap6ceti najmanjom preporuc¢enom pocéetnom dozom od 5 mg filmom

oblozenim tabletama. enafil se moze primijeniti u bilo koje vrijeme s tamsulozinom ili
alfuzosinom. K%}st;dobno propisan s drugim alfa blokatorima, trebalo bi primjenjivati vardenafil

slabija u starijih bolesnika (u dobi od > 65 godina)

nakon vremen aka (vidjeti dio 4.5). U onih bolesnika koji ve¢ uzimaju sebi prilagodenu dozu
vardenafila, iju alfa blokatorom treba zapoceti najnizom dozom. Postupno povecanje doze alfa
blokatara ti povezano s dodatnim snizenjem krvnog tlaka u bolesnika koji uzimaju vardenafil.

ISHW rimjena inhibitora CYP3A4

Istodo primjenu vardenafila s jakim inhibitorima CYP3 A4, kao §to su itrakonazol i ketokonazol
(oralni oblik) potrebno je izbjegavati, jer se postizu vrlo visoke koncentracije vardenafila u plazmi ako
se ovi lijekovi kombiniraju (vidjeti dijelove 4.5 1 4.3).

Kada se se istodobno daju umjereni inhibitori CYP3 A4, kao §to su eritromicin i klaritromicin, moze biti
neophodno prilagoditi dozu vardenafila (vidjeti dijelove 4.5 1 4.2).

Smatra se 1 da istodobno uzimanje grejpa ili soka od grejpa izaziva porast koncentracije vardenafila u
plazmi. Ova se kombinacija treba izbjegavati (vidjeti dio 4.5).



Utjecaj na QTc interval

Pokazalo se da jednokratna oralna doza vardenafila od 10 mg prosje¢no produljuje QTc interval za

8 ms, a doza od 80 mg za 10 ms. Jednokratne doze vardenafila od 10 mg primijenjene istodobno s

400 mg gatifloksacina, djelatne tvari sa slicnim u¢inkom na QT, pokazale su aditivni u¢inak s
povecanjem QTc intervala od 4 ms u usporedbi s onim kad se svaka od te dvije djelatne tvari primjenjuje
sama. Klini¢ko zna¢enje ovih QT promjena nije poznato (vidjeti dio 5.1).

Klini¢ka vaznost ovog nalaza nije poznata i ne moZe se generalizirati na sve bolesnike u svim
situacijama, jer ¢e to ovisiti o rizinim ¢imbenicima individualnog bolesnika i osjetljivosti koja se moze
razviti u bilo kojem trenu. Lijekove koji mogu produljiti QTc interval, ukljucujuéi vardenafil, najbolje je
izbjegavati u bolesnika s vaznim ¢imbenicima rizika, na primjer, hipokalemijom, kongenitalnim
produljenjem QT intervala, istodobnom primjenom antiaritmika skupine 1A (npr. kinidin, prokainamid)

ili skupine III (npr. amiodaron, sotalol). Q

Utjecaj na vid @
Oslabljen vid i slucajevi nearteriticke ishemijske opticke neuropatije (NAION) zabiljezéni vezi s
uzimanjem lijeka Vivanza i drugih inhibitora PDES. Analize podataka iz opservacijski itivanja
upucuju nha poviseni rizik od akutnog NAION-a u muskaraca s erektilnom disfunl%\akon izlaganja
PDES inhibitorima, kao $to su vardenafil, tadalafil i sildenafil (vidjeti dio 4.8) zitom na to da
navedeno moze biti relevantno za sve bolesnike izloZene vardenafilu, bolesiik a savjetovati dau
slucaju iznenadnog slabljenja vida prestane uzimati lijek Vivanza i odmahWpotiazi savjet lije¢nika
(vidjeti dio 4.3).

v

Utjecaj na krvarenje

In vitro ispitivanja na ljudskim trombocitima pokazuju da. v e@sam po sebi nema antiagregacijski
ucinak, ali u visokim (viSim od terapijskih) koncentracijamapojacava antiagregacijski u¢inak natrijevog
nitroprusida, koji je donor dusikovog oksida. U ljudi v afil sam ili u kombinaciji s
acetilsalicilatnom kiselinom nije utjecao na vrijeme krvagrenja (vidjeti dio 4.5). Nema dostupnih
informacija o sigurnosti primjene vardenafila u bglesnika's poremecajima krvarenja ili aktivnim
peptickim ulkusom. Stoga se vardenafil kadloyilolesnika smije primjenjivati samo nakon pazljive
procjene koristi i rizika. . 6

4.5 Interakcije s drugim lijekovi@r gi oblici interakcija

Utjecaj drugih lijekova na var

In vitro ispitivanja Q
Vardenafil pretezno oliZifaju jetreni enzimi putem izoenzima 3A4 citokroma P450 (CYP), cemu
donekle pridonose izoenzimi CYP3AS5 i CYP2C. Stoga inhibitori ovih izoenzima mogu smanjiti klirens

vardenafila. L\ l

In vivo ispiti
IstodobnafPgimyena inhibitora proteaze HIV-a indinavira (800 mg tri puta na dan), jakog
A4, s vardenafilom (10 mg filmom obloZene tablete) rezultirala je 16-strukim

inhjbitor
po@ C vardenafila i 7-strukim povecanjem Cmax vardenafila. Nakon 24 sata, razina
vardendfila u plazmi snizila se na priblizno 4% maksimalne razine vardenafila u plazmi (Cmax).

Istodobna primjena vardenafila s ritonavirom (600 mg dvaput na dan) rezultirala je 13-strukim
povecanjem Cmax vardenafila i 49-strukim pove¢anjem AUCo.24 vardenafila kod istodobne primjene
vardenafila u dozi od 5 mg. Ta je interakcija posljedica blokiranja jetrenog metabolizma vardenafila
ritonavirom, vrlo jakim inhibitorom CYP3A4, koji takoder inhibira CYP2C9. Ritonavir je znacajno
produljio poluvijek vardenafila na 25,7 sati (vidjeti dio 4.3).

Istodobna primjena ketokonazola (200 mg), jakog inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (5 mg)
rezultirala je 10-strukim povecanjem AUC vardenafila i 4-strukim povecanjem Cmax vardenafila (vidjeti
dio 4.4).



Premda nisu provedena posebna ispitivanja interakcija, moze se ocekivati da ¢e istodobna primjena
drugih jakih inhibitora CYP3A4 (kao §to je itrakonazol) proizvesti razine vardenafila u plazmi koje su
usporedive s onima kakve proizvodi ketokonazol. Istodobnu primjenu vardenafila s jakim
inhibitorima CYP3A4, kao $to su itrakonazol i ketokonazol (kroz usta), treba izbjegavati (vidjeti
dijelove 4.3 i 4.4). U muskaraca starijih od 75 godina, istodobna primjena vardenafila s itrakonazolom
ili ketokonazolom je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Istodobna primjena eritromicina (500 mg tri puta na dan), inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (5 mg)
rezultirala je 4-strukim povecanjem AUC i 3-strukim poveéanjem Cmax vardenafila. Premda nije
provedeno posebno ispitivanje interakcije, moze se ocekivati da ¢e istodobna primjena klaritromicina
rezultirati sli¢nim u¢incima na AUC i Cnax vardenafila. Kad se primjenjuje u kombinaciji s umjereno
jakim inhibitorom CYP3 A4, kao $to je eritromicin ili klaritromicin, mozda bude potrebno prilagoditi
dozu vardenafila (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4). Cimetidin (400 mg dvaput na dan), nespecific¢ni inhikitor
citokroma P450, nije imao nikakav uc¢inak na AUC i Cmax vardenafila kad se primjenjivao ist@ s
vardenafilom (20 mg) u zdravih ispitanika. @

Sok od grejpa, koji je slabi inhibitor metaboliziranja putem izoenzima CYP3A4 g sti &rijeva, moze
izazvati umjereno povecanje razine vardenafila u plazmi (vidjeti dio 4.4). %

Na farmakokinetiku vardenafila (20 mg) nije utjecala istodobna primjena Qnista ranitidina
(150 mg dvaput na dan), digoksina, varfarina, glibenklamida, alkohola Esr rijednost maksimalne

razine alkohola u krvi 73 mg/dl) niti jednokratne doze antacida (mag 1droksid/aluminijev
hidroksid).

Premda nisu provedena zasebna ispitivanja interakcija sa 0sv? @rima, analiza populacijske
farmakokinetike pokazala je da istodobna primjena slj edeé%ova ne utjece na farmakokinetiku

vardenafila: acetilsalicilatna kiselina, ACE inhibitori, b ri, slabi inhibitori CYP3A4, diuretici
i lijekovi za lijeCenje SeCerne bolesti (derivati sulfonilufgje 1"'metformin).

<

Utjecaj vardenafila na druge lijekove .}
.
Ne postoje podaci o interakciji Vardenﬁxﬁciﬁénih inhibitora fosfodiesteraze, kao $to su teofilin i

dipiridamol.

se vardenafil (10 mg) davao im vremenskim razmacima (1 h do 24 h) prije doze nitroglicerina u
ispitivanjuu 18 zdra Skiispitanika. Vardenafil 20 mg filmom obloZena tableta pojacala je uc¢inak
sublingvalnog nitroglicefina (0,4 mg) na snizenje krvnog tlaka u zdravih sredovjeénih ispitanika kad se
nitroglicerin uz%lm} 4 sata nakon primjene vardenafila. Nije primije¢en ucinak na krvni tlak kad se

L 2
In vivo ispitivanja .
Nije bio primijecen poj aéani blingvalnog nitroglicerina (0,4 mg) na snizenje krvnog tlaka kad
*li“

nitroglicerin u ta nakon primjene jednokratne doze vardenafil 20 mg filmom obloZene tablete.
Medutimgne (pestej¢ informacije o moguc¢em pojacanom hipotenzivnom ucinku nitrata zbog vardenafila
u bolemi%‘ stoga njihova istodobna primjena kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Niw jehibrid lijeka koji otvara kalijeve kanale i nitrata. Zbog nitratne sastavnice, moze uéi u
ozbiljn#interakcije s vardenafilom.

Budu¢i da monoterapija alfa blokatorima moze prouzrociti izrazito snizenje krvnog tlaka, osobito
posturalnu hipotenziju i sinkopu, provedena su ispitivanja interakcija s vardenafilom. U dva ispitivanja
interakcija u zdravih normotenzivnih ispitanika nakon forsirane titracije alfa blokatorima tamsulozinom
ili terazosinom do visokih doza te nakon istodobne primjene vardenafila, zabiljeZena je hipotenzija (u
nekim slucajevima simptomatska) u znacajnog broja ispitanika. Kod ispitanika lijecenih terazosinom
hipotenzija je bila ¢eS¢e primije¢ena kad su se vardenafil i terazosin primjenjivali istodobno nego kad su
se primjenjivali u razmaku od 6 sati.

Na temelju rezultata ispitivanja interakcija provedenih s vardenafilom u bolesnika s benignom
hiperplazijom prostate (BHP) na stabilnoj terapiji tamsulozinom, terazosinom ili alfuzosinom:



o Kad se vardenafil (filmom obloZene tablete) davao u dozama od 5, 10 ili 20 mg uz postojecu
stabilnu terapiju tamsulozinom, nije bilo simptomatskog smanjenja krvnog tlaka, premda je 3/21
ispitanika lije¢enih tamsulozinom pri ustajanju imalo prolazno smanjene vrijednosti sistoliCkog
krvnog tlaka ispod 85 mm Hg.

o Kad se vardenafil 5 mg (filmom obloZene tablete) davao istodobno s terazosinom od 5 ili 10 mg,
jedan od 21 bolesnika razvio je simptomatsku posturalnu hipotenziju. Hipotenzija nije bila
primije¢ena kad su se vardenafil 5 mg i terazosin primijenili u razmaku od 6 sati.

. Kad se vardenafil (filmom oblozene tablete) davao u dozama od 5 ili 10 mg uz postojecu stabilnu
terapiju alfuzosinom, u usporedbi s placebom nije bilo simptomatskog snizenja krvnog tlaka.

Stoga se istodobno lijecenje smije zapoceti samo ako je bolesnikov tlak stabilan na terapiji alfa
blokatorima. U tih bolesnika koji su stabilni na terapiji alfa blokatorom vardenafil treba zapo¢
najmanjom preporuc¢enom pocetnom dozom od 5 mg. Vivanza se moze uzimati vremenski @ 0
tamsulozinu ili alfuzosinu. Kad je vardenafil propisan istodobno s drugim alfa blokatorim@ se
razmotriti vremenski razmak izmedu njihove primjene (vidjeti dio 4.4).

ili digoksin (0,375 mg) primjenjivali istodobno s vardenafilom (20 mg filmom(obldzene tablete).
Relativna bioraspolozivost glibenklamida (3,5 mg) se nije promijenila kadgeprimjenjivao istodobno s
vardenafilom (20 mg). U posebnom ispitivanju, gdje se vardenafil (20 m % enjivao istodobno sa
sporooslobadaju¢im nifedipinom (30 mg ili 60 mg) kod bolesnika s higertehzijom, sistoli¢ki krvni tlak u
leZe¢em polozaju se smanjio za dodatnih 6 mm Hg, dijastolicki krvni tlaku leze¢em polozaju za

dodatnih 5 mm Hg, a sr¢ana frekvencija je narasla za 4 otkucaJ inuti.

Nije se pokazalo da postoje znacaje interakcije kad su se varfarin (25 mg), kojei iizira CYP2C9,

"

Kad su se vardenafil (20 mg filmom oblozene tablete) i al redn]a vrijednost maksimalne razine
alkohola u krvi od 73 mg/dl) uzimali zajedno, Varden ¢ao ucinke alkohola na krvni tlak i
brzinu rada srca, a farmakokinetika vardenafila se mje mijenila.

kiselinom (2 X 81 mg). 0\
Riocigvat

Pretklinicka ispitivanja pokazalassu aditivan uc¢inak na snizenje sistemskog krvnog tlaka kada su se
inhibitori PDES primjenjivali %naoij i s riocigvatom. U klini¢kim se ispitivanjima pokazalo da
i

Vardenafil (10 mg) nije potencirao produljdif‘\@na krvarenja izazvano acetilsalicilatnom

riocigvat pojacava hipotenzi e inhibitora PDES. Nije bilo dokaza povoljnog klinickog ucinka
ove kombinacije u ispitivan ciji. Istodobna primjena riocigvata s inhibitorima PDES,
ukljuc¢ujuci Vardenaﬁ%g\raindicirana (vidjeti dio 4.3).

4.6 Plodnos dnoca i dojenje

Vivanza rana za primjenu u Zena. Ne postoje ispitivanja vardenafila u trudnica.
Nema & % podataka o utjecaju na plodnost.
caj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Kako su u klini¢kim ispitivanjima vardenafila zabiljezene omaglica i abnormalan vid, bolesnici bi

trebali znati kako reagiraju na lijek Vivanza, prije nego $to po¢nu upravljati vozilom ili raditi sa
strojevima.



4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave zabiljezene uz Vivanza filmom obloZene tablete ili 10 mg raspadljive tablete za usta u
klinickim su ispitivanjima bile opéenito prolazne i blage do umjerene naravi. Najc¢esce zabiljeZzena
nuspojava, koja se javila u = 10% bolesnika, bila je glavobolja.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Nuspojave su navedene po ucestalosti prema MedDRA konvenciji: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i
< 1/10), manje ¢esto (= 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000) i nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svake skupine po ucestalosti, nuspojave su prikazane u silaznom redoslijedu po ozbiljlb

Zabiljezene su sljedeée nuspojave:

&

Klasifikacija Vrlo Cesto Manje Cesto Rijetko epoznato

organskih Cesto (>1/100i | (= 1/1000 i (=1/1000 0 (ne moze se

sustava (= 1/10) | <1/10) < 1/100) i<l/ O(b procijeniti iz
dostupnih
podataka)

Infekcije i ktivitis

infestacije

Poremecaji alergijski eQenQ alergijska reakcija

imunoloskog angioedem /

sustava

Psihijatrijski poremgca anksioznost

poremecaji spavanj

Poremecaji glavobolja | omaglica olencija, sinkopa, cerebralno

Zivéanog sustava <J @ezija i napadaji, krvarenje

. C?zestezij a amnezija,
\‘ tranzitorna
4 ishemijska ataka
Poremecaji oka smetnje vida, povecan nearteriticka
. e . . : L .
\ o¢na hiperemija, | intraokularni tlak, | prednja ishemijska
izoblicena pojacana opticka
percepcija boja, lakrimacija neuropatija,

bol u o¢ima i
nelagoda u oCima,

oslabljen vid

fotofobija
tinitus, iznenadna gluhoc¢a
vrtoglavica
palpitacije, infarkt miokarda, | iznenadna smrt
tahikardija ventrikularna
tahiaritmija,
angina pektoris
Krvozilni navale hipotenzija,
poremecaji crvenila hipertenzija
Poremecaji kongestija | dispneja, epistaksa
diSnog sustava, nosa kongestija sinusa
prsista i
sredoprsja




Klasifikacija Vrlo Cesto Manje Cesto Rijetko Nepoznato
organskih Cesto (>1/1001 | (=1/1000 i (= 1/10 000 (ne moZe se
sustava (= 1/10) <1/10) < 1/100) 1<1/1000) procijeniti iz
dostupnih
podataka)
Poremecdaji dispepsija gastroezofagealna
probavnog refluksna bolest,
sustava gastritis,
gastrointestinalna
bol i bolovi u
abdomenu,
proljev,
povracanje,
mucnina, Q
suha usta @
Poremecaji jetre povisene poviSena
i Zudi transaminaze gama-glutami
transferaza
Poremecaji koze eritem, fotosenzi
i potkoZnog osip reakcig
tkiva
Poremecaji bolovi u ledima,
miSi¢no-kostano poviSena kreatm
g sustava i fosfoklnaza
vezivnog tkiva mialgija, , ,
pojacan tox\
misié
Poremecaji hematurija
bubrega i
mokraénog < @
sustava . Cﬂ
Poremecaji \‘ﬁojaéana erekcija | prijapizam krvarenje iz penisa,
reproduktivnog 4 hematospermija
sustava i dojki P,
Op¢i poremecéaji y \ lose osjecanje bol u prsistu
i reakcije na
mjestu primjene

Opis odabranih nuspojav:

Krvarenje iz péhisa, hematospermija i hematurija zabiljezeni su u klini¢kim ispitivanjima i u spontanim
prijavama na vljanja lijeka u promet kod primjene svih inhibitora PDES5, ukljucujuéi vardenafil.
.

Uz Viﬁ% mom oblozene tablete od 20 mg, stariji (u dobi od > 65 godina) bolesnici imali su ve¢u
ucestalost¥glavobolja (16,2% nasprama 11,8%) i omaglice (3,7% nasprama 0,7%) nego mladi bolesnici
(u dobi od’< 65 godina). Opcenito se pokazalo da je incidencija nuspojava (osobito “omaglica”) blago
vis$a u bolesnika s hipertenzijom u anamnezi.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.



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

4.9 Predoziranje

U ispitivanjima jednokratne doze u zdravih dobrovoljaca, doze do uklju¢ivo 80 mg vardenafila (filmom
oblozene tablete) na dan podnosile su se bez vidljivih ozbiljnih nuspojava.

Kad se vardenafil primjenjivao u vi§im dozama i ¢eSce od preporuc¢enog rezima doziranja
(40 mg filmom oblozene tablete dvaput na dan) zabiljeZeni su slu¢ajevi teskih bolova u ledima. To nije
bilo povezano s misi¢nom ili neuroloskom toksi¢noscéu.

U slucaju predoziranja, nuzno je primijeniti potrebne standardne mjere potpornog lijeCenja. Smatra se
da hemodijaliza nece ubrzati klirens jer se vardenafil u visokom postotku veze na proteine plazme se ne
eliminira mokra¢om u znacajnoj mjeri.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA @Q

5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: urologici, lijekovi koji se primjenjuju kod ere tiln@u;zcije,
ATK oznaka: GO4BEO09.

Vardenafil je oralna terapija za poboljSanje erektilne funkcije u mu§ka®e cktilnom disfunkcijom. U
prirodnoj situaciji, tj. uz seksualnu stimulaciju, vardenafil obnavlja ost8éefiu erektilnu funkciju

pojacavajuci dotok krvi u penis. R @
Erekcija penisa je hemodinamski proces. Tijekom seksualie st ulacije oslobada se dusikov oksid. On
aktivira enzim gvanilat ciklazu, §to rezultira povecano IX iklickog gvanozin monofosfata
(cGMP) u kavernoznom tijelu. To pak rezultira opustanjegm glatkog misicja, Sto omogucuje pojacan
dotok krvi u penis. Razinu cGMP regulira brzinagsinteze putem gvanilat ciklaze i brzina razgradnje
putem ¢cGMP hidrolizirajuéih fosfodiesterazh P@

.
Vardenafil je jaki i selektivni inhibitor s e%fn fosfodiesteraze tipa 5 cGMP-a (PDES),
najzastupljenije fosfodiesteraze u kav%n tijelu u ljudi. Vardenafil izrazito pojacava ucinak
endogenog dusikovog oksida u kavernoznom tijelu tako $to inhibira PDES. Kad se, kao odgovor na
seksualnu stimulaciju, oslobodt duSikov oksid, inhibicija PDES vardenafilom rezultira pove¢anim
razinama cGMP u kavernoz jclt. Seksualna stimulacija je stoga potrebna da bi vardenafil imao
svoj koristan terapijski ucj

i

In vitro ispitivanja pokaia su da vardenafil ima jaci u¢inak na PDES nego na druge poznate

fosfodiesterazeq> 15-struko u odnosu na PDEG6, > 130-struko u odnosu na PDE1, > 300-struko u
00-struko u odnosu na PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).

dostatnu za penetraciju (60% ukrucenja po RigiScan-u) ve¢ 15 minuta nakon

odnosu na P])é
iti % mografijom penisa (RigiScan) pokazalo je da vardenafil od 20 mg u nekih muskaraca
S o
uSporedbi s placebom, ukupni odgovor ispitanika postao je statisticki zna¢ajan 25 minuta

Vardenafil uzrokuje blaga i prolazna smanjenja krvnog tlaka koja, u vecini slucajeva, nemaju klinicki
znac¢ajne ucinke. Najveée prosjecno smanjenje sistoliCkog krvnog tlaka u leze¢em polozaju nakon

20 mg i 40 mg vardenafila bilo je — 6,9 mm Hg uz 20 mg i — 4,3 mm Hg uz 40 mg vardenafila, u
usporedbi s placebom. Ovi su ucinci u skladu s vazodilatacijskim u¢incima inhibitora PDES i vjerojatno
su posljedica povisenih razina cGMP u glatkim miSi¢nim stanicama krvnih Zila. Jednokratne 1
viSekratne oralne doze vardenafila do 40 mg nisu izazvale nikakve klinicki znacajne promjene u EKG
nalazima zdravih muskih dobrovoljaca.

U dvostruko slijepom, ukrizenom, randomiziranom ispitivanju jednokratne doze u 59 zdravih
muskaraca usporedili su se u¢inci vardenafila (10 mg i 80 mg), sildenafila (50 mg i 400 mg) i placeba na
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QT interval. Moksifloksacin (400 mg) je bio ukljucen kao aktivna interna kontrola. U¢inci na

QT interval mjereni su jedan sat nakon primjene doze (prosjecni tmax Za vardenafil). Primarni cilj ovog
ispitivanja bio je iskljuciti u¢inak veci od 10 ms (tj., pokazati nedostatak ucinka) jednokratne oralne
doze vardenafila od 80 mg na QTc (korigirani QT) interval u usporedbi s placebom, $to se mjerilo
promjenom QTc intervala korigiranog prema Fridericijinoj formuli (QTcF=QT/RR1/3) od pocetne
vrijednosti do vremenske tocke 1 sata nakon primjene doze. Rezultati vardenafila pokazali su
produzenje QTc (Fridericia) za 8 ms (90% CI: 6-9) i 10 ms (90% CI: 8-11) uz doze od 101 80 mg u
usporedbi s placebom i produzenje QTci (individualno korigirani QT) za 4 ms (90% CI: 3-6) i 6 ms
(90% CI: 4-7) uz doze od 10 i 80 mg u usporedbi s placebom jedan sat nakon primjene doze. Kod tmax,
samo je srednja vrijednost promjena QTcF-a (QTc korigiran po Fridericia formuli) uz vardenafil od
80 mg bila izvan ispitivanjem utvrdenih granica (prosjecno 10 ms, 90% CI: 8-11). Kad su se koristile
individualizirane korekcijske formule (QTci), niti jedna vrijednost nije bila izvan granice.

U posebnom ispitivanju u 44 zdrava dobrovoljca u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet?
primijenile su se jednokratne doze od 10 mg vardenafila ili 50 mg sildenafila istodobno s
gatifloksacina, lijeka s usporedivim u¢inkom na QT interval. I vardenafil i sildenafil pgka
produljenje QTc (Fridericia) u€inka za 4 ms (vardenafil) i 5 ms (sildenafil) u uspo% 0 s jednim ili

samo s drugim lijekom. Stvarni klini¢ki u¢inak ovih promjena na QT interval nije t.

za usta
asebno su se provjerile

Dodatne informacije o klini¢kim ispitivanjima vardenafil 10 mg ras
Djelotvornost i sigurnost primjene vardenafil 10 mg raspadljivih tableta za
u §iroj populaciji u dva ispitivanja koja su ukljucila 701 randomiziran nika s erektilnom
disfunkcijom koji su se lijecili do 12 tjedana. Raspodjelom bolesnika hodno definirane
podskupine pokriveni su stariji bolesnici (51%), bolesnici sa Seg m bolescu (29%), dislipidemijom
(39%) i hipertenzijom (40%). @

rezultati mjereni Internacionalnim indeksom erektilne cije (IIEF-EF) bili su znac¢ajno visi uz
vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta negc@l
0

.
.
U objedinjenim podacima iz dva ispitivanja Vfﬂd%&lﬁ@ adljivih tableta za usta, postignuti
acebo.

4
Klinicka ispitivanja su pokazala da je uspjes tracija postignuta u 71% svih pokusaja spolnog
odnosa u usporedbi s 44% svih pokusaj upihi koja je primala placebo. Sli¢ni su se rezultati
zabiljezili i u podskupinama, postotak%fes ih penetracija prilikom pokusaja spolnog odnosa iznosio
je u starijih bolesnika 65%, u bolesnika s@$ec¢ernom boles¢u 63%, bolesnika s dislipidemijom 66% i

hipertenzijom 70%. .

Priblizno 63% svih zabilj Z@Eaj a spolnog odnosa s vardenafil 10 mg raspadljivim tabletama za
usta bilo je uspjesno s\gbzirofiha odrzavanje erekcije u odnosu na priblizno 26% svih placebom
kontroliranih pokusaja spelnog odnosa. U unaprijed definiranim podskupinama, 57% (stariji bolesnici),
56% (bolesniciga $ecernom bolescu), 59% (bolesnici s dislipidemijom) i 60% (bolesnici s
hipertenzijom ezi) svih zabiljezenih pokusaja uz vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta
bilo je uspje@

islu odrzavanja erekcije.
ormacije o klini¢kim ispitivanjima

jom (ED) u dobi od 18-89 godina, od kojih su mnogi imali viSe komorbiditetnih stanja. Vise od
2500 bolesnika lijecilo se vardenafilom Sest mjeseci ili dulje. Medu njima, 900 bolesnika se lijecilo
godinu dana ili dulje.

Zastupljene su bile sljedeée skupine bolesnika: stariji (22%), bolesnici s hipertenzijom (35%), SeCernom
boleséu (29%), ishemijskom bolescu srca i drugim kardiovaskularnim bolestima (7%), kroni¢nom
pluénom boleséu (5%), hiperlipidemijom (22%), depresijom (5%) i radikalnom prostatektomijom (9%).
Sljedece skupine nisu bile dobro zastupljene u klinickim ispitivanjima: stariji (> 75 godina, 2,4%) i
bolesnici s odredenim kardiovaskularnim bolestima (vidjeti dio 4.3). Nisu provedena klinicka
ispitivanja u bolesnika s bolestima srediSnjeg Ziv€anog sustava (osim ozljede ledne mozdine), teskim
oSte¢enjem bubrega ili jetre, operacijom u zdjelici (osim prostatektomije s postedom zivaca) ili
traumom ili radioterapijom i smanjenom spolnom Zeljom ili anatomskim deformacijama penisa.
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U pivotalnim je ispitivanjima lijeCenje vardenafilom (filmom obloZene tablete) rezultiralo poboljSanjem
erektilne funkcije u usporedbi s placebom. U malog broja bolesnika koji su pokusali imati spolni odnos
do cetiri ili pet sati nakon uzimanja doze, ucestalost uspjesne penetracije i odrzavanja erekcije bila je
dosljedno visa nego uz placebo.

U ispitivanjima fiksne doze (filmom oblozene tablete) u Siroj populaciji muskaraca s erektilnom
disfunkcijom, 68% (5 mg), 76% (10 mg) i 80% (20 mg) bolesnika imalo je uspjesnu penetraciju (SEP 2)
u usporedbi s 49% koji su primali placebo tijekom tromjese¢nog razdoblja ispitivanja. Sposobnost
odrzavanja erekcije (SEP 3) u ovoj Sirokoj populaciji s ED bila je 53% (5 mg), 63% (10 mg) i 65%

(20 mg) u usporedbi s 29% bolesnika koji su primali placebo.

penetraciju uz vardenafil bili su sljedeci: psihogena erektilna disfunkcija (77-87%), mijeSana
disfunkcija (69-83%), organska erektilna disfunkcija (64-75%), stariji (52-75%), ishemijsl@
(70-73%), hiperlipidemija (62-73%), kroni¢na bolest pluca (74-78%), depresija (59-692

U objedinjenim podacima iz velikih ispitivanja djelotvornosti, udio bolesnika koji su imali US@
ktiina
t srca
snici

istodobno lijeceni antihipertenzivima (62-73%).

U klini¢kom ispitivanju u bolesnika sa Secernom boles¢u vardenafil je zna“ajo;sao rezultat
prema IIEF-u, sposobnost postizanja i odrzavanja erekcije dovoljno dugo pjesni spolni odnos i
ukrucenost penisa u usporedbi s placebom pri dozama vardenafila od 10 m mg. Stope odgovora za
moguénost postizanja odnosno odrzavanja erekcije iznosile su 61% oo 9% uz dozu od 10 mg i
64% odnosno 54% uz dozu od 20 mg vardenafila u usporedbi s 36% odmesno 23% uz placebo kod
bolesnika koji su dovrsili tri mjeseca lijeCenja. R @
U klini¢kom ispitivanju u bolesnika nakon prostatektomij’ ardenafil je znacajno poboljsao rezultat
prema IIEF-u, sposobnost postizanja i odrzavanja erek ovwoljno dugo za uspjesan spolni odnos i
ukrucenost penisa u usporedbi s placebom kod doza vardenafila od 10 mg i 20 mg. Stope odgovora za
mogucénost postizanja odnosno odrzavanja erekcijesbile su 47% odnosno 37% uz 10 mg i 48% odnosno
34% uz 20 mg vardenafila u usporedbi s 22% d@ 10% uz placebo kod bolesnika koji su dovrsili tri
mjeseca lijecenja. . é

U klinickom ispitivanju fleksibilnih d%b lesnika s ozljedom ledne mozdine vardenafil je znacajno
poboljsao rezultat prema IIEF ingdeksu, sposobnost postizanja i odrzavanja erekcije dovoljno dugo za
uspjesan spolni odnos i ukru¢ehostpenisa u usporedbi s placebom. Postotak bolesnika u kojih se vratio
normalan rezultat prema IIEEi st (> 26) iznosio je 53% uz vardenafil u usporedbi s 9% uz placebo.
Stope odgovora za sposobn@)st anja odnosno odrzavanja erekcije bile su 76% odnosno 59% uz
vardenafil u usporedb % &dnosno 22% uz placebo u bolesnika koji su dovrsili tri mjeseca lijecenja,
Sto je bio klinicki i stati 1 znacajan (p < 0,001).

&!’hj ima, vardenafil je zadrzao djelotvornost i sigurnost.
L

Pedijatsij lacija
Eu opskﬁe ija za lijekove je izuzela obvezu podnosSenja rezultata ispitivanja u svim podskupinama
primjent.

U dugotrajni

opulacije u lijecenju erektilne disfunkcije. Vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj

5.2 Farmakokineticka svojstva

Ispitivanja bioekvivalencije pokazala su da vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta nisu
bioekvivalentne vardenafil 10 mg filmom obloZenim tabletama. Stoga se oblik raspadljivih tableta za
usta ne smije koristiti kao ekvivalent vardenafil 10 mg filmom oblozenim tabletama.

Apsorpcija
Vardenafil se brzo apsorbira iz vardenafil filmom obloZenih tableta i postiZe maksimalne koncentracije

u plazmi kod nekih muskaraca ve¢ 15 minuta nakon peroralne primjene. Medutim, u 90% slucajeva,
maksimalne koncentracije u plazmi postizu se u roku od 30 do 120 minuta (medijan 60 minuta) od
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primjene kroz usta nataste. Prosjecna apsolutna oralna bioraspoloZzivost je 15%. Nakon peroralne
primjene, AUC i Cnax vardenafila povec¢avaju se gotovo proporcionalno primijenjenoj dozi unutar
raspona preporucenih doza (5-20 mg).

Kad se vardenafil filmom obloZene tablete uzmu uz obrok bogat mastima (koji sadrzi 57% masti),
brzina apsorpcije se smanjuje, uz povecanje medijana tmax Za 1 sat i prosje¢no smanjenje Cmax za 20%.
AUC vardenafila se ne mijenja. Nakon obroka koji sadrzi 30% masti, brzina i opseg apsorpcije
vardenafila (tmax, Cmax 1 AUC) ostaju nepromijenjeni u usporedbi s primjenom nataste.

Vardenafil se brzo apsorbira nakon primjene Vivanza 10 mg raspadljivih tableta za usta bez vode.
Medijan vremena postizanja Cmax varirao je izmedu 45 i1 90 minuta te bio sli¢an ili neznatno odgoden (za
8 do 45 minuta) u usporedbi s onim nakon primjene filmom obloZenih tableta. Srednja vrijednost
AUC-a vardenafila bila je povecana za 21 do 29% (sredovjecni i stariji bolesnici s ED) ili 44%
zdravi ispitanici) uz 10 mg raspadljive tablete za usta u usporedbi s filmom oblozenim tableta’
lokalne oralne apsorpcije male koli¢ine lijeka u usnoj Supljini. Nije bilo dosljedne razlike
vrijednosti Cmax izmedu raspadljivih tableta za usta i filmom obloZenih tableta. (

ladi

U ispitanika koji uzimaju vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta s obrokom mastima nije
bio primijecen ucinak na AUC i tmax vardenafila, dok je Cmax vardenafila bila s a za 35% kod
uzimanja na pun zeludac. Na temelju ovih rezultata, vardenafil 10 mg raspadljivest@blete za usta mogu
se uzimati sa ili bez hrane.

Ako se vardenafil 10 mg raspadljive tablete uzimaju s vodom, AUC jeanen za 29%, Cmax OStaje
neizmijenjen, a medijan tmax skracen je za 60 minuta u uspored zimanjem bez vode. Vardenafil
10 mg raspadljive tablete za usta moraju se uzimati bez tek %

Distribucija
Prosjecni volumen distribucije u stanju dinamicke ravnetez Vardenaﬁla je 208 1, sto ukazuje na

distribuciju u tkiva.

Vardenafil i njegov glavni cirkulirajuci met %) u visokom se postotku vezu na proteine plazme
(priblizno 95% za vardenafil ili M1). ZaS 11 kao i M1, vezanje na proteine ne ovisi o ukupnoj

Na temelju mjerenja vardenafi menu zdravih ispitanika 90 minuta nakon uzimanja doze, u spermi
bolesnika moze biti prlsutn ,00012% primijenjene doze.

Biotransformacija

Vardenafil filmom obloZen1 tableta metabolizira se preteZzno jetrenim metabolizmom putem
izoenzima 3A4m a P450 (CYP) uz manji doprinos izoenzima CYP3AS5 i CYP2C.

U ljudi, jed ni cirkulirajuéi metabolit (M1) nastaje deetilacijom vardenafila i podlijeze daljnjem
metabdl OIUVI'IJ eme eliminacije iz plazme od priblizno 4 sata. Dio M1 u sistemskoj cirkulaciji
ob11 uronida. Metabolit M1 pokazuje sli¢an profil selektivnosti za fosfodiesterazu kao i

vitro jacinu za fosfodiesterazu tipa 5 od priblizno 28% u usporedbi s vardenafilom, $to
prldon d] elotvornosti od oko 7%.

Raspon srednje vrijednosti poluvijeka vardenafila u bolesnika koji su primali Vivanza 10 mg raspadljive
tablete za usta iznosio je izmedu 4 - 6 sati. Poluvrijeme eliminacije metabolita M1 iznosilo je izmedu
3 do 5 sati, sli¢no prekursoru.

Eliminacija

Ukupni klirens iz tijela vardenafila je 56 I/h uz rezultirajuée terminalno poluvrijeme od priblizno
4-5 sati. Nakon peroralne primjene, vardenafil se izlu€uje kao metabolit pretezno u stolici (priblizno
91-95% primijenjene doze) i u manjoj mjeri u mokraci (priblizno 2-6% primijenjene doze).
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Farmakokinetika u posebnih skupina bolesnika

Stariji

Jetreni klirens vardenafila u zdravih starijih ispitanika (u dobi od 65 ili vise godina) bio je smanjen u
usporedbi s onim u mladih zdravih ispitanika (u dobi od 18-45 godina). U prosjeku, stariji muskarci koji
su uzimali vardenafil filmom obloZene tablete imali su 52% vec¢i AUC i1 34% veci Cmax nego mladi
muskarci (vidjeti dio 4.2).

AUC i Cpax vardenafila u starijih bolesnika (u dobi od 65 ili vise godina) koji su uzimali vardenafil
raspadljive tablete za usta bili su povecani za 31 do 39% odnosno 16 do 21% u usporedbi s onima u
bolesnika u dobi do 45 godina. Nije se pronaslo da se vardenafil nakuplja u plazmi bolesnika u dobi do
45 godina ili u dobi od 65 godina i starijih nakon doziranja vardenafil 10 mg raspadljivih tableta za usta
jedanput na dan tijekom deset dana.

Ostecenje funkcije bubrega (@HQ
U dobrovoljaca s blagim do umjerenim oStecenjem funkcije bubrega (klirens kreatini 1/min)
farmakokinetika vardenafila bila je slicna onoj u kontrolnoj skupini s normalno bubrega. U

vardenafila nije se ispitivala u bolesnika kojima je bila potrebna dijali idjeti dio 4.3).

je smanjen proporcionalno stupnju ostecenja funkcije j etrg& esnika s blagim oSte¢enjem jetrene
funkcije (Child-Pugh A) srednja vrijednost AUC-a bila ¢ana za 17%, a Cmax za 22% u usporedbi
s onima u zdravih kontrolnih ispitanika. U bolesnika s Ginjefenim oSte¢enjem (Child-Pugh B) srednja
vrijednost AUC-a bila je veca za 160%, a Crax z@% u usporedbi s onima u zdravih kontrolnih

ispitanika (vidjeti dio 4.2). F ar‘makokineti]@vir afila u bolesnika s tesko oStecenom funkcijom jetre

Ostecenje funkcije jetre
U bolesnika s blagim do umjerenim ostec¢enjem funkcije jetrx ugh A i B) klirens vardenafila bio

(Child-Pugh C) nije ispitana (vidjeti dio 4.3

Dodatne informacije Q

In vitro podaci ukazuju na to da s¢ ne mogtiskljuciti u¢inci vardenafila na supstrate P-glikoproteina koji
su osjetljiviji od digoksina. Dabji &n eteksilat primjer je visoko osjetljivog supstrata intestinalnog
P-glikoproteina. &

5.3  Neklini¢ki podaci Q‘nosti primjene

Neklinicki podaci fle ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
ga |: )

sigurnosne fa je, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i

reprodukgiv 1Cnosti.
.
6. F CEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Jezgra tablete:
krospovidon

magnezijev stearat
celuloza, mikrokristali¢na
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
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Film ovojnica:

makrogol 400

hipromeloza

titanijev dioksid (E171)

zeljezov oksid, zuti (E172)

zeljezov oksid, crveni (E172)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine Q
6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka (@
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete uvanja. 0

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika 60

PP/aluminijski blisteri u kutijama s 2, 4, 8, 12 ili 20 tableta. O

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

7,
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje ‘\\

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje. Q

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA ST JE LIJEKA U PROMET

Bayer AG 4\
51368 Leverkusen *
Njemacka ’\\

8. BROJ(EVI) @J A ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/249/0Q1-004, 013
EU/1/03/249/Q Y014
EU/1/03/249 2,015
9. @U PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 4. ozujka 2003.
Datum posljednje obnove odobenja: 4. ozujka 2008.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka raspadljiva tableta za usta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida).

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:
7,96 mg sorbitola (E420) i 1,80 mg aspartama (E951) po raspadljivoj tableti za usta.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1. Q

3. FARMACEUTSKI OBLIK (
Raspadljiva tableta za usta. 0
Bijele okrugle tablete. O
4. KLINICKI PODACI O:
4.1 Terapijske indikacije @

.

Lijecenje erektilne disfunkcije u odraslih muskaraca. Erek?&o' funkcija je nesposobnost postizanja ili
odrzavanja erekcije penisa dovoljne za zadovoljavajué@ 0s.

Da bi Vivanza djelovala, potrebna je seksualna @acij a.

4.2  Doziranje i nacin primjene * 6

Doziranje A
Vivanza 10 mg raspadljive tablege za usta'fisu bioekvivalentne Vivanza 10 mg filmom oblozenim
tabletama (vidjeti dio 5.1). Ma&wm doza Vivanza raspadljive tablete za usta je 10 mg dnevno.

Primjena u odraslih musk
Vivanza 10 mg raspa Cta za usta uzima se po potrebi priblizno 60 minuta prije spolnog odnosa.

Posebne popul
Stariji (u dobi

godina)
ije potrebno prilagodavati dozu. Medutim, povecanje na maksimalnu dozu od
mom oblozenih tableta treba prethodno pazljivo razmotriti ovisno o individualnoj

Vivanza
po®st vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).
Ostecenfe funkcije jetre

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta nisu indicirane kao poc¢etna doza bolesnika s blago ostecenom
funkcijom jetre (Child-Pugh A).

Bolesnici s blago oSte¢enom funkcijom jetre trebaju poceti lijeGenje Vivanza 5 mg filmom obloZenim
tabletama. Na temelju podnosljivosti i djelotvornosti, doza se kasnije moze povecati na Vivanza 10 mg
ili 20 mg filmom obloZene tablete ili Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta.

Maksimalna doza koja se preporucuje u bolesnika s umjereno ostecenom funkcijom jetre
(Child-Pugh B) je Vivanza 10 mg filmom oblozena tableta (vidjeti dio 5.2).
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Vivanza 10 mg raspadljiva tableta za usta nije namijenjena primjeni u bolesnika s umjerenim
(Child-Pugh B) i teskim oStec¢enjem funkcije jetre (Child-Pugh C; vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim do umjerenim ostecenjem funkcije bubrega nije potrebno prilagodavati dozu.

U bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min), trebalo bi zapodeti
lijecenje dozom od Vivanza 5 mg filmom obloZenih tableta. Na temelju podnosljivosti i djelotvornosti,
doza se moze povecati na Vivanza 10 mg ili 20 mg filmom obloZene tablete ili Vivanza 10 mg
raspadljive tablete za usta.

Vivanza raspadljiva tableta za usta nije namijenjena primjeni u bolesnika sa zavrSnim stadijem zatajenja
bubrega (vidjeti dio 4.3).

Pedijatrijska populacija
Vivanza raspadljive tablete za usta nisu indicirane u osoba mladih od 18 godina. Nema releva@
indikacije za primjenu Vivanza raspadljivih tableta za usta u djece i adolescenata.

Primjena u bolesnika koji uzimaju druge lijekove (
Istodobna primjena umjerenih ili jakih inhibitora CYP 3A4 Q
O

Prilagodba doze vardenafila neophodna je ako se istodobno primjenjuju u i
inhibitori CYP3A4 (vidjeti dio 4.5).

Nacin primjene O
Za peroralnu primjenu.
Raspadljivu tabletu za usta treba staviti u usta na jezik, gdje ¢e 70 raspasti, a potom progutati.
Vivanza raspadljive tablete za usta moraju se uzeti bez teléut‘ ah nakon vadenja iz blistera.
Vivanza raspadljive tablete za usta mogu se uzimati s hran ybez nje.
4.3 Kontraindikacije Q
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pdmo ari navedenih u dijelu 6.1.
.

Kontraindicirana je istodobna primjena x a i nitrata ili bilo kojeg drugog spoja koji oslobada
dusikov oksid (kao Sto je amil nitrit) (yidjeti dijelove 4.515.1).
.
Vivanza je kontraindicirana u Bglcsnika koji su izgubili vid na jedno oko zbog nearteriti¢ke prednje
W\

ishemijske opticke neuropatijg N), bez obzira na to je li ta epizoda bila povezana s prethodnom
izlozenosti inhibitoru fosfp¢ v‘@

tipa 5 (PDES) (vidjeti dio 4.4).
Lijekovi za lijecenje erekfilne disfunkcije opcenito se ne bi smjeli primjenjivati u muskaraca kojima se
inace ne savjetwje $polna aktivnost (npr. bolesnici s teskim kardiovaskularnim poremecajima kao §to su
nestabilna anginaN ko zatajenje srca [klasa III ili IV prema New York Heart Association]).

*
Sigurnest e vardenafila nije ispitana u sljede¢im podskupinama bolesnika i stoga je njegova

pri jena&n indicirana dok se ne prikupe dodatne informacije:
- w oStecena funkcija jetre (Child-Pugh C),
$ni stadij bolesti bubrega koji zahtijeva dijalizu,
- hipotenzija (krvni tlak < 90/50 mm Hg),
- nedavno preboljeli mozdani udar ili infarkt miokarda (u prethodnih 6 mjeseci),

- nestabilna angina i poznati nasljedni degenerativni poremecaji mreznice, poput retinitis
pigmentosa.

Istodobna primjena vardenafila s jakim inhibitorima CYP3A4 ketokonazolom i itrakonazolom (oralni
oblik) kontraindicirana je u musSkaraca starijih od 75 godina.

Kontraindicirana je istodobna primjena vardenafila s inhibitorima proteaze HIV-a, kao $to su ritonavir i
indinavir, jer su to vrlo jaki inhibitori CYP3A4 (vidjeti dio 4.5).
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Kontraindicirana je istodobna primjena inhibitora PDES, ukljucuju¢i vardenafil, sa stimulatorima
gvanilat ciklaze kao Sto je riocigvat, jer moze dovesti do simptomatske hipotenzije (vidjeti dio 4.5).

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je uzeti anamnezu i napraviti fizikalni pregled kako bi se dijagnosticirala erektilna disfunkcija
i utvrdili mogu¢i podleze¢i uzroci prije nego Sto se razmotri farmakolosko lijecenje.

Prije pocetka bilo kakvog lijeCenja erektilne disfunkcije, lijeCnici trebaju razmotriti kardiovaskularno
stanje bolesnika, budu¢i da je sa spolnom aktivno$cu povezan odredeni stupanj rizika za srce (vidjeti
dio 4.3). Vardenafil ima vazodilatacijska svojstva, §to dovodi do blagog i prolaznog sniZenja krvnog
tlaka (vidjeti dio 5.1). Bolesnici s opstruktivnim smetnjama izlaznog trakta lijeve klijetke, npr.
aortalnom stenozom i idiopatskom hipertroficnom subaortalnom stenozom, mogu biti osjetljivi
djelovanje vazodilatatora ukljucujuéi inhibitore fosfodiesteraze tipa 5. Q

Prijavljeni su ozbiljni kardiovaskularni dogadaji u vremenskoj povezanosti s primjenond v afila,
ukljucujuci iznenadnu smrt, tahikardiju, infarkt miokarda, ventrikularnu tahiaritmij inu pektoris i
cerebrovaskularne poremecaje (ukljuéujuéi tranzitornu ishemijsku ataku i cerebr‘;@arenje). Vecina
bolesnika u kojih su zabiljezeni navedeni dogadaji ve¢ je imala postojece ¢j rdiovaskularnog
rizika. Medutim, nije moguce sa sigurnoséu utvrditi jesu li ovi dogadaji izravg ezani s navedenim
¢imbenicima rizika, s primjenom vardenafila, sa seksualnom aktivnoscu ili @

¢imbenika.

nbinacijom tih ili drugih

Lijekove za lijecenje erektilne disfunkcije treba primjenjivati s zom u bolesnika s anatomskom
deformacijom penisa (kao Sto su angulacija, kavernozna fi big i Peyronieva bolest) i u bolesnika sa
stanjima zbog kojih su skloniji prijapizmu (kao §to su aner% astih stanica, multipli mijelom ili

leukemija). Q

Djelotvornost i sigurnost primjene kombinacija Vimanza raspadljivih tableta za usta s filmom oblozenim
tabletama ili drugim lijekovima za erektilnubdi l@u nije ispitana. Stoga se primjena takvih
kombinacija ne preporucuje. PY %

Podnosljivost maksimalne doze Vivanz 1lmom oblozenih tableta moze biti slabija u starijih
bolesnika (u dobi od > 65 godina) (vidjetidij¢love 4.2 i 4.8).

Istodobna primjena alfa blokaf N

Istodobna primjena alfa bloka rdenafila moze dovesti do simptomatske hipotenzije u nekih
bolesnika zato $to su oba t ri. Istodobno lijecenje vardenafilom smije se zapoceti samo ako je
bolesnik stabilan na t i alfa blokatorom. U bolesnika koji su stabilni na terapiji alfa blokatorom,
primjena vardenafila treba,zapoceti najmanjom preporu¢enom pocetnom dozom od 5 mg filmom
oblozenim tabletanfia. Bolesnici koji se lijece alfa blokatorima ne smiju uzeti Vivanza 10 mg raspadljive
tablete za ustaka tnu dozu. Vardenafil se moze primijeniti u bilo koje vrijeme s tamsulozinom ili
{éd’]

alfuzosingm. j¢ istodobno propisan s drugim alfa blokatorima, trebalo bi primjenjivati vardenafil
g razmaka (vidjeti dio 4.5). U onih bolesnika koji ve¢ uzimaju sebi prilagodenu dozu

nakon wr

var; ena%piju alfa blokatorom treba zapoceti najnizom dozom. Postupno povecanje doze alfa
bloKagoragnoZe biti povezano s dodatnim sniZenjem krvnog tlaka u bolesnika koji uzimaju vardenafil.
Istodobna primjena inhibitora CYP3A4

Istodobnu primjenu vardenafila s jakim inhibitorima CYP3A4, kao $to su itrakonazol i ketokonazol

(oralni oblik) potrebno je izbjegavati, jer se postizu vrlo visoke koncentracije vardenafila u plazmi ako
se ovi lijekovi kombiniraju (vidjeti dijelove 4.5 1 4.3).

Kada se se istodobno daju umjereni inhibitori CYP3A4, kao §to su eritromicin i klaritromicin, moze biti
neophodno prilagoditi dozu vardenafila (vidjeti dijelove 4.2 1 4.5).

Smatra se i da istodobno uzimanje grejpa ili soka od grejpa izaziva porast koncentracije vardenafila u
plazmi. Ova se kombinacija treba izbjegavati (vidjeti dio 4.5).
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Utjecaj na QTc interval

Pokazalo se da jednokratna oralna doza vardenafila od 10 mg prosje¢no produljuje QTc interval za

8 ms, a doza od 80 mg za 10 ms. Jednokratne doze vardenafila od 10 mg primijenjene istodobno s

400 mg gatifloksacina, djelatne tvari sa slicnim u¢inkom na QT, pokazale su aditivni u¢inak s
povecanjem QTc intervala od 4 ms u usporedbi s onim kad se svaka od te dvije djelatne tvari primjenjuje
sama. Klini¢ko zna¢enje ovih QT promjena nije poznato (vidjeti dio 5.1).

Klini¢ka vaznost ovog nalaza nije poznata i ne mozZe se generalizirati na sve bolesnike u svim
situacijama, jer ¢e to ovisiti o rizinim ¢imbenicima individualnog bolesnika i osjetljivosti koja se moze
razviti u bilo kojem trenu. Lijekove koji mogu produljiti QTc interval, ukljucujuéi vardenafil, najbolje je
izbjegavati u bolesnika s vaznim ¢imbenicima rizika, na primjer, hipokalemijom, kongenitalnim
produljenjem QT intervala, istodobnom primjenom antiaritmika skupine 1A (npr. kinidin, prokainamid)

ili skupine III (npr. amiodaron, sotalol). Q

Utjecaj na vid @
Oslabljen vid i slucajevi nearteriticke ishemijske opticke neuropatije (NAION) zabiljezéni vezi s
uzimanjem lijeka Vivanza i drugih inhibitora PDES. Analize podataka iz opservacijski itivanja
upucuju na poviseni rizik od akutnog NAION-a u muskaraca s erektilnom disfunl%akon izlaganja
PDES inhibitorima, kao $to su vardenafil, tadalafil i sildenafil (vidjeti dio 4.8)

navedeno moze biti relevantno za sve bolesnike izloZene vardenafilu, bolesii
slucaju iznenadnog slabljenja vida prestane uzimati Vivanza raspadljive tabletg
savjet lijecnika (vidjeti dio 4.3).

zitom na to da
a savjetovati dau
a usta i odmah potrazi

Utjecaj na krvarenje
In vitro ispitivanja na ljudskim trombocitima pokazuju da v4; sam po sebi nema antiagregacijski

. Lo - o . ® . e ..
ucinak, ali u visokim (vis$im od terapijskih) koncentracijamapojagava antiagregacijski u¢inak natrijevog
nitroprusida, koji je donor dusikovog oksida. U ljudi v afil sam ili u kombinaciji s
acetilsalicilatnom kiselinom nije utjecao na vrijeme enja (vidjeti dio 4.5). Nema dostupnih

informacija o sigurnosti primjene vardenafila u bglesnika's poremecajima krvarenja ili aktivnim
peptickim ulkusom. Stoga se vardenafil kadloyilBolesnika smije primjenjivati samo nakon pazljive
procjene koristi i rizika. .

Aspartam *

Ovaj lijek sadrzi 1,80 mg aspartama u jedioj raspadljivoj tableti za usta od 10 mg. Aspartam je izvor
fenilalanina. Moze naskoditi a koje boluju od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja
kod kojeg dolazi do nakuplj 6 ilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Sorbitol
Ovaj lijek sadrzi 7,96 mgsorbitola u jednoj raspadljivoj tableti za usta od 10 mg.

4.5 Interak;i: gim lijekovima i drugi oblici interakcija

*
Utiecaiod%' kova na vardenafil
In \W}\li anja

1l

Varde pretezno metaboliziraju jetreni enzimi putem izoenzima 3A4 citokroma P450 (CYP), cemu
donekle pridonose izoenzimi CYP3AS5 i CYP2C. Stoga inhibitori ovih izoenzima mogu smanjiti klirens
vardenafila.

In vivo ispitivanja

Istodobna primjena inhibitora proteaze HIV-a indinavira (800 mg tri puta na dan), jakog
inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (10 mg filmom obloZene tablete) rezultirala je 16-strukim
povecanjem AUC vardenafila i 7-strukim poveéanjem Cmax vardenafila. Nakon 24 sata, razina
vardenafila u plazmi snizila se na priblizno 4% maksimalne razine vardenafila u plazmi (Cmax).

Istodobna primjena vardenafila s ritonavirom (600 mg dvaput na dan) rezultirala je 13-strukim
povecanjem Cmax vardenafila i 49-strukim povecanjem AUCy.24 vardenafila kod istodobne primjene
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vardenafila u dozi od 5 mg. Ta je interakcija posljedica blokiranja jetrenog metabolizma vardenafila
ritonavirom, vrlo jakim inhibitorom CYP3 A4, koji takoder inhibira CYP2C9. Ritonavir je znacajno
produljio poluvvijek vardenafila na 25,7 sati (vidjeti dio 4.3).

Istodobna primjena ketokonazola (200 mg), jakog inhibitora CYP3A4, s vardenafilom (5 mg)
rezultirala je 10-strukim povec¢anjem AUC vardenafila i 4-strukim povec¢anjem Cpmax vardenafila (vidjeti
dio 4.4).

Premda nisu provedena posebna ispitivanja interakcija, moze se o¢ekivati da ¢e istodobna primjena
drugih jakih inhibitora CYP3A4 (kao Sto je itrakonazol) proizvesti razine vardenafila u plazmi koje su
usporedive s onima kakve proizvodi ketokonazol. Istodobnu primjenu vardenafila s jakim
inhibitorima CYP3A4, kao $to su itrakonazol i ketokonazol (kroz usta), treba izbjegavati (vidjeti
dijelove 4.3 1 4.4). U muskaraca starijih od 75 godina, istodobna primjena vardenafila s itrako lom
ili ketokonazolom je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3). @

Istodobna primjena eritromicina (500 mg tri puta na dan), inhibitora CYP3A4, s varde 1&5 mg)
rezultirala je 4-strukim povecanjem AUC i 3-strukim poveéanjem Cmax vardenafila. Pgemda nije
provedeno posebno ispitivanje interakcije, mozZe se o¢ekivati da ¢e istodobna prilaritromicina
rezultirati slicnim u¢incima na AUC i Cnax vardenafila. Kad se primjenjuje,u l@n ciji s umjereno
jakim inhibitorom CYP3A4, kao S§to je eritromicin ili klaritromicin, mozd rebno prilagoditi
dozu vardenafila (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4). Cimetidin (400 mg dvaput na especifi¢ni inhibitor
citokroma P450, nije imao nikakav u¢inak na AUC i1 Cpex vardenafila ¢ primjenjivao istodobno s
vardenafilom (20 mg) u zdravih ispitanika.

Sok od grejpa, koji je slabi inhibitor metaboliziranja putem e@a CYP3A4 u stijenci crijeva, moze
izazvati umjereno povecanje razine vardenafila u plazmi ( idjctiydio 4.4).

Na farmakokinetiku vardenafila (20 mg) nije utjecala iStedobna primjena H>-antagonista ranitidina
(150 mg dvaput na dan), digoksina, varfarina, glibenklamida, alkohola (srednja vrijednost maksimalne
razine alkohola u krvi 73 mg/dl) niti jednokfat antacida (magnezijev hidroksid/aluminijev
hidroksid). .

Premda nisu provedena zasebna ispiti%i erakcija sa svim lijekovima, analiza populacijske
farmakokinetike pokazala je da igtodobna*primjena sljedeéih lijekova ne utjece na farmakokinetiku
vardenafila: acetilsalicilatna ki§ leCE inhibitori, beta blokatori, slabi inhibitori CYP3A4, diuretici
i lijekovi za lijeCenje Secern N derivati sulfonilureje i metformin).

Utjecaj vardenafila n
Ne postoje podaci o inte

dipiridamol. 4 l

In vivo ispiti
Nije bie n pojacani uc¢inak sublingvalnog nitroglicerina (0,4 mg) na snizenje krvnog tlaka kad
se vardenafil (40 mg) davao u razli¢itim vremenskim razmacima (1 h do 24 h) prije doze nitroglicerina u
R %

ove
ciji vardenafila i nespecifi¢nih inhibitora fosfodiesteraze, kao $to su teofilin i

1spw zdravih muskih ispitanika. Vardenafil 20 mg filmom obloZene tablete pojacale su
ucinak $ublingvalnog nitroglicerina (0,4 mg) na snizenje krvnog tlaka u zdravih sredovjecnih ispitanika
kad se nitroglicerin uzimao 1 i 4 sata nakon primjene vardenafila. Nije primije¢en u¢inak na krvni tlak
kad se nitroglicerin uzeo 24 sata nakon primjene jednokratne doze vardenafil 20 mg filmom oblozenih
tableta. Medutim, ne postoje informacije o0 mogué¢em poja¢anom hipotenzivnom ucinku nitrata zbog
vardenafila u bolesnika, pa je stoga istodobna primjena Vivanza raspadljivih tableta za usta i nitrata
kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Nikorandil je hibrid lijeka koji otvara kalijeve kanale i nitrata. Zbog nitratne sastavnice, moze u¢i u
ozbiljne interakcije s vardenafilom.

Budu¢i da monoterapija alfa blokatorima moze prouzrociti izrazito snizenje krvnog tlaka, osobito
posturalnu hipotenziju i sinkopu, provedena su ispitivanja interakcija s vardenafilom. U dva ispitivanja
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interakcija u zdravih normotenzivnih ispitanika nakon forsirane titracije alfa blokatorima tamsulozinom
ili terazosinom do visokih doza te nakon istodobne primjene vardenafila, zabiljeZena je hipotenzija (u
nekim slu¢ajevima simptomatska) u znacajnog broja ispitanika. Kod ispitanika lijeCenih terazosinom
hipotenzija je bila ces¢e primijecena kad su se vardenafil i terazosin primjenjivali istodobno nego kad su
se primjenjivali u razmaku od 6 sati.

Na temelju rezultata ispitivanja interakcija provedenih s vardenafilom u bolesnika s benignom
hiperplazijom prostate (BHP) na stabilnoj terapiji tamsulozinom, terazosinom ili alfuzosinom:

o Kad se vardenafil (filmom oblozene tablete) davao u dozama od 5, 10 ili 20 mg uz postojecu
stabilnu terapiju tamsulozinom, nije bilo simptomatskog smanjenja krvnog tlaka, premda je 3/21
ispitanika lijecenih tamsulozinom pri ustajanju imalo prolazno smanjene vrijednosti sistolickog

krvnog tlaka ispod 85 mm Hg
. Kad se vardenafil 5 mg (filmom obloZene tablete) davao istodobno s terazosinom od 5 @ng,
jedan od 21 bolesnika razvio je simptomatsku posturalnu hipotenziju. Hipotenzija ila
primijecena kad su se vardenafil 5 mg i terazosin primijenili u razmaku od 6 sat‘
. Kad se vardenafil (filmom oblozene tablete) davao u dozama od 5 ili 10 mguZpestejecu stabilnu
terapiju alfuzosinom, u usporedbi s placebom, nije bilo simptomatskog snvnog tlaka.

terapiji alfa

ifil treba zapoceti

ati vremenski neovisno o
fa blokatorima, potrebno je

Stoga se istodobno lijeCenje smije zapoceti samo ako je bolesnikov tlak staptle
blokatorima. U tih bolesnika koji su stabilni na terapiji alfa blokatorom_ya %
najmanjom preporucenom pocetnom dozom od 5 mg. Vivanza se mo@‘n
tamsulozinu ili alfuzosinu. Kad je vardenafil propisan istodobno s drugiial
razmotriti vremenski razmak izmedu njihove primjene (Vidjeti @4)

Bolesnici koji se lijece alfa blokatorima ne smiju uzimati V\x 10 mg raspadljive tablete za usta kao
pocetnu dozu (vidjeti dio 4).

Nije se pokazalo da postoje znacaje interakcije k se Varfarln (25 mg), kojeg metabolizira CYP2C9,
ili digoksin (0,375 mg) primjenjivali istod a enaﬁlom (20 mg filmom oblozene tablete).
Relativna bioraspoloZzivost ghbenklarmdb ) se nije promijenila kad se primjenjivao istodobno s
vardenafilom (20 mg). U posebnom i 1sp1 V #gdje se vardenafil (20 mg) primjenjivao istodobno sa
sporooslobadajuc¢im nifedipinom (30 mg) kod bolesnika s hipertenzijom, sistoli¢ki krvni tlak u

leZze¢em polozaju se smanjio za dodatnih 6 mm Hg, dijastolicki krvni tlak u leze¢em polozaju za
dodatnih 5 mm Hg, a sr¢ana fr%x ija je narasla za 4 otkucaja po minuti.

alkohola u krvi od 73 uzimali zajedno, vardenafil nije pojacao ucinke alkohola na krvni tlak i

Kad su se vardenafil (20 @0 oblozene tablete) i alkohol (srednja vrijednost maksimalne razine
brzinu rada srca, a farma&kinetika vardenafila se nije promijenila.

(2 x 81

L 4
Riqci zvat
Pret a ispitivanja pokazala su aditivan u¢inak na sniZenje sistemskog krvnog tlaka kada su se
1nh1b1t0 1 PDES primjenjivali u kombinaciji s riocigvatom. U klinickim se ispitivanjima pokazalo da
riocigvat pojacava hipotenzivne ucinke inhibitora PDES. Nije bilo dokaza povoljnog klinickog uc¢inka
ove kombinacije u ispitivanoj populaciji. Istodobna primjena riocigvata s inhibitorima PDES,
uklju¢ujuci vardenafil, je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Vardenafil (1 @ 1je pojacao produljenje vremena krvarenja izazvano acetilsalicilatnom kiselinom

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Vivanza nije indicirana za primjenu u zena. Ne postoje ispitivanja vardenafila u trudnica.
Nema dostupnih podataka o utjecaju na plodnost.
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4.7

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Kako su u klini¢kim ispitivanjima vardenafila zabiljezene omaglica i abnormalan vid, bolesnici bi
trebali znati kako reagiraju na Vivanza raspadljive tablete za usta prije nego $to po¢nu upravljati
vozilom ili raditi sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave zabiljeZzene uz Vivanza filmom obloZene tablete ili 10 mg raspadljive tablete za usta u

nuspojava, koja se javila u > 10% bolesnika, bila je glavobolja.

klini¢kim su ispitivanjima bile opcenito prolazne i blage do umjerene naravi. Najcesce zabilj e@

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su navedene po ucestalosti prema MedDRA konvenciji: vrlo ¢esto (>

< 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000) i nepozn%

procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svake skupine po ucestalosti, nuspojave su prikazane u silaznom r

Zabiljezene su sljedece nuspojave:

&

to (> 1/100 i
e moze se

edu po ozbiljnosti.

Klasifikacija Vrlo Cesto Manje &es t0 ,leetko Nepoznato
organskih Cesto (=1/100i | (=1/1000 \ (=1/10000 i (ne moZe se
sustava (> 1/10) | <1/10) <11 < 1/1000) procijeniti iz
dostupnih
3 podataka)
Infekeije i . Cp konjunktivitis
infestacije ‘\*
Poremecaji Q alergijski edemi | alergijska
imunoloskog angioedem reakcija
sustava Y \
Psihijatrijski - poremecaj anksioznost
poremecaji 4 spavanja
Poremecaji gWa omaglica somnolencija, sinkopa, cerebralno
Zivéanog sustava parestezija i napadaji, krvarenje
dizestezija amnezija,
tranzitorna
ishemijska ataka
smetnje vida, povecan nearteriticka
oc¢na hiperemija, | intraokularni prednja
V izobli¢ena tlak, ishemijska
percepcija boja, pojacana opticka
bol u o¢ima i lakrimacija neuropatija,
nelagoda u o¢ima oslabljen vid
fotofobija
Poremecaji uha i tinitus iznenadna
labirinta vrtoglavica gluhoca
Sréani palpitacije, infarkt iznenadna
poremecaji tahikardija miokarda, smrt
ventrikularna
tahiaritmija,
angina pektoris
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Klasifikacija Vrlo Cesto Manje Cesto Rijetko Nepoznato
organskih Cesto (>1/1001 | (=1/1000 i (=1/10000 i (ne moZe se
sustava (= 1/10) <1/10) < 1/100) < 1/1000) procijeniti iz
dostupnih
podataka)

Krvozilni navale hipertenzija,
poremecaji crvenila hipotenzija
Poremecdaji kongestija | dispneja, epistaksa
diSnog sustava, nosa kongestija sinusa
prsista i
sredoprsja
Poremecaji dispepsija | gastroezofagealna
probavnog refluksna bolest, Q
sustava Qastritis, @

gastrointestinalna

bol i bolovi u

abdomenu,

proljev, O

povracéanje,

mucnina,

suha usta Q
Poremecaji jetre povisene povisena
i Zudi transaminaz‘e Q ama-glutamil

N transferaza
Poremecaji koze eritem, X fotosenzitivna
i potkoZnog osip Q reakcija
tkiva
Poremecaji vi u ledima,
miSi¢no-koStano | @ena kreatin
g sustava i * ZSfokinaza,
vezivnog tkiva \ ialgija,
4 pojacan tonus
P misica i gréevi
Poremecaji y \ hematurija
bubrega i
mokraénog
sustava %
Poremecaji pojacana erekcija | prijapizam krvarenje iz
reproduktivn penisa,
sustava i dojlsi hematosperm
* ija

Opéi poxe
i reakcije

loSe osjecanje

bol u prsistu

mjwmj ene

Opis odabranih nuspojava

Krvarenje iz penisa, hematospermija i hematurija zabiljezeni su u klini¢kim ispitivanjima i u spontanim
prijavama nakon stavljanja lijeka u promet kod primjene svih inhibitora PDES, ukljucujuéi i vardenafil.

Uz Vivanza filmom obloZene tablete od 20 mg, stariji (u dobi od > 65 godina) bolesnici imali su veéu
ucestalost glavobolja (16,2% nasprama 11,8%) i omaglice (3,7% nasprama 0,7%) nego mladi bolesnici
(u dobi od < 65 godina). Opéenito se pokazalo da je incidencija nuspojava (osobito “omaglica”) blago

viSa u bolesnika s hipertenzijom u anamanezi.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U ispitivanjima jednokratne doze u zdravih dobrovoljaca, doze do uklju¢ivo 80 mg vardenafila (filmom
oblozene tablete) na dan podnosile su se bez vidljivih ozbiljnih nuspojava.

Kad se vardenafil primjenjivao u vi§im dozama i ¢eSce od preporuc¢enog rezima doziranja
(40 mg filmom oblozene tablete dvaput na dan) zabiljeZeni su slu¢ajevi teskih bolova u ledima nije
bilo povezano s misi¢nom ili neurolo§kom toksi¢nosc¢u.

U slucaju predoziranja, nuzno je primijeniti potrebne standardne mjere potpornog lijecefijaNSafiatra se
da hemodijaliza ne ubrzava klirens jer se vardenafil u visokom postotku veZze na pgotei Zme te se ne
eliminira mokra¢om u znacajnoj mjeri.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA 6

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: urologici, lijekovi koji se prirzljg 'L@d erektilne disfunkcije,
ATK oznaka: GO4BEO09.

Vardenafil je oralna terapija za poboljSanje erektilne fu@u muskaraca s erektilnom disfunkcijom. U
prirodnoj situaciji, tj., uz seksualnu stimulaciju, enafil obnavlja ostecenu erektilnu funkciju
pojacavajuci dotok krvi u penis.

aktivira enzim gvanilat ciklazu, §to rezultira povecanom razinom ciklickog gvanozin monofosfata

(cGMP) u kavernoznom tijelu. T pak reZtlltira opusStanjem glatkog misicja, Sto omogucuje pojacan

dotok krvi u penis. Razinu cG%ﬂira brzina sinteze putem gvanilat ciklaze i brzina razgradnje
sfedi

*
Erekcija penisa je hemodinamski procesz;'%%‘ seksualne stimulacije oslobada se dusikov oksid. On

steraza (PDE).

putem cGMP hidrolizirajuéﬁ

Vardenafil je jaki i sefektivni #fihibitor specificne fosfodiesteraze tipa 5 cGMP-a (PDES),
najzastupljenije fosfodiesteraze u kavernoznom tijelu u ljudi. Vardenafil izrazito pojacava ucinak
endogenog dusikoyog oksida u kavernoznom tijelu tako $to inhibira PDES. Kad se, kao odgovor na
seksualnu sti »oslobodi dusikov oksid, inhibicija PDE5 vardenafilom rezultira pove¢anim
razinamacG avernoznom tijelu. Seksualna stimulacija je stoga potrebna da bi vardenafil imao
svoj kari ijski ucinak.

In \Wj\li anja pokazala su da vardenafil ima jac¢i u¢inak na PDES nego na druge poznate
fosfodigsteraze (> 15-struko u odnosu na PDE6, > 130-struko u odnosu na PDE1, > 300-struko u
odnosu na PDE11 i > 1000-struko u odnosu na PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).

Ispitivanje s pletizmografijom penisa (RigiScan) pokazalo je da vardenafil od 20 mg u nekih muskaraca
izaziva erekciju dostatnu za penetraciju (60% ukrucenja po RigiScan-u) ve¢ 15 minuta nakon
doziranja.U usporedbi s placebom, ukupni odgovor ispitanika postao je statisticki zna¢ajan 25 minuta
nakon.

Vardenafil uzrokuje blaga i prolazna smanjenja krvnog tlaka koja, u veéini slucajeva, nemaju klinicki
znac¢ajne ucinke. Najveée prosjecno smanjenje sistoliCkog krvnog tlaka u leze¢em polozaju nakon

20 mg i 40 mg vardenafila bilo je — 6,9 mm Hg uz 20 mg i — 4,3 mm Hg uz 40 mg vardenafila, u
usporedbi s placebom. Ovi su ucinci u skladu s vazodilatacijskim u¢incima inhibitora PDES i vjerojatno
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su posljedica povisenih razina cGMP u glatkim miS§i¢nim stanicama krvnih Zila. Jednokratne i
viSekratne oralne doze vardenafila do 40 mg nisu izazvale nikakve klini¢ki znacajne promjene u EKG
nalazima zdravih muskih dobrovoljaca.

U dvostruko slijepom, ukrizenom, randomiziranom ispitivanju jednokratne doze u 59 zdravih
muskaraca usporedili su se u¢inci vardenafila (10 mg i 80 mg), sildenafila (50 mg i 400 mg) i placeba na
QT interval. Moksifloksacin (400 mg) je bio ukljucen kao aktivna interna kontrola. U¢inci na

QT interval mjereni su jedan sat nakon primjene doze (prosjecni tmax za vardenafil). Primarni cilj ovog
ispitivanja bio je iskljuciti u¢inak veci od 10 ms (tj., pokazati nedostatak ucinka) jednokratne oralne
doze vardenafila od 80 mg na QTc (korigirani QT) interval u usporedbi s placebom, §to se mjerilo
promjenom QTc intervala korigiranog prema Fridericijinoj formuli (QTcF=QT/RR1/3) od pocetne
vrijednosti do vremenske tocke 1 sata nakon primjene doze. Rezultati vardenafila pokazali su
produzenje QTc (Fridericia) za 8 ms (90% CI: 6-9) i 10 ms (90% CI: 8-11) uz doze od 101 80 u
usporedbi s placebom i produzenje QTci (individualno korigirani QT) za 4 ms (90% CI: 3-6 @
(90% CI: 4-7) uz doze od 10 i 80 mg u usporedbi s placebom jedan sat nakon primjene do tmax,
samo je srednja vrijednost promjene QTcF-a (QTc korigiran po Fridericia formuli) uz yardeaafil od
80 mg bila izvan ispitivanjem utvrdenih granica (prosje¢no 10 ms, 90% CI: 8-11 se koristile
individualizirane korekcijske formule (QTci), niti jedna vrijednost nije bila izvar%e

U posebnom ispitivanju u 44 zdrava dobrovoljca u razdoblju nakon stavljanfa u promet
primijenile su se jednokratne doze od 10 mg vardenafila ili 50 mg sildena @ odobno s 400 mg
gatifloksacina, lijeka s usporedivim uc¢inkom na QT interval. I Varden®s1 denafil pokazali su
produljenje QTc (Fridericia) u¢inka za 4 ms (vardenafil) i 5 ms (sildena usporedbi samo s jednim ili

samo s drugim lijekom. Stvarni klini¢ki u¢inak ovih promjena @tervala nije poznat.
.

Dodatne informaciie o klini¢kim ispitivanjima vardenafil aspadljivih tableta za usta
Djelotvornost i sigurnost primjene vardenafil 10 mg ra ableta za usta zasebno su provjerile u
Siroj populaciji u dva ispitivanja koja su ukljucila 701 randomiziranog bolesnika s erektilnom
disfunkcijom koji su se lijecili do 12 tjedana. Ra jelom bolesnika u prethodno definirane
podskupine pokriveni su stariji bolesnici (W@@nici sa Secernom bolescu (29%), dislipidemijom

(39%) i hipertenzijom (40%).

4
U objedinjenim podacima iz dva ispit%ln\rdenaﬁl 10 mg raspadljivih tableta za usta, postignuti
rezultati mjereni Internacionalnim indeksdt erektilne funkcije (IIEF-EF) bili su znacajno visi uz

Vivanza 10 mg raspadljive tabﬁ%&usta nego uz placebo.

Klini¢ka ispitvanja su po aa j¢ uspjesna penetracija postignuta u 71% svih pokusaja spolnog
odnosa u usporedbi s #4% svilpokusaja u skupini koja je primala placebo. Sli¢ni su rezultati postignuti
u podskupinama, postotak uspjesnih penetracija prilikom pokusaja spolnog odnosa iznosio je u starijih
bolesnika 65%%16'senika sa Secernom boles¢u u anamnezi 63%, bolesnika s dislipidemijom u

anamnezi 66% i nzijom 70%.

*
Priblizao 63Y

zabiljezenih pokuSaja spolnog odnosa s vardenafil 10 mg raspadljivim tabletama za
ust, bﬂ(\li jesno s obzirom na odrzavanje erekcije u odnosu na priblizno 26% svih placebom
koW1 okusaja spolnog odnosa. U unaprijed definiranim podskupinama, 57% (stariji bolesnici),
56% (belesnici sa Secernom bolescu), 59% (bolesnici s dislipidemijom) i 60% (bolesnici s
hipertenzijom u anamnezi) svih zabiljezenih pokusaja uz vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta
bilo je uspjesno u smislu odrzavanja erekcije.

Dodatne informacije o klini¢kim ispitivanjima

Vardenafil se u klinickim ispitivanjima primijenio u vise od 17 000 muskaraca s erektilnom
disfunkcijom (ED) u dobi od 18-89 godina, od kojih su mnogi imali viSe komorbiditetnih stanja. Vise od
2500 bolesnika lijecilo se vardenafilom Sest mjeseci ili dulje. Medu njima, 900 bolesnika se lijecilo
godinu dana ili dulje.

Zastupljene su bile sljedeée skupine bolesnika: stariji (22%), bolesnici s hipertenzijom (35%), SeCernom
boleséu (29%), ishemijskom bolescu srca i drugim kardiovaskularnim bolestima (7%), kroni¢nom
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pluénom boleséu (5%), hiperlipidemijom (22%), depresijom (5%) i radikalnom prostatektomijom (9%).
Sljedece skupine nisu bile dobro zastupljene u klini¢kim ispitivanjima: stariji (> 75 godina, 2,4%) i
bolesnici s odredenim kardiovaskularnim bolestima (vidjeti dio 4.3). Nisu provedena klinicka
ispitivanja u bolesnika s bolestima sredi$njeg Ziv€anog sustava (osim ozljede ledne mozdine), teskim
oSte¢enjem bubrega ili jetre, operacijom u zdjelici (osim prostatektomije s postedom zivaca) ili
traumom ili radioterapijom i smanjenom spolnom Zeljom ili anatomskim deformacijama penisa.

U pivotalnim je ispitivanjima lijeCenje vardenafilom (filmom oblozene tablete) rezultiralo poboljSanjem
erektilne funkcije u usporedbi s placebom. U malog broja bolesnika koji su pokusali imati spolni odnos
do cetiri ili pet sati nakon uzimanja doze, ucestalost uspjesne penetracije i odrzavanja erekcije bila je
dosljedno visa nego uz placebo.

U ispitivanjima fiksne doze (filmom obloZene tablete) u Siroj populaciji muskaraca s erektilno
disfunkcijom, 68% (5 mg), 76% (10 mg) i 80% (20 mg) bolesnika imalo je uspjesnu penetraci'@ 2)
u usporedbi s 49% koji su primali placebo tijekom tromjesecnog razdoblja ispitivanja. Sp@o
odrzavanja erekcije (SEP 3) u ovoj Sirokoj populaciji s ED bila je 53% (5 mg), 63% (1@

(20 mg) u usporedbi s 29% bolesnika koji su primali placebo.

U objedinjenim podacima iz velikih ispitivanja djelotvornosti, udio bolesnjka uQali uspjesnu
penetraciju uz vardenafil bili su sljedeci: psihogena erektilna disfunkcija (7 ; mijeSana erektilna
disfunkcija (69-83%), organska erektilna disfunkcija (64-75%), stariji (52 @ , ishemijska bolest srca

(70-73%), hiperlipidemija (62-73%), kroni¢na bolest pluca (74-78%), ja (59-69%) i bolesnici
istodobno lijeceni antihipertenzivima (62-73%).

5%

U klinickom ispitivanju u bolesnika sa §e¢ernom bolescu ya e@e znacajno poboljSao rezultat
prema IIEF-u, sposobnost postizanja i odrzavanja erekcije% jno dugo za uspjesni spolni odnos i
ukrucenost penisa u usporedbi s placebom pri dozama vdfdenafila’'od 10 mg i 20 mg. Stope odgovora za
mogucénost postizanja odnosno odrzavanja erekcije iznosile Su 61% odnosno 49% uz dozu od 10 mg i
64% odnosno 54% uz dozu od 20 mg Vardenaﬁlwporedbi s 36% odnosno 23% uz placebo kod

bolesnika koji su dovrsili tri mjeseca lijecenja

prema IIEF-u, sposobnost postizanja i avanja erekcije dovoljno dugo za uspjesan spolni odnos i
ukruéenost penisa u usporedbi s placeboni’kod doza vardenafila od 10 mg i 20 mg. Stope odgovora za
mogucnost postizanja odnosnd® vanja erekcije bile su 47% odnosno 37% uz 10 mg i 48% odnosno
34% uz 20 mg vardenafila u usporedbi s 22% odnosno 10% uz placebo kod bolesnika koji su dovrsili tri
mjeseca lijecenja. 6

U klinickom ispitivanju sibilnih doza u bolesnika s ozljedom ledne mozdine vardenafil je znacajno

poboljsao rezulgat frema IIEF indeksu, sposobnost postizanja i odrzavanja erekcije dovoljno dugo za

uspjesan spolni o { ukru¢enost penisa u usporedbi s placebom. Postotak bolesnika u kojih se vratio
zqrEt P

4
U klini¢kom ispitivanju u bolesnika n@}%‘[ektomije vardenafil je znacajno poboljsao rezultat
ab

normalanyre ema IIEF indeksu (> 26) iznosio je 53% uz vardenafil u usporedbi s 9% uz placebo.

Stope ad a sposobnost postizanja odnosno odrzavanja erekcije bile su 76% odnosno 59% uz
var enaN oredbi s 41% odnosno 22% uz placebo u bolesnika koji su dovrsili tri mjeseca lijeCenja,
Sto Je bilgklihicki i statisticki znacajno (p < 0,001).

U dugotrajnim ispitivanjima, vardenafil je zadrzao djelotvornost i sigurnost.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove je izuzela obvezu podnosenja rezultata ispitivanja u svim podskupinama
pedijatrijske populacije u lijecenju erektilne disfunkcije. Vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj
primjeni.
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5.2  Farmakokineticka svojstva

Ispitivanja bioekvivalencije pokazala su da vardenafil 10 mg raspadljive tablete za usta nisu
bioekvivalentne vardenafil 10 mg filmom obloZenim tabletama. Stoga se oblik raspadljivih tableta za
usta ne smije koristiti kao ekvivalent vardenafil 10 mg filmom oblozenim tabletama.

Apsorpcija

Vardenafil se iz vardenafil filmom obloZenih tableta brzo apsorbira i postiZze maksimalne koncentracije
u plazmi kod nekih muSkaraca ve¢ 15 minuta nakon peroralne primjene. Medutim, u 90% slucajeva,
maksimalne koncentracije u plazmi postizu se u roku od 30 do 120 minuta (medijan 60 minuta) od
primjene kroz usta nataste. Prosje¢na apsolutna oralna bioraspolozivost je 15%. Nakon peroralne
primjene, AUC i Cmax vardenafila povecavaju se gotovo proporcionalno primijenjenoj dozi un

raspona preporucenih doza (5-20 mg). b

Kad se Vivanza filmom oblozZene tablete uzmu uz obrok bogat mastima (koji sadrzi 572 , brzina
apsorpcije se smanjuje, uz povecanje medijana tmax Za 1 sat i prosjecno smanjen;j 0%. AUC
vardenafila se ne mijenja. Nakon obroka koji sadrzi 30% masti, brzina i opseg a @e vardenafila
(tmax, Cmax 1 AUC) ostaju nepromijenjeni u usporedbi s primjenom nataste. 6

Vardenafil se brzo apsorbira nakon primjene Vivanza 10 mg raspadljivih tablefa za usta bez vode.
Medijan vremena postizanja Cmax varirao je izmedu 45 1 90 minuta te b@a ili neznatno odgoden (za
8 do 45 minuta) u usporedbi s onim nakon primjene filmom obloZenih eta. Srednja vrijednost
AUC-a vardenafila bila je povecana za 21 do 29% (sredovje¢ni ##Stariji bolesnici s ED) ili 44% (mladi
zdravi ispitanici) uz 10 mg raspadljive tablete za usta u uspd; d@lmom obloZenim tabletama, zbog
lokalne oralne apsorpcije male kolicine lijeka u usnoj §upf')' %e bilo dosljedne razlike u srednjoj
vrijednosti Cmax izmedu raspadljivih tableta za usta i fil xl enih tableta.

U ispitanika koji uzimaju Vivanza 10 mg raspadljise tablete za usta s obrokom bogatim mastima nije
bio primijec¢en u¢inak na AUC i tmax vardendfi a,@e Cmax vardenafila bila smanjena za 35% kod
uzimanja na pun Zeludac. Na temelju ovih r% , Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta mogu se

uzimati sa ili bez hrane.
Ako se Vivanza 10 mg raspadljiye ta@zimaju s vodom, AUC je smanjen za 29%, Cmax ostaje
neizmijenjen, a medijan tmax sm&e za 60 minuta u usporedbi s uzimanjem bez vode. Vivanza 10 mg

raspadljive tablete za usta m@ zimati bez tekucine.

Distribucija
Prosjecni volumen(fdistribucije u stanju dinamicke ravnoteze vardenafila je 208 1, Sto ukazuje na
distribuciju u tki

*
Vardenafi v glavni cirkuliraju¢i metabolit (M1) u visokom se postotku vezu na proteine plazme
(priblizndQ5%% za vardenafil ili M1). Za vardenafil, kao 1 M1, vezanje na proteine ne ovisi o ukupnoj

konGentraeiji Tijeka.

Na temelju mjerenja vardenafila u sjemenu zdravih ispitanika 90 minuta nakon uzimanja doze, u spermi
bolesnika moze biti prisutno najvise 0,00012% primijenjene doze.

Biotransformacija

Vardenafil iz Vivanza filmom obloZenih tableta metabolizira se pretezno jetrenim metabolizmom putem
izoenzima 3 A4 citokroma P450 (CYP) uz manji doprinos izoenzima CYP3A5 i CYP2C.

U ljudi, jedini glavni cirkuliraju¢i metabolit (M 1) nastaje deetilacijom vardenafila i podlijeze daljnjem

metabolizmu uz poluvrijeme eliminacije iz plazme od priblizno 4 sata. Dio M1 u sistemskoj cirkulaciji
je u obliku glukuronida. Metabolit M1 pokazuje sli¢an profil selektivnosti za fosfodiesterazu kao i
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vardenafil, a in vitro jac¢inu za fosfodiesterazu tipa 5 od priblizno 28% u usporedbi s vardenafilom, $to
pridonosi djelotvornosti od oko 7%.

Raspon srednje vrijednosti poluvvijeka vardenafila u bolesnika koji su primali Vivanza 10 mg

raspadljive tablete iznosio je izmedu 4 - 6 sati. Poluvrijeme eliminacije metabolita M1 iznosilo je
izmedu 3 do 5 sati, sli¢no prekursoru.

Eliminacija
Ukupni klirens iz tijela vardenafila je 56 I/h uz rezultirajuce terminalno poluvrijeme od priblizno

4-5 sati. Nakon peroralne primjene, vardenafil se izlucuje kao metabolit pretezno u stolici (priblizno
91-95% primijenjene doze) i u manjoj mjeri u mokraci (priblizno 2-6% primijenjene doze).

Farmakokinetika u posebnih skupina bolesnika Q

Stariji
Jetreni klirens vardenafila u zdravih starijih ispitanika (u dobi od 65 ili viSe godismanj enu

usporedbi s onim u mladih zdravih ispitanika (u dobi od 18-45 godina). U prosjeku; i muskarci koji
su uzimali Vivanza filmom obloZene tablete imali su 52% vec¢i AUC i 34% ve ego mladi
muskarci (vidjeti dio 4.2).

AUC and Cmax vardenafila u starijih bolesnika (u dobi od 65 ili vise gm 0ji su uzimali Vivanza
raspadljive tablete za usta bili su povecani za 31 do 39% odnosno 16 % u usporedbi s onima u
bolesnika u dobi do 45 godina. Nije se pronaslo da se vardenafi uplja u plazmi bolesnika u dobi do
45 godina ili u dobi od 65 godina i starijih nakon doziranj.a V'V@O mg raspadljivih tableta za usta
jedanput na dan tijekom deset dana. \\

Ostecenje funkcije bubrega Q

U dobrovoljaca s blagim do umjerenim oStecenj nkcije bubrega (klirens kreatinina 30-80 ml/min)
farmakokinetika vardenafila bila je sli¢na qoioj utkéngrolnoj skupini s normalnom funkcijom bubrega. U
dobrovoljaca s teSkim oSte¢enjem funkcije klirens kreatinina < 30 ml/min) srednja vrijednost
AUC-a bila je povecana za 21%, a srednjaSgrijednost Cmax smanjena za 23% u usporedbi s
dobrovoljcima bez oSte¢enja funkcije hubiegd. Nije bila primijecena statisticki znacajna korelacija
izmedu klirensa kreatinina i izlozenosti vardenafilu (AUC i Cmax) (vidjeti dio 4.2). Farmakokinetika
vardenafila nije se ispitivala umxwka kojima je bila potrebna dijaliza (vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije jetre Q

U bolesnika s blagim j im oSte¢enjem funkcije jetre (Child-Pugh A i B) klirens vardenafila bio
je smanjen proporcionalfig stupnju oStecenja jetre. U bolesnika s blagim oste¢enjem funkcije jetre
(Child-Pugh Apsrddnja vrijednost AUC bila je povecana za 17%, a Cmax za 22% u usporedbi s onima u
zdravih kontro anika. U bolesnika s umjerenim oste¢enjem (Child-Pugh B) srednja vrijednost
AUC-abila j¢ y€ca Za 160%, a Cmax za 133% u usporedbi s onima u zdravih kontrolnih ispitanika (vidjeti
dio 4.29. inetika vardenafila u bolesnika s tesko osteCenom funkcijom jetre (Child-Pugh C)

nij@@ idjeti dio 4.3).
Dodatn€ informacije

In vitro podaci ukazuju na to da se ne mogu iskljuciti u¢inci vardenafila na supstrate P-glikoproteina Koji

P-glikoproteina.
5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja

sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenosti i
reproduktivne toksi¢nosti.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
aspartam (E951)

aroma peperminta

magnezijev stearat

krospovidon

manitol (E421)

silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani
sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibilnosti Q
Nije primjenjivo. @
6.3 Rok valjanosti 0(

3 godine 0
6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka 6

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage i svjetlosti. O

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika ¢ @
*
4 x 1 raspadljive tableta za usta u AI/Al perforiranim @elﬁvima na jedini¢ne doze.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiganja.

<

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje o 6

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavam'Q

*
*
1. NOSITELJ ODOBR& A STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka \ l

*
8. BR% ) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
E 3/ 16

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 4. ozujka 2003.
Datum posljednje obnove odobrenja: 4. ozujka 2008.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu
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http://www.ema.europa.eu/

PRILOG II
*

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA' @ANJE SERIJE

LIJEKA U PROMET ?
UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI LZ I ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE I$ ROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I

UCINKOV\'NPRIMJ ENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Njemacka

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept. Q

C. OSTALI UVJETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKQ@GMET
. Periodicka izvjes¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentno datuma EU (EURD
popls) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/ 83/EZ i de¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za 11]61(0

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGUR]WCINKOVITU PRIMJENU

LIJEKA R ,\
. Plan upravljanja rizikom (RMP) Q\

cijske aktivnosti i intervencije, detaljno objasnjene
se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja za stavljanje
uriranim verzijama RMP-a.

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigi
u dogovorenom Planu upravljanja rizikom
lijeka u promet, te svim sljede¢im dogone\'

Azurirani RMP treba dostaviti:

e na zahtjev Europske ag ije za lijekove;

e prilikom svake izmjen va za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih mf %Oje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kad e r ultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
mlmmlzacue r
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

TEKST NA KUTIJI

|1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete

vardenafil
| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e
Svaka tableta sadrzi 5 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida). (6

3. POPIS POMOCNIH TVARI

(4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ Gé'

2 filmom oblozene tablete

4 filmom obloZene tablete ¢ @
8 filmom oblozenih tableta .

12 filmom obloZenih tableta N

20 filmom oblozenih tableta Q

| 5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENF;E%@

Za primjenu kroz usta. !
Prije uporabe procitajte uputu o 101] eku.

* \
6. POSEBNO UPOZ J 90 CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE N |

Cuvati izvan p%dogvata djece.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

y 3
8. \61( VALJANOSTI

EXP

|9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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| 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

)

| 13.  BROJ SERIJE

(

Broj serije

S

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

; K\Q/

Vivanza 5 mg

17.  JEDINSTVENI IDENTI}TIKm{ 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstve fj% ifikatorom.

18. JEDINSTVENI%TIF IKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

SN P
NN o

WV

36



‘ PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

| 1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete
vardenafil

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer (logo)

3. ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE 0

Lot

5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

TEKST NA KUTIJI

|1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 10 mg filmom obloZene tablete

vardenafil
| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e
Svaka tableta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida). (6

3. POPIS POMOCNIH TVARI

(4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ Gé'

2 filmom oblozene tablete

4 filmom obloZene tablete ¢ @
8 filmom obloZene tableta .

12 filmom obloZene tableta \

20 filmom obloZene tableta Q

| 5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENF;E%@

Za primjenu kroz usta. !
Prije uporabe proditajte uputu o 101] eku.

* \
6. POSEBNO UPOZ J 90 CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE N |

Cuvati izvan p%aidogvata djece.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

y 3
8. \61( VALJANOSTI

EXP

|9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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| 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/249/005 2 tablete
EU/1/03/249/006 4 tablete
EU/1/03/249/007 8 tableta

EU/1/03/249/008 12 tableta
EU/1/03/249/014 20 tableta Q

| 13.  BROJ SERIJE \6( |

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

PY )
[15.  UPUTE ZA UPORABU * .\e |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Vivanza 10 mg
\\5

17.  JEDINSTVENI IDENTI}TIKm{ 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstve fj% ifikatorom.

18. JEDINSTVENI%TIF IKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

SN P
NN o

WV
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‘ PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

| 1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 10 mg filmom obloZene tablete
vardenafil

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer (logo)

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE 0

Lot

5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

TEKST NA KUTIJI

|1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete

vardenafil
| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e
Svaka tableta sadrzi 20 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida). (6

3. POPIS POMOCNIH TVARI

(4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ Gé'

2 filmom oblozene tablete

4 filmom obloZene tablete ¢ @
8 filmom oblozenih tableta .

12 filmom obloZenih tableta \

20 filmom oblozenih tableta Q

| 5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENF;E%@

Za primjenu kroz usta. !
Prije uporabe proéitajte uputu o 101] eku.

* \
6. POSEBNO UPOZ J 90 CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE N |

Cuvati izvan p%dogvata djece.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

y 3
8. \61( VALJANOSTI

EXP

|9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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| 11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

)

| 13.  BROJ SERIJE

(

Broj serije

S

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

=&
AR

Vivanza 20 mg

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATQR' 2D BARKOD

*
Sadrzi 2D barkod s jedinstvent wtiﬁkatorom.

18. JEDINSTVE\%EQF{KATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

NN *

*

\>\
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‘ PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

| 1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete
vardenafil

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer (logo)

3. ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE 0

Lot

5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

TEKST NA KUTIJI

|1. NAZIV LIJEKA

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta
vardenafil

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e

Svaka tableta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku vardenafilklorida). (

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi aspartam (E951) i sorbitol (E420). 6
Za dodatne informacije proc¢itajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ . »

4 x 1 raspadljive tablete za usta Q\

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJE

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. \6

Za primjenu kroz usta. Otopiti u ustima.

0

6. POSEBNO UPOZOR CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda&ﬂa djece.

7. DRU EOSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

*

| 8. \\ROR VALJANOSTI

EXP

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage i svjetlosti.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/03/249/016 4 tablete @Q
[ 13.  BROJ SERLJE Q

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

RAZ

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PI M |

Vivanza 10 mg \6

17.  JEDINSTVENI IDEN¥ TOR -2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s Jedlnst\@ idgntifikatorom.

‘ 18. JEDINS@ IDENTIFIKATOR —PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
X

SN ¢

N\S
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

|1.  NAZIV LIJEKA

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta
vardenafil

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET e

Bayer (logo) <®

3. ROK VALJANOSTI

EXP 6

| 4. BROJ SERIJE

Lot {0\\'\

|5.  DRUGO N\
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete
vardenafil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje

1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. Q
Sto se nalazi u ovoj uputi: @
Sto je Vivanza i za §to se koristi (

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Vivanza

Kako uzimati lijek Vivanza O
Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Vivanza

Sadrzaj pakiranja i druge informacije O

A

1. Sto je Vivanza i za §to se Koristi

.
Vivanza sadrzi vardenafil, koji pripada skupini lijekov. Qvu inhibitori fosfodiesteraze tipa 5.
Oni se koriste za lijeCenje erektilne disfunkcije u odras&karaca, stanja koje ukazuje na poteskoce u
postizanju ili odrzavanju erekcije.
Najmanje jedan na deset muskaraca pondm poteskoca s postizanjem ili odrzavanjem erekcije.
Uzroci mogu biti fizicki ili psihicki ili je gi. Stogod bio uzrok, zbog promjena na misi¢ima i
krvnim Zilama u penisu nema dovoljné bi postao i ostao ukrucen.

Vivanza ¢e djelovati samo kad¥$ sualno stimulirani. Ona smanjuje djelovanje spoja koji se prirodno
nalazi u Vasem tijelu, zbog koje ubi erekcija. Vivanza omogucuje dovoljno dugo trajanje erekcije
da mozZete na zadovolj avaE cinddovrsiti spolni odnos.

2. Sto morate gnati prije nego po¢nete uzimati lijek Vivanza

Nemmteam@l ek Vivanza

- gicni na vardenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi
alengijske reakcije ukljucuju osip, svrbez, otok lica ili usana i nedostatak zraka.

- Vuzimate lijekove koji sadrze nitrate, kao $to je glicerol trinitrat za anginu, ili sredstva koja

pustaju dusikov oksid, kao $to je amil nitrat. Uzimanje ovih lijekova s lijekom Vivanza moglo

bi ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- ako uzimate ritonavir ili indinavir, lijekove koji se koriste za lijeCenje infekcije virusom humane
imunodeficijencije (HIV).

- ako ste stariji od 75 godina i uzimate ketokonazol ili itrakonazol, lijekove protiv gljivica.

- ako imate teSke sr¢ane ili jetrene tegobe.

- ako idete na bubreznu dijalizu.

- ako ste nedavno preboljeli moZdani ili sr¢ani udar.

- ako imate ili ste imali nizak krvni tlak.

- ako u Vasoj obiteljskoj anamnezi postoje degenerativne bolesti oéiju (kao $to je pigmentni
retinitis).
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- ako ste ikad imali stanje u kojem dolazi do gubitka vida zbog o$te¢enja vidnog Zivca uslijed
nedovoljne opskrbe krvlju, poznatog kao nearteriticka ishemijska opticka neuropatija (NAION).

- ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijeCenje plucne arterijske hipertenzije (tj. poviSenog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (tj. poviSenog krvnog
tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da inhibitori PDES, kao §to je
Vivanza, pojacavaju u¢inak toga lijeka na snizenje krvnog tlaka. AKo uzimate riocigvat ili niste
sigurni, obavijestite svog lijec¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Vivanza.

Budite posebno oprezni s lijekom Vivanza

- ako imate sr¢ane tegobe. Za Vas spolni odnos moze biti rizican.

- ako bolujete od nepravilnog rada srca (srcane aritmije) ili nasljedne sr¢ane bolesti koj @ na
Vas elektrokardiogram. Q

- ako imate zdravstveno stanje koje utje¢e na oblik penisa. Ta stanja ukljucuju an%c \
Peyronijevu bolest i kavernoznu fibrozu.

- ako imate bolest koja moze prouzroéiti neprekidnu erekciju (prijapizam)@ sti ukljucuju

bolest srpastih stanica, multipli mijelom i leukemiju.
- ako imate Cir zeluca (takoder se zove Zelucani ili pepticki ulkus). 6
- ako imate poremecaj krvarenja (kao Sto je hemofilija).
- ako uzimate neke druge lijekove zbog poteskoca s erekcijom, u@:juc’i Vivanza raspadljive

tablete za usta (pogledajte dio: Drugi lijekovi i Vivanza).
- ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, preaan@matl lijek Vivanza i odmah se

javite lijecniku.

Djeca i adolescenti Q
Vivanza nije namijenjena za primjenu u djece i adolescentata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Vivanza <3

Molimo obavijestite svog lije¢nika ili IJe o0 uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo

koje druge lijekove, uklju¢ujuci i one ko 5 nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu prouzrociti tegobe ito sljededi:

- nitrati, lijekovi protiv argl ektoris ili sredstva koja otpustaju dusikov oksid, kao Sto je amil
nitrat. Uzimanje ovih ljj lijekom Vivanza moze ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- lijekovi za 11Jecenje ija, kao Sto su kinidin, prokainamid, amiodaron ili sotalol.

- ritonavir ili in ovi1 protiv HIV-a.

- ketokonazol ildi%azol antifungalni lijekovi.

- eritromicin i} klaritfomicin, makrolidni antibiotici.

- alfa blok%nta lijekova koja se primjenjuje za lijeCenje povisenog krvnog tlaka i povecanja

pr()’sta §to je benigna hiperplazija prostate).
- g‘o 1

Nethgjte ti Vivanza filmom obloZene tablete u kombinaciji s nekim drugim lijekovima za lijeCenje
erektilfg’disfunkcije, ukljuéuju¢i Vivanza raspadljive tablete za usta.

Vivanze s hranom, pi¢em i alkoholom

- Lijek Vivanza mozete uzimati s hranom ili bez nje, ali po moguénosti ne nakon obilnog ili
mastima bogatog obroka, jer to moze odgoditi djelovanje.

- Nemojte piti sok od grejpa kad uzimate lijek Vivanza. Moze utjecati na uobic¢ajeni u¢inak tog
lijeka.

- Alkoholna pi¢a mogu pogorsati tegobe s erekcijom.

Trudnoé¢a i dojenje
Vivanza nije namijenjena primjeni u zena.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Vivanza moZe kod nekih ljudi izazvati omaglicu i utjecati na njihov vid. Ako nakon uzimanja lijeka
Vivanza osjetite omaglicu ili imate problema s vidom, nemojte voziti niti koristiti alate niti strojeve.

3. Kako uzimati lijek Vivanza

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni. Preporucena doza je 10 mg.

Uzmite tabletu Vivanza oko 25 do 60 minuta prije spolnog odnosa. Uz seksualnu stimulaciju moZzete
posti¢i erekciju bilo kada izmedu 25 minuta do Cetiri do pet sati nakon uzimanja lijeka Vivanza.

- Progutajte jednu tabletu uz ¢asu vode. Q
Nemojte uzimati Vivanza filmom obloZene tablete s drugim oblicima lijeka Vivanza. @

Nemojte uzimati lijek Vivanza vise od jedanput na dan. Q
"em e predloziti da
obro djeluje.

obiti jaku bol u ledima. Ako

Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da je Vivanza prejaka ili preslaba.
uzmete alternativni oblik vardenafila u drugacijoj dozi, ovisno o tome koli

Ako uzmete viSe lijeka Vivanza nego S$to ste trebali Q
Muskarci koji uzmu previse lijeka Vivanza mogu razviti visSe nuspojava
uzmete vise lijeka Vivanza nego $to ste trebali, obratite se 1&65‘@

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijé\%ﬁte se lijeCniku ili ljekarniku.
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrok(wat@mave iako se one nece javiti kod svakoga. Nuspojave
su ve¢inom blage ili umjerene.

4, Moguce nuspojave

Neki su bolesnici iskusili djelom&éno,&nadno, privremeno ili trajno slabljenje ili gubitak vida na
jedno ili oba oka. Prestanite uZimatilijek Vivanza i odmah se javite lije¢niku.
Zabiljezeno je iznenadno sl& 1 gubitak sluha.

Zabiljezeni su slucajeW iznenddne smrti, brzih ili izmijenjenih otkucaja srca, sr€anog udara, boli u
prsnom kosu i problema‘Sicirkulacijom u mozgu (ukljucujuéi privremeno smanjenje protoka krvi u
odredene dijeloye hozga i krvarenje u mozgu) u muskaraca koji su uzimali vardenafil. Veéina
muskaraca koji i ove nuspojave imala je sréane probleme prije uzimanja ovog lijeka. Nije
moguce er@u li navedeni dogadaji bili izravno povezani s uzimanjem vardenafila.

.

Nu@rema vjerojatnosti razvrstane u iduce kategorije:

Vrlo cesto:
mogu se javiti u vise od 1 na 10 korisnika
- glavobolja

Cesto:

mogu se javiti u do 1 na 10 korisnika
- omaglica

- navale crvenila

- zaCepljenost ili curenje iz nosa
- probavne smetnje
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Manje cesto:

mogu se javiti u do 1 na 100 korisnika

- oticanje koze i sluznica ukljucujuéi otok lica, usana ili grla

- poremecaj spavanja

- utrnulost i oStecen osjet dodira

- pospanost

- ucinci na vid, crvenilo oka, u¢inci na percepciju boja, bol i nelagoda u oku, osjetljivost na svjetlo
- Zvonjenje u uima, vrtoglavica

- ubrzan rad srca ili lupanje srca

- nedostatak zraka

- zacepljen nos

- refluks zeluCane kiseline, gastritis, bolovi u trbuhu, proljev, povra¢anje, muc¢nina, suha usta

- povisena razina jetrenih enzima u krvi
- osip, crvenilo koze 9

- bolovi u ledima ili miSi¢ima, poveéanje jednog misi¢nog enzima u krvi (kreatin fos@ ),
ukocenost misica

- dugotrajna erekcija

- malaksalost Q
Rijetko: O
mogu se javiti u do 1 na 1000 korisnika)

- upala o&iju (konjunktivitis) O

- alergijska reakcija

- tjeskoba

- nesvjestica . Y @

- amnezija \\

- napadaji Q

- povecan tlak u oku (glaukom), poja¢ano suzenje

- ucinci na srce (kao $to je sréani udar.,i)ro jeni ritam srca ili angina)
- povisen ili snizen krvni tlak ‘@

- krvarenje iz nosa ¢

- poremeceni testovi jetrene funkcij:\

- osjetljivost koze na suncevo svj
.. *

- bolne erekcije P \

- bol u prsnom kosu

- privremeno smanjenj oka krvi u odredene dijelove mozga

Vrlo rijetko ili nepozn

mogu se javiti 4 mgnje od 1 na 10 000 korisnika ili se u¢estalost ne moze procijeniti na temelju

dostupnih podat@%

(hematurija)

penisa (penilna hemoragija)
- plwn t krvi u spermi (hematospermija)

- Wa na smrt

- arenje u mozgu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog

sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Vivanza
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “EXP”. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vivanza sadrzi Q
- Djelatna tvar je vardenafil. Svaka tableta sadrzi 5 mg vardenafila (u obliku Vardena® a).

- Pomoc¢ne tvari u tableti su:
Jezgra tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikrokristali¢na celulozagkoleidhi bezvodni
silicijev dioksid. Q ’
Film ovojnica: makrogol 400, hipromeloza, titanijev dioksid (E171

zeljezov oksid, crveni (E172). b‘@

Kako Vivanza izgleda i sadrZaj pakiranja
Vivanza 5 mg filmom obloZene tablete naranéaste su i oznacene slovo s jedne strane i ja¢inom (5)
s druge strane. Tablete su dostupne u blister pakiranjima od 2, 2 ili 20 tableta. Na trzistu se ne

moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i pr, %

Nositelj odobrenja
Bayer AG | @

sid, zuti (E172),

51368 Leverkusen N 6
Njemacka : \
Proizvodac S

Bayer AG * \
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen O\
Njemacka \ l
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baiiep bvarapus EOO/]
Ten.: +359 02 -424 72 80
Ceska republika

Bayer s.1.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

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. s\
0\
.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-54@,8000
Italia

Bayer S.I;A.@
Tel: +39 1
NOVAG, i

TnA: +357 22 48 38 58

imited
Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd. @

Tel: +35 621 44 62 05
Nederland (
Bayer B.V.

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

Norge
Bayer AS 6
TIf: +47-23 13 056

Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +48-(Q-7) 1 46-0
Pol

Ba Sk%.o.
l<: }8 22 5723500
ortugal

P
J &ayer Portugal, Lda.
. el: +351 21 416 42 00

Rominia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:

http://www.ema.europa.cu.



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

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vivanza 10 mg filmom obloZene tablete
Vardenafil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje

1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. Q
Sto se nalazi u ovoj uputi: @
Sto je Vivanza i za $to se koristi (

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Vivanza

Kako uzimati lijek Vivanza O
Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Vivanza

Sadrzaj pakiranja i druge informacije O

A

1. Sto je Vivanza i za §to se Koristi

.
Vivanza sadrzi vardenafil, koji pripada skupini lijekov Qvu inhibitori fosfodiesteraze tipa 5.
Oni se koriste za lijeCenje erektilne disfunkcije u odras%karaca, stanja koje ukazuje na poteskoce u
postizanju ili odrzavanju erekcije.
Najmanje jedan na deset muskaraca pondm poteskoca s postizanjem ili odrzavanjem erekcije.
Uzroci mogu biti fizi¢ki ili psihicki ili je gi. Stogod bio uzrok, zbog promjena na misi¢ima i
krvnim Zilama u penisu nema dovoljné bi postao i ostao ukrucen.

Vivanza ¢e djelovati samo kad$ sualno stimulirani. Ona smanjuje djelovanje spoja koji se prirodno
nalazi u Vasem tijelu, zbog koje ubi erekcija. Vivanza omogucuje dovoljno dugo trajanje erekcije
da mozZete na zadovoljavaE cinddovrsiti spolni odnos.

2. Sto morate gnati prije nego po¢nete uzimati lijek Vivanza

N emoﬁeazn@l ek Vivanza

- gic¢ni na vardenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi
alengijske reakcije ukljucuju osip, svrbez, otok lica ili usana i nedostatak zraka.

- Vzimate lijekove koji sadrze nitrate, kao $to je glicerol trinitrat za anginu, ili sredstva koja

pustaju dusikov oksid, kao $to je amil nitrat. Uzimanje ovih lijekova s lijekom Vivanza moglo

bi ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- ako uzimate ritonavir ili indinavir, lijekove koji se koriste za lijeCenje infekcije virusom humane
imunodeficijencije (HIV).

- ako ste stariji od 75 godina i uzimate ketokonazol ili itrakonazol, lijekove protiv gljivica.

- ako imate teSke sréane ili jetrene tegobe.

- ako idete na bubreznu dijalizu.

- ako ste nedavno preboljeli mozdani ili sréani udar.

- ako imate ili ste imali nizak krvni tlak.

- ako u Vagoj obiteljskoj anamnezi postoje degenerativne bolesti o¢iju (kao $to je pigmentni
retinitis).
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- ako ste ikad imali stanje u kojem dolazi do gubitka vida zbog oSte¢enja vidnog Zivca uslijed
nedovoljne opskrbe krvlju, poznatog kao nearteriticka ishemijska opticka neuropatija (NAION).

- ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijecenje plucne arterijske hipertenzije (tj. poviSenog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (tj. poviSenog krvnog
tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da inhibitori PDES5, kao $to je
Vivanza, pojacavaju uc¢inak toga lijeka na sniZzenje krvnog tlaka. Ako uzimate riocigvat ili niste
sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Vivanza.

- ako bolujete od nepravilnog rada srca (srcane aritmije) ili nasljedne sréane bolesti
Vas elektrokardiogram.
- ako imate zdravstveno stanje koje utje¢e na oblik penisa. Ta stanja ukljuéw ciju,

Budite posebno oprezni s lijekom Vivanza
- ako imate src¢ane tegobe. Za Vas spolni odnos moze biti rizi¢an. Q
l@‘, Ce na

Peyronijevu bolest i kavernoznu fibrozu.

- ako imate bolest koja moze prouzroditi neprekidnu erekciju (prijapi m@b
bolest srpastih stanica, multipli mijelom i leukemiju.

- ako imate Cir Zeluca (takoder se zove Zelucani ili pepticki ulkus).

- ako imate poremecaj krvarenja (kao $to je hemofilija). Q

- ako uzimate neke druge lijekove zbog poteskoca s erekcijom, uklf@Cujuéi Vivanza raspadljive
tablete za usta (pogledajte dio: Drugi lijekovi i Vivanza).

- ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, psestani imati lijek Vivanza i odmah se
javite lije¢niku.

Djeca i adolescenti Q

Vivanza nije namijenjena za primjenu u dji(ie i @cenata mladih od 18 godina.

esti ukljucuju

Drugi lijekovi i Vivanza ¢
Molimo obavijestite svog lijeénika ili lje ikd ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljuujuci i onekejdiste nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu prouzrocﬂgtﬁ obe, osobito sljedeci:

- nitrati, lijekovi protiv an, ktoris ili sredstva koja otpustaju dusikov oksid, kao $to je amil
nitrat. Uzimanje ovi xs lijekom Vivanza moze ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- lijekovi za lijeCenjg a a,%ao sto su kinidin, prokainamid, amiodaron ili sotalol.

- ritonavir ili indb%ujekovi protiv HIV-a.

- ketokonazol jli itrakenazol, antifungalni lijekovi.
- eritromi%klaritromicin, makrolidni antibiotici.

- alfa bl vrsta lijekova koja se primjenjuje za lijeCenje povisenog krvnog tlaka i povecéanja
Sto je benigna hiperplazija prostate)

‘ “\

Nem zimati Vivanza filmom oblozene tablete u kombinaciji s nekim drugim lijekovima za lijecenje
erektilne disfunkcije, uklju¢ujuéi Vivanza raspadljive tablete za usta.

Vivanza s hranom, pi¢em i alkoholom

- Lijek Vivanza moZete uzimati s hranom ili bez nje, ali po moguénosti ne nakon obilnog ili
mastima bogatog obroka, jer to moze odgoditi djelovanje.

- Nemojte piti sok od grejpa kad uzimate lijek Vivanza. MoZe utjecati na uobicajeni ucinak tog
lijeka.

- Alkoholna pi¢a mogu pogorsati tegobe s erekcijom.

Trudnoéa i dojenje
Vivanza nije namijenjena primjeni u zena.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Vivanza moze kod nekih ljudi izazvati omaglicu i utjecati na njihov vid. Ako nakon uzimanja lijeka
Vivanza osjetite omaglicu ili imate problema s vidom, nemojte voziti niti koristiti alate niti strojeve.

3. Kako uzimati lijek Vivanza

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni. Preporucena doza je 10 mg.

Uzmite tabletu Vivanza oko 25 do 60 minuta prije spolnog odnosa. Uz seksualnu stimulaciju moZzete
posti¢i erekciju bilo kada izmedu 25 minuta do Cetiri do pet sati nakon uzimanja lijeka Vivanza.

- Progutajte jednu tabletu uz ¢asu vode.
Nemojte uzimati Vivanza filmom obloZene tablete s drugim oblicima lijeka Vivanza. @Q
Nemojte uzimati lijek Vivanza vise od jedanput na dan.

A,

"em predloziti da
obro djeluje.

obiti jaku bol u ledima. Ako

Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da je Vivanza prejaka ili preslaba.
uzmete alternativni oblik vardenafila u drugacijoj dozi, ovisno o tome koli

Ako uzmete viSe lijeka Vivanza nego S$to ste trebali Q
Muskarci koji uzmu previse lijeka Vivanza mogu razviti viSe nuspojava
uzmete vise lijeka Vivanza nego §to ste trebali, obratite se 1&651@

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lij el\%‘ute se lijeCniku ili ljekarniku.

N

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokwa@)m ave iako se one nece javiti svakoga. Nuspojave su

4, Moguce nuspojave

ve¢inom blage ili umjerene.

Neki su bolesnici iskusili djelon&'éno,&adno, privremeno ili trajno slabljenje ili gubitak vida na
jedno ili oba oka. Prestanite uZimatilijek Vivanza i odmah se javite lije¢niku.

Zabiljezeno je iznenadno sl& 1 gubitak sluha.

Zabiljezeni su sluc¢ajeW iZznenddne smrti, brzih ili izmijenjenih otkucaja srca, sr¢anog udara, boli u
prsnom kosu i problema‘Sicirkulacijom u mozgu (ukljucujuéi privremeno smanjenje protoka krvi u
odredene dijeloye hozga i krvarenje u mozgu) u muskaraca koji su uzimali vardenafil. Veéina
muskaraca koji i ove nuspojave imala je sréane probleme prije uzimanja ovog lijeka. Nije
moguce uWr@u li navedeni dogadaji bili izravno povezani s uzimanjem vardenafila.

.

Nu@rema vjerojatnosti razvrstane u iduce kategorije:

Vrlo ¢esto:
mogu se javiti u vise od 1 na 10 korisnika
- glavobolja

Cesto:

mogu se javiti u do 1 na 10 korisnika
- omaglica

- navale crvenila

- zacepljenost ili curenje iz nosa
- probavne smetnje
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Manje cesto:

mogu se javiti u do 1 na 100 korisnika

- oticanje koze i sluznica ukljucujuéi otok lica, usana ili grla

- poremecaj spavanja

- utrnulost i oStecen osjet dodira

- pospanost

- ucinci na vid, crvenilo oka, uéinci na percepciju boja, bol i nelagoda u oku, osjetljivost na svjetlo
- zvonjenje u usima, vrtoglavica

- ubrzan rad srca ili lupanje srca

- nedostatak zraka

- zacepljen nos

- refluks zeluCane kiseline, gastritis, bolovi u trbuhu, proljev, povra¢anje, muc¢nina, suha usta

- povisena razina jetrenih enzima u krvi

- osip, crvenilo koze 9

- bolovi u ledima ili miSi¢ima, poveéanje jednog misi¢énog enzima u krvi (Kreatin fos@ ),
ukocenost misi¢a

- dugotrajna erekcija
- malaksalost

Rijetko: O
mogu se javiti u do 1 na 1000 korisnika

- upala o&iju (konjunktivitis) O

- alergijska reakcija

- tjeskoba

- nesvjestica . Y @

- amnezija \\

- napadaji Q

- povecan tlak u oku (glaukom), poja¢ano suzenje

- ucinci na srce (kao S$to je srcani udar.i)ro@em ritam srca ili angina)
- povisen ili snizen krvni tlak

- krvarenje iz nosa

- poremeceni testovi jetrene fun g\

- osjetljivost koze na suncevo SV_]
- bolne erekcije

- bol u prsnom kosu
- privremeno smanj enj@to krvi u odredene dijelove mozga

Vrlo rijetko ili nepozn
mogu se javiti w mdnje od 1 na 10 000 korisnika ili se ucestalost ne moze procijeniti na temelju
dostupnih podat@%
- kryu (hematurija)

- Igrv penisa (penilna hemoragija)

- prisutndst krvi u spermi (hematospermija)

- Wa na smrt

- varenje u mozgu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog

sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Vivanza
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “EXP”. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vivanza sadrzi Q
- Djelatna tvar je vardenafil. Svaka tableta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku Varden@) ida).
- Pomoc¢ne tvari u tableti su:

Jezgra tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikrokristali¢na celuloza koleidhi bezvodni

silicijev dioksid. < ’

Film ovojnica: makrogol 400, hipromeloza, titanijev dioksid (E171

zeljezov oksid, crveni (E172). b‘@

Kako Vivanza izgleda i sadrZaj pakiranja
Vivanza 10 mg filmom obloZene tablete naran¢aste su i oznacene slov > s jedne strane i jaCinom
(10) s druge strane. Tablete su dostupne u blister paklranjlma 0 8 12 ili 20 tableta. Na trzistu se ne

moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i pr, %

Nositelj odobrenja
Bayer AG | @

sid, zuti (E172),

51368 Leverkusen N 6
Njemacka : \
Proizvodac S

Bayer AG *
Kaiser-Wilhelm-Allee \
51368 Leverkusen O
Njemacka \ l
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baitep bvarapus EOO/]
Ten.: +359 02 -424 72 80
Ceska republika

Bayer s.1.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

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. s\
0\
.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540,8000
Italia

Bayer S.I;A.@
Tel: +39 1
NOVAG, i

TnA: +357 22 48 38 58

imited
Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd. @

Tel: +35 621 44 62 05
Nederland (
Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 660

Norge
Bayer AS 6
TIf: +47-23 13 056

Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +48-(A)-7) 1 46-0
Pol

Ba ﬁ%.o.
l<: }8 22 5723500
ortugal

P
J @ayer Portugal, Lda.
. el: +351 21 416 42 00

Rominia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:

http://www.ema.europa.cu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete
vardenafil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje

i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. Q
Sto se nalazi u ovoj uputi: @
Sto je Vivanza i za §to se koristi (

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Vivanza

Kako uzimati lijek Vivanza O
Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Vivanza

Sadrzaj pakiranja i druge informacije O

A

1. Sto je Vivanza i za §to se Koristi

.
Vivanza sadrzi vardenafil, koji pripada skupini lijekov Qvu inhibitori fosfodiesteraze tipa 5.
Oni se koriste za lijeCenje erektilne disfunkcije u odras&karaca, stanja koje ukazuje na poteskoce u
postizanju ili odrzavanju erekcije.
Najmanje jedan na deset muskaraca pond<a poteskoca s postizanjem ili odrzavanjem erekcije.
Uzroci mogu biti fizicki ili psihicki ili je gi. Stogod bio uzrok, zbog promjena na misi¢ima i
krvnim Zilama u penisu nema dovoljné bi postao i ostao ukrucen.

Vivanza ¢e djelovati samo kad$ sualno stimulirani. Ona smanjuje djelovanje spoja koji se prirodno
nalazi u Vasem tijelu, zbog koje ubi erekcija. Vivanza omogucuje dovoljno dugo trajanje erekcije
da mozete na zadovolj avaE cinddovrsiti spolni odnos.

2. Sto morate gnati prije nego po¢nete uzimati lijek Vivanza

N emmtean@l ek Vivanza

- gi¢ni na vardenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi
alergijske reakcije ukljucuju osip, svrbez, otok lica ili usana i nedostatak zraka.

- Vzimate lijekove koji sadrze nitrate, kao $to je glicerol trinitrat za anginu, ili sredstva koja

pustaju dusikov oksid, kao $to je amil nitrat. Uzimanje ovih lijekova s lijekom Vivanza moglo

bi ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- ako uzimate ritonavir ili indinavir, lijekove koji se koriste za lijeCenje infekcije virusom humane
imunodeficijencije (HIV).

- ako ste stariji od 75 godina i uzimate ketokonazol ili itrakonazol, lijekove protiv gljivica.

- ako imate teSke sr¢ane ili jetrene tegobe.

- ako idete na bubreznu dijalizu.

- ako ste nedavno preboljeli mozdani ili sréani udar.

- ako imate ili ste imali nizak krvni tlak.

- ako u Vaoj obiteljskoj anamnezi postoje degenerativne bolesti oéiju (kao $to je pigmentni
retinitis).
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- ako ste ikad imali stanje u kojem dolazi do gubitka vida zbog o$teé¢enja vidnog Zivca uslijed
nedovoljne opskrbe krvlju, poznatog kao nearteriticka ishemijska opticka neuropatija (NAION).

- ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijeCenje pluéne arterijske hipertenzije (tj. povisenog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (tj. poviSenog krvnog
tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da inhibitori PDES, kao §to je
Vivanza, pojacavaju u¢inak toga lijeka na snizenje krvnog tlaka. AKo uzimate riocigvat ili niste
sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Vivanza.

Budite posebno oprezni s lijekom Vivanza

- ako imate src¢ane tegobe. Za Vas spolni odnos moze biti rizi¢an.

- ako bolujete od nepravilnog rada srca (srcane aritmije) ili nasljedne sr¢ane bolesti koj ® na
Vas elektrokardiogram. Q

- ako imate zdravstveno stanje koje utjece na oblik penisa. Ta stanja ukljucuju an%c ,
Peyronijevu bolest i kavernoznu fibrozu.

- ako imate bolest koja moze prouzrogiti neprekidnu erekciju (prijapizam)@ sti ukljucuju

bolest srpastih stanica, multipli mijelom i leukemiju.
- ako imate Cir Zeluca (takoder se zove ZeluCani ili pepticki ulkus). 6
- ako imate poremecaj krvarenja (kao $to je hemofilija).
- ako uzimate neke druge lijekove zbog poteskoca s erekcijom, u@juéi Vivanza raspadljive

tablete za usta (pogledajte dio: Drugi lijekovi i Vivanza).
- ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, preaan@matl lijek Vivanza i odmah se

javite lijecniku.

Djeca i adolescenti Q
Vivanza nije namijenjena za primjenu u djece 1 adolescentata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Vivanza <3

Molimo obavijestite svog lije¢nika ili 1_]6 a ko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo

koje druge lijekove, ukljucujuéi i one ko 5 nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu prouzrociti tegobe ito sljedeci:

- nitrati, lijekovi protiv argl ektoris ili sredstva koja otpustaju dusikov oksid, kao $to je amil
nitrat. Uzimanje ovih 1jj lijekom Vivanza moZe ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.

- lijekovi za lljecenje ija, kao Sto su kinidin, prokainamid, amiodaron ili sotalol.

- ritonavir ili in ovi1 protiv HIV-a.

- ketokonazol ildi%wazol antifungalni lijekovi.

- eritromicin i klaritfomicin, makrolidni antibiotici.

- alfa blok%nta lijekova koja se primjenjuje za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka i povecanja

pr()’sta@ §to je benigna hiperplazija prostate).

ti Vivanza filmom obloZene tablete u kombinaciji s nekim drugim lijekovima za lijeGenje
disfunkcije, ukljuéujuéi Vivanza raspadljive tablete za usta.

Vivanza s hranom, pi¢em i alkoholom

- Lijek Vivanza mozete uzimati s hranom ili bez nje, ali po moguc¢nosti ne nakon obilnog ili
mastima bogatog obroka, jer to moze odgoditi djelovanje.

- Nemojte piti sok od grejpa kad uzimate lijek Vivanza. MoZe utjecati na uobicajeni u¢inak tog
lijeka.

- Alkoholna pic¢a mogu pogorsati tegobe s erekcijom.

Trudnoc¢a i dojenje
Vivanza nije namijenjena primjeni u Zena.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Vivanza moZe kod nekih ljudi izazvati omaglicu i utjecati na njihov vid. Ako nakon uzimanja lijeka
Vivanza osjetite omaglicu ili imate problema s vidom, nemojte voziti niti koristiti alate niti strojeve.

3. Kako uzimati lijek Vivanza

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni. Preporuc¢ena doza je 10 mg.

Uzmite tabletu Vivanza oko 25 do 60 minuta prije spolnog odnosa. Uz seksualnu stimulaciju mozete
postiéi erekciju bilo kada izmedu 25 minuta do Cetiri do pet sati nakon uzimanja lijeka Vivanza.

- Progutajte jednu tabletu uz ¢asu vode. Q
Nemojte uzimati Vivanza filmom obloZene tablete s drugim oblicima lijeka Vivanza. @

Nemojte uzimati lijek Vivanza vise od jedanput na dan. Q
Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da je Vivanza prejaka ili preslaba. Ljj e predloziti da

uzmete alternativni oblik vardenafila u drugacijoj dozi, ovisno o tome koli obro djeluje.

Ako uzmete vise lijeka Vivanza nego §to ste trebali Q
Muskarci koji uzmu previse lijeka Vivanza mogu razviti viSe nuspojava
uzmete vise lijeka Vivanza nego $to ste trebali, obratite se 1&651@

obiti jaku bol u ledima. Ako

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijgl%tite se lijeCniku ili ljekarniku.
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokwat@mave iako se one nece javiti kod svakoga. Nuspojave
su ve¢inom blage ili umjerene.

4. Moguce nuspojave

Neki su bolesnici iskusili djelom&éno,&nadno, privremeno ili trajno slabljenje ili gubitak vida na
jedno ili oba oka. Prestanite uZimatilijek Vivanza i odmah se javite lije¢niku.
Zabiljezeno je iznenadno sle& 1 gubitak sluha.

Zabiljezeni su slucajeWi,iznenddne smrti, brzih ili izmijenjenih otkucaja srca, sr¢anog udara, boli u
prsnom kosu i problema'Sicirkulacijom u mozgu (uklju¢ujuéi privremeno smanjenje protoka krvi u
odredene dijeloye hozga i krvarenje u mozgu) u muskaraca koji su uzimali vardenafil. Veéina
muskaraca koji 1 ove nuspojave imala je sréane probleme prije uzimanja ovog lijeka. Nije
moguce WVI’@U li navedeni dogadaji bili izravno povezani s uzimanjem vardenafila.
Nuspojay

VrWs\:
mogu s€ javiti u vise od 1 na 10 korisnika

- glavobolja

ma vjerojatnosti razvrstane u iduée kategorije:

Cesto:

mogu se javiti u do 1 na 10 korisnika
- omaglica

- navale crvenila

- zacepljenost ili curenje iz nosa
- probavne smetnje
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Manje cesto:

mogu se javiti u do 1 na 100 korisnika

- oticanje koze i sluznica ukljucujuéi otok lica, usana ili grla

- poremecaj spavanja

- utrnulost i ostecen osjet dodira

- pospanost

- ucinci na vid, crvenilo oka, u¢inci na percepciju boja, bol i nelagoda u oku, osjetljivost na svjetlo
- zvonjenje u usima, vrtoglavica

- ubrzan rad srca ili lupanje srca

- nedostatak zraka

- zacepljen nos

- refluks zelucane kiseline, gastritis, bolovi u trbuhu, proljev, povra¢anje, muc¢nina, suha usta

- povisena razina jetrenih enzima u krvi
- osip, crvenilo koze 9

- bolovi u ledima ili mi§i¢ima, poveéanje jednog misi¢nog enzima u krvi (kreatin fos@ ),
ukocenost misi¢a

- dugotrajna erekcija

- malaksalost Q
Rijetko: O
mogu se javiti u do 1 na 1000 korisnika

- upala o¢iju (konjunktivitis) O

- alergijska reakcija

- tjeskoba

- nesvjestica . Y @

- amnezija \\

- napadaji Q

- povecan tlak u oku (glaukom), poja¢ano suzenje

- ucinci na srce (kao $to je sréani udar.,fro jeni ritam srca ili angina)
- povisen ili snizen krvni tlak @

- krvarenje iz nosa ¢

- poremeceni testovi jetrene funkcij:\

- osjetljivost koze na suncevo svj
.. *

- bolne erekcije * \

- bol u prsnom kosu

- privremeno smanjenj ok@a krvi u odredene dijelove mozga

Vrlo rijetko ili nepozn

mogu se javiti w mdnje od 1 na 10 000 korisnika ili se ucestalost ne moze procijeniti na temelju

dostupnih poda‘u%

(hematurija)

penisa (penilna hemoragija)
- prwn t krvi u spermi (hematospermija)

- vm na smrt

- arenje u mozgu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog

sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Vivanza
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “EXP ”. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vivanza sadrzi Q
- Djelatna tvar je vardenafil. Svaka tableta sadrzi 20 mg vardenafila (u obliku Varden@) ida).
- Pomoc¢ne tvari u tableti su:

Jezgra tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikrokristali¢na celulozagkoleidhi bezvodni

silicijev dioksid. < ’

Film ovojnica: makrogol 400, hipromeloza, titanijev dioksid (E171

zeljezov oksid, crveni (E172). b‘@

Kako Vivanza izgleda i sadrZaj pakiranja
Vivanza 20 mg filmom obloZene tablete narancaste su i oznacene sloV > s jedne strane i jacinom
(20) s druge strane. Tablete su dostupne u blister paklranjlma 0 8 12 ili 20 tableta. Na trziStu se ne

moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i pr, \x

Nositelj odobrenja
Bayer AG | @

sid, zuti (E172),

51368 Leverkusen N 6
Njemacka : \
Proizvodac S

Bayer AG * \
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen O\
Njemacka \ l
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baitep bvarapus EOO/]
Ten.: +359 02 -424 72 80
Ceska republika

Bayer s.1.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

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. s\
0\
.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-54@,8000
Italia

Bayer S.I;A.@
Tel: +39 1
NOVAG, i

TnA: +357 22 48 38 58

imited
Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd. @

Tel: +35 621 44 62 05
Nederland (
Bayer B.V.

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

Norge
Bayer AS 6
TIf: +47-23 13 056

Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +48-()-7) 1 46-0
Pol

Ba ﬁ%.o.
l<: }8 22 5723500
ortugal

P
J &ayer Portugal, Lda.
. el: +351 21 416 42 00

Rominia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:

http://www.ema.europa.cu.



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

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta
vardenafil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. Q

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vivanza i za $to se koristi (
Sto morate znati prije nego pocnete uzimati lijek Vivanza
Kako uzimati lijek Vivanza

Moguée nuspojave 60

Kako ¢uvati lijek Vivanza
Sadrzaj pakiranja i druge informacije O

AU S e

1. Sto je Vivanza i za Sto se koristi
Vivanza sadrzi vardenafil, koji pripada skupini lijekov \x\m inhibitori fosfodiesteraze tipa 5.

Oni se koriste za lijeCenje erektilne disfunkcije u odras skaraca stanja koje ukazuje na poteskoce u
postizanju ili odrZzavanju erekcije.

Najmanje jedan na deset musSkaraca pond<a ;oteskoca s postizanjem ili odrzavanjem erekcije.
Uzroci mogu biti fizicki ili psihicki ili Je g1 Stogod bio uzrok, zbog promjena na misi¢ima i
Krvnim zilama u penisu nema dOVOl_] bi postao i ostao ukrucen.

Vivanza ¢e djelovati samo kad% sualno stimulirani. Ona smanjuje djelovanje spoja koji se prirodno
nalazi u Vasem tijelu, zbog koje ubi erekcija. Vivanza omogucuje dovoljno dugo trajanje erekcije
da mozete na zadovoljavaj cinddovrsiti spolni odnos.

2. Sto morate gnati prije nego po¢nete uzimati lijek Vivanza

Nemoﬁe&n@l ek Vivanza
- ak gi¢ni na vardenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) Znakovi
asz reakcije ukljucuju osip, svrbez, otok lica ili usana i nedostatak zraka.
meate lijekove koji sadrZe nitrate, kao §to je glicerol trinitrat za anginu, ili sredstva koja
pustaju dusikov oksid, kao §to je amil nitrat. Uzimanje ovih lijekova s lijekom Vivanza moglo
bi ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.
- ako uzimate ritonavir ili indinavir, lijekove koji se koriste za lije¢enje infekcije virusom humane
imunodeficijencije (HIV).
- ako ste stariji od 75 godina i uzimate ketokonazol ili itrakonazol, lijekove protiv gljivica.
- ako imate teske srcane ili jetrene tegobe.
- ako idete na bubreznu dijalizu.
- ako ste nedavno preboljeli mozdani ili sr¢ani udar.
- ako imate ili ste imali nizak krvni tlak.
- ako u Vaoj obiteljskoj anamnezi postoje degenerativne bolesti o¢iju (kao §to je pigmentni
retinitis).
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- ako ste ikad imali stanje u kojem dolazi do gubitka vida zbog o$teéenja vidnog Zivca uslijed
nedovoljne opskrbe krvlju, poznatog kao nearteriticka ishemijska opticka neuropatija (NAION).

- ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijecenje plucne arterijske hipertenzije (tj. poviSenog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (tj. poviSenog krvnog
tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da inhibitori PDES5, kao $to je
Vivanza, pojacavaju uc¢inak toga lijeka na snizenje krvnog tlaka. Ako uzimate riocigvat ili niste
sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Vivanza.

Budite posebno oprezni s lijekom Vivanza

- ako imate sréane tegobe. Za Vas spolni odnos moze biti rizican.

- ako bolujete od nepravilnog rada srca (srcane aritmije) ili nasljedne sr¢ane bolesti koj @ na
Vas elektrokardiogram. Q

- ako imate zdravstveno stanje koje utjece na oblik penisa. Ta stanja ukljucuju an%c \
Peyronijevu bolest i kavernoznu fibrozu.

- ako imate bolest koja moze prouzrogiti neprekidnu erekciju (prijapizam)@ sti ukljucuju

bolest srpastih stanica, multipli mijelom i leukemiju.
- ako imate cCir zeluca (takoder se zove Zelucani ili pepticki ulkus). 6
- ako imate poremecaj krvarenja (kao Sto je hemofilija).
- ako uzimate neke druge lijekove zbog poteskoca s erekcijom, u@Jjuéi Vivanza filmom

oblozene tablete (pogledajte dio: Drugi lijekovi i Vivanza
- ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, prestan imati lijek Vivanza i odmah se

javite lijecniku. .

Djeca i adolescenti Q
Vivanza nije namijenjena za primjenu u djece i adolescentata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Vivanza <3
Molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljeﬁ agko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koE&nabavili bez recepta.
Neki lijekovi mogu prouzrociti tegobe, ito sljededi:
- nitrati, lijekovi protiv algl’ ektoris ili sredstva koja otpustaju dusikov oksid, kao Sto je amil
nitrat. Uzimanje ovih lijéReya%s lijekom Vivanza moze ozbiljno utjecati na Vas krvni tlak.
- lijekovi za lijecenje ija, kao Sto su kinidin, prokainamid, amiodaron ili sotalol.
ovi

- ritonavir ili indinar, protiv HIV-a.

- ketokonazol ildi%wzol, antifungalni lijekovi.

- eritromicin i1 klaritfomicin, makrolidni antibiotici.

- alfa blok%asta lijekova koja se primjenjuje za lijeCenje povisenog krvnog tlaka i povecanja

prosta@ sto je benigna hiperplazija prostate).

A
Ne 'ttm ti Vivanza raspadljive tablete za usta u kombinaciji s nekim drugim lijekovima za
lijeCemjefrektilne disfunkcije, ukljucujuci Vivanza filmom obloZene tablete.

Vivanza s hranom, pi¢em i alkoholom

- Vivanza raspadljive tablete za usta mozete uzimati s hranom ili bez nje, ali nemojte uzimati ovaj
lijek s tekuéinom.

- Nemojte piti sok od grejpa kad uzimate lijek Vivanza. MozZe utjecati na uobicajeni u¢inak tog
lijeka.

- Alkoholna pi¢a mogu pogorsati tegobe s erekcijom.

Trudnoéa i dojenje
Vivanza nije namijenjena primjeni u zZena.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Vivanza moze kod nekih ljudi izazvati omaglicu i utjecati na njihov vid. Ukoliko nakon uzimanja lijeka
Vivanza osjetite omaglicu ili imate problema s vidom, nemojte voziti niti koristiti alate niti strojeve.

Vivanza 10 mg raspadljive tablete za usta sadrze aspartam i sorbitol.

- Aspartam: Ovaj lijek sadrzi 1,80 mg aspartama u jednoj raspadljivoj tableti za usta od 10 mg.
Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog
genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti
na odgovarajuci nadin.

- Sorbitol: Ovaj lijek sadrzi 7,96 mg sorbitola u jednoj raspadljivoj tableti za usta od 10 mg.

3 Kako uzimati lijek Vivanza
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeCnikom il@%om
ako niste sigurni. Preporucena doza je 10 mg.

Uzmite tabletu Vivanza oko 25 do 60 minuta prije spolnog odnosa. Uz seksualnu*,@ciju mozete
postiéi erekciju bilo kada izmedu 25 minuta do Cetiri do pet sati nakon uzimanj ivanza.

rukama njezno pritisnite kako biste tabletu oslobodili na dlan. jt¢ zdrobiti tabletu.
- Stavite cijelu raspadljivu tabletu u usta, na jezik, gdje ¢e se otop roku od nekoliko sekundi, a
zatim je progutajte zajedno sa slinom. Raspadljiva tablet@sta mora se uzeti bez tekuéine.
.

- Izvadite raspadljivu tabletu za usta iz blistera neposredno prije ne? Sete je uzeti. Suhim

.
Nemojte uzimati Vivanza raspadlji@e za usta s drugim oblicima lijeka Vivanza.
.

Nemojte uzimati lijek Vivan §¢ od jedanput na dan.
Obavijestite svog lije¢nika is e da je Vivanza prejaka ili preslaba. Lijecnik moze predloziti da
uzmete alternativni oBlik lijeka*Vivanza u drugacijoj dozi, ovisno o tome koliko Vam dobro djeluje.

Ako uzmete vige lijeka Vivanza nego §to ste trebali
Muskareci koji uz vise lijeka Vivanza mogu razviti viSe nuspojava ili dobiti jaku bol u ledima. Ako
uzmete vise @ ivanza nego Sto ste trebali, obratite se lije¢niku.

.
U sluéajwl akvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Nuspojave
su ve¢inom blage ili umjerene.

Neki su bolesnici iskusili djelomic¢no, iznenadno, privremeno ili trajno slabljenje ili gubitak vida na

jednom ili oba oka. Prestanite uzimati lijek Vivanza i odmah se javite lijecniku.
Zabiljezeno je iznenadno slabljenje ili gubitak sluha.
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Zabiljezeni su slucajevi iznenadne smrti, brzih ili izmijenjenih otkucaja srca, sr€anog udara, boli u
prsnom kosu i problema s cirkulacijom u mozgu (ukljucujuéi privremeno smanjenje protoka krvi u
odredene dijelove mozga i krvarenje u mozgu) u muskaraca koji su uzimali vardenafil. Veéina
muskaraca koji su imali ove nuspojave imala je sréane probleme prije uzimanja ovog lijeka. Nije
moguce utvrditi jesu li navedeni dogadaji bili izravno povezani s uzimanjem vardenafila.
Nuspojave su prema vjerojatnosti razvrstane u iduce kategorije:

Vrlo ¢esto:
mogu se javiti u vise od 1 na 10 korisnika

- glavobolja

Cesto:

mogu se javiti u do 1 na 10 korisnika

- omaglica Q
- navale crvenila @

- zacepljenost ili curenje iz nosa

- probavne smetnje

Manje &esto: O

mogu se javiti u do 1 na 100 korisnika

- oticanje koze i sluznica ukljucujuéi otok lica, usana ili grla

- poremecaj spavanja

- utrnulost i ostecen osjet dodira

- pospanost

- ucinci na vid, crvenilo oka, ucinci na percepciju boia&@goda u oku, osjetljivost na svjetlo

- zvonjenje u usima, vrtoglavica

- ubrzan rad srca ili lupanje srca \

- nedostatak zraka Q

- zacepljen nos

- refluks zelucane kiseline, gastritis, hﬂo i@lhu, proljev, povrac¢anje, mucnina, suha usta

- povisena razina jetrenih enzima u krvé

- osip, crvenilo koze \

- bolovi u ledima ili misi¢ima, p%n] jednog misi¢nog enzima u krvi (kreatin fosfokinaza),
ukocenost misica

*
- dugotrajna erekcija ¢ \
- malaksalost :x

Rijetko:

mogu se javiti u do 1 na korisnika
- upala ocigu (konjunktivitis)

- alergijs a

- tjewo@

ne
- ax\?1
] V a?
vecéan tlak u oku (glaukom), poja¢ano suzenje
- ucinci na srce (kao §to je sr¢ani udar, promijenjeni ritam srca ili angina)
- povisen ili snizen krvni tlak
- krvarenje iz nosa
- poremeceni testovi jetrene funkcije
- osjetljivost koze na Suncevo svjetlo
- bolne erekcije
- bol u prsnom kosu
- privremeno smanjenje protoka krvi u odredene dijelove mozga
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Vrlo rijetko ili nepoznato:

mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 korisnika ili se ucestalost ne moze procijeniti na temelju
dostupnih podataka

- krv u mokraéi (hematurija)

- krvarenje iz penisa (penilna hemoragija)

- prisutnost krvi u spermi (hematospermija)

- iznenadna smrt

- krvarenje u mozgu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pric@i u

procjeni sigurnosti ovog lijeka. @
5. Kako ¢uvati lijek Vivanza Q(
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece. E O

iji iza “EXP ”. Rok

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navede
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. 6

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage i SVJetlgstl

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode 111%tpad Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere po anju okolisa.

*

6. Sadrzaj pakiranja i druge inform%@

Sto Vivanza sadrzi
- Djelatna tvar je vardenafil. Sanpadljiva tableta za usta sadrzi 10 mg vardenafila (u obliku
vardenafilklorida). .
- Pomo¢éne tvari u tableti
magnezijev stearat, a Q E951), aroma peperminta, manitol (E421), sorbitol (E420),
Q

krospovidon i silicije sid, koloidni, hidratizirani. Vidjeti dio 2: Vivanza 10 mg raspadljive
tablete za usta &%@paﬂam i sorbitol.
Kako Vivanza eda i sadrzaj pakiranja
Vivanza 10 jive tablete za usta okrugle su i bijele. Dostupne su u pakiranjima s 4 x 1
raspadljive t@za usta koje se nalaze u Al/Al perforiranim blisterima djeljivima na jedini¢ne doze.

Na. ms& moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

Proizvodac

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Njemacka

71



Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.t.0.

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
EX0LGoa

Bayer EAMGg ABEE

Tni: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Jd

Bayer d.o.o. :\
island
Kvnp

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54
Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland 4
Bayer Limited ’x\
Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000

Italia

N V/mmited

Tn: 2248 38 58

Latvija

SIA Bayer

Hrvatska *
Tel: +353 1 216 3300

Bayer S.p.A. %

Tel: +39 02 @\

Tel: +371 67 845 563

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

2

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

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

Bayer AS O
TIf: +47-23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Geshad. b. H.
Tel: +43 ( 711 46 0

Pols
N572 3500

Baye
ugal

Bayer Portugal, Lda.

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

N
&

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:

http://www.ema.europa.eu
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