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1. AGYOGYSZERNEVE

Vivanza 5 mg filmtabletta

Vivanza 10 mg filmtabletta

Vivanza 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mg vardenafilt (hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.
10 mg vardenafilt (hidroklorid forméajaban) tartalmaz filmtablettanként.

20 mg vardenafilt (hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként. X

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA Q,Q
Filmtabletta

Vivanza 5 mg filmtabletta
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan ,,v”, masik oldalan ,,5" jeI@@

Vivanza 10 mq filmtabletta QQ
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan ,,v”, masik oldalgém jelzéssel.

N\
Vivanza 20 mq filmtabletta ’O\
Narancssarga, kerek tabletta, egyik oldalan ,,v”, més/i@'alén »20" jelzéssel.

&

4, KLINIKAI JELLEMZOK @
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4.1 Terépias javallatok 6\

Erectilis dysfunctio kezelése fe rﬁaknal Az erectilis dysfunctio a kielégitd szexualis
teljesitményhez elegend6 mer &% elérésének és fenntartasanak képtelensége.

A Vivanza hatekonysagal&z szexualis stimulusra van sziikség.

4.2  Adagolés es&lmazas

Adagolés . A
AlkalmazqJelnott férfiaknal
Az aja dozis 10 mg, melyet sziikség szerint, a szexualis aktivitas el6tt kb. 25-60 perccel kell
beyenniZA hatékonysag és tolerabilitas alapjan a dozist 20 mg-ra lehet emelni, vagy 5 mg-ra

nteni. A legnagyobb ajanlott dézis 20 mg. A legnagyobb adagolasi gyakorisag: naponta
egyszer. A Vivanza-t étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is be lehet venni. A hatas kezdete késhet,
ha nagy zsirtartalmu étel fogyasztasakor veszik be (lasd 5.2 pont).

Kuldnleges betegesoportok

Idések (>65 év)

Id6sebb betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara. Ugyanakkor a maximalis 20 mg-os dozisig
torténd emelést gondosan meg kell fontolni az egyéni tolerabilitas alapjan (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Majkarosodds
Enyhén - mérsékelten csokkent méjfunkciojia betegekben (Child-Pugh A-B stadium) az 5 mg-os kezd6
dozis ajanlott. A hatékonysag és tolerabilitds alapjan a dozist a tovabbiakban emelni lehet. A



mérsékelten csokkent majfunkcioju betegeknél (Child-Pugh B) a maximalis ajanlott dozis 10 mg
(lasd 4.3 és 5.2 pont).

Vesekdrosodds

Nem sziikséges a dozist modositani enyhén-vagy kdzepesen stilyosan karosodott vesefunkcioju
betegeknél.

Sulyosan karosodott vesefunkcioju betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/min) 5 mg-os kezdé dézis
ajanlott. A hatékonysag és tolerabilitas alapjan a dézist 10 mg vagy 20 mg-ra lehet emelni.

Gyermekek és serdiilok
A Vivanza 18 éves kor alatti betegeknél nem javallt. A vardenafilnak gyermekek esetében nincs
relevans alkalmazésa.

Alkalmazds, ha a beteg mads gyégyszereket is szed:
CYP3AA4-inhibitorok egvidejii alkalmazasa g/\/

Ha a CYP3A4-gitl6 eritromicinnel vagy klaritromicinnel egyiitt adjak, a vardenafil dézi
haladhatja meg az 5 mg-ot (lasd 4.5 pont). ((\Q/

Az alkalmazas mddja

Szajon 4t alkalmazandoé. AQ/
)

4.3 Ellenjavallatok

, RS
A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt bérmel@danyagéval szembeni
tulérzékenység. X
AN

A vardenafilt tilos egylitt adni nitratok vagy nitrogén-ox@morok (mint pl. amilnitrit) barmilyen
formajaval (lasd 4.5 pont és 5.1 pont). /\/’b

A Vivanza ellenjavallt azon betegeknek, akikns§ loldali latasvesztését nem arteritiszes eliilsé
ischaemias optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény Gsszefliggésben
volt-e foszfodiészteraz-5 (PDE-5) gatld 1 szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

Erectilis dysfunctio kezelésére alkal tt gydgyszerek altalaban nem adhatok olyan férfiaknak,
akiknél a szexualis aktivitas nem%ﬁsolt (pl. sulyos cardiovascularis betegségek, mint az instabil
angina vagy sulyos szivelégte g [New York Heart Association III. vagy IV. stadium]).

A vardenafil biztonségosé&gg nem vizsgaltak a kovetkezd betegcsoportokban, és ezért hasznalata
tovabbi informaciok erzéséig ellenjavallt:

- sulyos majelé ség (Child-Pugh C stadium),

- végstadiumyy-@ializist igénylo vesebetegség,

- hypot n@? <90/50 Hgmm),

- nemr?@ jlott stroke vagy myocardialis infarctus (az elmult 6 honapon beliil),

- in angina ¢€s ismert 6rokl6dé degenerativ retinarendellenességek, mint a retinitis pigmentosa.

A %ﬁenaﬁlt er6s CYP3A4-géatlokkal (ketokonazol és itrakonazol - oralis forma) egytitt adni
ellenjavallt 75 évnél id6sebb férfiak esetén.

Vardenafil egyiittes adasa ellenjavallt HIV proteaz gatlokkal, mint a ritonavir és az indinavir, mivel
ezek nagyon er6s CYP3A4-gatlo készitmények (4.5 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a vardenafilt is) egyiittes alkalmazésa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotoniahoz vezethet (lasd 4.5 pont).



4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyogyszeres kezelés mérlegelése el6tt fel kell venni a kortorténetet és alapos fizikalis vizsgalatot
kell végezni az erectilis dysfunctio diagnozisa és az esetleges okok meghatarozasa céljabol.

Az erectilis dysfunctio barmilyen kezelése el6tt, az orvosnak fel kell mérnie a beteg cardiovascularis
allapotat, mivel a szexualis aktivitas bizonyos cardialis kockazattal jar (lasd 4.3 pont). A vardenafil
értagitd hatasu, amely a vérnyomas enyhe, atmeneti csokkenésével jar egyiitt (lasd 5.1 pont). Bal
kamrai kiaramlasi obstrukcioban — mint paldaul aorta stenosis és idiopathias hypertrophias subaorticus
stenosis — szenved6 betegek érzékenyen reagalhatnak az értagitok hatasara, beleértve az 5-6s tipusu
foszfodieszterdz enzim gatldkat.

Stlyos cardiovascularis torténésekrél szamoltak be a vardenafil bevételével idébeni szoros Q‘Q’
osszefiiggésben, beleértve a hirtelen halalt, a myocardialis infarctust, a ventricularis tachyarr

az angina pectorist, a cerebrovascularis betegségeket (beleértve a tranziens ischaemias att
cerebralis haemorrhagiat). A legtdbb betegnél, akiknél ilyeneseményeket jelentették, ma
eléttfennalltak cardiovascularis rizikdfaktorok. Azonban nem lehet egyértelmiien {%@a

ezek az események kozvetleniil 6sszefliggnek-e ezekkel a kockazati tényezékkel, rdenafil
bevételével, a szexualis aktivitassal vagy ezek kombinacidjaval, illetve mas ténwé kel.

A penis anatomiai deformitésaval jaré betegségekben (megtdretés, cave @\\¥brosis vagy Peyronie
betegseg), vagy olyan allapotokban, amelyek priapismusra hajlamosit. (mint a sarlosejtes anaemia,
myeloma multiplex vagy leukaemia) az erectilis dysfunctio kezelésg olgalé gybgyszereket csak
Ovatosan szabad alkalmazni. ?

A Vivanza filmtabletta és vardenafil szajban diszpergal6do 'gab@ , illetve a merevedési zavar
kezelésére szolgald mas kezelések kombinacidjanak a bizt(x@égosségét és hatasossagat nem
vizsgaltak. Az ilyen kombinaciok alkalmazésa ezért ner&@asolt.

A 20 mg-os maximalis adag toleralhatosaga idGs l&%knél (>65 év) alacsonyabb lehet (lasd 4.2 és
4.8 pont). \Q

Alfa-blokkolok egyidejii alkalmazasa \Q®
Néhany betegnél a vardenafil egyiittada fa-blokkolokkal tiinetekkel jard hipotenzidhoz vezethet,
mert mindkét készitmény értagito a@ | rendelkezik. Vardenafil egyiittes addsa csak abban az
esetben kezdeményezhetd, ha a b alfa-blokkolo terapiaja mar stabilan beallitott. Stabilan beallitott
alfa-blokkol6 kezelésben rész g etegeknél a vardenafil adagolasat a javasolt legkisebb, 5 mg-os
filmtabletta kezd6 doziss egkezdeni. A vardenafil barmikor adhat6 egyiitt tamszulozinnal vagy
alfuzozinnal. Més alfa-bl 16k esetén vardenafil egyidejii felirasakor a kétféle gyogyszer bevétele
kozott sziinet beiktats ell megfontolni (lasd 4.5 pont). Azon betegek esetén, akiknél mar
beallitottak a vard adagolasat, az alfa-blokkol6 kezelést a legkisebb adaggal kell megkezdeni. Az
alfa-blokkolé adggjanak Iépcsbzetes emelése mellett is fokozodhat a vérnyomascsokkenés mértéke
azoknal a Qe él, akik vardenafilt szednek.

C YP3@1ibitOl’0k egyidejii alkalmazasa
Vardenafil er6s CYP3A4 gatlokkal, mint a ketokonazol és az itrakonazol (oralis forma) egyiitt adasat

kerigti kell, mivel igen magas vardenafil plazma szintek alakulhatnak ki, ha ezeket a gyogyszereket
kombinaljak (lasd 4.5 és 4.3 pont).

A vardenafil dézisanak modositasa valhat sziikségessé, ha kozepesen erés CYP3 A4 gatlokat, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, adnak vele egylitt (lasd 4.5 és 4.2 pont).

A grépfrat vagy grépfratlé egyiittes fogyasztasa emelheti a vardenafil plazmaszintjét. Ezt a
kombinacidt keriilni kell (lasd 4.5 pont).

A QTc-intervallumra gyakorolt hatds
A vardenafil egyszeri 10 mg és 80 mg dozisa a QTc intervallum atlagosan 8 illetve 10 ms-mal torténd
megnyulasat mutatta. A vardenafil (10 mg egyszeri dozisban) 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonlé QT



hatasokkal rendelkezd hatdanyaggal valo egyiittadasa tovabbi 4 ms-mal novelte a QTc-megnyulast,
ezen hatdéanyagok onmagukban torténé alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozasoknak a
klinikai hatasa ismeretlen (lasd 5.1 pont).

Ennek klinikai relevanciaja még ismeretlen, és nem lehet altalanositani minden betegre barmilyen
koriilmények mellett, mivel az az adott beteg adott idoben meglévo egyéni kockazati tényezoitol és
érzékenységétol fligg. Azokat a gydgyszereket, melyek a QT-intervallum megnytlasat okozzak,
beleértve a vardenafilt, legjobb elkeriilni bizonyos kockazati tényezékkel rendelkez6 betegeknél, mint
példaul a hypokalaemia, kongenitalis QT-megnyulas, vagy az IA (pl. kinidin prokainamid) vagy

I11. osztalyba (amiodaron, sotalol) tartozo antiarritmias gyogyszereket szedd betegek esetén.

A latasra gyakorolt hatas

Lataszavarokat és nem arteritiszes eliilsé ischaemias optikus neuropatia (NAION) eseteit jeleqte&
Vivanza és egyéb PDE-5-gatlok szedésével kapcsolatban. A PDE5 inhibitorokkal, mint vard ?a@ ,
tadalafil és szildenafil (lasd 4.8 pont), kezelt, erectilis dysfunctioban szenvedé férfiaknal a a/
megfigyelésbodl szarmazé adatok elemzése az akut NAION emelkedett kockézatara utal ivel ez
minden, vardenafilt kapd betegre vonatkozhat, a A beteg figyelmét fel kell hivni arr hirtelen
fellépd lataszavar esetén hagyja abba a Vivanza szedését, és azonnal forduljon orv@ 0z (lasd

4.3 pont). \\
! \

A vérzésre gyakorolt hatas

Emberi thrombocytakkal végzett in vitro vizsgalatok arra utalnak, ho%?
thrombocyta aggregacio gatlé hatdsa, de magas (terapias szint felet centraciokban a vardenafil
potencialja a nitrogén-oxid donor natrium-nitroprusszid thromboq&ggregauo gatlo hatésat.
Emberben a vardenafil 5nmagéban, vagy acetilszalicilsavval edylitt nem befolyasolja a vérzési idét
(lasd 4.5 pont). Nincs biztonsagossagi adat a vardenafil alkalmazasarol vérzékenységben szenveddk
vagy aktiv peptikus fekélybetegek esetén. Ezért ilyen b nél a vardenafilt csak az elény-kockézat
arany gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni. /\//0

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb inw(&iék

ardenafilnek nincs sajat

Mas gyogyszerek hatasa a vardenafilre \0/0

In vitro vizsgalatok

A vardenafilt féleg a maj enzime (@) rom P450 (CYP), a 3A4 izoenzime Gtjan metabolizaljak, a
CYP3AS és CYP2C izoenzimek %ﬁemukodesevel Ezért ezen izoenzimek gatloi csokkenthetik a
vardenafil clearance-ét.

In vivo vizsgélatok KO

A HIV proteaz gatlo i avir (800 mg naponta 3-szor), amely er6s CYP3A4-gatlo (10 mg
filmtabletta) varde el egyiitt adva, a vardenafil AUC 16-szoros és a Ciax 7-Szeres emelkedését
okozta. A varde plazmaszintje 24 6ra milva a maximalis szint (Cmax) 4%-ara esett vissza.

emelkedését és az AUCq.4-nek 49-szeres névekedését eredmeényezte. Az interakcié annak a
koyetkezinénye, hogy a ritonavir, amely egy nagyon erés CYP3A4-gatld és emellett a CYP2C9-et is
gat , blokkolja a vardenafil majon keresztiili metabolizmusat. A ritonavir 25,7 6rara hosszabbitotta
meg a Vardenaﬁl felezési idejét (lasd 4.3 pont).

5mg Varg@gegyuttes adasa ritonavirral (600 mg naponta 2-szer) a vardenafil Cyax-anak 13-szoros

Ketokonazol (200 mg), amely er6s CYP3A4-gatld (5 mg) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil
AUC 10-szeres és a Cyax 4-szeres emelkedését okozta (1asd 4.4 pont).

Bar célzott kolesonhatas vizsgalatokat nem végeztek, mas erés CYP3A4 -gatlok (mint itrakonazol)
koncentracioemelkedést okozhat. A vardenafil er6s CYP3A4-gatlokkal, mint a ketokonazol és az
itrakonazol (oralis alkalmazas) torténd egyiittes adasat keriilni kell (lasd 4.3 és 4.4 pont). 75 évnél
id6sebb férfiakban a vardenafil egyiittadasa itrakonazollal vagy ketokonazollal ellenjavallt. (lasd
4.3 pont).



Eritromicinnel (500 mg naponta 3-szor), amely egy CYP3A4 gatlo, egyiitt adott (5 mg) vardenafil az
utobbi szer AUC-értékének 4-szeres és Cmax-értékének 3-szoros emelkedését okozta. Noha specifikus
interakcios vizsgalatot nem végeztek, varhato, hogy a klaritromicin egyiitt adasa is hasonl6 hatassal
lesz a vardenafil AUC és Cpax értékére. Ha kozepesen erds CYP3A4 gatloval adjak egyiitt, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, akkor a vardenafil d6zisanak médositasa valhat sziikségessé (lasd
4.2 és 4.4 pont). A cimetidin (400 mg naponta 2-szer), amely nem specifikus citokrom P450 gétlo,
nem befolyasolta a (20 mg) vardenafil AUC és Cnax €rtékét egészseges onkéntesekben.

A grépfratlé a bélfal CYP3A4 enzimjének enyhe gatldja, egyiittes fogyasztasa mérsékelten emelheti a
vardenafil plazmaszintjét (lasd 4.4 pont).

A vardenafil (20 mg) farmakokinetikajat nem befolyasolta a Hz-antagonista ranitidin (150 mg p a
2-szer), digoxin, warfarin, glibenklamid, alkohol (4tlagos maximum véralkohol-szint 73 mg/ oy
antacidum (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri adagja. %

farmakokinetikai vizsgéalatok alapjan nem gyakoroltak hatést a vardenafil farmako ikajara:
acetilszalicilsav, ACE-gatlok, béta-blokkolok, gyenge CYP3A4-gatlok, diuretil@m , a diabetes
kezelésére szolgalo gyogyszerek (szulfonilurea, metformin). . \A

2

Bar nem végeztek célzott kdlcsonhatés vizsgalatokat minden gyogyszerre vonatkozé;@ opulécids

Vardenafil hatasa mas qyégyszerekre b

Nincsenek adatok a vardenafil és a nem specifikus foszfodieszteréz@ék, mint a teofillin,
dipiridamol kodlcsOnhatasara. (\

In vivo vizsgalatok \\

A (0,4 mg) sublingualis nitroglicerin Vémyoméscsﬁkkeqﬁf@atésa nem er6s6dott, ha a (10 mg)
vardenafilt kiilonb6z6 iddintervallumokban (1-24 6ra ?l roglicerin adasa el6tt adtak 18 egészséges
férfinak. 20 mg vardenafil fokozta a sublingvalis ni icerin (0,4 mg) vérnyomascsokkentd hatasat
egészséges kozépkort onkéntesekben, ha a bevé vardenafil bevételét kdvetd 1-4. 6raban tortént.
Ha a nitroglicerin adasa a 20 mg vardenafil beyételét kovetden 24 6ra milva tortént,
vérnyomascsokkent hatast nem figyelte . Nincs azonban adat a vardenafilnek a nitratok altal
okozott hypotonia potencialasara, az e@(es alkalmazas ezért ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A Nicorandil egy kéliumcsatorna,&}wétor és nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevdje miatt stilyos
gyogyszerkdlcsdnhatasra 1éph ardenafillal.

Mivel az alfa-blokkolo m&gerépia jelentds vérnyomasesést okozhat, kiilondsen éjszakai hipotenziot
és ajuldst, interakciospjizsgalatokat végeztek a vardenafillal. Egészséges, normotenzids dnkéntesekkel
elvégzett két interakciés vizsgalat soran, alfa-blokkol6 tamszulozin vagy terazozin nagy adagokig
torténd gyorsito zistitralast kdvetden jelentds szamu (egyes esetekben tiinetekkel jard) hypotonias
esetrol sza q be, a vardenafil egyidejii adasat kovetéen. A terazozint kapd alanyok kdrében
gyakrabbai{ Tprdult el6 hypotonia, amikor vardenafilt és terazozint egyidejlileg alkalmaztak, ahhoz
viszon ’1';, amikor a két gyogyszert 6 oras kiilonbséggel vették be.

A le tamszulozin-, terazozin-, vagy alfuzozin-kezelésben részesiild, jéindulati
prosztatamegnagyobbodasban (BPH = benignus prostata hyperplasia) szenvedd betegek korében,
vardenafillal elvégzett interakcios vizsgalatok eredményei alapjan:

e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5, 10, illetve 20 mg adagokban alkalmaztak stabil tamszulozin-
kezelést kapo betegeknél, tiinetekkel jaré vérnyomascsokkenés nem fordult eld, bar a
21 tamszulozinnal kezelt betegb6l 3 esetben az allo helyzetben mért vérnyomas atmenetileg
85 Hgmm ala csokkent.

e amikor 5 mg vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg terazozinnal egyidejiileg alkalmaztak,
21 betegbdl egynél jelentkezett tiinetekkel jar6 orthostaticus hypotonia. Nem fordult el6 hypotonia
abban az esetben, amikor az 5 mg vardenafilt és a terazozint 6 6ras kiilonbséggel adtak be.



e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5 vagy 10 mg-os adagban alkalmazték stabil alfuzozin-kezelést
kapo6 betegeknél, akkor a placeboval végzett kezeléshez képest nem fordult el6 tiinetekkel jaro
vérnyomascsokkenés.

Ezért az egyidejii kezelést csak akkor szabad megkezdeni, amikor az alfa-blokkol6 adagolésat mar
stabilan beallitottak. Stabil alfa-blokkolo-kezelésben részesiild betegeknél a Vivanza adagolasat a
javasolt legkisebb, 5 mg-os kezdé dozissal kell megkezdeni. A vardenafil barmikor adhat6 egyiitt
tamszulozinnal vagy alfuzozinnal. Més alfa-blokkolok esetén vardenafil egyideji felirasakor a kétféle
gyogyszer bevétele kozott sziinet beiktatasat kell megfontolni (1asd 4.4 pont).

Nem figyeltek meg jelentds kolesonhatast, ha a CYP2C9 altal metabolizalt warfarint (25 mg) vagy
digoxint (0,375 mg) (20 mg filmtabletta) vardenafillel egyiitt adtak. A glibenklamid (3,5 mg) relati
biohasznosulasat nem befolyasolta, ha 20 mg vardenafillel egyiitt adtak. Egy célzott Vizsgélaﬂ‘qalo
hypertonias betegeknek vardenafilt (20 mg) adtak egyiitt hossza hatast nifedipinnel (30 mg yﬁ?k}
60 mg). Az iilve mért szisztolés vérnyomas tovabbi 6 Hgmm-rel, a diasztolés 5 Hgmm-rel % ent és
a pulzusszam 4/perccel nott. Q

)

Ha a vardenafillel (20 mg filmtabletta) alkoholt is fogyasztottak (maximum étlago@alkohol szint
73 mg/dl), a vardenafil nem potencialta az alkoholnak a vérnyomasra és pulzus@mra gyakorolt
hatasat és a vardenafil farmakokinetikaja sem valtozott. . \

A vardenafil (10 mg) nem potencialta a vérzési id6 acetilszalicilsav (Z@mg) altal okozott
megnyulasat. Q

Riociguat . Q/Q

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas Vérnyoméscs'okgenté hatast igazoltak PDES5 inhibitorok
és riociguat kombinacioja esetén. A klinikai vizsgélatok@n a riociguat fokozta a PDE5 inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmaza @ ¢ben nem észleltek kedvezd klinikai hatast a
vizsgalt populacidban. Riociguat egyiittes adasa Pég\?inhibitorokkal (beleértve a vardenafilt is)
ellenjavallt (lasd 4.3 pont). \Q

4.6 Termékenység, terhesség és szopt@gg

A Vivanza nem javallt néknek. A a@‘é\aﬁllal nem végeztek vizsgalatokat terhes nék esetében.
Termékenységre vonatkoz6 adatoéem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hat{ts&égepjérmﬁvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a g¢ férmﬁvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizs%éﬂ‘g

Minthogy a afil klinikai vizsgalata soran szédiilést és lataszavart is jelentettek, a betegeknek
ﬁgyelnii& rra, hogyan reagalnak a Vivanza-ra, mielott vezetnek, vagy gépeket kezelnek.
4.§ @nkivénatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil §sszefoglalasa

A Vivanza filmtabletta vagy vardenadil 10 mg szajban diszpergal6do tabletta mellett klinikai
vizsgalatok soran észlelt mellékhatasok altalaban atmenetiek és enyhe - kozepes fokuak voltak. A
leggyakrabban jelentett, a betegek > 10%-anal jelentkezd, gyogyszer okozta mellékhatas a fejfajas
volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek feltiintetésre: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 —<1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000) és
nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).




Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

A kovetkez6é mellékhatasokat jelentették:

Szervrendszeren- | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori (>1/100 - | (=1/1000 - (= 1/10 000 - (a rendelkezésre
csoportositas (>1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) allo adatokbol
nem allapit-hato
meg)
Fert6z6 Conjunctivitis
betegségek és
parazita- o Q&'
fertdzések A\}
Immunrendszeri Allergias Allergiés 6’\/
betegségek és oedema és reakcid Q
tiinetek angiooedema ,\Q/
Pszichiétriai Alvészavar Szorongas Q'
korképek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés | Aluszékonysag Cerebralis
betegségek és Paraesthesia €s haemorrhagia
tiinetek dysaesthesia
. Q@s
Szembetegségek Lataszavar ~\ | Intraocularis Nem-
és szemészeti Ocularis &fb nyomas arteritiszes
tiinetek hyper emelkedése eliilsé
Szigtatés Fokozott ischaemias
sulasa kdnnyezés neuropatia,
MmSzemfajdalom Lataszavarok
és ocularis
6\ diszkomfort
\0O Photophobia
A fiil és az > Tinnitus Hirtelen
egyensily- (Q Vertigo Kialakulo
érzékeld szerv KO siiketség
betegségei és (
tiinetei Q,
Szivbetegségek O"\/v Palpitatio Myocardialis | Hirtelen halél
és a szivvel 4 Tachycardia infarctus

kapcsolatas

®¢

Kamrai tachy-

tiinetek *O arrhythmiak
Angina

o~ pectoris
Erbetegségek és Kipirulas Hypotonia
tiinetek Hypertonia
Légzérendszeri, Orrdugula | Légszomj Epistaxis
mellkasi és S A mellékiiregek
mediastinalis pangéasa
betegségek és
tiinetek




Szervrendszeren- | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori (=1/100 - | (=1/1000 - (> 1/10 000 - (a rendelkezésre
csoportositas (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) allo adatokbol
nem allapit-hato
meg)
Emészt6- Dyspepsi | Gastro-
rendszeri a oesophagealis
betegségek és reflux betegség
tiinetek Gastritis
Gastrointestinali
S €s hasi
fajdalom
Hasmenés o Q&'
Hanyas \}
Hanyinger 6/\/
Szdajszarazsag .
Maj- és Transzaminazsz | Gamma- 2
epebetegsegek, int-emelkedés glutamil- ((\
illetve tiinetek transzferézszi@
t-emelkedé
A bér és a bér Erythema FényérzéReny-
alatti szovet Kitités ségi@tié
betegségei és
tiinetei (\Q
A csont- és Hatfajas . @
izomrendszer, Kreatin- \\
valamint a foszfoking @lnt
kotészovet emelk)Ld&e
betegségei és My
tlinetei ott
Mmizomtonus és
:Qagzbrcsék
Vese- és higyuti N Haematuria
betegségek és \O
tiinetek D
A nemi ((b' Fokozott Priapismus Penis
szervekkel és az KO erekcio haemorrhagia
emlokkel Haematospermi
kapcsolatos Q} a
betegségek és O"\,
tiinetek A P
Altalanos Q‘ Rossz kozérzet | Mellkasi
tiinetek, fajdalom
alkal
helyén tellépd
reakciok

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa
Penis haemorrhagiarél, haematospermiardl és haematuriar6l szdmoltak be a klinikai vizsgélatok soran
és a forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentésekben is az 6sszes PDES5-inhibitor alkalmazasa

kapcsan, beleértve a vardenafilt is.

A Vivanza 20 mg filmtabletta alkalmazasat kovetGen idésebb (>65 éves) betegek esetében a fiatalabb
(<65 éves) betegekhez képest gyakrabban fordult el6 fejfajas (16,2% versus 11,8%) és szédiilés (3,7%
versus 0,7%). Altaldnossagban a mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga (kiilonosen a ,,szédiilés”)
kissé magasabb volt azoknal a betegeknél, akiknek kortorténetében hypertonia szerepelt.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Onkéntesek egyszeri, maximum 80 mg vardenafilt (filmtabletta) is toleraltak sulyos mellékhatdsok
jelentkezése nélkiil.

Ha a vardenafilt magasabb dozisban, és a javasoltnal gyakrabban (40 mg filmtabletta naponta ké )
adagoltak, sulyos hatfajas eseteit jelentették. Ez nem tarsult sem neuroldgiai-, Sem izom toxic} 1.

Tuladagolas esetén, a szokasos timogato kezelést kell sziikség szerint alkalmazni. A dia %[61 nem
varhato a clearance gyorsulasa, mivel a vardenafil erdsen kotddik a plazma proteine & nem iiriil
jelentés mértékben a vizelettel.

! \A

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK b@
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok QQ/

Farmakoteréapids csoport: Uroldgiai készitmények az erectilis digSfunctio kezelésére, ATC kod:
GO04BE09 %\\

A vardenafil az erectilis dysfunctioban szenved6 férf] té%r'alis kezelésére szolgalo gyogyszer.
Természetes koriilmények kozott, azaz szexualis i@@te helyreallitja a zavart erekcios miikddést a
penis verataramlasanak fokozésa révén. sQ

A penis erekcidja haemodynamikai folyas ,Qedménye. A szexualis stimulus nitrogén-oxid
felszabadulasahoz vezet. Aktivalja a gudni-ciklaz enzimet, amely a ciklikus guanozin-monofoszfat
(cGMP) szintjének emelkedésehez, v a corpus cavernosumban. Ez viszont simaizom ellazulast
okoz, ami lehet6vé teszi a vér fo tt bearamlasat a penisbe. A cGMP szintjét a guanil-ciklaz révén a
szintézis liteme, illetve a CGI\@Smlésénak mértéke szabja meg a hidrolizal6 foszfodieszterazok

(PDE) tjan.

<O
A vardenafil a cGMPk&specifikus 5-6s tipusu foszfodieszteraz (PDES) hatasos és szelektiv gatloja,
amely az emberi ¢ cavernosumban a legjelentésebb PDE. A vardenafil a PDES gatlasa révén
hatékonyan fok%a az endogén nitrogén-oxid hatasat a corpus cavernosumban. Amikor a szexualis
stimulus hat4 itrogén-oxid szabadul fel, a PDES gatlasa emelkedett cGMP szintekhez vezet a

corpus cay€rposumban. Ezért sziikséges a szexudlis stimulus, hogy a vardenafil kedvezd terapids
hatasat kifejthesse.

In V?o vizsgalatok bebizonyitottak, hogy a vardenafil jobban hat a PDE5-re, mint az egyéb ismert
foszfodieszterazokra (>15-sz6rdsen a PDE6-hoz, >130-szorosan a PDE1-hez, >300-szorosan a
PDE11-hez és >1000-szeresen a PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES8, PDE9 és PDE10-hez képest).

Egy penis plethysmographias vizsgalatban (RigiScan) 20 mg vardenafil egyes férfiakban a
penetracidhoz elégséges merevedést okozott (60%-0s rigiditas RigiScan-nal) mar 15 perccel a bevétel
utan. Naluk a vardenafilra adott teljes valasz a placebohoz képest 25 perccel a bevétele utan valt
statisztikailag szignifikanssa.

A vardenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsdkkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar

klinikai tiinetekkel. A fekve mért szisztolés vérnyomas atlagos maximalis csokkenése 6,9 Hgmm volt
20 mg, és 4,3 Hgmm volt 40 mg vardenafil beveétele utan, placebdhoz képest. Ezek a hatasok
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egybevagnak a PDE5 gatlok értagitd hatasaval, és valoszintileg az érfalak simaizom sejtjeinek
megnovekedett cGMP szintje okozza. A vardenafil egyszeri és ismételt 40 mg-os oralis adagjai sem
okoztak klinikailag jelentds EKG elvaltozast egészséges férfi onkénteseknél.

Egy egyszeri dozis, kettésvak, keresztezett, randomizalt klinikai vizsgalatban 59 egészséges férfi

QT szakaszara gyakorolt hatast vizsgaltak vardenafil (10 mg és 80 mg), szildenafil (50 mg és 400 mg),
valamint placebo adasara. Moxifloxacin-t (400 mg) mint aktiv kontrollt alkalmaztak. A QT szakaszra
kifejtett hatast 1 6raval a gyogyszer beadas utan vizsgaltak (a vardenafil 4tlagos tmax-a). A vizsgalat
elsédleges célja az volt, hogy kizarjak a 10 ms-nal nagyobb QT szakasz megnyulast (azaz a hatas
kizarasa) egyszeri 80 mg vardenafil oralis dozisa utan placeboval dsszehasonlitva. A mérés alapja a
valtozas megitélése a Fridericia korrekcids képlet (QTcF=QT/RR1/3) felhasznalasaval az alapallapot
és az 1 oraval a gyogyszer bevétele utani allapot dsszevetésével. A vardenafil eredményei a
QT szakasz 8 ms-os (Fridericia) (90%-0s CI: 6-9) és 10 ms-os (90%-0s CI: 8-11) megnyulasat, Q
mutattak 10 mg és 80 mg ddzis utan a placebo-hoz képest. A QTci 4 ms (90%-0s CI: 3-6) és
(90% -0s CI: 4-7) ndvekedést mutatott 10 mg és 80 mg vardenafil utan 1 6raval a placebo-
A tnax idején egyediil a 80 mg vardenafil altal okozott atlagos QTcF esett a vizsgalat alt
hatéron kiviil (4tlag 10 ms 90%-0s CI :8-11). Az egyéni korrekcids képlet alkalmazésé¥a
egyetlen érték sem esett a megadott hataron kiviil. g\

Egy kiilonallo, 44 egészséges dnkéntessel végezett posztmarketing wzsgala\ %yszerl 10 mg
vardenafilt vagy 50 mg szildenafilt adtak egytitt 400 mg gatifloxacinnal asonl6 QT hatassal
rendelkezé gydgyszerrel. Mind a vardenafil, mind a szildenafil a Fride QTc hatas 4 ms-mal
(vardenafil) illetve 5 ms-mal (szildenafil) torténé novekedését mut é{ gyodgyszerek 6nmagukban
torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozasoknak a V(@(lmlkal hatdsa ismeretlen.

Tovabbi informé4cidk a vardenafil 10 mg szajban dlszperqah“do tablettdval végzett Klinikai
vizsgéalatokrol

A vardenafil 10 mg szajban diszpergal6dé tabletta h%;@&’sagat és biztonsagossagat két, 6nallo

vizsgalatban, széles populacioban, 701 randomizélg.g ctilis dysfunctidban szenved6 beteg

bevonasaval bizonyitottak. A betegekeket legfelj 12 hétig kezelték. Az elére definialt alcsoportokat
ugy osztottak el, hogy keriiljenek bele id6s betegek (51%), ill. olyanok, akiknek az anamnézisben
diabetes mellitus (29%), dyslipidaemia (3% agy hypertonia (40%) szerepelt.

A vardenafil 10 mg szajban diszp §tablettaval végzett két vizsgalat dsszesitett adatai szerint az
IIEF-EF pontszamok 32|gn|f|kan agasabbak voltak a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo
tabletta, mint a placebo melle {Q

A klinikai Vlzsgalatokban‘%%ntett osszes megkisérelt szexualis egyiittlét 71%-aban tortént sikeres
penetracio, mig a pla csoportban csak az 9sszes megkisérelt egyiittlét 44%-ban. Ezek az
eredmények az alc okban is tiikrozddtek, idds betegeknél (65%), azoknal a betegeknél, akiknél
diabetes mellitu g@repel az anamnézisben (63%), azoknal a betegeknél, akiknél dyslipidemia (66%)
vagy hype o@zerepel az anamnézisben (70%), volt a sikeres penetracio aranya a jelentett
megkisér 1@ ualis egylittlétekbdl.

A aro%fil 10 mg szajban diszpergalodo tabletta mellett az 6sszes jelentett megkisérelt szexualis
eg étnél kb. 63%-ban, mig a placebokontrollos csoportban megkisérelt szexualis egyiittléteknél
kb. 26% ban volt sikeres az erekcio fenntartasa. Az 6sszes megkisérelt egyiittlét soran az erekcid
sikeres fenntartasa a vardenafil 10 mg szajban diszpergalodo tabletta mellett az elére definialt
alcsoportokban a kovetkez6képpen alakult: 57% (idds betegek), 56% (diabetes mellitus az
amanézisben), 59% (dyslipidaemia az anamnézisben), és 60% (hypertonia az anamnézisben).

Tovébbi informéciok a klinikai vizsgélatokrdl

A Klinikai vizsgalatokban tébb mint 17 000 erectilis dysfunctioban szenvedé 18-89 év kozotti férfi
szedett vardenafilt, akik ko6ziil tobben mas betegségekben is szenvedtek. Tébb mint 2500 beteget
kezeltek vardenafillal hat honapig vagy tovabb. Koziiliikk tobb, mint 900-at egy évig vagy tovabb is
kezeltek.

11



A kovetkez6 betegesoportok vettek részt a vizsgalatokban: idések (22%), hypertonids betegek (35%),
cukorbetegek (29%), ISZB-s és egyéb cardiovascularis betegek (7%), kronikus tiidobetegek (5%),
hyperlipidemiasok (22%), depresszidsok (5%), radikalis prostatectomian atesettek (9%). A kovetkezéd
csoportok nem voltak megfelel6en képviselve a klinikai vizsgalatokban: 75 év felettiek (2,4%) és
bizonyos szivbetegek (lasd 4.3 pont). Nem végeztek klinikai vizsgélatot kdzponti idegrendszeri
betegségekben (kivéve a gerincsériilt betegeket), maj- €s veseelégtelenségben szenvedd betegeken és
olyanokon, akik kismedencei miitéten estek at (kivéve a beidegzést megdérz0 prostatectomiat),
medencesériilés vagy besugarzas utan, csokkent szexualis késztetésben vagy a penis anatomiai
deformitasai esetéen.

Az alapvet6 vizsgalatokban a vardenafil (filmtabletta) javitotta az erekcios mitkodést a placebohoz
képest. A betegek azon kis részénél, akik a bevétel utan négy vagy 6t oraval probaltak kozosiilni, K
penetracio és az erekcid fenntartasa kovetkezetesen jobb volt, mint placeb6 szedés utan. o Q

A fix dézissal (filmtabletta) folytatott harom honapos vizsgalati szakaszban az erectilis dy tioban
szenvedd férfiak széles populaciojabol 68% (5 mg), 76% (10 mg) és 80% (20 mg) tapas sikeres
penetraciot (SEP2) a placebét szedék 49%-aval szemben. Ebben a széles ED populéciébaraz erekcio
fenntartasa (SEP 3) 53%-nak (5 mg), 63%-nak (10 mg) illetve 65%-nak (20 mg) Si&llt a placeboval
elért 29%_kal szemben. Q

, akik vardenafillel
7%, kevert tipusa ED
idaemia 62-73%, kronikus
el is kezelt betegekben 62-73%.

A nagyobb hatékonysagi vizsgalatok Osszesitett adataiban azon betegek
sikeres penetraciot értek el a kovetkezdképpen alakult: pszichogén ED,
69-83%, organikus ED 64-75%, id6sek 52-75%, ISZB 70-73%, hy

tiildobetegség 74-78%, depresszio 59-69% és a vérnyomascsokkete

A cukorbetegekkel folytatott klinikai vizsgalatokban a vardé@afil 10 mg-o0s és 20 mg-os dézisaval
placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcios funk(’@isszesitett pontszadmat, a sikeres
kozosiiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasdf?$s a penis merevségét. Az erekcid elérésnek és
fenntartdsanak aranya 61%, illetve 49% volt a 10 /X(ardenaﬁllel és 64%, illetve 54% a 20 mg
vardenafillel kezeltek csoportjaiban a placebéw(@rt 36%, illetve 23%-hoz képest azokban, akik
végig csinaltak a harom hdénapos kezelést. >

Egy, prostatectomian atesett betegeke ett klinikai vizsgalatban a vardenafil 10 mg-os és

20 mg-os ddzisai a placebohoz ké egfyelentdsen javitottak az erekcios funkcid Gsszesitett pontszamat,
a sikeres koz0osiiléshez sziiksége cié elérését és fenntartasat, valamint a penis merevségét. Az
erekcio elérésének és fenntartagapgk aranya 47% és 37% volt a 10 mg vardenafillel és 48%, illetve
34% a 20 mg vardenafille éltk csoportjaiban placeboval elért 22%, illetve 10%-hoz képest
azokban, akik végig csinég&e a 3 honapos kezelést.

Egy modosithatd dékissal végzett klinikai vizsgalat soran, melybe gerincsériilt betegeket vontak be, a
iffiCansan javitotta az erekcids funkcids pontszamot, a sikeres kozosiiléshez sziikséges
tarthatosaganak idejét és a pénis rigiditasat a placebohoz viszonyitva. Azon betegek
ét normal 11EF erekcids funkcids pontszamot értek el (>26) 53% volt a vardenafil
CSOpo ¢és 9% az Osszehasonlitd placebocsoportban. Azon betegek aranya, akik a harom hénapos
ke elé@égig folytattak, és képessé valtak az erekcio elérésére és fenntartasara, 76% és 59% volt a
vargthafil csoportban, mikdzben ez az arany az 6sszehasonlitod placebocsoportban 41% és 22% nak
adodott. Az eredmények klinikailag és statisztikailag is szignifikansak voltak (p<0,001).

A vardenafil hatasossaga és biztonsagossaga hosszu tavi vizsgalatokban is igazolddott.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint a
vizsgalati eredmények benyujtasi kotelezettségétol az erectilis dysfunctio kezelésében (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bioekvivalencia vizsgalatok azt mutattak, hogy a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta
nem bioekvivalens a vardenafil 10 mg filmtablettaval. Ezért a szajban diszpergal6dd gyodgyszerformat
nem szabad a vardenafil 10 mg filmtablettaval ekvivalens készitményként alkalmazni.

Felszivodas

A filmtablettabol a vardenafil gyorsan felszivodik, a maximalis plazmaszintet néhany férfiban mar a
bevétel utan 15 perccel eléri. Az esetek 90%-aban azonban a maximalis plazmaszinteket 30-120 perc
(median 60 perc) kozott éri el éhgyomorra bevéve. Az oralis biohasznosulas atlagosan 15%. Oralis
adagolas utan a vardenafil AUC és Cnax €rtéke ajavasolt dozistartomanyban (5-20 mg) a dézissal
majdnem aranyosan né. X,

csokken, a tmax 1 6raval (median érték) n6, a Cmax atlagosan 20%-kal csékken. A vardenafi ja
nem valtozik. A 30% zsirtartalmu étkezés utan a vardenafil felszivodasanak iiteme és méttgke (tmax,
Cmax és AUC) nem valtozik az éhomra bevett gydgyszeréhez képest.

\
Ha a vardenafil filmtablettat nagy zsirtartalmu (57% zsir) étkezéssel veszik be, a felszivéd%ig&

A vardenafil a Levitra 10 mg szajban diszpergalddo tabletta viz nélkiili bevétel%évetéen gyorsan
felszivodik. A Crax €léréseig eltelt median idétartam 45 és 90 perc kozott v k.% i a filmtablettdéhoz
hasonlo, vagy ahhoz képest valamelyest (8-45 perccel) késik. A varden 1&’ atlaga 21-29%-kal
(kozépkoru és idds ED betegek) és 44%-kal (fiatal egészseges alanyo gasabb a 10 mg széjban
diszpergalodo tabletta mellett, mint a filmtabletta alkalmazasakor. oka a kis mennyiségti lokalis
gyogyszerfelszivodas a szajiiregben. Nem volt kdvetkezetesen ki ato kiilonbség a szajban
diszpergalodo tabletta és a filmtabletta atlagos Cmax-€rtékei If('jz@.

N\
Azoknal az alanyoknal, akik a vardenafil 10 mg szajbandi§zpergalodo tablettat magas zsirtartalma
étkezés soran vették be, nem figyelték meg a varden C- és tmax-értékének valtozasat, mig a
vardenafil Cpax-értéke az étkezést kovetéen 35%- okkent. Ezen eredmények alapjan a vardenafil
szajban diszpergalodo tablettat étkezés kozben attol fuggetleniil is be lehet venni.

Cumax NEM Valtozik, a tym.x median érték g 60 perccel csokken a viz nélkiili bevételhez képest. A
vardenafil szajban diszpergal6do t@ at ezért folyadék nélkiil kell bevenni.

Eloszlas éo
A vardenafil atlagos egyeg@i egoszlasi térfogata 208 |, amely a széveti eloszlast jelzi.

Ha a vardenafil 10 mg szajban diszperﬁ%&blettét vizzel veszik be, az AUC 29%-kal csokken, a

A vardenafil és {0 kerifig metabolit ja (M 1) nagymértékben kotddnek a plazmafehérjékhez (kb. 95%
mind a vardenafilre; d az M1-re vonatkozoan). Mind a vardenafil, mind az M1 fehérjekotddése
fiiggetlen a teljes ‘g9ogyszerkoncentraciotol.

Az egészsé@%rfiak ondojaban az adagolas utan 90 perccel végzett mérés alapjan, a bevett adagnak
nem tébbrmint 0,00012%-a jelenhet meg.

Bidiranszformécio
A filmtabletta esetén a vardenafil elsésorban a maj citokrom P450 (CYP) enzimének 3A4 izoenzime
utjan metabolizalodik, a CYP3AS és CIP2C izoenzimek részvételével.

Emberen az egyetlen jelentOs keringd metabolit (M1) a vardenafil dezetilaciojaval keletkezik, és
tovabbi metabolizmuson megy at, plazma eliminacids félideje kortilbeliil 4 6ra. Az M1 részben
glitkuronid forméban kering. Az M1 metabolit foszfodiészteraz szelektivitds a hasonl6 a
vardenafiléhoz és az 5-6s tipusu foszfodiészterazhoz az in vitro mért affinitasa 28% a vardenafiléhoz
képest, igy a hatékonysaghoz koriilbeliil 7%-kal jarul hozza.

13



A vardenafil atlagos termindlis felezési ideje VivanzalO mg szajban diszpergéal6dé tabletta
alkalmazasa mellett 4-6 ora volt. Az M1 metabolit eliminacios felezési ideje alapvegyiiletéhez
hasonldan 3-5 oOra.

Elimin4cid

A vardenafil teljestest- clearance 56 1/h, amib6l a terminalis fél életidé koriilbeliil 4-5 6ranak adodik.
Oralis adagolas utan a vardenafil f6ként metabolitok formajaban a széklettel iiriil (az alkalmazott
dozisnak kortilbeliil 91-95%-a) és csak kisebb mértékben a vizelettel (az alkalmazott dozisnak
koriilbeliil 2-6%-a).

Farmakokinetika specialis betegcsoportokban

Idések

A vardenafil hepatikus clearance egészséges, idosebb onkentesekben (65 éves vagy id6sebb) a,fi
(18-45 éves) onkéntesekhez képest csokkent. Altaliban a vardenafil filmtablettat szedd idése
férfiakban az AUC 52%-kal, a Cmax 34%-kal volt magasabb, mint fiatal férfiakban (lasd 4. t).

A vardenafil szajban diszpergalodo tablettat szedd id6s (65 éves és iddsebb) betegek @%rdenaﬁl
AUC 31%-161 39%-ra, Crmax-értéke 16%-rol 21%-ra nétt a 45 éves és fiatalabb bet porthoz képest.
A vardenafil 45 éves és fiatalabb, illetve 65 éves és id6sebb betegeknél napi egyvardenafil 10 mg
szajban diszpergalodé tabletta 10 napos alkalmazasa mellett nem akkumula\ a plazmaban.

Vesekarosoddas

Enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo 6nkénte§én (kreatinin-clearance
30-80 ml/min), a vardenafil farmakokinetikaja hasonlé volt mmtﬁé vesemiikodésii
kontroll-csoportban. Sulyosan karosodott vesefunkcioju 6nken@c ben (kreatinin-clearance

< 30 ml/min) az atlagos AUC 21%-kal nétt, a Cnax 23%- ka*Qsokkent az ép vesemiikodésii
onkéntesekhez kepest. A kreatinin-clearance és a VardenQ@expozicié (AUC és Cnax) k0z0tt (lasd
4.2 pont) nem talaltak statisztikailag szignifikans ngest A vardenafil farmakokinetikéjat nem

vizsgaltak dialysisre szoruld betegekben (lasd 4.3

A Q)

Majkarosodas

Enyhén - mérsékelten csokkent méjfunkm‘@etegekben (Child—Pugh A-B stadium) a vardenafil
clearance a majkarosodas fokaval aran csokkent. Enyhe méajkarosodasban szenvedd betegekben
(Child-Pugh A stadium), az atlago és C max 17% -kal, illetve 22%-kal emelkedett az egészséges
kontrollokhoz képest. Mérsékelt wékarosodésban (Child—Pugh B stadium), az atlagos AUC és C max
160%-kal, illetve 133%-kal e@ dett az egészséges kontrollokhoz képest (lasd 4.2 pont). A
vardenafil farmakokineti vizsgaltak stlyosan karosodott majfunkcioju (Child—Pugh C
stadium) betegekben (la ?@ pont).

Tovabbi mformacmlg/
In vitro adatok n nem zarhato ki, hogy a vardenafil a digoxinénal is érzékenyebb hatast gyakorol
aP- gllkopro ubsztratokra. A nagyon érzékeny bélrendszeri P-glikoprotein- szubsztratok egyik
peldavegyt@ dabigatran-etexiléat.

5.3 %reklinikai biztons&gossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,

karcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem vérhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag
Kroszpovidon,

Magnézium-sztearat,
Mikrokristalyos cellul6z,
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid.

Filmbevonat
Makrogol 400,
Hipromelléz,
Titan-dioxid (E171),
Séarga vas-oxid (E172),

Voros vas-oxid (E172). Q/Q
6.2 Inkompatibilitasok ((\
Nem értelmezhets. AQ/

>
6.3 Felhasznialhatésagi idotartam G

2
3 év. Q
Q/Q

*

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok ’0\\
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdémérsékletet ne K‘ﬁyel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése \Q

2,4,8,12 és 20 db filmtabletta PP/aluminéQuborékcsomagolésban, kartondobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszere(@ﬁ'l kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vg{&zé kilénleges dvintézkedések

A megsemmisitésre Vona&ogéan nincsenek kiilonleges el6irasok.

<

1. A FORG MBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG ‘Oq

51368 rkusen

Négit ag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014
EU/1/03/249/009-012, 015
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2003. Marcius 4.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. Marcius 4.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 10 mg szajban diszpergal0do tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg vardenafilt (hidroklorid formajéban) tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként.

Segédanyagok:
7,96 mg szorbit (E420) és 1,80 mg aszpartam (E951) szajban diszpergéalddd tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. ‘ Q&'
N\

3.  GYOGYSZERFORMA Q
2)

Széjban diszpergal6do tabletta. ((\
Fehér, kerek tabletta.

\ GQ/
4, KLINIKAI JELLEMZOK Q/
4.1 Terépias javallatok QQ
)

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal. Az erectilis\dysfunctio a kielégitd szexualis
teljesitményhez elegend6 merevedés elérésének és fenn{@anak képtelensége.

A Vivanza hatékonysagahoz szexualis stimulusra @SZﬁkség.

A Q)

4.2  Adagolés és alkalmazéas >

Adagolas \Q
A Vivanza 10 mg szajban diszpergal@dt tabletta nem bioekvivalens a Vivanza 10 mg filmtablettaval
(la4sd 5.1 pont). A Vivanza széjba%szpergélédé tabletta maximalis adagja 10 mg/nap.

Alkalmazas felndtt férfiak @(
A Vivanza 10 mg szajban"diszpergalodo tablettat sziikség szerint, a szexualis aktivitas eldtt
kb. 25-60 perccel keI@@enni.

Kuldnleges bet@portok
Iddsek 126‘5 g
Id6sebb beegeknél nincs sziikség a dozis modositasara. Ugyanakkor a maximalis dozisig — a 20 mg-0s

Vivan tabletta alkalmazasaig — torténé emelést gondosan meg kell fontolni az egyéni
tolglbz%és alapjan (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Majkarosodas
A Vivanza 10 mg szajban diszpergalodo tabletta kezd6 adagként nem indikalt enyhén csokkent
majfunkcioju betegeknél (Child-Pugh A stadium).

Enyhe méajkarosodasban a betegek kezelését a Vivanza 5 mg filmtablettaval kell kezdeni. A
tolerabilitas és a hatasossag alapjan a dézist emelni lehet Vivanza 10 mg és 20 mg filmtablettara vagy
Vivanza 10 mg szajban diszpergal6do tablettéra.

A kozepes fokban lecsokkent majfunkcioju betegeknél (Child-Pugh B stadium) a maximalis ajanlott
dozis a Vivanza 10 mg, filmtabletta formajaban (lasd 5.2 pont).
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A Vivanza 10 mg szajban diszpergalddo tabletta kdzepes (Child-Pugh B stadium) és sulyos
(Child-Pugh C stadium) méajkéarosodasban nem alkalmazhato (lasd 4.3 pont).

Vesekdrosodds

Nem sziikséges a dozist modositani enyhén- vagy kdzepesen sulyosan karosodott vesefunkcioji
betegeknél.

Sulyosan karosodott vesefunkcioju betegeknél (kreatinin-clearance <30 ml/min) a Vivanza
filmtabletta 5 mg-os kezd6 dozisa ajanlott. A hatasossag és tolerabilitas alapjan a dozist Vivanza

10 mg vagy 20 mg filmtablettara vagy Vivanza 10 mg széjban diszpergalddd tablettara lehet emelni.
A Vivanza szajban diszpergal6do tabletta nem alkalmazhato végstadiumil veseelégtelenségben

(l&sd 4.3 pont)

Gyermekek és serdiilok . Q‘Q/
A Vivanza szajban diszpergalodo tabletta 18 év alatti életkorban nem javallt. A Vivanza széﬁ/\‘}m
diszpergal6do tablettdnak gyermekpopulacioban és serdiiléknél nincs relevans alkalmazés%

Alkalmazasa mas gydgyszereket is szedd betegeknél: Q/Q
Kozepes vagy erds CYP3A4-inhibitorok egyidejii alkalmazdsa
A vardenafil dozisat modositani kell, ha kdzepes vagy erds CYP3A4-inhibitor0@gyidejﬁ
alkalmazasara is sor keriil (lasd 4.5 pont). . \A

<

Az alkalmazés mddja

Szajon &t torténd alkalmazasra. <

A szajban diszpergalodo tablettat a szajba, a nyelvre kell helyeznj az gyorsan szétesik. Ezutan le
kell nyelni. A Vivanza szajban diszpergalodo tablettat a bubpré@somagolésbél valo6 eltavolitas utan
azonnal, folyadék nélkiil kell bevenni.

A Vivanza szajban diszpergalodo tablettat étkezés koz gy attol fiiggetlentil is be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok O’\/

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 ponﬂgn elsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A vardenafilt tilos egyiitt adni nitr't(&gy nitrogén-oxid donorok (mint pl. amilnitrit) barmilyen
formajéaval (lasd 4.5 pont és 5.1 p%ﬁ

A Vivanza ellenjavallt az edeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem arteritiszes eliilsé
ischaemias optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény Osszefiiggésben

7

volt-e foszfodiészter ﬁ(PDE-S) gatl6 korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).
\/]

férﬁaknak\ a | a szexualis aktivitas nem javasolt (pl. silyos cardiovascularis betegségek, mint az
instabil angihavagy sulyos szivelégtelenség [New York Heart Association III vagy IV stadium]).

A aro%fil biztonsagossagat nem vizsgaltak a kovetkez6 betegcsoportokban, és ezért hasznalata
to

Erectilis dysfun;l(q%zelésére alkalmazott gydgyszerek altalanossagban nem adhat6k olyan
a

i informaciok beszerzéséig ellenjavallt:
stilyos majelégtelenség (Child-Pugh C stadium),
- végstadium, dializist igényl6 vesebetegség,
- hypotonia (RR <90/50 Hgmm),
- nemrég lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus (az elmult 6 honapon beliil),
- instabil angina és ismert 6rokl6dé degenerativ retinarendellenességek, mint a retinitis
pigmentosa.
A vardenafilt er6s CYP3A4-gatlokkal (ketokonazol és itrakonazol - oralis forma) egyiitt adni
ellenjavallt 75 évnél idésebb férfiak esetén.

Vardenafil egyiittes adasa ellenjavallt HIV proteaz gatlokkal, mint a ritonavir és az indinavir, mivel
ezek nagyon erés CYP3A4-gatlo készitmények (lasd 4.5 pont).
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PDE-5-gatlok (beleértve a vardenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotoniahoz vezethet (1asd 4.5 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyogyszeres kezelés mérlegelése el6tt fel kell venni a kortorténetet és alapos fizikalis vizsgalatot
kell végezni az erectilis dysfunctio diagnozisa és az esetleges okok meghatarozasa céljabdl.

Az erectilis dysfunctio barmilyen kezelése el6tt, az orvosnak fel kell mérnie a beteg cardiovascularis
allapotat, mivel a szexualis aktivitas bizonyos cardialis kockazattal jar (lasd 4.3 pont). A vardenafil
értagitd hatasa, amely a vérnyomas enyhe, dtmeneti csokkenésével jar egyiitt (1asd 5.1 pont). Bal
kamrai kiaramlasi obstrukcioban — mint paldaul aorta stenosis és idiopathias hypertrophias sut‘agl(cﬂs
stenosis — szenvedd betegek érzékenyen reagalhatnak az értagitok hatasara, beleértve az 5-0s ipusu
foszfodieszteraz enzim gatlokat. %

beleértve a hirtelen halalt, a myocardialis infarctust, a ventricularis tachyarrythmiat, az angine pectorist, a
cerebrovascularis betegségeket (beleértve a tranziens ischaemias attakot és a cerebralis Q{e rrhagiat). A
legtobb betegnél, akiknél ezeket az eseményeket jelentették, mar az esemény eldtt fenhaktak cardiovascularis
rizikofaktorok. Azonban nem lehet egyértelmiien megallapitani, hogy ezek az es yek kozvetleniil
Osszefiiggenek-e ezekkel a kockazati tényezokkel, a vardenafil bevételével, a s dlis aktivitassal vagy ezek
kombinaciodjaval, illetve mas tényezdkkel.

Sulyos cardiovascularis torténésekrdl szamoltak be a vardenafil bevételével szoros id6beni OE?@ ésben,

A penis anatomiai deformitasaval jaré betegségekben (megtorség() ernosus fibrosis vagy

Peyronie betegség), vagy olyan allapotokban, amelyek priapisnfusra hajlamositanak (mint a sarldsejtes
anaemia, myeloma multiplex vagy leukaemia) az erectlhsétxnctlo kezelésére szolgalo
gydgyszereket csak dvatosan szabad alkalmazni.

A Vivanza szajban diszpergalédo tabletta és a Vi fllmtabletta, ill. a merevedési zavar kezelésére
szolgald mas madszerek kombinécidjanak a bi?@ségosségét és hatdsossagat nem vizsgaltak. Az ilyen
kombinaciok alkalmazéasa ezért nem javasol@

A Vivanza maximalis adagjanak (20 erQﬂmtabletta) toleralhatosaga id6s betegeknél (>65 év)
alacsonyabb lehet (lasd 4.2 és 4.8 p@

Alfa-blokkolok egyidejii alka %
Néhany betegnél a Varde%@egyuttadasa alfa-blokkolokkal tiinetekkel jaré hipotenzidhoz vezethet,
mert mindkét készitmé agito hatassal rendelkezik. Vardenafil egyiittes adasa csak abban az
esetben kezdemenye j, ha a beteg alfa-blokkolo terapiaja mar stabilan beallitott. Stabilan beallitott
alfa-blokkolé ke en reszesulo betegeknél a vardenafil adagolasat a javasolt legkisebb, 5 mgos
filmtablettaval Z%Kezdenl Alfa-blokkolokkal kezelt betegeknél a kezelést nem lehet a Vivanza
10 mg szajb pergalodo tablettaval kezdeni. A vardenafil barmikor adhato egyiitt tamszulozinnal
vagy alf%Z al. Més alfa-blokkoldk esetén vardenafil egyidejii felirasakor a kétféle gyogyszer
bevéte ott sziinet beiktatasat kell megfontolni (1asd 4.5 pont). Azon betegek esetén, akiknél mar
@3 k a vardenafil adagolasat, az alfa-blokkold kezelést a legkisebb adaggal kell megkezdeni. Az
alfatblokkol6 adagjanak lépcsdzetes emelése mellett is fokozodhat a vérnyomascsokkenés mértéke
azoknal a betegeknél, akik vardenafilt szednek.

CYP3AA4-inhibitorok egyidejii alkalmazasa

A vardenafil er6s CYP3A4-gatlokkal, mint a ketokonazol és az itrakonazol (orélis forma) egyfitt
adasat kertilni kell, mivel igen magas vardenafil plazma szintek alakulhatnak ki, ha ezeket a
gyogyszereket kombinaljak (lasd 4.5 és 4.3 pont).

A vardenafil dézisanak modositasa valhat sziikségessé, ha kozepesen erés CYP3A4 gatlokat, mint az
eritromicin vagy a klaritromicin, adnak vele egytitt (lasd 4.2 és 4.5 pont).
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A grépfrit vagy grépfrutlé egyiittes fogyasztasa emelheti a vardenafil plazmaszintjét. Ezt a
kombinaciét kertilni kell (lasd 4.5 pont).

A QTc-intervallumra gyakorolt hatas

A vardenafil egyszeri 10 mg és 80 mg dozisa a QTc intervallum atlagosan 8, illetve 10 ms-mal torténd
megnyulasat mutatta. A vardenafil (10 mg egyszeri dozisban) 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonlé QT
hatasokkal rendelkez6 hatéanyaggal valo egylittadasa tovabbi 4 ms-mal novelte a QTc-megnyulast,
ezen gyogyszerek onmagukban torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT véaltozasoknak a klinikai
hatasa ismeretlen (lasd 5.1 pont).

Ennek klinikai relevancidja még ismeretlen, és nem lehet altalanositani minden betegre minden
kortilmények kdzott, mivel az az adott beteg adott idében meglévo egyéni kockazati tényez6itdl € e
érzékenységétdl fligg. Azokat a gydgyszereket, melyek a QT-intervallum megnyulasat okozzak g
beleértve a vardenafilt, legjobb elkeriilni bizonyos kockazati tényezdkkel rendelkezé betege

példaul a hypokalaemia, kongenitéalis QT-megnyulas, vagy az IA (pl. Kinidin prokainamid

I11. osztalyba (pl. amiodaron, sotalol) tartozo antiarritmias gyogyszereket szedd betegek&

A latasra gyakorolt hatas
Lataszavarokat és nem arteritiszes eliilsé ischaemias optikus neuropatia (NAI eseteit jelentettek
Vivanza és egyéb PDE-5-gatlok szedésével kapcsolatban. A PDES5 inhibit , mint vardenafil,
tadalafil és szildenafil (I4sd 4.8 pont), kezelt, erectilis dysfunctioban sze \& erﬁaknél a
megfigyelésbol szarmazo adatok elemzése az akut NAION emelkedet azatara utalnak. Mivel ez
minden, vardenafilt kapd betegre vonatkozhat, a beteg figyelmét fe hivni arra, hogy hirtelen
fellépo lataszavar esetén hagyja abba a Vivanza szajban diszpergdtede tabletta szedését, és azonnal
forduljon orvoshoz (lasd 4.3 pont). X

N

A vérzésre gyakorolt hatds ®
Emberi thrombocytakkal végzett in vitro vizsgélatok s&Gtalnak hogy a vardenafilnek nincs sajét
thrombocyta aggregacio gatlé hatasa, de magas (t ' s szint feletti) koncentracidkban a vardenafil
potencialja a nitrogén-oxid donor natrium nitr zid thrombocyta aggregacio gatlo hatasat.
Emberben a vardenafil 6nmagéaban, vagy acg&fz licilsavval egyiitt nem befolyasolja a vérzési idot
(lasd 4.5 pont). Nincs biztonsagossagi ad rdenafil alkalmazasarol vérzékenységben szenved6k
vagy aktiv peptikus fekélybetegek esetgfi. \Ezért ilyen betegeknél a vardenafilt csak az eldny-kockazat
arany gondos mérlegelése utan szaK kalmazni.

Ez a gyogyszer 1,8 mg as ot tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként. Az aszpartdm egy
fenilalanin forras. Artalm het annak, aki a fenilketonuridnak nevezett ritka genetikai
rendellenességben sz d, amely soran a fenilalanin felhalmoz6dik, mert a szervezet nem tudja
megfeleléen eltévo&&

Szorbit A

Ezagyb ,96 mg szorbitot tartalmaz szajban diszpergalddé tablettanként.

Aszpartam :

gjgyszerkdlcsbnhatésok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatasa a vardenafilra

In vitro vizsgalatok

A vardenafilt f6leg a maj enzimei a citokrom P450 (CYP), a 3A4 izoenzime titjan metabolizaljak, a
CYP3AS5 és CYP2C izoenzimek kozremikodésével. Ezért ezen izoenzimek gatloi csokkentik a
vardenafil clearance-ét.
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In vivo vizsgalatok

A HIV proteaz gatl6 indinavir (800 mg naponta haromszor), amely erés CYP3A4-gétlo

(10 mg filmtabletta) vardenafillel egyiitt adva, a vardenafil AUC 16-szoros és a Cmax 7-SZeres
emelkedéset okozta. A vardenafil plazma- szintje 24 6ra milva a maximalis szint (Cmax) 4%-ara esett
VISSza.

5 mg vardenafil egyiittes adasa ritonavirral (600 mg naponta kétszer) a vardenafil Cpax-anak 13-szoros
emelkedését és az AUCq..4-nek 49-szeres ndvekedését eredményezte. Az interakcio annak a
kovetkezménye, hogy a ritonavir, amely egy nagyon erés CYP3A4-gatl6 és emellett a CYP2C9-¢t is
gatolja, blokkolja a vardenafil majon keresztiili metabolizmusat. A ritonavir 25,7 drara hosszabbitotta
meg a vardenafil felezési idejét (I&sd 4.3 pont).

Ketokonazol (200 mg), amely er6s CYP3A4 gatlo-(5 mg) vardenafillel egyiitt adva, a VardenaﬁL&C
10-szeres és a Cmax 4-5zeres emelkedését okozta (lasd 4.4 pont). K

A%
Bar célzott kdlcsdnhatas vizsgéalatokat nem végeztek, mas erés CYP3A4-gatlok (mint a %@nazol)
egylittadasa a vardenafil plazmakoncentracidjanak a ketokonazol altal okozott emel §&séhiez hasonlo
koncentracioemelkedést okozhat. A vardenafil er6s CYP3A4-gatlokkal, mint a ket: azol és az
itrakonazol (oralis alkalmazas) torténd egytittes adasat keriilni kell (1asd 4.3 és 44 pont). 75 évnél

id6ésebb férfiakban a vardenafil egyiittadasa itrakonazollal vagy ketokona%(@e enjavallt.
(l&sd 4.3 pont). CQ/

Eritromicinnel (500 mg naponta haromszor), amely egy CYP3A4-gatlé/egyiitt adott (5 mg) vardenafil
az utdbbi szer AUC-értékének négyszeres és Cmax-értékének har o0s emelkedését okozta. Noha
specifikus interakcios vizsgalatot nem végeztek, varhato, hogy @Xlaritromicin egyiitt adasa is hasonl6
hatassal lesz a vardenafil AUC és Cpax-€rtékére. Ha kézepesén er6s CYP3A4-gatloval adjak egyiitt,
mint az eritromicin vagy a klaritromicin, akkor a varden{’@iézisémak modositasa valhat sziikségessé
(lasd 4.2 és 4.4 pont). o

A cimetidin (400 mg naponta kétszer), amely geciﬁkus citokrom P450 gatlo, nem befolyasolta a
(20 mg) vardenafil AUC és Cpax_értékét egé%éges onkéntesekben.

A grépfrutlé a bélfal CYP3A4 enzimjé enyhe gatldja, egyiittes fogyasztasa mérsékelten emelheti a
vardenafil plazmaszintjét (lasd 4.4{{@ :

A vardenafil (20 mg) farmak@tikéjét nem befolyasolta a Hp-antagonista ranitidin (150 mg naponta
kétszer), digoxin, Warfari%@ enklamid, alkohol (atlagos maximum véralkohol-szint 73 mg/dl) vagy
antacidum (magnézium;hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri adagja.

Bér nem végeztel%cﬁlzott kdlcsdnhatés vizsgalatokat minden gyogyszerre vonatkozdan, a populacios
farmakokinetikai, Wzsgalatok alapjan nem gyakoroltak hatast a vardenafil farmakokinetikajara:
acetilszaliqil@g CE-gatldk, béta-blokkolok, gyenge CYP3A4-gatldk, diuretikumok, a diabetes
kezelésé&@ﬂ alo gyogyszerek (szulfoniluredk, metformin).

Va;der%l hatasa méas gyogyszerekre
Nin¢senek adatok a vardenafil és a nem specifikus foszfodieszteraz gatlok, mint a teofillin vagy a
dipiridamol kélcsdnhatasara.
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In vivo vizsgalatok

A (0,4 mg) sublingualis nitroglicerin vérnyomascsokkentd hatasa nem erdsddott, ha a (10 mg)
vardenafilt kiillonboz6 idGintervallumokban (1 - 24 6ra) a nitroglicerin adasa el6tt adtak 18 egészséges
férfinak. 20 mg vardenafil filmtabletta fokozta a sublingvalis nitroglicerin (0,4 mg)
vérnyomascsokkentd hatasat egészséges kdzépkoru onkéntesekben, ha a bevétel a vardenafil bevételét
kovetd 1-4. 6raban tortént. Ha a nitroglicerin adasa a 20 mg vardenafil filmtabletta bevételét kovetden
24 6ra mulva tortént, vérnyomascsokkentd hatast nem figyeltek meg. Nincs azonban adat a
vardenafilnek a nitratok altal okozott hypotonia potenciélasara, a Vivanza szajban diszpergal6dd
tabletta és a nitratkészitmények egyiittes alkalmazas ezért ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A Nicorandil egy kadliumcsatorna-aktivator és nitrat hibridje. Nitrat 6sszetev6je miatt stulyos
gyogyszerkdlcsonhatésra l1éphet a vardenafillal.

Mivel az alfa-blokkoldé monoterapia jelentés vérnyomasesést okozhat, kiilonosen éjszakai hipg\tﬁ%‘bt
és 4julast, interakcios vizsgalatokat végeztek a vardenafillal. Egészséges, normotenzids ('jnké/ni:k@e kel
elvégzett két interakcios vizsgalat soran, alfa-blokkol6 tamszulozin vagy terazozin nagy a(j? ig

torténd gyorsitott dozistitralast kovetden jelentds szamu (egyes esetekben tiinetekkel j ér(@ potonias
esetrél szamoltak be, a vardenafil egyidejii adasat kdvetden. A terazozint kapd alany Kkoreben
gyakrabban fordult el6 hypotonia, amikor vardenafilt és terazozint egyidejiileg alk&ztak, ahhoz
viszonyitva, amikor a két gyogyszert 6 oras kiilonbséggel vették be. <

A stabil tamszulozin-, terazozin- vagy alfuzozin-kezelésben részesiilo, j ’i}@l\a i}
prosztatamegnagyobbodasban (BPH = benignus prostata hyperplasia) edo betegek korében,
vardenafillal elvégzett interakcids vizsgalatok eredményei alapjan: Q

e amikor a vardenafilt (filmtabletta) 5, 10, illetve 20 mg.adﬁo ban alkalmaztak stabil
tamszulozin-kezelést kapo betegeknél, tiinetekkel jéro\iﬁrnyoméscsékkenés nem fordult eld, bar
a 21 tamszulozinnal kezelt betegb6l 3 esetben az éd(@elyzetben mért vérnyomas atmenetileg
85 Hgmm ala csokkent.
e amikor 5 mg vardenafilt (filmtabletta) 5 vag&ng terazozinnal egyidejiileg alkalmaztak,
0

21 betegbdl egynél jelentkezett tiinetekke rthostaticus hypotonia. Nem fordult eld
hypotonia abban az esetben, amikor az,%(ng vardenafilt és a terazozint 6 6ras kiilonbséggel adtak
be.

o amikor a vardenafilt (filmtablettagﬁ\agy 10 mg-os adagban alkalmaztak stabil
alfuzozin-kezelést kap6 betegeKriel, akkor a placebdval végzett kezeléshez képest nem fordult els
tiinetekkel jaré vérnyomasc eneés.

Ezért az egyidejii kezelés@%kor szabad megkezdeni, amikor az alfa-blokkolo adagolasat mar
stabilan beallitottak. Stabilalfa-blokkold kezelésben részesiil betegeknél a Vivanza adagolasat a
javasolt legkisebb, 5 %@s kezd6 dozissal kell megkezdeni. A Vivanza barmikor adhato egyiitt
tamszulozinnal v@; uzozinnal. Mas alfa-blokkolok esetén vardenafil egyidejii felirasakor a kétféle
gyogyszer bev% 0z0tt sziinet beiktatasat kell megfontolni (lasd 4.4 pont).

\
A Vivanza@D mg szajban diszpergalodo tabletta kezdd dozisként nem alkalmazhaté alfa-blokkold
kezeléd&lett (lasd 4.4 pont).
Ney?lgyeltek meg jelentds kolcsonhatast, ha a CYP2C9 altal metabolizalt warfarint (25 mg) vagy
digoxint (0,375 mg) vardenafillel (20 mg filmtabletta) egyiitt adtak. A glibenklamid (3,5 mg) relativ
biohasznosulasat nem befolyésolta, ha 20 mg vardenafillel egyiitt adtak. Egy célzott vizsgalatban
hypertoniés betegeknek vardenafilt (20 mg) adtak egyiitt hossza hatast nifedipinnel

(30 mg vagy 60 mg). Az iilve mért szisztolés vérnyomas tovabbi 6 Hgmme-rel, a diasztolés
5 Hgmm-rel csokkent és a pulzusszam 4/perccel nott.

Ha a vardenafillel (20 mg filmtabletta) alkoholt is fogyasztottak (maximum atlagos véralkoholszint

73 mg/dl), a vardenafil nem potencialta az alkoholnak a vérnyomasra és pulzusszamra gyakorolt
hatasat és a vardenafil farmakokinetikaja sem valtozott.
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A vardenafil (10 mg) nem potencialta a vérzési id6 acetilszalicilsav (2x81 mg) altal okozott
megnyulasat.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatést igazoltak PDES inhibitorok
és riociguat kombinacioja esetén. A klinikai vizsgélatok soran a riociguat fokozta a PDES inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populacidban. Riociguat egyiittes adasa PDES5 inhibitorokkal (beleértve a vardenafilt is)
ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

A Vivanza szedése nem javasolt n6knek. A vardenafillal nem végeztek vizsgalatokat terhes nqké’
, \
esetében. Q

Termékenységre vonatkozo6 adatok nem allnak rendelkezésre. 6’\/
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez a gépek kezeléséhez sziiksége @%ségekre

A készitménynek a gépjarmuivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges kép@geket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak. . Q}*

Minthogy a vardenafil klinikai vizsgalata soran szédiilést és lataszava Q‘elentettek, a betegeknek
figyelnitik kell arra, hogyan reagalnak a Vivanza szajban diszpergé&ablettéra, mielott vezetnek,

vagy gépeket kezelnek. Q
<

N
<0
A biztonségossagi profil 6sszefoglaldsa
A Vivanza filmtabletta vagy a 10 mg szajban diszg’h& 0do tabletta mellett klinikai vizsgalatok soran

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

észlelt mellékhatasok &ltalaban atmenetiek és - kozepes fokuak voltak. A leggyakoribb, a
betegek > 10%-anal jelentkez6 mellékhatas gﬁej ajas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolas \Q

A mellékhatasok a MedDRA gyakorni ’gi kategoriak szerint keriiltek feltiintetésre: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10)pmem gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (>1/10 000 - <1/1000) és
nem ismert (a gyakorisag a re{@zésm allé adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kat(%leékon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

)
A kovetkez6 m@/}ﬁtésokat jelentették:
O\

Szervrengszaren- | Nagyon | Gyakori | Nem gyakori Ritka Nem ismert

kénti gyakori | (>1/100- | (>1/1000 - (= 1/10 000 - (a rendelkezésre

cs O@ités (=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) allé adatokbol
$“ nem allapithato

meg)

Fert6z6 Conjunctivitis

betegségek és

parazita-

fert6zések

Immunrendszeri Allergias oedema | Allergiés

betegségek és és angiooedema reakcid

tiinetek

Pszichiatriai Alvaszavar Szorongas

korképek
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Szervrendszeren- | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori | (>1/100 - | (=1/1000 - (> 1/10 000 - (a rendelkezésre
csoportositas (=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) allo adatokbol
nem allapithato
meg)
Idegrendszeri Fejfajas | Szédiilés | Aluszékonysag Ajulas Cerebralis
betegségek és Paraesthesia és Gorcsok haemorrhagia
tiinetek dysaesthesia Amnesia
Tranziens
ischaemiés
attak
Szembetegségek Lataszavar Intraocularis Nem artérias X,
és szemészeti Ocularis nyomas anterior K Q
tiinetek hyperaemia emelkedése ischaemj
Szinlatas Fokozott opticus
maodosulasa kdnnyezés neuhia
Szemfajdalom és _t\gas avarok
szem diszkomfort {
Photophobia Q,
A fiil és az Tinnitus . \\\v Hirtelen kialakulé
egyensuly- Vertigo < siiketség
érzékel6 szerv Q/b
betegségei és Q
tiinetei O\
Szivbetegségek Palpitatio . @ Myocardialis Hirtelen halal
és a szivvel Tachycardia \\ infarctus
kapcsolatos ’Cb Kamrai
tiinetek ’O tachyarrhythmi
O/\/ ak
0O Angina pectoris
Erbetegségek és Kipirulas /0 ; Hypotonia
tiinetek N Hypertonia
Légzorendszeri, Orrdu@la\ Légszomj Epistaxis
mellkasi és S \O A mellékiiregek
mediastinalis ’0 pangasa
betegségek és Q
tiinetek KO
Emésztérendszer ‘ Dyspepsi | Gastro-
i betegségek és 7 a oesophagealis
tiinetek o"\/ reflux betegség
, .-
*« Gastritis
‘ Gastrointestinalis
és hasi fajdalom
@ Hasmenés
Hanyas
?‘ Hanyinger
Széjszérazsag
Ma4j- és Transzaminaz- Gamma-
epebetegségek, szint-emelkedés glutamil-
illetve tiinetek transzferdzszint
-emelkedés
A bOr és a bbr Erythema Fényérzékenysé
alatti szovet Kiiités gi reakcid
betegségei
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Szervrendszeren- | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kénti gyakori | (>1/100 - | (=1/1000 - (> 1/10 000 - (a rendelkezésre
csoportositas (=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) allo adatokbol
nem allapithato
meg)

A csont- és Hatfajas
izomrendszer, Kreatin-
valamint a foszfokindzszint
kotészovet emelkedése
betegségei és Myalgia
tiinetei Fokozott

izomtonus és

gorcsok n {s\g
Vese- és higyti Haematy'D'b‘
betegségek és
tiinetek _ 6
A nemi Fokozott erekcié | Priapismus {S@s 7
szervekkel és az {haemorrhagia
emlokkel @, | Haematospermia
kapcsolatos 4 \A
betegségek és <
tiinetek P
Altalanos Rossz kozérzet Si
tiinetek, az jddlom
alkalmazas . Q’J@
helyén fellépd A\
reakciok s(:b

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa
Penis haemorrhagiarél, haematospermiarél és h@naturiérél szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran

¢és a forgalomba hozatalt kdvetd spontan jel

kapcsan, beleértve a vardenafilt is.

\S)

e@sekben is az 0sszes PDES5-inhibitor alkalmazasa

A Vivanza filmtabletta 20 mg-os do£isahak alkalmazasat kovetden idésebb (65 éves és iddsebb)
betegek esetében a fiatalabb (65 '@ atti) betegekhez kepest gyakrabban fordult el6 fejfajas (16,2%
ersus 0,7%). Altalanossagban a mellékhatasok el6fordulasanak

versus 11,8%) és szédiilés (3
gyakorisaga (kiillondsen

ediilés”) kissé magasabb volt azoknal a betegeknél, akiknek

kortorténetében hypert(@ zerepelt.

Feltételezett me g%atésok bejelentése

A gyogyszer ¢lyezését kovetden lényeges a feltételezett mellekhatasok bejelentése, mert ez
fontos es e annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hagé szére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Onkéntesek egyszeri, maximum 80 mg vardenafilt (filmtabletta) is toleraltak sulyos mellékhatdsok
jelentkezése nélkiil.

Ha a vardenafilt magasabb dézisban, és a javasoltnal gyakrabban (40 mg filmtabletta naponta kétszer)
adagoltak, sulyos hatfajas eseteit jelentették. Ez nem tarsult sem neuroldgiai-, Sem izom toxicitassal.

Tuladagolas esetén, a szokasos timogato kezelést kell sziikség szerint alkalmazni. A dialysistdl nem
varhato a clearance gyorsulasa, mivel a vardenafil erdsen kotddik a plazma proteinekhez, és nem {iriil
jelentés mértékben a vizelettel.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények az erectilis dysfunctio kezelésére, ATC kdd:
GO04BE09

A vardenafil az erectilis dysfunctioban szenvedé férfiak oralis kezelésére szolgalod gyogyszer.
Természetes koriilmények kozott, azaz szexualis ingerre helyreallitja a zavart erekcios mitkodést a
penis vérataramlasanak fokozasa révén. X

A penis erekcidja haemodynamikai folyamat eredménye. A szexualis stimulus nitrogén-oxid “QQ
felszabadulasahoz vezet. Aktivalja a guanil-ciklaz enzimet, amely a ciklikus guanozin-mo zfat
(cGMP) szintjének emelkedéséhez vezet a corpus cavernosumban. Ez viszont simaizom ulast
okoz, ami lehetévé teszi a vér fokozott bearamlasat a penisbe. A cGMP szintjét a gu Iklaz révén a
szintézis liteme, illetve a cGMP lebomlasanak mértéke szabja meg a hidrolizal6 fi dieszterazok
(PDE) utjan. Q

amely az emberi corpus cavernosumban a legjelentésebb PDE. A var a PDES gatlésa révén
hatékonyan fokozza az endogén nitrogén-oxid hatdsat a corpus cav mban. Amikor a szexualis
stimulus hatasara nitrogén-oxid szabadul fel, a PDES5 gatlasa eme@e tt cGMP szintekhez vezet a
corpus cavernosumban. Ezért sziikséges a szexualis stimulus, hQBy a vardenafil kedvezé terapids
hatésat kifejthesse. ’0\\

In vitro vizsgalatok bebizonyitottak, hogy a vardenaf] Y&Ban hat a PDES5-re, mint az egyéb ismert
foszfodieszterazokra (> 15-sz6rdsen a PDE6-hoz, Qﬂ}o-szorosan a PDE1-hez, >300-szorosan a

A vardenafil a cGMP-re specifikus 5-6s tipusu foszfodieszteraz (PDES)E@(JS és szelektiv gatloja,

PDE11-hez és >1000-szeresen a PDE2, PDE3, , PDE7, PDES, PDE9 és PDE10-hez képest).

Egy penis plethysmographias vizsgélatba@iSoan) 20 mg vardenafil egyes férfiakban a
penetracidhoz elégséges merevedést o tt (60%-0s rigiditds RigiScan-nal) mér 15 perccel a bevétel
utan. Naluk a vardenafilra adott teL'\ lasz a placebdhoz kepest 25 perccel a bevétele utan valt
statisztikailag szignifikanssa. >

A vardenafil enyhe és at e@ﬁv rnyomascsdkkenést okoz, ami az esetek tébbségében nem jar
klinikai tiinetekkel. A felr:{& ért szisztolés vérnyomas atlagos maximalis csokkenése 6,9 Hgmm volt
20 mg, és 4,3 Hgmm 40 mg vardenafil bevétele utén, placebohoz képest. Ezek a hatasok
egybevagnak a PDEBgatlok értagitd hatasaval, és valdsziniileg az érfalak simaizom sejtjeinek
megndvekedett szintje okozza. A vardenafil egyszeri és ismételt 40 mg-os oralis adagjai sem
okoztak kl}nib}%g jelentés EKG elvaltozast egészséges férfi onkéntesekben.

)

Egy egﬁ\ri dozisu, kettésvak, keresztezett, randomizalt klinikai vizsgalatban 59 egészséges férfi QT
szakas gyakorolt hatast vizsgaltak vardenafil (10 mg és 80 mg), szildenafil (50 mg és 400 mg),
valaniint placebo adasara. Moxifloxacin-t (400 mg), mint aktiv kontrollt alkalmaztak. A QT szakaszra
kifejtett hatast 1 6raval a gydgyszer beadas utan vizsgaltak (a vardenafil 4tlagos tmax-a). A vizsgalat
elsédleges célja az volt, hogy kizarjak a 10 ms-nal nagyobb QT szakasz megnyulast (azaz a hatas
kizaréasa) egyszeri 80 mg vardenafil oralis dozisa utan placeboval 6sszehasonlitva. A mérés alapja a
valtozas megitélése a Fridericia korrekcios képlet (QTcF=QT/RR1/3) felhasznalasaval az alapallapot
és az 1 oraval a gyogyszer bevétele utani allapot 6sszevetésével. A vardenafil eredményei a QT
szakasz 8 ms-os (Fridericia) (90%-0s CI: 6-9) és 10 ms-os (90%-0s CI: 8-11) megnytilasat mutattak
10 mg és 80 mg dozis utén a placebo-hoz képest. A QTci 4 ms (90%-0s CI: 3-6) és 6 ms (90%-0S

CI: 4-7) novekedést mutatott 10 mg és 80 mg vardenafil utan 1 6réaval a placebo-hoz képest. A tmax
idején egyediil a 80 mg vardenafil altal okozott atlagos QTcF esett a vizsgalat altal felallitott hataron
kiviil (atlag 10 ms 90%-0s CI:8-11). Az egyéni korrekcios képlet alkalmazésaval azonban egyetlen
érték sem esett a megadott hataron kiviil.
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Egy kiilonallo, 44 egészséges Onkéntessel veégezett posztmarketing vizsgalatban egyszeri 10 mg
vardenafilt vagy 50 mg szildenafilt adtak egyiitt 400 mg gatifloxacinnal, egy hasonld QT hatassal
rendelkezd gyogyszerrel. Mind a vardenafil, mind a szildenafil a Fredericia QTc hatas 4 msec-mal
(vardenafil) illetve 5 msec-mal (szildenafil) térténé ndvekedését mutatta, a gydgyszerek dGnmagukban
torténd alkalmazasahoz képest. Ezeknek a QT valtozasoknak a valédi klinikai hatasa ismeretlen.

Tovéabbi informéciok a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tablettdval végzett klinikai
vizsgalatokrol

A vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta hatdsossagat és biztonsdgossagat két, 6nallo
vizsgalatban, széles populécioban, 701 randomizalt, erectilis dysfunctidban szenvedé beteg
bevonasaval bizonyitottak. A betegekeket legfeljebb 12 hétig kezelték. Az elére definialt alcsoportokat
ugy osztottak el, hogy keriiljenek bele idds betegek (51%), ill. olyanok, akiknek az anamnézis‘be(\
diabetes mellitus (29%), dyslipidaemia (39%) vagy hypertonia (40%) szerepelt.

A vardenafil 10 mg szajban diszpergal6do tablettaval végzett két vizsgalat 6sszesitett adgszerint az
I|EF-EF pontszamok szignifikdnsan magasabbak voltak a vardenafil 10 mg sz4jban di§Zpefgalédo
tabletta, mint a placebo mellett.

A klinikai vizsgalatokban a megkisérelt szexualis egytittlétek 71%-aban t(")l’ : %netrécié, mig a
placebocsoportban csak 44%-ban. Az egyes alcsoportok eredményei is @rozték, 1d6s betegeknél
(65%), azoknal a betegeknél, akiknél diabetes mellitus szerepel az anaézisben (63%), azoknal a
betegeknél, akiknél dyslipidemia (66%) vagy hypertonia szerepel a nézisben (70%), volt a
sikeres penetracio aranya a jelentett megkisérelt szexualis egyﬁttlegél.

A vardenafil 10 mg szajban diszpergalodo tabletta mellett Q6sszes jelentett megkisérelt szexualis
egylittlétnél kb. 63%-ban, mig a placebokontrollos cso @n megkisérelt szexualis egyiittléteknél
kb. 26%-ban volt sikeres az erekcio fenntartasa. Az er€keio sikeres fenntartasa a vardenafil 10 mg
szajban diszpergalodo tabletta mellett az elére defi alcsoportokban a kovetkezoképpen alakult:
57% (id6s betegek), 56% (diabetes mellitus azv{sgézisben), 59% (dyslipidaemia az anamnézisben),
és 60% (hypertonia az anamnézisben). ,0

Tovabbi informaciok a klinikai vizsqéla@k ol

A Klinikai vizsgalatokban tobb mint 7000 erectilis dysfunctioban (ED) szenvedé 18-89 év kdzotti
férfi szedett vardenafilt, akik kozightébben mas betegségekben is szenvedtek. Tobb, mint 2500 beteget
kezeltek vardenafillal hat hén{@vagy tovabb. Koziilik tobb, mint 900 beteget egy évig vagy tovabb
kezeltek.

cukorbetegek (29% haemids szivbetegségben szenvedod és egyéb cardiovascularis betegek (7%),
kronikus tiidobe (5%), hyperlipidemiaban szenvedd betegek (22%), depresszidban szenvedd
betegek (5‘% ikalis prostatectomian atesettek (9%). A kovetkezd csoportok nem voltak
megfeleldpfi képviselve a klinikai vizsgalatokban: 75 év felettiek (2,4%) €s bizonyos szivbetegek
(lasd 4 nt). Nem végeztek klinikai vizsgalatot kozponti idegrendszeri betegségekben (kivéve a
ge inc@ betegeket), maj- és veseelégtelenségben szenvedd betegeken és olyanokon, akik
ki&édencei mitéten estek at (kivéve a beidegzést megorzo prostatectomiat), medencesériilés vagy
besugarzas utan, csokkent szexualis késztetésben vagy a penis anatdmiai deformitasai esetén.

A kovetkezd beteg;g’(&tok vettek részt a vizsgalatokban: id6sek (22%), hypertOnias betegek (35%),

Az alapvetd vizsgalatokban a vardenafil (filmtabletta) javitotta az erekcidos miikddést a placebohoz
képest. A betegek azon kis részénél, akik a bevétel utan négy vagy 6t éraval probaltak kozostilni, a
penetracio és az erekcid fenntartasa kdvetkezetesen jobb volt, mint placeb6 szedés utan.

A fix dozissal (filmtabletta) folytatott harom hdnapos vizsgalati szakaszban az erectilis dysfunctioban
szenved6 férfiak széles populacidjabol 68% (5 mg), 76% (10 mg) és 80% (20 mg) tapasztalt sikeres
penetraciot (SEP2) a placebdt szed6k 49%-aval szemben. Ebben a széles ED populacidban az erekcid
fenntartasa (SEP 3) 53%-nak (5 mg), 63%-nak (10 mg) illetve 65%-nak (20 mg) sikeriilt a placeboval
elért 29%-kal szemben.
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A nagyobb hatdsossagi vizsgalatok Osszesitett adataiban azon betegek aranya, akik vardenafillel
sikeres penetraciot értek el a kdvetkezéképpen alakult: pszichogén ED 77-87%, kevert tipust erectilis
dysfunctio 69-83%, organikus erectilis dysfunctio 64-75%, id6sek 52-75%, ischaemids szivbetegség
70-73%, hyperlipidemia 62-73%, kronikus tiidobetegség 74-78%, depresszid 59-69% ¢s a
vérnyomascsokkentdkkel egyidejiileg kezelt betegeknél 62-73%.

A cukorbetegekkel folytatott klinikai vizsgalatokban a vardenafil 10 mg-os és 20 mg-os dozisaval
placebohoz képest jelentdsen javitottak az erekcios funkcid Osszesitett pontszamat, a sikeres
kozostiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasat és a penis merevségét. Az erekcid elérésnek és
fenntartasanak aranya 61%, illetve 49% volt a 10 mg vardenafillel és 64%, illetve 54% a 20 mg
vardenafillel kezeltek csoportjaiban a placeboval elért 36%, illetve 23%-hoz képest azokban, akik
befejezték a harom honapos kezelést. o Q&'

Egy klinikai vizsgalatban, amelyet prostatectomian atesett betegeken végeztek, a vardenafi mg-0s
és 20 mg-os dozisai a placebohoz képest jelentésen javitottak az erekcios funkcid Gssze

pontszamat, a sikeres kozosiiléshez sziikséges erekcio elérését és fenntartasat, valamj nis
merevsegét. Az erekcio elérésének és fenntartasanak aranya 47% és 37% volt a 10 ardenafillel és
48%, illetve 34% a 20 mg vardenafillel kezeltek csoportjaiban placebdval elért @%, illetve 10%-hoz
képest azokban, akik befejezték a 3 honapos kezelést.

PAN
Egy flexibilis dozissal végzett klinikai vizsgalat soran, melybe gerincsg Qgetegeket vontak be, a
vardenafil szignifikdnsan javitotta az erekcios funkcid 0sszesitett p mat, a sikeres kozosiiléshez
sziikséges erekcid fenntarthatosaganak idejét és a penis merevsé lacebohoz viszonyitva. Azon
betegek aranya, akik ismét normal IIEF erekcios funkcios pgnt@émot értek el (>26) 53% volt a
vardenafil csoportban és 9% a placebo-csoportban. Azon bb@gek arénya, akik a harom hénapos
kezelést végig folytattak, és képessé valtak az erekcio e{{’@ére ¢és fenntartdsara, 76% és 59% volt a
vardenafil csoportban, mikdzben ez az arany a plaétai@oportban 41% és 22%-nak adddott. Az
eredmények klinikailag és statisztikailag is szignifj ak voltak (p<0,001).

A vardenafil hatasossaga és biztonségosséga,g)gﬁ tava vizsgalatokban is igazolodott.
Gyermekek és serdiilék éz\o
Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség ggj ekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
vizsgalati eredmények benyujtasi ezettségétdl az erectilis dysfunctio kezelésében (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalma@ onatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai“tulajdonsagok

A bioekvivalencia v\gdélatok azt mutattdk, hogy a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddé tabletta
nem bioekvival vardenafila 10 mg filmtablettaval, ezért a szajban diszpergal6dd gyogyszerformat
nem szabag a@ enafil 10 mg filmtablettaval ekvivalens készitményként alkalmazni.

@)
Felsziv%

A %ﬁenaﬁl filmtabletta esetén a vardenafil gyorsan felszivodik, a maximalis plazmaszintet néhany
ferfinel méar a beveétel utan 15 perccel eléri. Az esetek 90%-aban azonban a maximalis plazmaszinteket
30 - 120 perc (median 60 perc) kdzott éri el Ehgyomorra bevéve. Az orélis biohasznosulas atlagosan
15%. Oralis adagolas utan a vardenafil AUC és Cmax-€rtéke ajavasolt dozistartomanyban (5 - 20 mg) a

dozissal majdnem aranyosan né.

Ha a Vivanza filmtablettat nagy zsirtartalmu (57% zsir) étkezéssel veszik be, a felszivodas tliteme
csokken, a tmax 1 0raval (median érték) nd, a Cmax atlagosan 20%-kal csokken. A vardenafil AUC-ja
nem valtozik. A 30% zsirtartalmu étkezés utan a vardenafil felszivodasanak iiteme €s mértéke (tmax,
Cmax €s AUC) nem valtozik az ¢homra bevett gyogyszeréhez képest.
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A vardenafil a 10 mg szajban diszpergalodo tabletta viz nélkiili bevételét kovetden gyorsan
felszivodik. A Cmax léréséig eltelt id6 atlaga 45 és 90 perc kdzott volt, amely érték a filmtablettdhoz
hasonlo, vagy ahhoz képest valamelyest (8-45 perccel) késik. A vardenafil AUC atlaga 21-29%-kal
(kozépkoru és id6s ED betegek)és 44%-kal (fiatal egészséges alanyok) magasabb a 10 mg szajban
diszpergal6do tabletta mellett, mint a filmtabletta alkalmazasakor; ennek oka, hogy a szajiiregben kis
mennyiségli gyogyszer felszivodik. Nem volt kovetkezetesen kimutathato kiilonbség a szajban
diszpergalodo tabletta és a filmtabletta Crax-€rtékei kozott.

Ha a vardenafil 10 mg szajban diszpergalddoé tablettat magas zsirtartalmu étkezés soran vették be, a
vardenafil AUC- €S tmax-értéke nem valtozott, mig a Cmax-értéke az étkezést kovetéen 35%-kal
csokkent. Ezen eredmények alapjan a Vivanza 10 mg széjban diszpergalddo tablettat étkezés kdzben

vagy attol fiiggetleniil is be lehet venni. X,
\

Ha a vardenafil 10 mg szajban diszpergalodo tablettat vizzel veszik be, az AUC 29%-kal CSGQI@QI

Cmax Nem Valtozik, a tmax Median értéke pedig 60 perccel csokken a viz nélkiili bevételhez @st. A

Vivanza 10 mg szajban diszpergalodoé tablettat folyadék nélkiil kell bevenni. Q/Q

Eloszlas ﬁQ

A vardenafil atlagos egyensulyi megoszlasi térfogata 208 |, amely a szoveti elo@és jelzi.

A vardenafil és f6 keringé metabolit ja (M1) nagymértékben kotddnek ‘@\m fehérjékhez (kb 95%
mind a vardenafilre, mind az M1-re vonatkozoan). Mind a vardenafil, az M1 fehérjekotddése

fiiggetlen a teljes gyogyszerkoncentraciotol. Q

Az egészséges ferfiak ondojaban az adagolas utan 90 perccel végzett mérés alapjan, a bevett adagnak
nem t6bb mint 0,00012%-a jelenhet meg. \\

Biotranszformécio
A Vivanza filmtabletta esetén a vardenafil elséig& maj citokrom P450 (CYP) enzimének 3A4

izoenzime tjan metabolizalodik, a CYP3AS € C izoenzimek részvételével.

Emberen az egyetlen jelentds keringd me\@c (M1) a vardenafil dezetilaciojaval keletkezik, és
tovabbi metabolizmuson megy at, plaz 1minacios félideje koriilbeliil 4 éra. Az M1 részben
glitkuronid formaban kering. Az abolit foszfodiészteraz szelektivitas a hasonlo a
vardenafiléhoz és az 5-6s tipusa odiészterazhoz az in vitro mért affinitasa 28% a vardenafiléhoz
képest, igy a hatasossaghoz kz@elﬁl 7%-kal jarul hozza.

A vardenafil atlagos term@s felezési ideje Vivanza 10 mg széjban diszpergalddo tabletta
alkalmazasa mellett 4-6°\0ra volt. Az M1 metabolit eliminacios felezési ideje 3-5 Ora, amely az
alapvegyiiletéhez 0 érték.

Elimin4cig A

A varden fm%es test clearance 56 1/h, amibdl a terminalis fél életid6 koriilbeliil 4-5 dranak adddik.

Oralis éolés utan a vardenafil foként metabolitok formajaban a széklettel {iriil (az alkalmazott
oriilbeliil 91-95%-a) és csak kisebb mértékben a vizelettel (az alkalmazott dézisnak

dozisn.
ka%lbeml 2-6%-a).

Farmakokinetika specialis betegcsoportokban

1dos betegek

A vardenafil hepatikus clearance egészséges, idosebb 6nkéntesekben (65 éves vagy iddsebb) a fiatal
(18-45 éves) onkéntesekhez képest csokkent. Altaldban a Vivanza filmtablettat szedé idsebb
férfiakban az AUC 52%-kal, a Cmax 34%-Kkal volt magasabb, mint fiatal férfiakban (lasd 4.2 pont).

1d6s (65 éves és idGsebb) betegeknél a vardenafil szajban diszpergalddo tabletta alkalmazasa mellett a
vardenafil AUC 31%-1r01 39%-ra, Crax-értéke 16%-rol 21%-ra ndtt a 45 éves és fiatalabb
betegcsoporthoz képest. A vardenafil 45 éves és fiatalabb, illetve 65 éves és iddsebb betegeknél napi
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egy vardenafil 10 mg szajban diszpergalddo tabletta 10 napos alkalmazéasa mellett nem
akkumulalédott a plazméaban.

Vesekarosodds

Enyhe vagy kdézepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd 6nkéntesekben (kreatinin-clearance

30 - 80 ml/min), a vardenafil farmakokinetikaja hasonld volt, mint az ép vesemtikodésii kontroll-
atlagos AUC 21%-kal nétt, a Cmax 23%-kal csokkent, az ép vesemiikodésti onkéntesekhez képest. A
kreatinin-clearance és a vardenafil expozicio (AUC és Cmax) kdzOtt (lasd 4.2 pont) nem taléltak
statisztikailag szignifikans 0sszefiiggést. A vardenafil farmakokinetikajat nem vizsgaltak dialysisre
szoruld betegeknél (lasd 4.3 pont).

Madjkarosodds ‘ Q‘Q’
Enyhén - mérsékelten csokkent majfunkcioji betegeknél (Child—Pugh A-B stadium) a varde %
clearance a majkarosodas fokaval aranyosan csokkent. Enyhe majkarosodasban szenved6 &geknél

(Child-Pugh A stadium), az atlagos AUC és C max 17% -kal, illetve 22%-kal emelkedett észséges
kontrollokhoz képest. Mérsékelt majkarosodasban (Child—Pugh B stadium), az atlag és C max
160%-kal, illetve 133%-kal emelkedett az egészséges kontrollokhoz képest (l&sd nt). A

vardenafil farmakokinetikdjat nem vizsgaltak stilyosan karosodott maj funkciéjl'Q/
(Child-Pugh C staddium) betegeknél (lasd 4.3 pont). . \A
2

Tovéabbi informécio
In vitro adatok alapjan nem zarhat6 ki, hogy a vardenafil a digost érzékenyebb hatast gyakorol

a P-glikoprotein szubsztratokra. A nagyon érzékeny bélrendszeri oprotein- szubsztratok egyik
példavegyiilete a dabigatran-etexildt. .
A
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok ered(@yei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ssmételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi — vizsgé bol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésako;gu an vonatkozasban kiilonleges kocké&zat nem véarhato.

A\,

6. GYOGYSZERESZETI J@ZGK

6.1 Segédanyagokfelsoro@o
Aszpartam (E951) (KO

Menta aroma. Q
Magnézium—sztearé&\/

Kroszpovidon. 6

Mannitol (}E@

Viztartalm{ ¥6Hoid szilicium-dioxid.
Szorbiém)
6.2?‘Inkompatibilitésok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A nedvességtol és a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Alu/Alu buborékcsomagolas adagonként perforalt 4 x 1 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazé
dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA o é‘
Bayer AG 6/\/
51368 Leverkusen Q
Németorszag <

<

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . \\\Q’
)

EU/1/03/249/016 b

&

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSOKIADASANAK /

MEGUJITASANAK DATUMA ’O\\
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datymas 2003. Marcius 4.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi meg%&énak datuma: 2008. Mércius 4.

(%

10. A SZOVEG ELLEN(”)RZESE&Q DATUMA

O
>
O

A gyogyszerrdl részletes &Qrmécié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.eur eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET ‘\\\6
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADi@AERT
FELELOS GYARTO Q

FELTETELEK VAGY KORLATOZASQK'AZ ELLATAS ES

HASZNALAT KAPCSAN N

A FORGALOMBA HOZATA GEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETE NYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES EKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZ(’)A]@

\O
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

1

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES Q%
KOVETELMENYEI

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. ‘ Q&'

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update re @ﬁUR)

Erre a készitményre a PSUR okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkéne 8@\56 ezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossa zott unios referencia
idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissi altozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani. Q

L4 r r ‘\ r r
D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK GYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VONA ZOAN

. Kockéazatkezelési terv \QO

A forgalomba hozatali engedély jogosultj AH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jova t kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ké@ ) farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi. >
A frissitett kockdzatkezel 's&t%enyﬁjtand(’) a kovetkezd esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
elési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1ij
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I1l. MELLEKLET Q
@0

CIMKESZOVEG ES BETEGB’@IEKOZTAT(’)

0
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 5 mg filmtabletta

vardenafil
X
\ \Q

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

5 mg vardenafil (hidroklorid forméajaban) tablettanként @Q

L4 r h @
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \
\J \ A
bQ/
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AY
Q7

2 db filmtabletta . @

4 db filmtabletta A\

8 db filmtabletta <0

12 db filmtabletta o>

20 db filmtabletta O’\/

r m r 4 r
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

O -
Szajon 4t torténd alkalmazasra. . O
Hasznalat el6tt olvassa el a m(@elt betegtajékoztatot.

&O

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVAKELL TARTANI

7
A gyégysné@ﬂekektél elzarva tartando!
N

| 7. <. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
X

8.  LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

o
EU/1/03/249/001 2 db tabletta S
EU/1/03/249/002 4 db tabletta Q
EU/1/03/249/003 8 db tabletta 2)
EU/1/03/249/004 12 db tabletta ((\
EU/1/03/249/013 20 db tabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Gy.sz..

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE X Y

(o
sV

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

\Q’O

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNFETT INFORMACIOK

Vivanza 5 mg /0
O

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit&ﬁ;k) vonalkoddal ellatva.
a)

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

b~
SN

NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 5 mg filmtabletta
vardenafil

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE X |
N\
Bayer (Logo) /\,0
S’
, . Q
| 3. LEJARATIIDO QO |
N
. <
Felh.: ‘\\\
b@
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AA
Q7
Gy.sz.. ,\
A
x®
| 5.  EGYEB INFORMACIOK Rt
O’V
’0\{\
&
\O
P
&
S
)
4%
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 10 mg filmtabletta

vardenafil
, , X
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O
NI
10 mg vardenafil (hidroklorid formajaban) tablettanként. Q@
)
, , Q
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
\ 4
AN
_ - N\ vl
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
O
2 db filmtabletta QO
4 db filmtabletta 2
8 db filmtabletta A\
12 db filmtabletta s@
20 db filmtabletta ,\:O
O
O
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPcsoraTos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

{\‘
Szajon at torténo alkalmazasra.
Hasznélat el6tt olvassa el a mel @t betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYFﬁl EZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA Ig@. TARTANI

A gydgyszer ﬁekektol elzarva tartando!
\
O

7. TQVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

=

(8. LEJARATIIDO

EXP:

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

o
EU/1/03/249/005 2 db tabletta S
EU/1/03/249/006 4 db tabletta Q
EU/1/03/249/007 8 db tabletta 2)
EU/1/03/249/008 12 db tabletta ((\
EU/1/03/249/014 20 db tabletta

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Gy.sz..

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE X Y

(o
sV

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

\Q’O

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNFETT INFORMACIOK

Vivanza 10 mg /0
O

17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

'
Egyedi azonosit&ﬁ&ﬁ vonalkoddal ellatva.
o

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

)}
pC\™
SN

NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 10 mg filmtabletta
vardenafil

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE N

Bayer (Logo)

3. LEJARATI IDO o

\ &4
Felh.: ‘\Qg\

4. A GYARTASI TETEL SZAMA .(\V)

Gy.sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK o\ 4

41




A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 20 mg filmtabletta

vardenafil
r 4 ‘KJ
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O
NI
20 mg vardenafil (hidroklorid formajaban) tablettanként. Q@
2)
, , O
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
\ 4
RN
r Id \ v’
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
O’
2 db filmtabletta Q
4 db filmtabletta . <
8 db filmtabletta A\
12 db filmtabletta s@
20 db filmtabletta ,\:O
O
O
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO@TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) N
N
Szajon at torténd alkalmazasra. O

Hasznélat el6tt olvassa el a mel @t betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYFﬁl EZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA Ig@. TARTANI

A gylgyszer ﬁekektol elzarva tartando!
\
O

7. TQVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

=

(8. LEJARATIIDO

EXP:

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

o
EU/1/03/249/009 2 db tabletta S
EU/1/03/249/010 4 db tabletta Q
EU/1/03/249/011 8 db tabletta 2)
EU/1/03/249/012 12 db tabletta ((\
EU/1/03/249/015 20 db tabletta

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Gy.sz..

[14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE X Y

(o
sV

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

\Q’O

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNFETT INFORMACIOK

Vivanza 20 mg /0
O

17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

'
Egyedi azonosit&ﬁ&ﬁ vonalkéddal ellatva.
o

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

)}
pC\™
SN

NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 20 mg filmtabletta
vardenafil

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE X |
NN
Bayer (Logo) /\,0
S’
, . Q
| 3. LEJARATIIDO QO |
N
<
Felh.: A
1
2
4. A GYARTASI TETEL SZAMA (\A
Q7
Gy.sz.. . @
N
0
|5.  EGYEBINFORMACIOK JRC
OV
’0\{\
&
\O
P
&
S
)
4%
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivanza 10 mg szajban diszpergal0do tabletta

vardenafil
X
\ \Q

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

10 mg vardenafil (hidroklorid forméajaban) tablettanként. @Q

L4 r h @
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \
\) \ A
, , . 2
Aszpartamot (E951) és szorbitot (E420) tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot. QQ/
| | , oS
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN
X9
4 x1 szajban diszpergal6do tabletta /\:O
O
A Q)
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO@TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) N

A

Hasznalat eldtt olvassa el a mellék @etegtéj ékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazésra ja fel a szajaban.

6. KULON FIGYF@L EZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA K@ TARTANI

A gyogyszer ﬁekektol elzarva tartando!
©

7. TQVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

=

(8. LEJARATIIDO

Felh.:

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/249/016 4 db tabletta

113.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.. b@

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE RO

AN

115. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

,\'/0

[16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

\Q’O

Vivanza 10 mg 6\

\O

17.  EGYEDI AZONOSITO~@D VONALKOD

\/

Egyedi azonositoju 2D Vé&()ddal ellatva.

A2

| 18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

S
PC (@)
)
N~
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE |

Vivanza 10 mg szajban diszpergal0do tabletta

vardenafil
X
O
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE A |
Bayer (logo) @q
r 73 h @
| 3. LEJARATIIDO \“
6@\ ’
EXP
<
4. A GYARTASI TETEL SZAMA . @
AN
Lot &’0
,\/’O
| 5.  EGYEB INFORMACIOK N~
(%
&
\O
P
<
A2
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Vivanza 5 mg filmtabletta
vardenafil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjekoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a keszitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasoqlcQ\

- Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel8orvosat vagy Q
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges melle@tﬂsra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. @Q

A betegtajékoztato tartalma:
Milyen tipust gyogyszer a Vivanza és milyen betegségek esetén alkalma@ato
Tudnivalok a Vivanza szedése elott
Hogyan kell szedni a Vivanza-t Q/
Lehetséges mellékhatasok b
Hogyan kell a Vivanza-t tarolni Q

o)

ok whE

A csomagolés tartalma és egyéb informéacidk

\\
1. Milyen tipusu gyogyszer a Vivanza és milyen b{@ségek esetén alkalmazhato

A Vivanza vardenafilt tartalmaz, amely a foszfodi /\eréz-s tipusu enzimgatlo gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gydgyszereket felnétt férﬁakséﬁlis diszfunkcidjanak kezelésére alkalmazzak, ami
egy olyan allapot, melynek soran nehézségep&ko a merevedés elérése és fenntartasa.

Tiz férfi kozil legalabb egynek van né ndja a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okai ggyakrabban a kettd egyiitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek elvajtdzasai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu ideig IS maradjon.

A Vivanza csak szexuélisg«n?er esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatasa i az erekcio megsziinését okozza. A Vivanza lehet6ve teszi, hogy az
erekcidja elég tartds\legyen ahhoz, hogy kielégitéen be tudja fejezni a szexualis aktust.

X

y , .
2. Tu @' 0k a Vivanza szedése elott

Ne sze@ a Vivanza-t

?‘ ha allergias a vardenafil hatbanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arc és ajakduzzanat, valamint
légszomj,

e ha mellkasi szorité fajdalmak (anginas panaszok) miatt nitrat tartalmt gyogyszereket is szed,
mint a nitroglicerin, nitrogén-oxid donorokat, mint az amilnitrit, akkor a Vivanza stilyosan
befolyasolhatja a vérnyomasat,

e haritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhiany virus (human
immundeficiencia virus — HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek,

e haOn 75 évnél idésebb és ketokonozolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek,

e  hasulyos sziv- vagy majbetegsége van,

e  hamiivese kezelésre (dializisre) szorul,
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ha nemrég széliitése vagy szivrohama volt,

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt,

ha a csaladjaban el6fordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentdza),

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latdideg nem megfeleld vérellatasabol fakadod
karosodasabol adodik (un. nem arteritiszes eliilsé iszkémias optikus neuropatia - NAION).

e  riociguatot szed. Ezt a gydgyszert pulmonélis artériés hipertdnia (a tiid6k ereiben kialakulo
magas vernyomas) ¢s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiid6k ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Vivanza, fokozzék ennek a gyogyszernek a vérnyomascsdkkent6 hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezelGorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések A\
A Vivanza szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. “QQ
A Vivanza fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato: @/\/

o ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex.

o ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan Velesziileg&vbetegsége
van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét,

. ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvéltozasaval jar. Ilyenek: Q@mdretés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése, \

o ha olyan betegsége van, amely tartos erekciot (priapizmus) okoz. @gﬁek: a sarlosejtes

vérszegénység, mieldma multiplex, leukémia, (%9
o ha gyomor- vagy nyombélfekélye van, Q
o ha vérzékenységben (hemofilia) szenved, Q/Q

tablettat (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Vivan ntot),

. ha latasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapa?} , hagyja abba a Vivanza szedését és
azonnal forduljon orvosahoz. o

Gyermekek és serdiilok \Q
A Vivanza gyermekeknél és 18 év alatti s@ao'knél torténd alkalmazasa nem javasolt.

o ha erekcio zavara miatt mas gyogyszert is szed, bele:§' tye a vardenafil szajban diszpergalodo

Egyeb gydgyszerek és a Vivanza ((\

Feltétleniil tajékoztassa kezelGory, Qvagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyé gyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Néhany gyogyszer panaszo@ﬁo zhat, kiilonosen az alabbiak:

o Az angina gyogysz&et, mint nitratok vagy a nitrogén-oxid donorok, mint az amil-nitrit. Ezek a
Vivanza-val e% sulyosan csokkenthetik a vérnyomast.

. Szivritmusz% kezelésére szolgalo gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,
vagy sotaldk

Rito‘na%Z gy indinavir, HIV gydgyszerek.
Ke nazol vagy itrakonazol, gombaellenes gy6gyszerek.
ﬁomicin vagy a klaritromicin nevii makrolid antibiotikumok.
-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatil prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperpldzia) gyodgyszerei.
Riociguat.

Ne hasznalja a Vivanza filmtablettat semmilyen mas, olyan készitménnyel, amely az erektilis
diszfunkcio kezelésére szolgal, beleértve a Vivanza szajban diszpergal6do tablettat is.

A Vivanza egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
) A Vivanza-t beveheti étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is — de lehetbleg ne fogyasszon
nehéz vagy zsiros ételeket, mert emiatt a hatas késhet.

o Ne igyon grépfratlevet, amikor Vivanza-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gyogyszer szokasos
hatasat.

o Alkohol fogyasztasa fokozhatja az erekcids zavart.
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Terhesség és szoptatas
A Vivanza nem adhaté néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességekre.
A Vivanza néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Vivanza, ne
vezessen, és ne dolgozzon munkagépekkel.

3. Hogyan Kkell szedni a Vivanza-t?

A gydgyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagoléast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény ‘q] a@&f

adagja 10 mg. /\/
6

Vegyen be egy tabletta Vivanza-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét el6tt. q
Szexualis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Vivanza bevétele utan 25 perc és négyz,ot ora kozott
o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat.

Ne vegye be a Vivanza-t a Vivanza méas gyogyszerformaival. . \AQ/
Ne vegyen be Vivanza-t naponta egynél tobb alkalommal. Q
Mondja el orvosanak, ha a Vivanza-t tul er6snek vagy til gyengé rtja. Az orvos mas

gyogyszerformaju és dozisu vardenafil készitményre torténd validast javasolhat attol fiigg6en, hogyan

hat Onre. A\
<0
Ha az eléirtnal tobb Vivanza-t vett be
Azok a férfiak, akik tul sok Vivanza-t szednek, to /Lrellékhatéssal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tébb Vivanza-t vett be,\(@lje orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyo @alkalmazéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
\O

>

4. Lehetséges mellékhat3

Mint minden gyogyszer, i Oez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentke@‘gk. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos.

Voltak betegekﬁ?( egyik vagy mindkét szemen el6fordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maraga% atascsokkenést vagy -vesztést észleltek. Ne szedje tovabb a Vivanzat, és azonnal

forduljon hoz.
Jelente irtelen hallascsokkenést vagy siiketséget.

Va%naﬁlt szedo férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, tovabba gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivmegallassal, mellkasi fajdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve dtmeneti verellatas-
csokkenést az agy egyes részein, vagy vérzést az agyban) jard eseteket jelentettek. Az ilyen
mellékhatést tapasztalé férfiak tobbségének mar a gyogyszer alkalmazasa el6tt is volt szivproblémaja.
Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kozvetlen &sszefiiggésben vannak-e a vardenafil
bevételével.
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A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoriak irjak le:

Nagyon gyakori mellékhatésok:
10 beteg koziil egynél tobb beteget érinthetnek
. Fejfajas

Gyakori mellékhatésok:

10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek
o Szédiilés

. Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas

o Emeésztési zavar

X

W Q

Nem gyakori mellékhatasok: ,\/Q

100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek 6

o A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul arc-, ajak- vagy torok megdagat&@
Alvéaszavar ((\

Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

Almossag <

A latasra gyakorolt hatasok; szem kivorosodése, szinlatasra gyakor!@hA&a’sok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengés, forgo jellegii szédiilés <

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés QQ

Légszomj . <

Orrdugulas N

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hfk’@s, hanyinger, szajszarazsag

A méjenzimek szintjének megemelkedése a v/é{/@

Kitités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos iz@%zim (kreatin-foszfokinaz) vérszintjének

emelkedése, izommerevség ’0

Hosszantartd erekcid O

. Rossz kdzérzet 6\

Ritka mellékhatasok: @\O
1000 beteg késziil legfeljebb L@get érinthetnek
o Kotohartyagyulladas(Ronjunktivitisz)
Allergias reakcig
Szorongas
Eszméletv 4@%
Emlékezetkiesés
Rangé SOk
Em% dett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
%\/ e gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
VMagas vagy alacsony vérnyomas
Orrvérzes
A méjfunkcids vérvizsgélatok eredményeinek valtozéasa
A bOr napfény-érzékenysége
Fajdalmas erekcio
Mellkasi fajdalom
Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein
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Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithaté meg

o Vér a vizeletben (hematiria)

A himvessz6 vérzése (pénisz hemorrdgia)

Vér megjelenése az onddéban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatgsag
részere is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasoks Q
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a,\/o
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. Q@

<

5. Hogyan kell a Vivanza-t tarolni? ((\
7
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando! ‘Q\A

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje ezt a gyégyS@ /A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hézt{tgf hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyo reivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet vedelmet. 3

6. A csomagolas tartalma és egyéb inforr’r@mk

Mit tartalmaz a Vivanza °
e A Kkészitmény hatéanyaga a Varde@. Egy filmtabletta 5 mg vardenafilt tartalmaz (hidroklorid

formajaban). \0
o Egyéb dsszetevok: @
Tablettamag: kroszpovi magnézium sztearat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid

szilicium-dioxid. ¢ QO
Filmbevonat: ma(ro ol 400, hipromelldz, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid (E172),

V
Milyen a Vivankh%«jlleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Vivanza @ ilmtabletta narancssarga, egyik oldalan "v" jelzéssel, masik oldalan hataser6sség
(5) jeIzé%A tablették 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban kaphatdk.
Nem f¢lt¢tleniil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

?\
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszég

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

O
&\@Q
4
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&
@.Cfo

\O

2
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Island

Icepharma hf. KO
Simi: +354-540 SoooQ/(
Italia 6/\/

Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 @1
Kvmpog

o™
NOV Limited
TnA: + 22 48 38 58
Latyija

SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

. o
Tel: +353 1 216 3300 (Q

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

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

Norge Q/
4 \A

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 %@

Osterreich

Bayer Austria /m. b. H.
Tel: +43-(0 46-0
Polska, 79)

Bayer Z0.0.
Tele 248 22 572 35 00

@tugal
O yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Vivanza 10 mg filmtabletta
vardenafil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informéacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet meég abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasoqlééé’

- Ha Onnél barmely mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé Asra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. @Q

-

A betegtajékoztat6 tartalma: ((\

Milyen tipusu gyogyszer a Vivanza és milyen betegségek esetén alga\mhglaté
Tudnivaldk a Vivanza szedése el6tt <
Hogyan kell szedni a Vivanza-t

Lehetséges mellékhatasok QQ/

Hogyan kell a Vivanza-t tarolni Q

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok 79)

ocoukwnhr

\
>

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vivanza és mily%&egségek esetén alkalmazhaté

A Vivanza vardenafilt tartalmaz, amely a foszfq%\'gteréz-s tipust enzimgatld gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnétt férfiak erektilis diszfunkcidjanak kezelésére alkalmazzéak, ami
egy olyan allapot, melynek soran nehézsé@ 0z a merevedés elérése és fenntartasa.

lehetnek szervi vagy pszichés okaintle leggyakrabban a ketté egyiitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek 0z4sai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu id?& rev is maradjon.

Tiz férfi kozil legalabb egynek Vas @@ondj a a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek

A Vivanza csak szex@'s inger esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatésqt{ mi az erekcid megsziinését okozza. A Vivanza lehetévé teszi, hogy az
erekcioja elég tagtd3 legyen ahhoz, hogy kielégitéen be tudja fejezni a szexualis aktust.

! OQ

2. &;(-ivalék a Vivanza szedése elgtt

Ne%dje a Vivanza-t

o ha allergias a vardenafil hatéanyagra, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arc és ajakduzzanat, valamint
légszomj,

. ha mellkasi szorit6 fajdalmak (anginds panaszok) miatt nitrat tartalmu gyogyszereket is szed,
mint a nitroglicerin, nitrogén-oxid donorokat, mint az amilnitrit, akkor a Vivanza stlyosan
befolyésolhatja a vérnyomasat,

° ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhiany virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek,

o ha On 75 évnél id3sebb és ketokonozolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek,

) ha stlyos sziv- vagy méajbetegsége van,
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ha miivese kezelésre (dializisre) szorul,

ha nemrég széliitése vagy szivrohama volt,

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt,

ha a csaladjaban el6fordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentdza),

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latoideg nem megfeleld vérellatasabdl fakadd
karosodasabol adodik (in. nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia - NAION).
J riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) és kronikus tromboembdlias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
verrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gétlok,
mint a Vivanza, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések ¢ Q
A Vivanza szedése elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. ,\/Q

A Vivanza fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté: Q%

o ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex. §®

o ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan velesziilefett szivbetegsége

van, ami befolyasolja az EKG gorbéjét,

o ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvéaltozésaval jar. IIyene@a\ egtoretes,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése,

o ha olyan betegsége van, amely tartds erekciot (priapizmus) oko@ iyenek: a sarlosejtes
vérszegénység, mieloma multiplex, leukémia, &

o ha gyomor- vagy nyombélfekélye van, Q/Q

o ha vérzékenységben (hemofilia) szenved, N\

o ha erekcio zavara miatt mas gyogyszert is szed, \\/e a vardenafil szajban diszpergal6do
tablettat (lasd az ,,Egyéb gyo6gyszerek és a Viv pontot),

o ha latasa hirtelen romlik, vagy latasvesztést @a&ztal, hagyja abba a Vivanza szedését és
azonnal forduljon orvosahoz. \Q

(%

Gyermekek és serdiilok
A Vivanza gyermekeknél és 18 év alat{'@ﬁléknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Feltétleniil tajékoztassa kezeld at vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett gyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Néhany gydgyszer panas okozhat, kiilondsen az alabbiak:

o Az angina gyo erei, mint nitratok vagy a nitrogén-oxid donorok, mint az amil-nitrit. Ezek a
Vivanza-val gg¥itt stilyosan csokkenthetik a vérnyomast.

o Szivritmu fararok kezelésére szolgéldé gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,
vagy s ‘l&l

Rit§@/l vagy indinavir, HIV gyogyszerek.

Egyéb gyogyszerek és a Vivanz \O
30

onazol vagy itrakonazol, gombaellenes gyogyszerek.
eritromicin vagy a klaritromicin nevii makrolid antibiotikumok.
Alfa-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatl prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyogyszerei.
o Riociguat.

Ne hasznélja a Vivanza filmtablettat semmilyen mas, olyan készitménnyel, amely az erektilis
diszfunkcio kezelésére szolgal, beleértve a Vivanza szajban diszpergal6do tablettat is.

A Vivanza egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
) A Vivanza-t beveheti étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is — de lehetbleg ne fogyasszon
nehéz vagy zsiros ételeket, mert emiatt a hatas késhet.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Vivanza-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gyogyszer szokasos
hatasat.
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o Alkohol fogyasztasa fokozhatja az erekcids zavart.

Terhesség és szoptatas
A Vivanza nem adhatd néknek.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

A Vivanza néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Vivanza, ne
vezessen, és ne dolgozzon munkagépekkel.

3. Hogyan Kkell szedni a Vivanza-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben r%@%’
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény a@q ott

adagja 10 mg. /\/

Vegyen be egy tabletta Vivanza-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét el6tt Q/Q
Szexudlis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Vivanza bevétele utan 25 perc és @ - Ot 6ra kozott.

o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat. AQ/
AN
<

Ne vegye be a Vivanza-t a Vivanza méas gyogyszerformaival.
Ne vegyen be Vivanza-t naponta egynél tobb alkalommal. QQ/

Mondja el orvosanak, ha a Vivanza-t tal erésnek vagy tal gyengnek tartja. Az orvos mas
gydgyszerformaju €s dozis vardenafil készitményre térté%&béltést javasolhat attdl fiiggéen, hogyan

hat Onre. X ¢
Ha az eléirtnal tobb Vivanza-t vett be /\/
Azok a férfiak, akik tul sok Vivanza-t szednek; <Pmellékhatélssal szamolhatnak, vagy komoly

hatfajast érezhetnek. Ha tobb Vivanza-t vett)@, Koz6lje orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét. \O

P
4, Lehetséges mellék{{@gok

Mint minden gyogyszernigy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenél(&; ek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kozepesen sulyos.

Voltak bet@g@kik egyik vagy mindkét szemen eléfordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradandd latascsokkenést vagy -vesztést észleltek. Ne szedje tovabb a Vivanzat, és azonnal
fordulj@voséhoz.

J el$‘ie hirtelen hallascsokkenést vagy siiketséget.

Vardenafilt szedé férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, tovabba gyors vagy megvaltozott
szivveréssel, szivmegallassal, mellkasi fajdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve
atmeneti vérellatas-csokkenést az agy egyes részein, vagy Vvérzést az agyban) jar6 eseteket
jelentettek. Az ilyen mellékhatast tapasztalé ferfiak tébbségenek mar a gyogyszer alkalmazésa
eldtt is volt szivprobléméaja. Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kozvetlen
Osszefliggésben vannak-e a vardenafil bevételével.
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A mellékhatasok kialakuldsanak esélyét a kovetkez6 kategoriak irjak le:

Nagyon gyakori mellékhatasok:
10 beteg koziil egynél tébbet érinthetnek
. Fejfajas

Gyakori mellékhatésok:

10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek
° Szédiilés

o Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas

o Emeésztési zavar

X

RN

Nem gyakori mellékhatésok: ,\/Q

100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek 6

. A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul arc-, ajak- vagy torok megdaga(@
Alvészavar ((\

Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

Almossag <

A latasra gyakorolt hatasok; szem kivordsodése, szinlatasra gyakor%lsakisok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenyséeg

Fiilcsenggés, forgo jellegi szédiilés <

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés QQ

Légszomj . <

Orrdugulas \

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hf&’l@s, hanyinger, szjszarazsag

A méjenzimek szintjének megemelkedése a v/é{/@

Kitités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos iz@%zim (kreatin-foszfokinaz) vérszintjének

emelkedése, izommerevseég ’0

Hosszantartd erekcid O

. Rossz kdzérzet 6\

Ritka mellékhatasok: @\O
1000 beteg koziil legfeljebb l@get érinthetnek
. Kotohartyagyulladgs(Ronjunktivitisz)
Allergias reakcig
Szorongas
Eszméletv /\e%
Emlékezetkiesés
Rangé SOk
Em% dett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
%\/ e gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
VMagas vagy alacsony vérnyomas
Orrvérzes
A méjfunkcids vérvizsgélatok eredményeinek valtozéasa
A bOr napfény-érzékenysége
Fajdalmas erekcio
Mellkasi fajdalom
Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein

59



Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithatéo meg

Vér a vizeletben (hematuria)

A himvessz6 vérzése (pénisz hemorrdgia)

Vér megjelenése az onddéban (hematospermia)

Hirtelen halal

Vérzés az agyban

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajekoztatoban(}
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil g Sag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellekhatasot/
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezesre@
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. Q

@6\
‘ \A
€>

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje ezt a gy @ert A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéara vonatkozik. 8\

5.  Hogyan kell a Vivanza-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt zereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hg\m\ﬂaﬂ hulladékba. Kérdezze meg
a kornyezet védelmét. ,\/
O

6. A csomagolas tartalma és egyéb inf@éciék

Mit tartalmaz a Vivanza

e A készitmény hatéanyaga a vax@mfll Egy filmtabletta 10 mg vardenafilt tartalmaz (hidroklorid
formajaban).
o Egyéb dsszetevok:

Tablettamag: kros @%on magnézium sztearat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid

Filmbevonat: @ﬂk ogol 400, hipromelldz, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid ( .

Milyen a ‘@za kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Vivan mg filmtabletta narancssarga, egyik oldalan "v" jelzéssel, masik oldalan hataserdsség

(10) Je I Atablettak 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagoléasban kaphatok.
tleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszég

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EApGoa

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Island

Icepharma hf. KO
Simi: +354-540 SoooQ/(
Italia 6/\/

Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 @1
Kvmpog

o™
NOV Limited
TnA: + 22 48 38 58
Latyija

SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

. o
Tel: +353 1 216 3300 (Q

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

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

Norge Q/
4 \A

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 %@

Osterreich

Bayer Austria /m. b. H.
Tel: +43-(0 46-0
Polska, 79)

Bayer Z0.0.
Tele 248 22 572 35 00

@tugal
O yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gydgyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Vivanza 20 mg filmtabletta
vardenafil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatdt, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak. ‘ ?

- Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gy(’)gys‘ 8S7¢Et.

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatk asd
4. pont. Q,Q
A betegtajékoztat6 tartalma: ((\

Milyen tipust gyogyszer a Vivanza és milyen betegségek esetén alga\m&%té
Tudnivaldk a Vivanza szedése el6tt <
Hogyan kell szedni a Vivanza-t

Lehetséges mellékhatasok QQ/

Hogyan kell a Vivanza-t tarolni Q

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok 79)

ocoukwinhrE

\
>

1. Milyen tipusu gyégyszer a Vivanza és mily%&egségek esetén alkalmazhato

A Vivanza vardenafilt tartalmaz, amely a foszfq%\'gteréz-s tipust enzimgatlé gydgyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnétt férfiak erektilis diszfunkcidjanak kezelésére alkalmazzak; ami
egy olyan allapot, melynek soran nehézsé@ 0z a merevedés elérése és fenntartasa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek v. gondja a merevedés kialakulasaval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okainde leggyakrabban a kettd egyiitt. Barmi is az ok, az eredmény
ugyanaz: az izmok és vérerek 0z4sai miatt nem jut elég vér a péniszbe ahhoz, hogy elég merev
legyen, és elég hosszu idei reVv is maradjon.

A Vivanza csak szex@ inger esetén hatékony. Csokkenti a szervezetben annak a természetes
vegyiiletnek a hatésqt{ mi az erekcid megsziinését okozza. A Vivanza lehetévé teszi, hogy az
erekcidja elég @ egyen ahhoz, hogy kielégit6en be tudja fejezni a szexualis aktust.

! OQ

2. @pival()k a Vivanza szedése elott

Ne%dje a Vivanza-t

o ha allergias a vardenafil hatéanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevbjére. Az allergias reakcio tiinetei a borpir, viszketés, arc és ajakduzzanat, valamint
Iégszomj,

) ha mellkasi szorit6 fajdalmak (anginas panaszok) miatt nitrat tartalma gyogyszereket is szed,
mint a nitroglicerin, nitrogén-oxid donorokat, mint az amilnitrit, akkor a Vivanza stlyosan
befolyésolhatja a vérnyomasat,

o ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhiany virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gy6gyszerek,

) ha On 75 évnél iddsebb és ketokonozolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek,

) ha stlyos sziv- vagy méajbetegsége van,
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ha miivese kezelésre (dializisre) szorul,

ha nemrég széliitése vagy szivrohama volt,

ha jelenleg is alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt,

ha a csaladjaban eléfordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigment6za),

ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latdideg nem megfeleld vérellatasabol fakado
karosodasabol adodik (in. nem arteritiszes eliils6 iszkémias optikus neuropatia - NAION).
. riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiid6k ereiben kialakuld
magas vérnyomas) és kronikus tromboembdlias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
verrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gétlok,
mint a Vivanza, fokozzék ennek a gydgyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezelGorvosahoz.

X
Figyelmeztetések és 6vintézkedések KRS
A Vivanza szedése elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. /\/Q
A Vivanza fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato: Q/Q
o ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szex. §
o ha On szivritmuszavarban (kardialis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége

van, ami befolyésolja az EKG gorbéjét,

. ha olyan betegsége van, amely a pénisz alakvéaltozésaval jar. IIyene@ egtoretés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése,

o ha olyan betegsége van, amely tartds erekciot (priapizmus) oko@ iyenek: a sarlosejtes
vérszegénység, mieloma multiplex, leukémia, &

o ha gyomor- vagy nyombélfekélye van, Q/Q

o ha vérzékenységben (hemofilia) szenved, N\

o ha erekcio zavara miatt mas gyogyszert is szed, \fve a vardenafil szajban diszpergalodo
tablettat (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Viv pontot),

. ha latasa hirtelen romlik, vagy latdsvesztést @a&ztal, hagyja abba a Vivanza szedését és
azonnal forduljon orvosahoz. \Q

(%

Gyermekek és serdiilok
A Vivanza gyermekeknél és 18 év alat{‘@ﬁléknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

Feltétleniil tajékoztassa kezeld at vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett gyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Néhany gydgyszer panas okozhat, kiilondsen az alabbiak:

o Az angina gyo erei, mint nitratok vagy a nitrogén-oxid donorok, mint az amil-nitrit. Ezek a
Vivanza-val gg¥iitt stlyosan csokkenthetik a vérnyomast.

o Szivritmu ngarok kezelésére szolgald gyogyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,
vagy s

Rit§@/l vagy indinavir, HIV gyogyszerek.

Egyéb gyogyszerek és a Vivanz \O
gé

onazol vagy itrakonazol, gombaellenes gyogyszerek.
eritromicin vagy a klaritromicin nevii makrolid antibiotikumok.
Alfa-blokkolok, a magas vérnyomas és joindulatl prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gyégyszerei.
o Riociguat.

Ne hasznalja a Vivanza filmtablettat semmilyen mas, olyan készitménnyel, amely az erektilis
diszfunkcio kezelésére szolgal, beleértve a Vivanza szajban diszpergal6do tablettat is.

A Vivanza egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

) A Vivanza-t beveheti étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is — de lehetbleg ne fogyasszon
nehéz vagy zsiros ételeket, mert emiatt a hatas késhet.

o Ne igyon grépgruatlevet, amikor Vivanza-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gyogyszer szokasos
hatasat.
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o Alkohol fogyasztasa fokozhatja az erekcids zavart.

Terhesség és szoptatas
A Vivanza nem adhaté néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseéges képességekre.
A Vivanza néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Vivanza, ne
vezessen, és ne dolgozzon munkagépekkel.
3. Hogyan Kkell szedni a Vivanza-t?
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben n@r?
tt

biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. A keszrcmeny

adagja 10 mg. 6
Vegyen be egy tabletta Vivanza-t koriilbeliil 25-60 perccel a tervezett egyiittlét el6tt Q/Q
Szexudlis ingerekre erekciot érhet el barmikor a Vivanza bevétele utan 25 perc és !@ 0t ora kozott.

o Egy pohar vizzel vegyen be egy tablettat. AQ/
AN
b@

Ne vegyen be Vivanza-t naponta egynél tobb alkalommal. QQ/

Ne vegye be a Vivanza-t a Vivanza méas gyogyszerformaival.

Mondja el orvosanak, ha a Vivanza_t tal er6snek vagy tul gyen%nek tartja. Az orvos
gyogyszerformajt és dozisa vardenafil készitményre térté%&béltést javasolhat attél fiiggéen, hogyan

hat Onre. X
Ha az eléirtnal tobb Vivanza-t vett be /\/
Azok a férfiak, akik tul sok Vivanza-t szednek; <Pmellékhatélssal szamolhatnak, vagy komoly

hatfajast érezhetnek. Ha tobb Vivanza-t vett e, K6zélje orvosaval.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyo alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellekhatasol(o

Mint minden gyogyszer, i éa gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkezn egtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos.

Voltak betegek, a &%ylk vagy mindkét szemen el6fordulod részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy maradand scsokkenest vagy -vesztést észleltek. Ne szedje tovabb a Vivanzat, és azonnal
forduljon qrv

Jelentette @1 en hallascsokkenest vagy siiketséget.

A% e%'llt szedd férfiaknal hirtelen halalhoz vezetd, gyors vagy megvaltozott szivveréssel,

egallassal, mellkasi fajdalommal és agyi keringési problém &val (beleértve atmeneti
verellatas-csokkenést az agy egyes részein, vagy verzést az agyban) jaro eseteket jelentettek.
Az ilyen mellékhatést tapasztald férfiak tobbségének mar a gydgyszer alkalmazasa eldtt is
volt szivproblémaja. Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kozvetlen
Osszefiiggésben vannak-e a vardenafil bevételével.

65



A mellékhatasok kialakulasanak esélyét a kovetkezo kategoriak irjak le:

Nagyon gyakori mellékhatasok:
10 beteg koziil egynél tobbet érinthetnek
. Fejfajas

Gyakori mellékhatasok:

10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek
° Szédiilés

o Kipirulas

o Orrdugulas, orrfolyas

. Emeésztési zavar

X

RS

Nem gyakori mellékhatasok: ,\/Q

100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek 6

. A bor és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul arc-, ajak- vagy torok megdaga(@
Alvaszavar ((\

Zsibbadas és tapintasérzékelési zavar

Almossag <

A latasra gyakorolt hatasok; szem kivorosodése, szinlatasra gyakor!@hA&a’sok, szemfajdalom

vagy kellemetlen érzés, fényérzékenység

Fiilcsengeés, forgo jellegii szédiilés <

Szapora szivverés vagy szivdobogasérzés QQ

Légszomj . <

Orrdugulas \

Savas reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hf&’@s, hanyinger, szajszarazsag

A méjenzimek szintjének megemelkedése a v/é{/{@a

Kitités, borpir

Hat- vagy izomfajdalom, egy bizonyos iz@%zim (kreatin-foszfokinaz) vérszintjének

emelkedése, izommerevség ’0

Hosszantart6 erekcid O

. Rossz kdzérzet 6\

Ritka mellékhatasok: @\O
1000 beteg kéziil legfeljebb L@get érinthetnek
o Kotohartyagyulladgs (Ronjunktivitisz)
Allergias reakcig
Szorongas
Eszméletv /le%
Emlékezetkiesés
Rangé SOk
Em% dett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott konnyezés
%\/ e gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
VMagas vagy alacsony vérnyomas
Orrvérzes
A méjfunkcids vérvizsgélatok eredményeinek valtozéasa
A bor napfény-érzékenysége
Fajdalmas erekcio
Mellkasi fajdalom
Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein
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Nagyon ritka vagy nem ismert:

10 000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezésre alld
adatokbol nem allapithatdé meg

o Vér a vizeletben (hematuria)

o A himvessz6 vérzese (pénisz hemorrdgia)

o Vér megjelenése az onddéban (hematospermia)

. Hirtelen halal

o Vérzés az agyban

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok* Q
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezésre az\/o
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. Q@

<

5. Hogyan Kkell a Vivanza-t tarolni? @
<
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando! ' Q\A

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje a ezt gyogysgert! A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik. Q

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a ha 'gtg{ hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégéx reivel. Ezek az intézkedések elésegitik

X

a kornyezet védelmét. ’0
6. A csomagolés tartalma és egyéb inforrg&@ly
Mit tartalmaz a Vivanza
e A készitmény hatdanyaga a vardenafil]NEgy filmtabletta 20 mg vardenafilt tartalmaz (hidroklorid
trihidrat formajaban).
e Egyéb dsszetevok: \0
Tablettamag: kroszpovid&]agnézium sztearat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
Filmbevonat: mak 400, hipromelloz, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros
vas-oxid (E172).<

Milyen a Vivan@?zﬂleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Vivanza 20 iimtabletta narancssarga, egyik oldalan "v" jelzéssel, masik oldalan hataserésség
(20) jelzésselNA tablettak 2, 4, 8, 12, 20 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban kaphatok.
Nem fel@ﬁl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A ?ﬁg%mba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarté

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
Elrada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited (Q

Tel: +353 1 216 3300
Island KO

Icepharma hf. Q}
Simi: +354-540 80

Italia

Bayer S.p.A. *
Tel: +39 b@Sl
Kvmpo

NQVAGEM Limited
Tf&#sﬂ 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 (2,
Norge . \
Bayer AS <
TIf: +47-23 13 05
Osterreich

Bayer Austr'@&. m. b. H.
Tel: +43-(Q§1711 46-0
Polska\\

B p.zo0.0.

/i? +48 22 572 3500
o rtugal

Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Vivanza 10 mg szdjban diszpergalddo tabletta
vardenafil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjéekoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet meg abban az esetben is, ha a betegsege tiinetei az Onéhez hasoglééé’

- Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé asra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. @Q

A betegtajékoztaté tartalma: ((\

Milyen tipust gyogyszer a Vivanza és milyen betegségek esetén aIKaKmA%’até?
Tudnival6k a Vivanza szedése eldtt <

Hogyan kell szedni a Vivanza-t?

Lehetséges mellékhatasok QQ/

Hogyan kell a Vivanza-t tarolni? Q

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok 79)

ook whE

\
>

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vivanza és mily%é&egségek esetén alkalmazhat6?

A Vivanza vardenafilt tartalmaz, amely a foszfq%igteréz-s tipusa enzimgatld gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Ezeket a gyogyszereket felnétt férfiak erektilis diszfunkciojanak kezelésére alkalmazzak;
amely egy olyan allapot, amelynek sorénx@ séget okoz az erekcio kialakitasa és fenntartéasa.

Tiz férfi koziil legalabb egynek v @@ondj a a merevedés kialakitasdval és fenntartasaval. Ennek
lehetnek szervi vagy pszichés okaEb gy ezeknek a keveréke. Barmi is az ok, az izmok és vérerek
elvaltozésai miatt nem jut eléi@ a péniszbe ahhoz, hogy elég merev legyen, és elég hosszu ideig
merev is maradjon. KO

inger esetén hat. Csokkenti a szervezetben annak a természetes vegyiiletnek
megsziinését okozza. A Vivanza lehetévé teszi, hogy az erekcidja elég tartds
ielégitden be tudja fejezni a szexualis aktust.

A Vivanza csak szexyal
a hatasat, ami az erekci
legyen ahhoz, h

! OQ

2. @pivalék a Vivanza szedése elott

Ne%dje a Vivanza-t

o Ha allergiés a vardenafil hat6anyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio tlinetei a borpir, viszketés, arc és ajakduzzanat, valamint
légszom;.

o Ha mellkasi szoritd fajdalom miatt nitrat tartalma gyogyszereket szed, mint a nitroglicerin vagy
nitrogén-oxid donorok, mint az amilnitrit. Ezeket a gyogyszereket egyiitt szedve a Vivanza-val
sulyosan befolyésolhatja a vérnyomasat

o Ha ritonavirt vagy indinavirt szed, melyek az emberi immunhiany virus (human
immundeficiencia virus - HIV) fert6zés kezelésére hasznalt gydgyszerek.

o Ha On 75 évnél idésebb és ketokonozolt vagy itrakonazolt szed, melyek gombaellenes
gyogyszerek.

) Ha stlyos sziv- vagy majbetegségben szenved.
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Ha vesebetegsége miatt miivese kezelésre (dializisre) szorul.

Ha nemrég sz¢€litése vagy szivrohama volt.

Ha jelenleg alacsony a vérnyomasa, vagy korabban alacsony volt.

Ha a csaladjaban el6fordult sorvadasos szembetegség (pl. retinitisz pigmentoza).

Ha valaha eléfordult Onnél latasvesztés, ami a latdideg nem megfeleld vérellatasabol fakadd
karosodasabol adodik (un. nem arteritiszes eliils6 iszkémids optikus neuropatia - NAION).
. riociguatot szed. Ezt a gydgyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tidok ereiben kialakulo
magas vérnyomas) és kronikus tromboembdlids pulmonalis hipertonia (a tiid6k ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakulé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Vivanza, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz.

\
Figyelmeztetések és ovintézkedesek Rl Q
A Vivanza szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. /\/Q
A Vivanza fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté: Q/Q
o Ha szivpanaszai vannak. Kockazatos lehet Onnek a szexudlis tevékenység. §
o Ha On szivritmuszavarban (kardidlis aritmia) szenved, vagy olyan velesziiletett szivbetegsége

van, ami befolyésolja az EKG gorbéjét. <

. Ha olyan betegségben szenved, amely a pénisz alakvaltozasaval jén@‘ﬁek: a megtorés,
Peyronie-betegség és a barlangos testek hegesedése.

o Ha olyan betegségben szenved, amely tartés erekci6t (priapizmé3)okoz. llyenek: a sarlésejtes
vérszegénység, mieldoma multiplex, leukémia.

o Ha gyomorfekélyben szenved. Q

o Ha vérzékenységgel jard betegsegben (pl. hemoﬁlia%nved.

o Ha erekcios zavara miatt mas gyogyszert is szed,{é@e tve a Vivanza filmtablettat (lasd az
»EQgyéb gydgyszerek és a Vivanza” pontot.

. Ha latésa hirtelen romlik, vagy latasvesztést tapasztal, azonnal hagyja abba a Vivanza szedését
és forduljon orvosahoz. \Q

(%

Gyermekek és serdiilok
A Vivanza gyermekeknél és 18 év alat{'@ﬁléknél torténd alkalmazésa nem javasolt.

Feltétleniil tajékoztassa kezeld at vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett gyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Néhany gyogyszer panas okozhat, kiilondsen az alabbiak:

o Az angina gyo erei, mint nitratok vagy a nitrogén-oxid donorok, mint az amilnitrit. Ezek a
Vivanza-val zerre szedve sulyosan csokkenthetik a vérnyomast.

o Szivritmu;f@zarok kezelésére szolgald gydgyszerek, mint kinidin, prokainamid, amiodaron,

Egyéb gyogyszerek és a Vivanz \O
gﬁ

vagy s .
. Ritofiavir'vagy indinavir, HIV gyoégyszerek.
) Q okonazol vagy itrakonazol, gombaellenes gydgyszerek.
eritromicin vagy a klaritromicin, makrolid antibiotikumok.
o ?\Alfa-blokkol()k, a magas vérnyomas és joindulati prosztata megnagyobbodas (benignus
prosztata hiperplazia) gydgyszerei.
o Riociguat.

Ne hasznélja a Vivanza szajban diszpergalddo tablettat semmilyen mas, olyan készitménnyel, amely
az erektilis diszfunkcid kezelésére szolgal, ide tartozik a Vivanza filmtabletta is.

A Vivanza egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
o A Vivanza széjban diszpergal6do tablettat beveheti étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is, de
a gydgyszert ne folyadékkal vegye be.

o Ne igyon grépfrutlevet, amikor Vivanza-t szed, mert ez megvaltoztathatja a gyogyszer szokasos
hatasat.
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o Alkohol fogyasztasa fokozhatja az erekcids zavart.

Terhesség és szoptatas
A Vivanza nem adhat6 néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vivanza néha szédiilést vagy lataszavart okozhat. Ha szédiil, vagy latasat befolyasolja a Vivanza, ne
vezessen és ne kezeljen szerszdmokat vagy gepeket.

A Vivanza 10 mg szdjban diszpergal6dé tabletta aszpartamot és szorbitot tartalmaz.

- Aszpartam: Ez a gyogyszer 1,8 mg aszpartamot tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként.
Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett rit
genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozdadik, mert a s‘ze&t
nem tudja megfelelden eltavolitani. /\/

- Szorbit: Ez a gyogyszer 7,96 mg szorbitot tartalmaz szajban diszpergalodoé tablettgnként.

<

3. Hogyan kell szedni a Vivanza szajban diszpergalodo tablettat? <

biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogys, z¢t. A készitmény ajanlott

\
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen ;E@ Amennyiben nem
adagja 10 mg. Q

Vegyen be egy Vivanza tablettat koriilbeliil 25-60 perccel a.ter@zett szexualis egyiittlét elott.
Szexualis ingerre erekciot érhet el barmikor a Vivanza bevé@e utani 25 perc és négy - 6t éra kozott.

. Csak akkor tavolitsa el a szajban diszpergalod "@ﬁl’ettét a buborékcsomagolashdl, amikor
beveszi. Szaraz kézzel Gvatosan nyomja me@ gy a tabletta a kezébe essen. A tablettat ne torje
0ssze.

. A széjban diszpergal6do tablettat a szajla, a nyelvre kell helyezni, ahol masodperceken beliil
feloldddik; ezutan le kell nyelni a n@ I. A szajban diszpergalodo tablettat folyadék nélkiil kell

bevenni.
& BL
’\/Q} =

A Vivanza sz&ﬁe& diszpergalodd tablettat semmilyen mas Vivanza készitménnyel ne szedje

egyutt. ¢

O

Ne Ve@be Vivanza-t naponta egynél tobb alkalommal.

Forduljon orvosahoz, ha Gigy érzi a Vivanza hatasa til erds vagy tul gyenge. Az orvos mas
gyogyszerformaji és dozisu Vivanza készitményt javasolhat attol fiiggéen, hogyan hat Onre.

Ha az eléirtnal tobb Vivanza-t vett be
Azok a férfiak, akik tal sok Vivanza-t szednek, tébb mellékhatassal szamolhatnak, vagy komoly
hatfajast érezhetnek. Ha tobb Vivanza-t vett be, forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovéabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvoséat
vagy gyégyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kozepesen sulyos.

Voltak betegek, akik egyik vagy mindkét szemen eléfordulo részleges, hirtelen kialakuld, atmeneti
vagy tartos latascsokkenést vagy -vesztést észleltek. Ne szedje tovabb a Vivanza-t, és azonnal
forduljon orvosahoz.

Beszamoltak hirtelen hallascsdokkenésrol és -vesztésrol.

Vardenafilt szed¢ férfiaknal hirtelen haldlhoz vezetd, gyors vagy megvaltozott szivveréssel,
szivmegallassal, mellkasi fajdalommal és agyi keringési problémaval (beleértve atmeneti
vérellatas-csokkenést az agy egyes reszein, vagy vérzést az agyban) jaro eseteket jelgn e%'k
Az ilyen mellékhatast tapasztalé férfiak tobbsegénekmar a gyogyszer alkalmazasa e tt)s volt
szivproblémaja. Nem lehet megallapitani, hogy az ilyen események kozvetlen s ggésben
vannak-e a vardenafil bevételevel. Q

A mellékhatdsok kialakuldsanak esélyét a kovetkezo kategériak tartalmazzak: ((\

Nagyon gyakori mellékhatasok: 1 \A
10 beteg koziil egynél tobbet érinthetnek GQ/

. Fejfajas (%9

Gyakori mellékhatasok: Q
10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek \\

. Szédiilés /0
Kipirulas /5&
Orrdugulas, orrfolyas A

Emésztési zavar \QO

Nem gyakori mellékhatasok: @

100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érj nek

. A bér és a nyalkahartya megduzzadasa, példaul arc-, ajak- vagy torok megdagadéasa.
Alvészavar

Zsibbadas és tapintasér: esi zavar

Almossag Q)
A latasra gyakor%t‘satésok; szem kivorosodése, szinlatasra gyakorolt hatasok, szemfajdalom
vagy keIIemetl@’rzés, fényérzékenység

Fiilcsengés @go jellegli szédiilés

Szapora erés vagy szivdobogésérzés

Légszdmyj
O@u as
@}n reflux, gyomorhurut, hasfajas, hasmenés, hanyas, hanyinger, szajszarazsag
w ajenzimek szintjének megemelkedése a vérben
Kiiités, borpir
Hét- vagy izomfajdalom, egy bizonyos izomenzim (kreatin-foszfokindz) vérszintjének
emelkedése, izommerevseg
o Hosszantartd erekcio
) Rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok:

1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek
o Kotohartyagyulladas (konjunktivitisz)

o Allergiés reakcio

o Szorongas
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Eszméletvesztés

Emlékezetkiesés

Rangogorcsok

Emelkedett szembelnyomas (zoldhdlyog), fokozott kbnnyezés

Szivre gyakorolt hatasok (szivroham, szivverés valtozasa, szorito jellegli mellkasi fajdalom)
Magas vagy alacsony vérnyomas

Orrvérzés

A majfunkcids vérvizsgalatok eredményeinek valtozasa

A bér napfény-erzékenysége

Fajdalmas erekcid

Mellkasi fajdalom

Atmeneti vérellatas-csokkenés az agy egyes részein 4 Q’Q
Nagyon ritka vagy nem ismert: Q
10 000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteget érinthetnek vagy a gyakorisag a rendelkezéw)%lé

adatokbol nem éllapithaté meg <
) Vér a vizeletben (hematiria) @

. A himvessz6 vérzése (pénisz hemorrdgia) Q

. Vér megjelenése az onddban (hematospermia) . \A

e  Hirtelen halél 79)

. Vérzés az agyban Q/b

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezegérvosét. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatko WA mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérh#tsegeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy miné\/@b informacid alljon rendelkezésre a
gybgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatb@

5.  Hogyan kell a Vivanza-t térolni"‘o

A gybgyszer gyermekektdl elzérva{@andé!

“

A csomagolason a ,,Felh.” 16 '@s utan feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejérati id6 az adott hénag<@ 6 napjara vonatkozik.

A fényt6l és a nedve@(b’l val6 védelem érdekében az eredeti csomagoléasban tarolando.

4%

Semmilyen gy %zert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerés gy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik

a kérnyez fUsdelmét.
S

6. ?\A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vivanza szajban diszpergalodd tabletta

. A készitmény hatoanyaga a vardenafil. Egy szajban diszpergaldé tablettal0 mg vardenafilt
tartalmaz (hidroklorid formaban).

. Egyéb 6sszetevok:
Magnézium-sztearat, aszpartdm (E951), mentaaroma, mannitol (E421), szorbit (E420),
kroszpovidon, viztartalmu kolloid szilicium-dioxid. L&sd 2. pont ,,A Vivanza 10 mg szajban
diszpergal6do tabletta aszpartdmot és szorbitot tartalmaz.”
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Milyen a Vivanza 10 mg szajban diszpergalodo tabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolés
A Vivanza 10 mg szajban diszpergalodo tabletta kerek és fehér. 4 x 1 szdjban diszpergalodo tablettat
tartalmazo6 adagonként perforalt Alu/Alu buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto ‘\}(\
Bayer AG 6’\/

Kaiser-Wilhelm-Allee Q
51368 Leverkusen <

Németorszéag ((\
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EApLGoa

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Island

Icepharma hf. KO
Simi: +354-540 SoooQ/(
Italia 6/\/

Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 @1
Kvmpog

o™
NOV Limited
TnA: + 22 48 38 58
Latyija

SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

. o
Tel: +353 1 216 3300 (Q

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

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

Norge Q
4 \A

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 %@

Osterreich

Bayer Austria /m. b. H.
Tel: +43-(0 46 0
Polska, 79)

Bayer Z0.0.
Tel¢e 248 22 572 35 00

@tugal
O yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gydgyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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