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Ez a dokumentum a Vivanza-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékelé@tés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek saganak (CHMP) a gyoégyszerre

vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en y kiadasat tamogato
véleményéhez és a Vivanza alkalmazasi feltételeire vonatk%ﬁ&a nlasaihoz.
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Milyen tipusu gyogyszer a Vivanza? O/\/

A Q)

A Vivanza egy vardenafil nev(i hatéanyagot t@almazé gyogyszer. Filmtabletta (5, 10 és 20 mg) és
szajban diszpergal6dé tabletta (10 mg) f jaban kaphat6. A szajban diszpergalodé tabletta a
szajban oldédik fel. O

Milyen betegségek eset@lkalmazhaté a Vivanza?

A Vivanza-t olyan felnétt f&@ kezelésére alkalmazzak, akik (néha impotencianak nevezett) erekcios
diszfunkciéban szenvednﬁk, vagyis nem képesek a kielégitd szexualis teljesitményhez elegend6
merevedés elérésér%@enntartéséra. Ahhoz, hogy a Vivanza hatasos legyen, szexualis stimulaciora
van sziukség. 6

A gyégyszer‘ej%receptre kaphato.
Hogy ell alkalmazni a Vivanza-t?

A Vivanza ajanlott adagja 10 mg, amelyet étkezés kdzben vagy étkezésen kivil, szajon at kell bevenni
korilbelul 25-60 perccel a szexualis tevékenység el6tt; napi egy adagnal tébbet nem szabad bevenni.
A szajban diszpergal6do tablettat folyadék nélkil kell bevenni. A hatas kezdete kitolédhat, ha a
Vivanza-t nagy zsirtartalmu étellel egy(itt veszik be. A hatasossagtol és a mellékhatasoktol fliggéen az
adag maximum 20 mg-ra novelhetd, illetve 5 mg-ra csékkenthetd. Majproblémaval vagy sulyos
veseproblémaval kiizd6 betegeknél a kezelést 5 mg-os adaggal kell kezdeni.
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A Vivanza-t lebonté enzimeket gatld egyéb gyodgyszereket szed6 betegek esetében az adag
modositasara lehet sziikség. A részletes informacidk a betegtajékoztatéban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Vivanza?

A Vivanza hatéanyaga, a vardenafil az 5. tipusu foszfodiészteraz (PDE5) gatloknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A foszfodiészteraz nevii enzimet gatolja, amely rendes koriilmények
kozott a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) nevl anyagot bontja le. A szokasos szexualis stimulacio
soran a péniszben cGMP termelddik, amely a szerv barlangos testében (corpora cavernosa) Iévl izmot
ellazitja. Ez lehet6vé teszi a vér barlangos testbe valé bearamlasat, ami erekcidt valt ki. A cGMP
lebomlasanak gatlasa révén a Vivanza visszaadllitja a merevedési funkciot. A merevedés eléré‘§’
tovabbra is szikség van szexualis stimulaciora. /\/Q
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Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Vivanza-t? Q/Q

A Vivanza filmtablettat placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 'c)séé\négy f6
vizsgalatban, amelyekben 2431, 20 és 83 év kozotti férfi vett részt. Egy vizsg@ t cukorbeteg
férfiakkal végeztek, mig egy masikat olyan férfiakkal, akiknek a prosztatét'\e avolitottak. Két tovabbi
f6 vizsgalat a szajban diszpergalddo tablettat hasonlitotta dssze placeba &01, 21 és 84 év kozotti

férfinal. <

A f6 hatékonysagi mutaté az erekcid elérésének és fenntartésé@epessége volt. Az erre vonatkozé
adatokat két, otthon kitoltend6 kérddivben jegyezték fel. &\

Milyen elonyei voltak a Vivanza aIkaIma%o nak a vizsgalatok soran?

A Vivanza a placebdnal minden szempontbdl je@&@en hatékonyabbnak bizonyult valamennyi
vizsgalatban. @

Milyen kockazatokkal jar a Vié&za alkalmazasa?

A Vivanza leggyakoribb mellékhata 0 beteg koézill tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas. A Vivanza
alkalmazasaval kapcsolatban j %ett Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato. O

A Vivanza nem alkalmaz@té olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a vardenafillel vagy
a készitmény barme gﬁs Osszetevijével szemben. A készitményt nem szabad alkalmazni, ha a
szexualis tevéken nem ajanlott, példaul sulyos szivbetegségben szenved6 férfiaknal. A
készitményt‘n edhetik olyan betegek sem, akiknél mar el6fordult |atasvesztés a szemideg felé
torténd vér’@n s problémaja miatt (NAION, vagy nem artérias ellls6 isémids optikus neuropatia). A
Vivanza szabad nitratokkal (angina kezelésére alkalmazott gyogyszerekkel) egyutt szedni.

Mive%\/ivanza-t a kovetkez6 betegcsoportok esetében nem vizsgaltak, ezek a betegek nem szedhetik
a gyogyszert:

e sllyos majbetegségben és végstadiumua, dializist igényl6 vesebetegségben szenvedd betegek,
e alacsony vérnyomasu betegek,
e az elmult hat hdnapban szélitésen vagy szivrohamon atesett betegek,

e instabil anginaban, valamint ,retinalis degenerativ zavarokként” ismert 6rokletes
szemproblémakban szenvedé betegek.
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A Vivanza nem szedhet6 egylitt bizonyos gydgyszerekkel, példaul ketokonazollal és itrakonazollal
(gombafert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek) 75 évesnél idésebb férfiak esetében, valamint
,HIV-proteaz-gatloknak” nevezett gydgyszerekkel, példaul ritonavirral és indinavirral (a HIV-fert6zés
kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

Ezenkivll a Vivanza nem szedhet6 egyutt a ,guanilat-ciklaz stimulatorok” néven ismert
gyogyszerekkel, példaul riociguattal (a pulmonalis hipertdnia, vagyis a magas tudévérnyomas
kezelésére alkalmazott gydgyszer).

Miért engedélyezték a Vivanza forgalomba hozatalat?

A CHMP megaéllapitotta, hogy a Vivanza alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockézatokab‘@‘%'t
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat. 6/\/

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vivanza biztonsag
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vivanza lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl k g{kezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vivanza-ra vonatkozd alkalmazasi el6iras ez@Xtegtéjékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki i rtve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld c’)vintézkedéQ

<

A Vivanza-val kapcsolatos egyéb informacio.

2003. marcius 4-én az Eurdpai Bizottsag a Vivanza—ra%f&kozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vivanza-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynbk@veboldalén taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public%sessment Reports. Amennyiben a Vivanza-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacigrg) van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve fordﬁezeléorvoséhoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalé utolso aktualizélés%\l—ZOl&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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