VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Levitra 5 mg filmuhudadar toflur.

Levitra 10 mg filmuhudadar toflur

Levitra 20 mg filmuhudadar téflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver 5 mg filmuhtoud tafla inniheldur 5 mg vardenafil (sem hydroklorio).
Hver 10 mg filmuhtdud tafla inniheldur 10 mg vardenafil (sem hydroklorid).
Hver 20 mg filmuhtdud tafla inniheldur 20 mg vardenafil (sem hydroklorid).

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuouo tafla.

Levitra 5 mg filmuhudadar téflur
Appelsinugular, kringléttar toflur merktar BAYER-krossi 4 annarri hlidinni og ,,5 4 hinni hlidinni.

Levitra 10 mg filmuhtdadar t6flur
Appelsinugular, kringlottar toflur merktar BAYER-krossi 4 annarri hlidinni og ,,10% & hinni hlidinni.

Levitra 20 mg filmuhtdadar t6flur
Appelsinugular, kringléttar toflur merktar BAYER-krossi & annarri hlidinni og ,,20* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar vid ristruflunum (erectile dysfunction) hja fulloronum karlménnum. Ristruflanir eru
pegar stinning getnadarlims naest ekki eda helst ekki nagilega lengi til ad haegt sé ad hafa vidunandi
kynmok.

Til pess ad Levitra virki er kynferdisleg 6rvun naudsynleg.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Notkun handa fulloronum karimonnum

Réolagdur skammtur er 10 mg sem tekinn er eftir pérfum um pad bil 25 til 60 minttum fyrir kynmok.
Med hlidsjon af verkun og hvernig lyfid polist ma auka skammtinn 1 20 mg eda minnka i 5 mg.
Hamarksskammtur sem meelt er med er 20 mg. Hamarksskammtationi sem meelt er me0 er einu sinni &
solarhring. Levitra ma taka inn med mat eda an. To6f getur ordid 4 virkni ef lyfid er tekid med fiturikri
maltio (sja kafla 5.2).

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (>65 ara)

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta hja 6ldrudum. fhuga skal hins vegar vandlega aukningu i 20 mg
hamarksskammt med hlidsjon af einstaklingsbundnu poli (sja kafla 4.4 og 4.8).




Skert lifrarstarfsemi

Handa sjuklingum med veaega/i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A-B) skal ihuga 5 mg
upphafsskammt. Skammtinn ma auka smatt og smatt med hlidsjon af verkun og hvernig lyfid polist.
Radlagdur hamarksskammtur handa sjiklingum med midlungs skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh
B) er 10 mg. (sja kafla 4.3 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hjé sjuklingum med vaga/i medallagi skerta nyrnastarfsemi.
bar sem nyrnastarfsemi er alvarlega skert (kreatinin uthreinsun <30 ml/min.) skal ithuga 5 mg
upphafsskammt, sem ma auka i 10 mg og sidan 20 mg med hlidsjon af verkun og hvernig lyfid polist.

Bérn
Levitra er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara. Engin dbending 4 vid um notkun Levitra handa
bornum.

Notkun handa sjuklingum sem nota onnur lyf

Samtimis notkun CYP3A4 hemla

Vio samtimis gjof (CYP) 3A4 hemla eins og erytromysins eda claritrémysins 4 skammtur vardenafils
ekki ad vera staerri en 5 mg (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof
Lyfio er tlad til inntoku.

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samtimis gjof vardenafils og nitrata eda efna sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) i
Ollum lyfjaformum er frabending (sja kafla 4.5 og 5.1).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slagaedabolgu (non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast fyrri notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES-hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota Levitra
(sja kafla 4.4).

Lyf til meodferdar vio ristruflunum, par meo talid vardenafil, 4 ekki ad gefa korlum sem radio er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukdoma eins og hvikula hjartadng eda
alvarlega hjartabilun [New York Heart Association (NYHA) III eda IV].

Oryggi vid notkun vardenafils hefur ekki verid kannad hja eftirtldum sjuklingahdpum og pvi er

notkun lyfsins ekki radlogd par til frekari upplysingar liggja fyrir:

- alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh C),

- langt genginn nyrnasjukdémur med porf fyrir himnuskilun,

- lagprystingur (bl6dprystingur < 90/50 mmHg),

- nyleg heilablading eda hjartadrep (innan 6 manada),

- hvikul hjartaéng og pekktur arfgengur hrérnunarsjikdomur i sjonhimnu svo sem adukyrkingur
(retinitis pigmentosa).

Samtimis notkun vardenafils og 6flugra CYP3A4 hemla (ketokonazol og itrakonazdl (til inntdku)) er
frabending hja korlum eldri en 75 éra.

Samtimis notkun vardenafils og HIV préteasa hemla eins og ritonavir og indinavir er frabending par
sem peir eru mjog 6flugir CYP3A4 hemlar (sja kafla 4.5).

Ekki ma nota PDE5-hemla, p.m.t. vardenafil, samtimis efnum sem 6rva gianylat cyklasa, svo sem
riocighati, par sem pad getur hugsanlega leitt til lagprystings med einkennum (sja kafla 4.5).



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Kanna skal sjukdomssogu og gera greiningu 4 ristruflun og ganga ur skugga um hugsanlega
undirliggjandi orsok adur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Adur en einhver medferd vid ristruflunum er hafin 4 leeknirinn ad kanna astand hjarta og adakerfis
sjuklings par sem nokkur ahetta fylgir pvi ad hafa kynmok hvad vardar hjartad (sja kafla 4.3).
Vardenafil hefur davikkandi eiginleika, sem geta leitt til timabundinnar leekkunar 4 blodprystingi.
(sja kafla 5.1). Sjuklingar med utfledisteppu i vinstra slegli, t.d. 6sa@darprengsli og sjalfvakin
nedanosadarprengsli geta verid naemir fyrir virkni @davikkandi lyfja, par med talid fosfodiesterasa
hemlum af gerd 5.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir a hjarta- og &dar, p.m.t. skyndidauda, hradslatt,
hjartadrep, sleglahradslattartruflanir (ventricular tachy-arrythmia), hjartadng og kvilla i heilaedum
(p-m.t. skammvinn blodpurrdarkdst og heilabledingu), sem tengjast notkun vardenafils hvad vardar
timasetningu. Flestir peirra sjuklinga sem i hlut attu voru fyrir med einhverja aheettupeetti fyrir hjarta-
e0a &dakvilla. Ekki er p6 unnt ad akvarda med vissu hvort pessi atvik tengjast beint pessum
aheattupattum, notkun vardenafils, kynlifi eda samsetningu pessara eda annarra patta.

Lyf sem notud eru sem medferd vid ristruflunum skulu notud med varud hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (svo sem beygdan lim, bandvefshersli i lim (cavernosal fibrosis) eda
Peyronies-sjukdom) eda sjuklingum med sjikdoma sem geta valdid sistodu getnadarlims (t.d.
sigdfrumublodleysi, mergaxlisger (multiple myeloma) eda hvitblaoi).

Oryggi og verkun af notkun Levitra filmuhtidadra taflna samtimis Levitra munndreifitoflum eda
annarri medferd vio ristruflunum hefur ekki verid rannsékud. Pvi er ekki malt med notkun slikra
samsetninga.

bol fyrir 20 mg hamarksskammti getur verid leegra hja 6ldrudum (>65 ara) (sja kafla 4.2 og 4.8).

Samtimis notkun alfa blokka

Samtimis notkun alfa blokka og vardenafils getur valdid einkennum lagprystings hja sumum
sjuklingum, pvi hvort tveggja er @davikkandi. Medferd med vardenafil samtimis 4 adeins ad hefja
pegar jafnveegi hefur komist 4 medferd med alfa blokkum. Hja sjuklingum sem fa alfa blokka og
meodferdin er komin i jafnvaegi 4 a0 hefja medferd med vardenafili med minnsta radlagoa
upphafsskammti p.e. 5 mg filmuhtidudum t6flum. Vardenafil ma gefa hvenaer sem er med tamsulosini
eda med alfuzodsini. Pegar vardenafil er gefid samtimis 6drum alfa blokkum parf ad hugleida lyfjagjafir
med akvednu millibili (sja kafla 4.5). Sjuklingar sem pegar fa hamarksskammt af vardenafili, eiga ad
byrja med minnsta skammt af alfa blokkum. Stigvaxandi skammtaaukning alfa blokka getur tengst
frekari blooprystingsleekkun hja sjuklingum sem fa vardenafil.

Samtimis notkun CYP3A44 hemla

Fordast 4 samtimis notkun vardenafils og 6flugra CYP3A4 hemla svo sem itrakonazols og
ketokonazols (til inntdku) par sem plasmagildi vardenafils haekka mjog mikio ef pessi lyf eru gefin
samtimis (sja kafla 4.5 og 4.3).

Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum vardenafils ef medaloflugir CYP3 A4 hemlar eins og
erytromysin og claritromysin eru gefnir samtimis (sja kafla 4.5 og 4.2).

Greipaldin eda greipaldinsafi geta valdio aukningu a blodpéttni vardenafils. Fordast & samtimis notkun
(sja kafla 4.5).

Ahrif & QTc bil

Synt hefur verid fram 4 a0 10 mg og 80 mg stakir skammtar af vardenafil til inntéku lengja QTc bil
um ad medaltali 8 msek og 10 msek. begar stakir 10 mg skammtar af vardenafil voru gefnir samhlida
400 mg af gatifloxacini, sem er virkt efni med samberileg ahrif 4 QT, komu vidbotar ahrif & QTc 1 1jos



sem namu 4 msek, samanborid vid eftir hvort virkt efni fyrir sig. Klinisk ahrif pessara QT-breytinga
eru ekki pekkt (sja kafla 5.1).

Ekki er vitad hvada klinisku pydingu petta hefur og & ekki vid alla sjiklinga vid mismunandi
adstedur, par sem einstaklingsbundnir dhaettupzettir og naeemi skiptir mali. Lyf sem lengja QTc bil &
helst ekki ad nota hja sjuklingum med dhaettupeetti eins og lagt kaliumgildi, 4skapada/medfedda
lengingu 4 QTc bili, hja sjiklingum sem nota lyf vid hjartslattartruflunum 1 flokki IA (t.d. kinidin,
prokainamid) eda i flokki III (t.d. amiddaron, sotalol).

Alvarlegar aukaverkanir a huio

Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardreplos hudpekju, sem geta verid
lifsheettulegir eda banveenir kvillar, 1 tengslum vid medferd med vardenafili (sja kafla 4.8).
Ef teikn eda einkenni sem benda til slikra vidbragda koma fram 4 ad hetta notkun vardenafils
tafarlaust og ma aldrei hefja hana aftur hja sama sjuklingi.

Ahrif é sjén

Greint hefur verid fra sjonskerdingu, p.m.t. midlaegum vessandi &du- og sjonukvilla (central serous
chorioretinopathy), og tilfellum af NAION i tengslum vid toku Levitra og annarra PDES-hemla.
Greiningar 4 dhorfsgégnum benda til aukinnar haettu 4 bradri NAION hja karlménnum me0 ristruflanir
sem notad hafa PDES-hemla svo sem vardenafil, tadalafil og sildenafil (sja kafla 4.8). bar sem petta
getur skipt mali fyrir alla sjuklinga sem nota vardenafil skal gera sjuklingnum grein fyrir ad vid
skyndilega sjonskerdingu 4 ad heetta toku Levitra og leita tafarlaust rada hja leekni (sja kafla 4.3).

Ahrif d bledingu

In vitro rannsoknir a blodflogum manna benda ekki til pess ad vardenafil minnki samlodun blodflagna
en viod haa péttni (yfir lekningalegri péttni) eykur vardenafil ahrif natriumnitréprassids (efnis sem
gefur fra sér kofnunarefnisoxid), gegn samlodun bléoflagna. Hja monnum hefur vardenafil hvorki
ahrif 4 bleedingartima eitt sér né 1 samsetningu med asetylsalisylsyru (sja kafla 4.5). Engar upplysingar
eru fyrirliggjandi um 6ryggi vid gjof vardenafils handa sjuklingum med bledingasjukdoma eda virkt
atisar. bvi skal adeins gefa pessum sjuklingum vardenafil eftir itarlegt mat 4 &vinningi og dhattu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 vardenafil

In vitro rannsoknir

Vardenafil umbrotnar adallega fyrir tilstilli lifrarensima, fyrir hrif cytokrém P450 (CYP)
isoensimsins 3A4 og 1 minna meeli fyrir ahrif CYP3AS og CYP2C. bvi geta hemlar pessara isdensima
dregid Ur threinsun vardenafils.

In vivo rannsoknir

Samtimis gjof HIV proteasahemilsins indinavir (800 mg prisvar sinnum a dag), sem er 6flugur
CYP3A4 hemill og vardenafils (10 mg filmuhtidadra taflna) leiddi til 16-faldrar steekkunar 8 AUC
vardenafils og 7-faldrar heekkunar 4 Cpax vardenafils. Eftir 24 klst. hofou plasmagildi vardenafils
leekkad 1 um 4% af hamarks plasmagildum (Crax) vardenafils.

begar 5 mg af vardenafili var gefid samtimis ritonaviri (600 mg tvisvar sinnum 4 dag) vard 13-f61d
haekkun & Cpax vardenafils og 49-f61d heekkun & AUC.4 ¢ fyrir vardenafil. Milliverkunin er vegna pess
a0 ritonavir, sem er 6flugur CYP3A4 hemill og hamlar einnig CYP2C9, hamlar umbroti vardenafils i
lifur. Helmingunartimi vardenafils eykst verulega af voldum ritdénavir eda i 25,7 klst. (sja kafla 4.4).

Samtimis gjof ketokonazols (200 mg), sem er 6flugur CYP3A4 hemill og vardenafils (5 mg) leiddi til
10-faldrar steekkunar 8 AUC vardenafils og 4-faldrar haekkunar & Cmax vardenafils (sja kafla 4.4).

bratt fyrir ad ekki hafi verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir 4 milliverkunum ma gera rad fyrir ad
vid samtimis notkun annarra 6flugra CYP3A4 hemla (svo sem itrakonazols) verdi plasmagildi
vardenafils svipud og vid notkun ketokonazols. Fordast 4 samtimis notkun vardenafils og 6flugra
CYP3A4 hemla eins og itrakonazols og ketokonazdls (til inntdku). (sja kafla 4.3 og 4.4). Samtimis



notkun vardenafils og itrakonazols eda ketokonazols er frabending hja korlum eldri en 75 ara (sja kafla
4.3).

Samtimis gjof CYP3A4 hemilsins erytromysins (500 mg prisvar sinnum & dag) og vardenafils (5 mg)
leiddi til 4-faldrar steekkunar & AUC vardenafils og 3-faldrar haekkunar & Cpax. POtt sérteekar
rannsoknir 4 milliverkunum hafi ekki verid gerdar, ma gera rad fyrir svipudum ahrifum 4 AUC og Cax
fyrir vardenafil vid samhlida notkun claritrémysins. Pegar vardenafil er notad samtimis medaloflugum
CYP3A4 hemli eins og erytromysini eda claritromysini getur purft ad breyta skommtum vardenafils
(sja kafla 4.2 og 4.4). Cimetidin (400 mg tvisvar sinnum 4 dag), sem er osértaekur cytokrom P450
hemill hafdi engin ahrif & AUC vardenafils og Cimax pegar pad var gefid heilbrigdum sjalfbodalioum
samtimis vardenafili (20 mg).

Greipaldinsafi, sem er vaegur hemill 8 CYP3A4 umbrot i parmavegg, getur valdid litils hattar aukningu
a bloopéttni vardenafils (sja kafla 4.4).

Engin ahrif komu fram 4 lyfjahvorf vardenafils (20 mg) vid samtimis gjof Ho-blokkans ranitidins
(150 mg tvisvar sinnum 4 dag), digoxins, warfarins, glibenklamids, afengis (73 mg/dl) eda eins
skammts af syrubindandi lyfi (magnesiumhydroxid/alhydroxid).

bratt fyrir ad ekki hafi verid gerdar neinar sértackar rannsoknir 4 milliverkunum vid 611 lyf komu ekki
fram vid pydisgreiningu a lyfjahvorfum nein ahrif 4 lyfjahvorf vardenafils vid samtimis notkun
eftirtalinna lyfja: asetylsalisylsyru, ACE-hemla, beta-blokka, veegra CYP3A4 hemla, pvagraesilyfja og
lyfja til medhondlunar sykursyki (sulfonylirea og metformin).

Ahrif vardenafils 4 6nnur lyf
Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir vardenafils og 6sértaekra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir

[ rannsokn & 18 heilbrigdum karlmonnum kom ekki fram aukin blodprystingsleekkandi verkun
nitroglyserins (0,4 mg) sem gefid er undir tungu pegar vardenafil (10 mg) var gefid med mismunandi
longum tima (1 klst. til 24 klst.) fyrir gjof nitroéglyserinskammtsins. Vardenafil 20 mg filmuhtdadar
toflur juku blodprystingslaekkandi ahrif nitroglyserins (0,4 mg) sem gefid var undir tungu, 1 og 4 klst.
eftir toku vardenafils hja midaldra heilbrigdum einstaklingum. Engin ahrif & blodprysting komu i 1j6s
pegar nitroglyserin var tekiod 24 klst. eftir stakan 20 mg skammt af vardenafil filmuhududum téflum.
Engar upplysingar liggja hins vegar fyrir um hugsanleg ahrif vardenafils a bl6dprystingslekkandi
verkun nitrata hja sjiklingum og samtimis notkun pessara lyfja er pvi frabending (sja kafla 4.3).

Nicorandil er kaliumgangaopnari og er nitrat. Vegna nitrat innihaldsins getur pad haft alvarlegar
milliverkanir vid vardenafil.

bar sem medferd med alfa blokkum einum sér getur leekkad blodprysting verulega, sér i lagi aukid
likur & réttstoduprystingsfalli og yfirlidi, voru gerdar rannsdknir 4 milliverkunum vardenafils. i
tveimur rannséknum 4 milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum med edlilegan blodprysting, var
greint fra blodprystingslakkun (i sumum tilvikum med einkennum) hja markteekum fjolda einstaklinga
eftir samhlida gjof med vardenafili, eftir ad skammtar alfa blokkanna tamstldsins og terazdsins voru
auknir smam saman (forced titration) par til storum skdmmtum var nad. A medal peirra sem fengu
terazosin, kom lagprystingur oftar i 1j6s pegar vardenafil og terazosin voru gefin samtimis, midad vid
pegar 6 klst. voru a milli lyfjagjafa.

Byggt a nidurstodum Ur rannséknum a milliverkunum vardenafils & sjuklingum med godkynja
blodruhalskirtilsstaekkun (BPH) sem voru a tamsulosin, terazosin eda alfiazosin medfero i jafnvaegi:

- begar 5, 10 eda 20 mg af vardenafili (filmuhudadar t6flur) voru gefin sjiiklingum a tamstlosin
medferd i jafnvaegi, komu engin einkenni bl6dprystingsleekkunar 1 1j6s, pott 3 af 21 einstaklingi
sem fengu tamsulosin syndu timabundinn slagbilsprysting 1 uppréttri stodu sem var minni en
85 mmHg.



- begar 5 mg af vardenafili (filmuhtdadar toflur) voru gefin samtimis 5 mg eda 10 mg af
terazdsini komu einkenni réttstoduprystingsfalls i 1j6s hja 1 sjiklingi af 21. Lagprystingur kom
ekki fram pegar 5 mg af vardenafili og terazosin var gefido med 6 klst. millibili.

- begar 5 eda 10 mg af vardenafili (filmuhtidadar t6flur) voru gefin sjuklingum & stédugri
alfuzosin medferd, komu engin einkenni blodprystingslaekkunar 1 1jos, samanborid vio lyfleysu.

bvi 4 adeins ad hefja samhlida medferd, ef medferd med alfa blokkum er i jafnvaegi. Pegar medferd
med alfa blokkum er i jafnvaegi 4 ad hefja medferd med vardenafili med minnsta radlagda
upphafsskammti sem er 5 mg. Levitra ma gefa hvenar sem er med tamsulosini eda med alfuzdsini.
begar vardenafil er gefid samtimis 60rum alfa blokkum parf ad hugleida lyfjagjafir med akveonu
millibili (sja kafla 4.4).

Engar marktaekar milliverkanir komu fram pegar warfarin (25 mg), sem er umbrotid af CYP2C9 eda
digoxin (0,375 mg) var gefid samtimis vardenafili (20 mg filmuhtidadar t6flur). Engin ahrif saust &
hlutfallslegt adgengi glibenklamids (3,5 mg) pegar pad var gefid samtimis vardenafili (20 mg). I
sértekri rannsokn par sem vardenafil (20 mg) var gefid sjuklingum med haprysting samtimis
nifedipini (30 eda 60 mg) med fordaverkun laekkadi slagbilsprystingur i utafliggjandi stoou um 6
mmHg. Samsvarandi laekkun 4 panprystingi var 5 mmHg asamt aukningu a hjartslattarhrada um 4 slog
4 minutu.

begar vardenafil (20 mg filmuhtdadar to6flur) var tekid samtimis afengi (medal hamarksblodpéttni
73 mg/dl) jok vardenafil ekki ahrif 4fengis a blooprysting og hjartslattarhrada og lyfjahvorf vardenafils
voru obreytt.

Vardenafil (10 mg) jok ekki lengdan blaedingartima af voldum asetylsalisylsyru (2 x 81 mg).

Ridciguat

Forkliniskar rannsoknir syndu samlegdarahrif til altaekrar laekkunar blodprystings pegar PDES-hemlar
voru notadir samtimis ridcigtati. { kliniskum rannséknum reyndist riociguat efla
blooprystingsleekkandi ahrif PDES-hemla. Engar visbendingar voru um ad avinningur veri af
samtimis notkun pessara lyfja hja rannsoknarpydinu. Pvi 4 ekki ad nota ridciguat samtimis PDES-
hemlum, p.m.t. vardenafili (sja kafla 4.3).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Levitra er ekki atlad konum. Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 notkun vardenafils 4 medgongu.
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

bar sem svimi hefur komid fram i kliniskum rannséknum & vardenafili skulu sjuklingar vera
medvitadir um vidbrogd sin vid Levitra adur en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vegna Levitra filmuhtdadra taflna eda 10 mg munndreifitaflna
kliniskum rannséknum voru yfirleitt timabundnar og vaegar/i medallagi alvarlegar. Algengasta
aukaverkunin sem kemur fram hja > 10% sjtiklinga er hofudverkur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA tidniflokkun: mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1,000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10,000 til <1/1,000) og tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).




Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum:

Liffeerakerfi | Mjog Algengar | Sjaldgafar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar (=1/100 til | (=1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad aetla
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi
gbgnum)
Sykingar af Tarubolga
voldum sykla
og snikjudyra
Onzmiskerfi Ofnemisbjugur Ofnemisvidbrogd
og ofsabjugur
Gedrzn Svefntruflanir Kvidi
vandamal
Taugakerfi Hoéfudverkur | Sundl Svefndrungi Yfirlid Heilableding
Naladofi og Flog
tilfinningartruflun | Minnisleysi
Skammvinn
bloédpurrdarkost i
heila
Augu Sjontruflanir Aukinn NAION (non-
Aukin bl6dsokn augnprystingur arteritic- anterior
til augans Aukin taramyndun | ischemic optic
Litskynvilla neuropathy)
Augnverkur og Sjonskerding
Opagindi i augum midlegur vessandi
Ljosfelni &0u- og sjonukvilli
(central serous
chorioretinopathy)
(sja kafla 4.4)
Eyru og Sud fyrir eyrum Skyndilegt
volundarhis Svimi heyrnarleysi
Hjarta Hjartslattarénot Hjartadrep Skyndidaudi
Hradtaktur Hradslattarglop i
sleglum
(ventricular
tachyarrhythmias)
Hjartaéng
ZEdar Rodnun i Lagprystingur
huo Haprystingur
Ondunarfeeri, Nefstifla | Andnaud Bl63nasir
brjésthol og Skutastifla
miomeeti
Meltingarfeeri Meltingar- | Vélindabakfladi
truflanir Magabolga
Verkir i
meltingarfeerum
og kvid
Nidurgangur
Uppkost
Ogledi
Munnpurrkur
Lifur og gall Haekkun & Haekkun 4 gamma-
transamindsum glatamyl-
transferasa
Huo og Rodapot Ljosnaemisviobrogd | Stevens-Johnson
undirhud Utbrot heilkenni
(SIS)/eitrunardreplos
hudpekju (sja
kafla 4.4)




Liffeerakerfi | Mjog Algengar | Sjaldgafar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
algengar (=1/100 til | (=1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad aetla
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi
gdgnum)
Stookerfi og Bakverkur
bandvefur Aukinn
kreatinfosfokinasi
Vodvaprautir
Aukin
vodvaspenna og
sinadrattur
Nyru og Blodmiga
pvagfeeri
ZExlunarfeeri Aukin stinning Standpina Bleding fra
og brjost getnadarlims getnadarlim, B160 i
s&0i
Almennar Vanlidan Verkur fyrir brjosti
aukaverkanir
0g
aukaverkanir
4 ikomustad

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um bladingu fra getnadarlim, blod 1 s&di og blodmigu i kliniskum rannséknum
og med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu vid notkun allra PDE5 hemla, par med talid
vardenafils.

Vio 20 mg skammt af Levitra filmuhtdudum to6flum var hofudverkur algengari hja 6ldrudum (=65 ara)
en hjé yngri sjuklingum (<65 ara) (16,2% &4 moti 11,8%) og einnig sundl (3,7% & moti 0,7%). Almennt
er tidni aukaverkana (sérstaklega sundls) heldur algengari hja sjuklingum med sogu um haprysting.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ ranns6knum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof stakra skammta allt ad og ad medtoldum 80 mg
af vardenafil (filmuhudadar toflur) & dag poldust peir an pess a0 fram keemu alvarlegar aukaverkanir.

begar vardenafil var gefio i steerri skommtum og tidara en i radlagdri medferd (40 mg filmuhudadar
toflur tvisvar sinnum 4 dag) komu fram tilvik um alvarlega bakverki. betta tengdist ekki neinum
eiturahrifum 4 vodva eda taugar.

Vid ofskdmmtun skal vidhafa venjulega studningsmedferd eftir pvi sem vid 4. Himnuskilun er ekki
talin hrada uthreinsun par sem vardenafil er mikid bundid plasmaproteinum og skilst ekki ut i pvagi
sem neinu nemur.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bPvagferalyf (urologica), Lyf vid stinningarvandamali, ATC flokkur: GO4BE09.


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

Vardenafil til inntéku er notad sem medferd til ad beeta stinningu hja korlum me0 ristruflanir. Vid
eOlilegar adsteedur, p.e. vid kynferdislega drvun betir pad skerta stinningu getnadarlims med pvi ad
auka blodflaeoi til limsins.

Stinning getnadarlims er lifedlisfraedilegt ferli blodrasar. Vio kynferdislega 6rvun losnar
kofnunarefnisoxid. Kofnunarefnisoxid virkjar ensimid gvanylcyklasa sem leidir til aukinnar péttni
hringlaga gvanodsineinfosfats (cGMP) 1 stinningarvefi limsins (corpus cavernosum). betta veldur
slokun 4 sléttum vodvum og vid pad eykst blodfledi til limsins. Péttni cGMP stjornast af hrada
nymyndunar fyrir ahrif gvanylcyklasa og hrada nidurbrots fyrir dhrif cGMP hydrolyserandi
fosfodiesterasa (PDE).

Vardenafil er 6flugur og sérteekur hemill fosfodiesterasa af tegund 5 (PDES) sem er sértaekur fyrir
cGMP og er algengasti PDE i stinningarvefi getnadarlims karla. Vardenafil eykur mikid ahrif
kofnunarefnisoxids sem myndast 1 stinningarvefi getnadarlims med pvi ad hemja PDES. begar
kofnunarefnisoxid losnar vid kynferdislega 6rvun leida hemjandi ahrif vardenafils 4 PDES til aukinnar
péttni cGMP 1 stinningarvefi getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er pvi naudsynleg til ad vardenafil hafi
gagnleg ahrif.

In vitro rannsoknir hafa synt ad vardenafil hefur meiri ahrif 4 PDES en adra pekkta fosfodiesterasa
(> 15-falt midad vid PDE6, > 130-falt midad vio PDE1, > 300-falt midad vido PDE11 og > 1.000-falt
midad vio PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 og PDE10).

[ rannsokn 4 getnadarlimi med ramtaksrita (plethysmography (RigiScan)) ollu 20 mg af vardenafili
stinningu sem talin er neeg fyrir innsetningu getnadarlims (60% stifni samkvamt RigiScan) hja sumum
korlum strax 15 min. eftir toku skammts. Heildarsvorun pessara karla vid vardenafili vard tolfreedilega
marktaek midad vid lyfleysu 25 min. eftir toku skammts.

Vardenafil hefur vaga og timabundna blodprystingslekkandi verkun sem i faestum tilvikum hefur
kliniska pydingu. Hadmarkslaeekkun & slagbilsprystingi i titafliggjandi stodu eftir inntoku 20 mg
skammts af vardenafili var ad medaltali 6,9 mmHg og 4.3 mmHg eftir 40 mg af vardenafili
samanborid vid lyfleysu. Pessi blooprystingslaekkun svarar til adautvikkandi ahrifa PDES-hemla og er
sennilega vegna hekkadra cGMP-gilda 1 sléttum vodvum i &dum. Eftir einn skammt eda fjolskammta
medferd af allt ad 40 mg vardenafils saust engar breytingar & hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum
einstaklingum.

[ einskammta slembivalsrannsokn sem var tviblind vixlrannsokn med 59 heilbrigdum korlum, var
gerOur samanburdur a ahrifum a QT bil eftir vardenafil (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og

400 mg) og lyfleysu. Moxifloacin (400 mg) var notad i rannsoékninni sem stadall (internal control).
Ahrif 4 QT bil var malt einni klst. eftir gefinn skammt (medalgildi tma, fyrir vardenafil). Adalmarkmid
rannsoknarinnar var ad utiloka ahrif sem voru meiri en 10 msek. (p.e. syna fram a skort & ahrifum) a
QTec bil eftir stakan 80 mg skammt til inntoku af vardenafil, samanborid vio lyfleysu, malt sem
breyting 4 leidréttingarformulu Fridericia (QTcF=QT/RR1/3), einni klst. eftir lyfjagjof, midad vid
upphafsgildi. Nidurstada fyrir vardenafil syndi lengingu & QTc (Fridericia) um 8 msek (90%CI:6-9)
eftir 10 mg og 10 msek. (90% CI:8-11) eftir 80 mg, samanborid vio lyfleysu og 4 msek aukning a Qtci
(90% CI:3-6) eftir 10 mg og 6 msek aukningu (90% CI: 4-7) eftir 80 mg, samanborid vid lyfleysu. Vid
tmax var eingongu breytingin 4 medalgildi QTcF fyrir vardenafil 80 mg utan vid markgildi
rannsoknarinnar (medaltal 10 msek., 90% CI:8-11). begar leidréttingarformulan var notud var ekkert
gildanna utan marka.

[ sérstakri rannsokn eftir markadssetningu med 44 heilbrigdum sjalfbodalidum, voru stakir 10 mg
skammtar af vardenafili eda 50 mg af sildenafili gefnir samhlida 400 mg af gatifloxacini, sem er lyf
med svipud ahrif 4 QT. Aukin Fridericia QTc ahrif komu i 1j6s eftir badi vardenafil og sildenafil eda
4 msek (vardenafil) og 5 msek (sildenafil) samanborid vid eftir hvort lyf pegar pad er tekid eitt og sér.
EkKki er vitad hvada pydingu pessar breytingar a4 QT hafa kliniskt.
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Frekari upplysingar ur kliniskum rannséknum & vardenafil 10 mg munndreifitéflum
Synt var sérstaklega fram a 6ryggi og verkun vardenafil_10 mg munndreifitaflna hja breidum

sjuklingahopi 1 tveimur rannséknum sem toku til 701 sjuklings af handah6fi med stinningarvanda sem
fengu meoferd i allt ad 12 vikur. Dreifing sjuklinga i fyrirfram skilgreindum undirh6pum tok til
aldradra sjuklinga (51%), sjuklinga med sogu um sykursyki (29%), blodfiturdskun (dyslipidemia)
(39%) og haprysting (40%).

[ artaksupplysingum @r rannsoknunum tveimur 4 vardenafil_10 mg munndreifitéflum voru IIEF-EF
(international index of erectile function) tolur marktaekt harri med vardenafil 10 mg munndreifitéflum
en lyfleysu.

[ 71% allra tilrauna til kynmaka sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum gekk innsetning
getnadarlims vel samanborid vid 44% allra tilrauna 1 lyfleysuhopi. Pessi arangur endurspegladist lika i
undirhdépum; af 6llum tilraunum til kynmaka gekk innsetning vel hja 65% aldradra sjiklinga, 63%
sjuklinga med sdgu um sykursyki, 66% sjiiklinga med sdgu um blodfiturdskun og 70% sjuklinga med
haprysting.

Um 63% allra tilrauna til kynmaka sem tilkynnt var um med vardenafil_10 mg munndreifitéflum baru
arangur pegar kom ad pvi ad vidhalda stinningu samanborid vid um 26% allra tilrauna til kynmaka hja
samanburdarhopi 4 lyfleysu. Hja fyrirfram skilgreindum undirhépum baru tilraunir vid notkun
vardenafil 10 mg munndreifitaflna arangur pegar kom ad vidhaldi stinningar hja 57% (aldradir
sjuklingar), 56% (sjuklingar med sdgu um sykursyki), 59% (sjuklingar med sogu um blodfituroskun)
og 60% (sjuklingar med s6gu um haprysting) allra peirra sem tilkynnt var um.

Frekari upplysingar ar kliniskum rannséknum

[ kliniskum rannsoknum var vardenafil gefid fleiri en 17.000 korlum 4 aldrinum 18-89 ara med
ristruflanir og margir peirra voru med ymsa sjuikdoma. Fleiri en 2.500 sjuklingar hafa verid
medhondladir med vardenafili 1 sex manudi eda lengur. Af peim hafa 900 sjuklingar verid
medhondladir i eitt ar eda lengur.

Sjuklingarnir skiptust 1 eftirtalda hopa: Aldradir (22%), sjuklingar med haprysting (35%), sykursyki
(29%), hjartasjukdom med blodpurrd og adra hjarta- og @dasjikdoma (7%), sjuklingar med langvinna
lungnasjukdoma (5%), 6hoflega blodfituhakkun (22%), punglyndi (5%), algert brottnam
blodruhalskirtils (9%). Kliniskar rannsoknir toku ekki til eftirtalinna sjuklingahopa: Aldradir (>75 ara,
2,4%) og sjuklingar med tiltekna hjarta- og ®dasjukdoma (sja kafla 4.3). Engar kliniskar rannsoknir
voru gerdar a sjuklingum med sjukdoma i midtaugakerfi (adra en maenuskada), sjuklingum med
alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, sjuklingum sem gengist hofou undir skurdadgerdir a
grindarholi (nema taugaverndandi blodruhalskirtilsndm), eda sem hofou fengio grindarholsaverka eda
geislamedferd eda sjuklingum med minnkada kynléngun eda vanskapadan getnadarlim.

[ Iykilrannsoknunum leiddi medferd med vardenafili (filmuhtdudum téflum) til pess ad ris var betra
samanborid vid lyfleysu. Hlutfall peirra sjuklinga sem reyndi ad hafa kynmdok fjorum til fimm klst.
eftir toku lyfsins og vidhéldu stinningu og gatu haft kynmok var haerra en eftir lyfleysu.

[ priggja manada rannsoknum & storum hopi karla med ristruflanir med dkvednum skémmtum
(filmuhudadar téflur) var hlutfall sjuklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefdi baett ris hja peim
(successful penetration (SEP 2), 68% (5 mg), 76% (10 mg) og 80% (20 mg) i samanburdi vid 49%
peirra sem fengu lyfleysu. Heefileiki til ad vidhalda risi (SEP 3) hja sama pyoi var 53% (5 mg), 63%
(10%) og 65% (20 mg) samanborid vid 29% peirra sem fengu lyfleysu.

A grundvelli allra rannsokna hefur eftirfarandi hundradshluti sjuklinga skyrt fré bata vid notkun
vardenafils: Ristruflanir af gedrenum toga (77-87%), ristruflanir af fleiri en einni asteedu (69-83%),
ristruflanir af vefrenum sokum (64-75%), aldradir (52-75%), hjartasjukdomar med blédpurrd
(70-73 %), 6hofleg bloodfituhaekkun (62-73%), lungnasjikdomar (74-78%), punglyndi (59-69%) og
sjuklingar sem samtimis nota blodprystingslekkandi lyf (62-73%).
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[ kliniskum rannsoknum 4 sjiklingum med sykursyki sem fengu vardenafil i 10 og 20 mg skommtum
var ris (erectile function domain score) markteaekt betra, svo og geta til ad na og vidhalda stinningu
nagilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins var meiri 1 samanburdi vio lyfleysu.
Hlutfall svorunar hja sjiklingum sem nadu og vidhéldu stinningu eftir ad hafa lokid priggja manada
medferd var 61% og 49% hja peim sem fengu 10 mg af vardenafili og 64% og 54% hja peim sem
fengu 20 mg i samanburdi vid 36% og 23% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ kliniskum rannsoknum eftir brottnam blodruhalskirtils hja sjuklingum sem fengu vardenafil i 10 og
20 mg skdmmtum var ris (erectile function domain score) marktakt betra svo og geta til ad né og
vidhalda stinningu neegilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins meiri 1 samanburdi
vid lyfleysu. Hlutfall svérunar hja sjuklingum sem nadu og vidhéldu stinningu eftir ad hafa lokid
priggja manada medferd var 47% og 37% hja peim sem fengu 10 mg af vardenafili og 48% og 34%
hja peim sem fengu 20 mg i samanburdi vid 22% og 10% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ kliniskri rannsékn med breytilegum skémmtum 4 sjiklingum med mzanuskada sem fengu vardenafil
var ris (erectile function domain score) markteaekt betra, svo og geta til ad nd og vidhalda stinningu
naegilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins var meiri i samanburdi vid lyfleysu.
Hlutfall sjuklinga sem hurfu aftur ad edlilegu IIEF (international index of erectile function) skori (>26)
var 53% hja peim sem fengu vardenafil, samanborid vid 9% hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall
svorunar hja peim sem nadu og vidhéldu stinningu eftir ad hafa lokid priggja manada medferd sem var
kliniskt og tolfraedilega marktaek (p<0,001) var 76% og 59% hja peim sem fengu vardenafil i
samanburdi vid 41% og 22% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ langtimarannsoknum hélst 6ryggi og verkun vardenafils.
Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur tr rannséknum hja
6llum undirhopum barna vid ristruflunum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvérf

I jafngildisranns6knum (bioequivalence studies) hefur verid synt fram 4 ad vardenafil 10 mg
munndreifitafla er ekki jafngild vardenafil 10 mg filmuhtdudum téflum. bvi & ekki ad nota
munndreifitéfluformio sem jafngildi vardenafil 10 mg filmuhudadra taflna.

Frasog
I vardenafil_filmuhududum téflum frasogast vardenafil hratt og neest hamarks greinanleg plasmapéttni

hja sumum korlum strax eftir 15 min. eftir inntoku. I 90% tilvika naest hins vegar hamarksplasmapéttni
innan 30-120 min. (midgildi 60 min.) eftir inntdku & fastandi maga. Medaltalsnyting eftir inntoku
(mean absolute oral bioavailability) er 15%. Eftir inntoku vardenafils stekkar AUC og Cuax pvi sem
naest i hlutfalli vio skammta 4 rad0l6gdu skammtabili (5-20 mg).

begar vardenafil_filmuhadadar toflur eru teknar samtimis mjog fiturikri maltid (fituinnihald 57%)
minnkar frasogshradinn, midgildi tmax lengist um 1 klst. 0g Cpax leekkar um 20% ad medaltali. Engin
ahrif eru & AUC vardenafils. Eftir maltid, sem inniheldur 30% fitu er hradi og umfang frasogs
vardenafils (tmax, Cmax 0g AUC) Obreytt midad vid gjof & fastandi maga.

Vardenafil frasogast hratt eftir gjof Levitra 10 mg munndreifitafina an vatns. Midgildistimi ad Cpax var
breytilegur 4 bilinu 45 til 90 minatna og var svipadur eda adeins seinni (um 8 til 45 min.) en vid
notkun filmuhadadra taflna. Medal AUC fyrir vardenafil jokst um 21 til 29% (midaldra og aldradir
sjuklingar med stinningarvanda) eda 44% (ungir, heilbrigdir sjalfbodalidar) pegar 10 mg
munndreifitoflur voru gefnar samanborid vid filmuhudadar téflur vegna stadbundins frasogs i munni a
litlum hluta lyfsins  munnholi. Munur 4 medal Cpax milli munndreifitaflna og filmuhudadra taflna var
breytilegur.

Hja einstaklingum sem toku vardenafil_10 mg munndreifitdflur med fiturikri maltid vard ekki vart vid
nein ahrif & AUC og tmax fyrir vardenafil, en pad drd Gr Cpax fyrir vardenafil um 35% pegar lyfid var

12



gefid med mat. A grundvelli pessara nidurstadna ma taka vardenafil 10 mg munndreifitéflur med mat
eda milli mala.

Séu vardenafil_10 mg munndreifitéflur teknar med vatni, minnkar AUC um 29%, Cmax er Obreytt og
midgildis tmax styttist um 60 minttur samanborid vid inntdku an vatns. Vardenafil 10 mg
munndreifitoflur verdur ad taka 4n vokva.

Dreifing
Medal dreifingarrammal vardenafils vid stoduga péttni er 208 | sem bendir til dreifingar inn i vefi.

Vardenafil og adalumbrotsefnis pess i blooras (M1) er mikid bundid plasmapréoteinum (um 95% fyrir
vardenafil eda M1). Fyrir vardenafil sem og M1 er proteinbinding 6hdd heildarpéttni lyfsins.

A grundvelli malinga 4 vardenafili i s&di heilbrigdra einstaklinga 90 min. eftir gjof lyfsins kemur ekki
meira en 0,00012% af gefnum skammti fram i s&0i sjuklinga.

Umbrot
Vardenafil i filmuhadudum téflum umbrotnar adallega i lifur fyrir tilstilli cytokrom P450 (CYP)
isdensimsins 3A4 og i minna meeli fyrir 4hrif CYP3AS og CYP2C iséensima.

Hja ménnum myndast adalumbrotsefnio (M1) sem er i bl6dras med afetyleringu vardenafils og verdur
sidan frekara umbrot med plasmahelmingunartima brotthvarfs um 4 klst. Hluti M1 er 4 formi
gluktronios 1 almennri hringras (systemic circulation). Umbrotsefnid M1 hefur fosfodiesterasa sértaeka
verkun svipada og vardenafil og in vitro seekni i fosfodiesterasa tegund 5 er um 28% midad vid
vardenafil og leggur til um 7% af verkun.

Medal lokahelmingunartimi vardenafils hja sjuklingum sem fengu Levitra 10 mg munndreifitoflur var
a bilinu 4 — 6 klukkustundir. Helmingunartimi brotthvarfs fyrir umbrotsefnid M1 er 4 bilinu
3 til 5 klukkustundir, likt og fyrir 1yfid sjalft.

Brotthvarf

Heildaruthreinsun likamans af vardenafili er 56 1/klst. sem leidir til lokahelmingunartima um 4-5 klst.
Eftir inntku skilst vardenafil ut sem umbrotsefni adallega 1 heegdum (um 91-95% af gefnum skammti)
og 1 minna meeli 1 pvagi (um 2-6% af gefnum skammti).

Lyfijahvorf sérstakra sjuklingahdpa

Aldradir

Lifrarathreinsun vardenafils hja heilbrigdum 6ldrudum sjalfbodalidum (65 ara og eldri) minnkadi ekki
markteckt midad vid heilbrigda unga sjalfbodalida (18-45 ara). Ad medaltali hofou eldri karlar sem
toku vardenafil filmuhudadar toflur 52% staerra AUC og 34% steerra Cmax en yngri karlar. (sja kafla
4.2).

AUC og Cpax fyrir vardenafil hja 6ldrudum sjuklingum (65 ara og eldri) sem toku vardenafil
munndreifitoflur hafdi aukist um 31 til 39% og 16 til 21%, hvor malisteerd um sig, samanborid vid
sjuklinga 45 ara og yngri. Ekki kom fram uppsdfnun 4 vardenafili i plasma hja sjuklingum 45 ara og
yngri eda 65 ara og eldri eftir skommtun & vardenafil 10 mg munndreifitéflum einu sinni 4 dag 4 10
daga timabili.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vaega til midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin inuthreinsun 30 — 80
ml/min) voru lyfjahvorf vardenafils sambeerileg vid vidmidunarhop med edlilega nyrnastarfsemi. Hja
sjalfbodalidum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun < 30 ml/min) var medal
AUC aukid um 21% og medal Cmax minnkadi um 23% samanborid vid heilbrigda sjaltbodalida med
edlilega nyrnastarfsemi. Engin tolfreedilega marktaek fylgni sast milli kreatinin uthreinsunar og
utsetningar fyrir vardenafili (AUC og Cmax) (sja kafla 4.2). Lyfjahvorf vardenafils hafa ekki verid
konnud hja sjuklingum sem eru i himnuskilun (sja kafla 4.3).
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Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og B) var tthreinsun
vardenafils minni og minnkadi i hlutfalli vid skerdingu lifrarstarfseminnar. Hja sjuklingum med vagt
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) staekkadi medal AUC vardenafils og Cpax um 17% og 22%, hvor
malisteerd um sig 1 samanburdi vid heilbrigda einstaklinga i vidmidunarhopi. Hjé sjuklingum med
midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) steekkadi medal AUC fyrir vardenafil um 160% og
medal Cnax um 133% 1 samanburdi vid heilbrigda einstaklinga i vidmidunarhopi. Lyfjahvorf
vardenafils hafa ekki verid konnud hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C)
(sja kafla 4.3).

Vidbotarupplysingar

In vitro gdgn benda til pess ad ekki sé haegt ad utiloka ahrif af vardenafili 4 hvarfefni P-glykoproteins
sem eru nemari en digoxin. Dabigatran etexilat er deemi um mjog neemt hvarfefni fyrir P-glykoprotein
i pormum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt 4
hefdbundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Krospovidon

Magnesiumsterat

Orkristo1lud sellulosa

Vatnsfri kisilkvooa

Filmuhd:

Makrogol 400

Hypréomellosa

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PP/alpynnur i 6skjum med 2, 4, 8, 12 og 20 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Bayer AG

51368 Leverkusen

byskalandi

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/03/248/001-004, 021

EU/1/03/248/005-008, 022
EU/1/03/248/009-012, 023

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 6. mars 2003
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. mars 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Levitra 10 mg munndreifitoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver munndreifitafla inniheldur 10 mg vardenafil (sem hydroklorid).

Hjalparefni:
7,96 mg sorbitol (E420) og 1,80 mg aspartam (E951) i hverri munndreifitoflu.

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitafla.
Hyvitar kringlottar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar vid ristruflunum (erectile dysfunction) hja fulloronum karlménnum. Ristruflanir eru
pegar stinning getnadarlims neest ekki eda helst ekki naegilega lengi til ad hegt sé ad hafa vidunandi
kynmok.

Til pess a0 Levitra virki er kynferdisleg 6rvun naudsynleg.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Levitra 10 mg munndreifitoflur eru ekki jaftngildar Levitra 10 mg filmuhtidudum téflum (sja kafla
5.1). Hamarksskammtur af Levitra munndreifitoflu er 10 mg 4 dag.

Notkun handa fulloronum karimonnum
Levitra 10 mg munndreifitafla er tekin eftir pérfum um pad bil 25 til 60 minutum fyrir kynmok.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (=65 ara)

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta hja 6ldrudum. Hins vegar skal gaeta varidar vid aukningu i 20 mg
hamarksskammt af Levitra filmuhududum toflum med hlidsjon af einstaklingsbundnu poli (sja kafla
4.4 0g 4.8).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er maelt med Levitra 10 mg munndreifitéflum sem upphafsskammti handa sjiklingum med veaga
skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh A).

Sjuklingar med vaega skerdingu a lifrarstarfsemi eiga ad hefja medferd med Levitra 5 mg
filmuhtdudum t6flum. Skammtinn ma auka i Levitra 10 mg og 20 mg filmuhtidadar t6flur eda Levitra
10 mg munndreifitoflur, med hlidsjon af verkun og hvernig lyfid polist.

Raodlagdur hamarksskammtur handa sjiklingum med midlungs skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh
B) er Levitra 10 mg filmuhudadar toflur (sja kafla 5.2).
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Levitra 10 mg munndreifitoflur eru ekki atladar sjuklingum med i medallagi (Child-Pugh B) og
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C; sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med vagt/i medallagi skerta nyrnastarfsemi.
bar sem nyrnastarfsemi er alvarlega skert (kreatinin uthreinsun < 30 ml/min.) skal thuga
upphafsskammt med Levitra 5 mg filmuhtdudum t6flum sem ma auka i Levitra 10 mg og sidan 20 mg
filmuhudadar t6flur eda Levitra 10 mg munndreifitéflur, med hlidsjon af verkun og hvernig lyfid
polist.

Levitra munndreifitoflur eru ekki @tladar sjuklingum med nyrnabilun a lokastigi (sja kafla 4.3).

Born
Levitra munndreifitoflur eru ekki @tladar einstaklingum yngri en 18 ara. Engin abending 4 vid um
notkun Levitra handa bérnum og unglingum.

Notkun handa sjuklingum sem nota onnur lyf

Samhlida notkun midlungs oflugra eda oflugra CYP3A4 hemla

Naudsynlegt er ad breyta skommtum vardenafils ef midlungs 6flugir eda 6flugir CYP3 A4 hemlar eru
gefnir samhlida (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof

Lyfio er tlad til inntoku.

Munndreifitoflunni 4 ad koma fyrir i munni a tungunni par sem hin sundrast fljott og sidan 4 ad
kyngja henni. Levitra munndreifitoflur verdur ad taka an vokva og strax eftir ad per eru teknar af
pynnuspjaldinu.

Levitra munndreifitoflur ma taka med mat eda milli mala.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samtimis gjof vardenafils og nitrata eda efna sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) i
Ollum lyfjaformum er frabending (sja kafla 4.5 og 5.1).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlegs sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slageedabolgu (non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast fyrri notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES-hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota Levitra
(sja kafla 4.4).

Lyf til medferdar vid ristruflunum, par med talid vardenafil, 4 ekki ad gefa kdrlum sem radid er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukdoma eins og hvikula hjartadng eda
alvarlega hjartabilun [New York Heart Association (NYHA) III eda IV].

Oryggi vid notkun vardenafils hefur ekki verid kannad hja eftirtoldum sjuklingahopum og pvi er
notkun lyfsins ekki radlogo par til frekari upplysingar liggja fyrir:

- alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh C),

langt genginn nyrnasjukdomur med porf fyrir himnuskilun,

- lagprystingur (blodprystingur < 90/50 mmHg),

nyleg heilablading eda hjartadrep (innan 6 manada),

- hvikul hjartadéng og

pekktur arfgengur hrornunarsjukdomur i sjonhimnu svo sem @dukyrkingur (retinitis pigmentosa).

Samtimis notkun vardenafils og 6flugra CYP3A4 hemla (ketokonazol og itrakonazdl (til inntdku)) er
frabending hja korlum eldri en 75 éra.

Samtimis notkun vardenafils og HIV préteasa hemla eins og ritonavir og indinavir er frabending par
sem peir eru mjog oflugir CYP3A4 hemlar (sja kafla 4.5).
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Ekki ma nota PDE5-hemla, p.m.t. vardenafil, samtimis efnum sem 6rva gianylat cyklasa, svo sem
ribciguati, par sem pad getur hugsanlega leitt til lagprystings med einkennum (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Kanna skal sjukdomssogu og gera greiningu 4 ristruflun og ganga ur skugga um hugsanlega
undirliggjandi ors6k adur en dkvordun er tekin um notkun lyfsins.

Adur en einhver medferd vid ristruflunum er hafin 4 laeknirinn ad kanna astand hjarta og adakerfis
sjuklings par sem nokkur ahetta fylgir pvi a0 hafa kynmok hvad vardar hjartad (sja kafla 4.3).
Vardenafil hefur edavikkandi eiginleika, sem geta leitt til timabundinnar leekkunar 4 blodprystingi.
(sja kafla 5.1). Sjuklingar med utfledisteppu 1 vinstra slegli, t.d. 0sedarprengsli og sjalfvakin
nedanosadarprengsli, geta verid naemir fyrir virkni &davikkandi lyfja, par me0 talid fosfodiesterasa
hemlum af gerd 5.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir a hjarta- og &0ar, p.m.t. skyndidauda, hradslatt,
hjartadrep, sleglahradslattartruflanir (ventricular tachy-arrythmia), hjartadng og kvilla i heilaeedum
(p-m.t. skammvinn blodpurrdarkost og heilabledingu), sem tengjast notkun vardenafils hvad vardar
timasetningu. Flestir peirra sjuklinga sem i hlut attu voru fyrir med einhverja ahettupaetti fyrir hjarta-
e0a &dakvilla. Ekki er p6 unnt ad akvarda med vissu hvort pessi atvik tengjast beint pessum
ahattupattum, notkun vardenafils, kynlifi eda samsetningu pessara eda annarra patta.

Lyf sem notud eru sem medferd vid ristruflunum skulu notud med varud hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (svo sem beygdan lim, bandvefshersli i lim (cavernosal fibrosis) eda
Peyronies-sjukdom) eda sjiklingum med sjikdoma sem geta valdid sistédu getnadarlims (t.d.
sigdfrumublodleysi, mergaexlisger (multiple myeloma) eda hvitblaoi).

Oryggi og verkun af notkun Levitra munndreifitaflna samtimis Levitra filmuhadudum téflum eda
annarri medferd vio ristruflunum hefur ekki verid rannsokud. Pvi er ekki melt med notkun slikra
samsetninga.

Héamarksskammtur Levitra 20 mg filmuhudadra taflna getur polast verr hja 6ldrudum sjuklingum (>65
ara) (sja kafla 4.2 og 4.8).

Samtimis notkun alfa blokka

Samtimis notkun alfa blokka og vardenafils getur valdid einkennum lagprystings hja sumum
sjuklingum, pvi hvort tveggja er &davikkandi. Medferd med vardenafil samtimis & adeins ad hefja
pegar jafnveegi hefur komist 4 medferd med alfa blokkum. Hja sjuklingum sem f4 alfa blokka og
medferdin er komin i jafnveegi 4 ad hefja medferd med vardenafili med minnsta radlagoa
upphafsskammti, p.e. 5 mg filmuhtdudum téflum. Sjuklingar sem fa alfa blokka eiga ekki ad nota
Levitra 10 mg munndreifitoflur sem upphafsskammt. Vardenafil ma gefa hvenar sem er med
tamsulosini eda med alfizosini. begar vardenafil er gefid samtimis 60rum alfa blokkum parf ad
hugleida lyfjagjafir med akvednu millibili (sja kafla 4.5). Sjuklingar sem pegar fa hamarksskammt af
vardenafili, eiga ad byrja med minnsta skammt af alfa blokkum. Stigvaxandi skammtaaukning alfa
blokka getur tengst frekari blodprystingslaeekkun hja sjuklingum sem fa vardenafil.

Samtimis notkun CYP3A4 hemla

Fordast 4 samtimis notkun vardenafils og 6flugra CYP3A4 hemla svo sem itrakonazols og
ketokonazols (til inntdku) par sem plasmagildi vardenafils haeekka mjog mikio ef pessi lyf eru gefin
samtimis (sja kafla 4.5 og 4.3).

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum vardenafils ef medaloflugir CYP3 A4 hemlar eins og
erytromysin og claritromysin eru gefnir samtimis (sja kafla 4.2 og 4.5).

Greipaldin eda greipaldinsafi geta valdio aukningu a blodpéttni vardenafils. Fordast & samtimis notkun
(sja kafla 4.5).
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Ahrif a OTe bil

Synt hefur verid fram 4 a0 10 mg og 80 mg stakir skammtar af vardenafil til inntéku lengja QTc bil
um ad medaltali 8 msek og 10 msek. begar stakir 10 mg skammtar af vardenafil voru gefnir samhlida
400 mg af gatifloxacini, en pad er virkt efni med samberileg ahrif a4 QT, komu vidbotarahrif 4 QTc i
1jos eda 4 msek, samanborid vio eftir hvort virka efnid fyrir sig. Klinisk ahrif pessara QT-breytinga eru
ekki pekkt (sja kafla 5.1).

Ekki er vitad hvada klinisku pydingu petta hefur og a ekki vid alla sjuklinga vid mismunandi
adstaedur, par sem einstaklingsbundnir dhattupattir og neemi skiptir mali. Lyf sem lengja QTc bil 4
helst ekki ad nota hja sjuklingum med ahettupeetti eins og lagt kaliumgildi, askapada/medfedda
lengingu 4 QTc bili, hja sjiklingum sem nota lyf vid hjartslattartruflunum 1 flokki IA (t.d. kinidin,
prokainamid) eda i flokki III (t.d. amiddardn, sétaldl).

Alvarlegar aukaverkanir a hud

Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardreplos hudpekju, sem geta verid
lifshaettulegir eda banvaenir kvillar, i tengslum vid medferd med vardenafili (sja kafla 4.8).
Ef teikn eda einkenni sem benda til slikra viobragda koma fram & ad hetta notkun vardenafils
tafarlaust og mé aldrei hefja hana aftur hja sama sjuklingi.

Ahrif d sjén

Greint hefur verid fra sjonskerdingu, p.m.t. midlaegum vessandi &du- og sjonukvilla (central serous
chorioretinopathy), og tilfellum af NAION i tengslum vid toku Levitra og annarra PDES-hemla.
Greiningar 4 ahorfsgégnum benda til aukinnar heettu 4 bradri NAION hja karlmonnum me0 ristruflanir
sem notad hafa PDES-hemla svo sem vardenafil, tadalafil og sildenafil (sja kafla 4.8). bar sem petta
getur skipt mali fyrir alla sjuklinga sem nota vardenafil skal gera sjuklingnum grein fyrir ad vid
skyndilega sjonskerdingu 4 ad heetta toku Levitra munndreifitafina og leita tafarlaust rada hja laeekni
(sja kafla 4.3).

Ahrif é bledingu

In vitro rannsoknir a blodflogum manna benda ekki til pess ad vardenafil minnki samlodun blodflagna
en viod haa péttni (yfir lekningalegri péttni) eykur vardenafil ahrif natriumnitréprassios (efnis sem
gefur fra sér kofnunarefnisoxid), gegn samlodun blédflagna. Hja moénnum hefur vardenafil hvorki
ahrif 4 bledingartima eitt sér né i samsetningu med asetylsalisylsyru (sja kafla 4.5). Engar upplysingar
eru fyrirliggjandi um 6ryggi vid gjof vardenafils handa sjiklingum med bledingasjuikdoma eda virkt
atisar. Pvi skal adeins gefa pessum sjuklingum vardenafil eftir itarlegt mat 4 &vinningi og dhattu.

Aspartam
Lyfi0 inniheldur 1,80 mg af aspartami i hverri 10 mg munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin.

bad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli
par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullneegjandi heetti.

Sorbitol
Lyfid inniheldur 7,96 mg af sorbitdli i hverri 10 mg munndreifitoflu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 vardenafil

In vitro rannsoknir

Vardenafil umbrotnar adallega fyrir tilstilli lifrarensima, fyrir ahrif cytokrom P450 (CYP)
isoensimsins 3A4 og i minna meeli fyrir ahrif CYP3AS og CYP2C. bvi draga hemlar pessara
isdensima Ur Gthreinsun vardenafils.

In vivo rannsoknir

Samtimis gjof HIV proteasahemilsins indinavir (800 mg prisvar sinnum a dag), sem er 6flugur
CYP3A4 hemill og vardenafils (10 mg filmuhtidadra taflna) leiddi til 16-faldrar steekkunar 8 AUC
vardenafils og 7-faldrar haekkunar & Cmax vardenafils. Eftir 24 kist. h6fou plasmagildi vardenafils
leekkad i um 4% af hamarks plasmagildum (Cmax) vardenafils.

19



begar 5 mg af vardenafili var gefid samtimis ritonaviri (600 mg tvisvar sinnum a dag) vard 13-f6ld
haekkun & Cpax vardenafils og 49-f61d haekkun & AUC.24 fyrir vardenafil. Milliverkunin er vegna pess
ad ritonavir, sem er 6flugur CYP3A4 hemill og hamlar einnig CYP2C9, hamlar umbroti vardenafils i
lifur. Helmingunartimi vardenafils eykst verulega af voldum ritonavir eda i 25,7 klst. (sja kafla 4.4).

Samtimis gjof ketokonazols (200 mg), sem er 6flugur CYP3 A4 hemill og vardenafils (5 mg) leiddi til
10-faldrar steekkunar 4 AUC vardenafils og 4-faldrar heekkunar 4 Cnax vardenafils (sja kafla 4.4).

bratt fyrir ad ekki hafi verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir & milliverkunum ma gera rad fyrir ad
vid samtimis notkun annarra 6flugra CYP3A4 hemla (svo sem itrakonazols) verdi plasmagildi
vardenafils svipud og vid notkun ketokonazols. Fordast & samtimis notkun vardenafils og 6flugra
CYP3A4 hemla eins og itrakonazols og ketokonazols (til inntdku) (sja kafla 4.3 og 4.4). Samtimis
notkun vardenafils og itrakonazoéls eda ketdkonazols er frabending hja kdrlum eldri en 75 ara (sja kafla
4.3).

Samtimis gjof CYP3A4 hemilsins erytromysins (500 mg prisvar sinnum & dag) og vardenafils (5 mg)
leiddi til 4-faldrar steekkunar & AUC vardenafils og 3-faldrar haekkunar & Cpax. POtt sérteekar
rannsoknir 4 milliverkunum hafi ekki verid gerdar, ma gera rad fyrir svipudum ahrifum 4 AUC og Ciax
fyrir vardenafil vid samhlida notkun claritrémysins. Pegar vardenafil er notad samtimis medaldflugum
CYP3A4 hemli eins og erytromysini eda claritromysini getur purft ad breyta skommtum vardenafils
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Cimetidin (400 mg tvisvar sinnum a dag), sem er 6sértaekur cytokrom P450 hemill hafdi engin ahrif a
AUC vardenafils og Cmax pegar pad var gefid heilbrigdum sjalfbodalidum samtimis vardenafili
(20 mg).

Greipaldinsafi, sem er vaegur hemill 8 CYP3A4 umbrot i parmavegg, getur valdi litils hattar aukningu
a bloodpéttni vardenafils (sja kafla 4.4).

Engin ahrif komu fram a lyfjahvorf vardenafils (20 mg) vid samtimis gjof Ho-blokkans ranitidins
(150 mg tvisvar sinnum a dag), digoxins, warfarins, glibenklamids, afengis (73 mg/dl) eda eins
skammts af syrubindandi lyfi (magnesiumhydroxid/alhydroxid).

bratt fyrir ad ekki hafi verid gerdar neinar sértaekar rannsoknir 4 milliverkunum vid 61l lyf komu ekki
fram vi0 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum nein dhrif a lyfjahvorf vardenafils vio samtimis notkun
eftirtalinna lyfja: asetylsalisylsyru, ACE-hemla, beta-blokka, veegra CYP3A4 hemla, pvagraesilyfja og
lyfja til medhondlunar sykursyki (sulfonylirea og metformin).

Abhrif vardenafils 4 énnur lyf
Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir vardenafils og 6sértakra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir

[ rannsokn 4 18 heilbrigdum karlménnum kom ekki fram aukin blédprystingslaekkandi verkun
nitroglyserins (0,4 mg) sem gefid er undir tungu pegar vardenafil (10 mg) var gefid med mismunandi
16ngum tima (1 klst. til 24 klst.) fyrir gjof nitroglyserinskammtsins. Vardenafil 20 mg filmuhtadadar
toflur juku blodprystingslaekkandi ahrif nitroglyserins (0,4 mg) sem gefid var undir tungu, 1 og 4 klst.
eftir toku vardenafils hja midaldra heilbrigdum einstaklingum. Engin éhrif 4 blodprysting komu 1 1jos
pegar nitroglyserin var tekid 24 klst. eftir stakan skammt af vardenafil 20 mg filmuhidudum téflum.
Engar upplysingar liggja hins vegar fyrir um hugsanleg ahrif vardenafils 4 blodprystingslakkandi
verkun nitrata hj4 sjuklingum og samtimis notkun Levitra munndreifitaflna og nitrata er pvi
frabending (sja kafla 4.3).

Nicorandil er kaliumgangaopnari og er nitrat. Vegna nitrat innihaldsins getur pad haft alvarlegar
milliverkanir vid vardenafil.
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Par sem medferd med alfa blokkum einum sér getur leekkad blodprysting verulega, sér i lagi aukid
likur & réttstoduprystingsfalli og yfirlidi, voru gerdar rannséknir 4 milliverkunum vardenafils.
tveimur rannsoknum 4 milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum med edlilegan bl6dprysting, var
greint fra blodprystingslekkun (i sumum tilvikum med einkennum) hja marktekum fj6lda einstaklinga
eftir samhlida gjof med vardenafili, eftir a0 skammtar alfa blokkanna tamsulosins og terazdsins voru
auknir smam saman (forced titration) par til storum skdmmtum var nad. A medal peirra sem fengu
terazosin, kom lagprystingur oftar i 1jos pegar vardenafil og terazosin voru gefin samtimis, midad vid
pegar 6 klst. voru & milli lyfjagjafa.

Byggt a nidurstodum Ur rannséknum 4 milliverkunum vardenafils 4 sjuklingum med godkynja
blooruhalskirtilssteekkun (BPH) sem voru & tamstlosin-, terazdsin eda alfuzosin medferd 1 jafnveagi:

- begar 5, 10 eda 20 mg af vardenafili (filmuhtidadar t6flur) voru gefin sjuklingum a tamsulosin
medferd i jafnvaegi, komu engin einkenni bl6dprystingsleekkunar i 1j6s, pott 3 af 21 einstaklingi
sem fengu tamsldsin syndu timabundinn slagbilsprysting 1 uppréttri stodu sem var minni en
85 mmHg.

- begar 5 mg af vardenafili (filmuhtdadar téflur) voru gefin samtimis 5 mg eda 10 mg af
terazdsini komu einkenni réttstoduprystingsfalls 1 1jos hja 1 sjuklingi af 21. Lagprystingur kom
ekki fram pegar 5 mg af vardenafili og terazosin var gefido med 6 klst. millibili.

- begar 5 eda 10 mg af vardenafili (filmuhtidadar t6flur) voru gefin sjuklingum a stodugri
alfuzosin medferd, komu engin einkenni blodprystingslaekkunar i 1jos, samanborid vio lyfleysu.

bvi 4 adeins ad hefja samhlida medferd, ef medferd med alfa blokkum er i jafnvaegi. Pegar medferd
med alfa blokkum er i jafnveegi 4 ad hefja medferd med vardenafili med minnsta radlagda
upphafsskammti sem er 5 mg. Levitra ma gefa hvener sem er med tamsulosini eda med alfuzosini.
begar vardenafil er gefid samtimis 60rum alfa blokkum parf ad hugleida lyfjagjafir med dkvednu
millibili (sja kafla 4.4).

Levitra 10 mg munndreifitoflur 4 ekki ad nota sem upphafsskammt hja sjuklingum sem fa alfa blokka
(sja kafla 4.4).

Engar marktaekar milliverkanir komu fram pegar warfarin (25 mg), sem er umbrotid af CYP2C9 eda
digoxin (0,375 mg) var gefid samtimis vardenafili (20 mg filmuhudadar toflur). Engin ahrif saust &
hlutfallslegt adgengi glibenklamids (3,5 mg) pegar pad var gefid samtimis vardenafili (20 mg). I
sértaekri rannsokn par sem vardenafil (20 mg) var gefid sjuklingum med haprysting samtimis
nifedipini (30 eda 60 mg) med fordaverkun laekkadi slagbilsprystingur i utafliggjandi st6du um 6
mmHg. Samsvarandi leekkun & panprystingi var 5 mmHg asamt aukningu & hjartslattarhrada um 4 slog
4 minutu.

begar vardenafil (20 mg filmuhtdadar to6flur) var tekid samtimis afengi (medal hamarksblodpéttni
73 mg/dl) jok vardenafil ekki ahrif afengis a blooprysting og hjartslattarhrada og lyfjahvorf vardenafils
voru obreytt.

Vardenafil (10 mg) jok ekki lengdan bledingartima af voldum asetylsalisylsyru (2 x 81 mg).

Ridciguat

Forkliniskar rannsoknir syndu samlegdarahrif til alteekrar laekkunar blodprystings pegar PDES-hemlar
voru notadir samtimis ridcignati. 1 kliniskum rannséknum reyndist ridcigtat efla
blooprystingslekkandi ahrif PDES-hemla. Engar visbendingar voru um ad &vinningur veri af
samtimis notkun pessara lyfja hja ranns6knarpydinu. Pvi 4 ekki ad nota ridciguat samtimis PDES-
hemlum, p.m.t. vardenafili (sja kafla 4.3).

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof
Levitra er ekki atlad konum. Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun vardenafils 4 medgongu.

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi.
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

bar sem svimi hefur komid fram i kliniskum ranns6knum 4 vardenafili skulu sjuklingar vera
medvitadir um vidbrdgd sin vid Levitra munndreifitoflum adur en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vegna Levitra filmuhudadra taflna eda 10 mg munndreifitafina i
kliniskum ranns6knum voru yfirleitt timabundnar og vegar/i medallagi alvarlegar. Algengasta
aukaverkunin sem kemur fram hja > 10% sjuklinga er hofudverkur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA tidniflokkun: mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1,000 til <1/100), mjog sjaldgefar (=1/10,000 til <1/1,000) og tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum:

Liffeerakerfi Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar (=1/100 til | (=1/1.000 til (>1/10.000 til (ekki haegt ad aeetla
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi
gdgnum)
Sykingar af Tarubolga
voldum sykla
og snikjudyra
Onzmiskerfi Ofnemisbjugur Ofnemisvidbrogd
og ofsabjugur
Gedrzn Svefntruflanir Kvioi
vandamal
Taugakerfi Hofudverkur | Sundl Svefndrungi Y firlid Heilableding
Naladofi og Flog
tilfinningartruflun | Minnisleysi
Skammvinn
bloédpurrdarkost i
heila
Augu Sjontruflanir Aukinn NAION (non-
Aukin bl6dsokn augnprystingur arteritic anterior
til augans Aukin taramyndun | ischemic optic
Litskynvilla neuropathy)
Augnverkur og Sjonskerding
Opeagindi i augum midlegur vessandi
Ljésfelni &0u- og sjonukvilli
(central serous
chorioretinopathy)
(sja kafla 4.4)
Eyru og Sud fyrir eyrum Skyndilegt
volundarhiis Svimi heyrnarleysi
Hjarta Hjartslattaronot Hjartadrep Skyndidaudi
Hradtaktur Hradslattarglop i
sleglum (ventricular
tachyarrhythmias)
Hjartadng
AEdar Rodnun i Lagprystingur
huo Haprystingur
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Liffeerakerfi Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
algengar (=1/100 til | (=1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad aetla
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi
gdgnum)
Ondunarfzeri, Nefstifla Andnaud Bl6dnasir
brjésthol og Skutastifla
miomeeti
Meltingarfeeri Meltingar- | Vélindabakfledi
truflanir Magabdlga
Verkir i
meltingarferum
og kvid
Nidurgangur
Uppkost
Ogledi
Munnpurrkur
Lifur og gall Haekkun & Haekkun & gamma-
transamindsum glatamyl-
transferasa
Huo og Rodapot Ljosnaemisvidbrogd | Stevens-Johnson
undirhao Utbrot heilkenni
(SJS)/eitrunardreplos
hadpekju (sja
kafla 4.4)
Stookerfi og Bakverkur
stodvefur Aukinn
kreatinfosfokinasi
Vodvaprautir
Aukin
vodvaspenna og
sinadrattur
Nyru og Blodmiga
pvagfeeri
Axlunarfeeri Aukin stinning Standpina Blading fra
og brjost getnadarlims getnadarlim, B160 i
s&0i
Almennar Vanlidan Verkur fyrir brjosti
aukaverkanir
g
aukaverkanir
4 ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um bladingu fra getnadarlim, blod 1 s&di og blodmigu i kliniskum rannséknum
og me0 aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu vid notkun allra PDES hemla, par med talid

vardenafils.

Vi0 20 mg skammt af Levitra filmuhtidudum téflum var héfudverkur algengari hja 61drudum
(= 65 ara) en hja yngri sjuklingum (<65 ara) (16,2% a moti 11,8%) og einnig sundl (3,7% & moti
0,7%). Almennt er tioni aukaverkana (sérstaklega sundls) heldur algengari hja sjuklingum me0 sdgu

um haprysting.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og dhaettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

[ rannsoknum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof stakra skammta allt ad og ad medtdldum 80 mg
af vardenafili (filmuhtodadar t6flur) & dag poldust peir an pess ad fram keemu alvarlegar aukaverkanir.

begar vardenafil var gefio i steerri skommtum og tidara en i radlagdri medferd (40 mg filmuhudadar
toflur tvisvar sinnum 4 dag) komu fram tilvik um alvarlega bakverki. betta tengdist ekki neinum
eiturdhrifum 4 vodva eda taugar.

Vio ofskdmmtun skal vidhafa venjulega studningsmeodferd eftir pvi sem vid 4. Himnuskilun er ekki
talin hrada uthreinsun par sem vardenafil er mikid bundid plasmaproteinum og skilst ekki ut 1 pvagi
sem neinu nemur.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bPvagfeeralyf (urologica), Lyf vi0 stinningarvandamali, ATC flokkur: GO4BEQ9.

Vardenafil til innt6ku er notad sem medferd til ad beeta stinningu hja kdrlum med ristruflanir. Vid
edlilegar adstaedur, p.e. vid kynferdislega drvun batir pad skerta stinningu getnadarlims med pvi ad
auka blooflaoi til limsins.

Stinning getnadarlims er lifedlisfradilegt ferli blodrasar. Vio kynferdislega 6rvun losnar
kofnunarefnisoxid. Kofnunarefnisoxid virkjar ensimid gvanylcyklasa sem leidir til aukinnar péttni
hringlaga gvanodsineinfosfats (cGMP) 1 stinningarvefi limsins (corpus cavernosum). betta veldur
slokun & sléttum vodvum og vid pad eykst blodfledi til limsins. Péttni cGMP stjornast af hrada
nymyndunar fyrir ahrif gvanylcyklasa og hrada nidurbrots fyrir dhrif cGMP hydroélyserandi
fosfodiesterasa (PDE).

Vardenafil er 6flugur og sérteekur hemill fosfodiesterasa af tegund 5 (PDES) sem er sértaekur fyrir
cGMP og er algengasti PDE 1 stinningarvefi getnadarlims karla. Vardenafil eykur mikid ahrif
kéfnunarefnisoxids sem myndast i stinningarvefi getnadarlims med pvi ad hemja PDES. begar
kofnunarefnisoxid losnar vid kynferdislega 6rvun leida hemjandi ahrif vardenafils & PDES til aukinnar
péttni cGMP 1 stinningarvefi getnadarlims. Kynferdisleg o6rvun er pvi naudsynleg til ad vardenafil hafi
gagnleg ahrif.

In vitro rannsoknir hafa synt ad vardenafil hefur meiri ahrif 4 PDES en adra pekkta fosfodiesterasa
(> 15-falt mioad vio PDEG6, > 130-falt midad vid PDE1, > 300-falt midad vid PDE11 og > 1.000-falt
midad vido PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 og PDE10).

[ rannsokn 4 getnadarlimi med rimtaksrita (plethysmography (RigiScan)) ollu 20 mg af vardenafili
stinningu sem talin er neeg fyrir innsetningu getnadarlims (60% stifni samkvaemt RigiScan) hja sumum
korlum strax 15 min. eftir toku skammts. Heildarsvorun pessara karla vid vardenafili vard tolfredilega
marktek midad vid lyfleysu 25 min. eftir toku skammts.

Vardenafil hefur vaga og timabundna bl6dprystingslaekkandi verkun sem i faestum tilvikum hefur
kliniska pydingu. Hamarkslaekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eftir inntoku 20 mg
skammts af vardenafili var ad medaltali 6,9 mmHg og 4,3 mmHg eftir 40 mg af vardenafili
samanborid vid lyfleysu. Pessi blodprystingslaekkun svarar til adautvikkandi ahrifa PDES-hemla og er
sennilega vegna hekkadra cGMP-gilda 1 sléttum vodvum i &dum. Eftir einn skammt eda fjolskammta
medferd af allt ad 40 mg vardenafils saust engar breytingar & hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum
einstaklingum.

[ einskammta slembivalsrannsokn sem var tviblind vixlrannsokn med 59 heilbrigdum korlum, var
gerOur samanburdur a ahrifum a QT bil eftir vardenafil (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og
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400 mg) og lyfleysu. Moxifloacin (400 mg) var notad i rannsoékninni sem stadall (internal control).
Ahrif 4 QT bil var melt einni klst. eftir gefinn skammt (medalgildi tmax fyrir vardenafil). Adalmarkmid
rannsoknarinnar var ad utiloka ahrif sem voru meiri en 10 msek. (p.e. syna fram a skort 4 ahrifum) &
QTec bil eftir stakan 80 mg skammt til inntoku af vardenafil, samanborid vio lyfleysu, malt sem
breyting 4 leidréttingarformulu Fridericia (QTcF=QT/RR1/3, einni klst. eftir lyfjagjof, midad vid
upphafsgildi. Nidurstada fyrir vardenafil syndi lengingu 4 QTc (Fridericia) um 8 msek. (90% CI: 6-9)
eftir 10 mg og 10 msek. (90% CI: 8-11) eftir 80 mg, samanborid vid lyfleysu og 4 msek aukning a
Qtci (90% CI: 3-6) eftir 10 mg og 6 msek aukningu (90% CI: 4-7) eftir 80 mg, samanborid vid
lyfleysu. Vid tmax var eingdngu breytingin 4 medalgildi QTcF fyrir vardenafil 80 mg utan vid
markgildi rannsdknarinnar (medaltal 10 msek., 90% CI: 8-11)). begar leioréttingarformulan var notud
var ekkert gildanna utan marka.

[ sérstakri rannsokn eftir markadssetningu med 44 heilbrigdum sjalfbodalidum, voru stakir 10 mg
skammtar af vardenafili eda 50 mg af sildenafili gefnir samhlida 400 mg af gatifloxacini, sem er lyf
med svipud ahrif 4 QT. Aukin Fridericia QTc 4hrif komu 1 1j6s eftir badi vardenafil og sildenafil eda
4 msek (vardenafil) og 5 msek (sildenafil) samanborid vid eftir hvort lyf pegar pad er tekid eitt og sér.
Ekki er vitad hvada pydingu pessar breytingar 4 QT hafa kliniskt.

Frekari upplysingar ur kliniskum rannséknum & vardenafil 10 mg munndreifit6flum

Synt var sérstaklega fram a 6ryggi og verkun vardenafil 10 mg munndreifitaflna hja breidum
sjuklingahopi i tveimur rannséknum sem toku til 701 sjuklings af handah6fi med stinningarvanda sem
fengu meoferd i allt ad 12 vikur. Dreifing sjuklinga i fyrirfram skilgreindum undirhépum tok til
aldraora sjuklinga (51%), sjuklinga med sogu um sykursyki (29%), blodfiturdoskun (dyslipidemia)
(39%) og haprysting (40%).

[ artaksupplysingum Gr rannsoknunum tveimur a vardenafil 10 mg munndreifitéflum voru IIEF-EF
(international index of erectile function) tolur marktaekt haerri med vardenafil 10 mg munndreifitéflum
en lyfleysu.

[ 71% allra tilrauna til kynmaka sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum gekk innsetning
getnadarlims vel samanborid vid 44% allra tilrauna i lyfleysuhopi. Pessi arangur endurspegladist lika i
undirh6pum; af 6llum tilraunum til kynmaka gekk innsetning vel hja 65% aldradra sjiklinga, 63%
sjuklinga med sdgu um sykursyki, 66% sjiklinga med sdgu um blodfiturdskun og 70% sjuklinga med
haprysting.

Um 63% allra tilrauna til kynmaka sem tilkynnt var um med vardenafil 10 mg munndreifitéflum baru
arangur pegar kom ad pvi ad vidhalda stinningu samanborid vid um 26% allra tilrauna til kynmaka hja
samanburdarhopi 4 lyfleysu. Hja fyrirfram skilgreindum undirhépum baru tilraunir vid notkun
vardenafil 10 mg munndreifitaflna arangur pegar kom ad vidhaldi stinningar hja 57% (aldradir
sjuklingar), 56% (sjuklingar me0d sdégu um sykursyki), 59% (sjuklingar med ségu um bloodfiturdskun)
og 60% (sjuklingar med s6gu um haprysting) allra peirra sem tilkynnt var um.

Frekari upplysingar ur kliniskum rannséknum

[ kliniskum rannsoknum var vardenafil gefid fleiri en 17.000 korlum 4 aldrinum 18 - 89 4ra med
ristruflanir og margir peirra voru med ymsa sjukdoma. Fleiri en 2.500 sjuklingar hafa verid
medhondladir med vardenafili 1 6 manudi eda lengur. Af peim hafa 900 sjuklingar verid medhondladir
i eitt ar eda lengur.

Sjuklingarnir skiptust 1 eftirtalda hopa: Aldradir (22%), sjuklingar med haprysting (35%), sykursyki
(29%), hjartasjukdom med blodpurrd og adra hjarta- og edasjukdoma (7%), sjuklingar med langvinna
lungnasjukdoma (5%), 6hoflega bloofituhakkun (22%), punglyndi (5%), algert brottnam
blooruhalskirtils (9%). Kliniskar rannsoknir toku ekki til eftirtalinna sjuklingahopa: Aldradir (>75 ara,
2,4%) og sjuklingar med tiltekna hjarta- og &dasjukdoma (sja kafla 4.3). Engar kliniskar rannsoknir
voru gerdar a sjuklingum me0 sjukdoma i midtaugakerfi (adra en meaenuskada), sjiklingum med
alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, sjuklingum sem gengist h6fdu undir skurdadgerdir a
grindarholi (nema taugaverndandi blodruhalskirtilsnam), eda sem hofou fengid grindarholsaverka eda
geislamedferd eda sjuklingum med minnkada kynlongun eda vanskapadan getnadarlim.
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[ Iykilrannsoknunum leiddi medferd med vardenafili (filmuhtdudum téflum) til pess ad ris var betra
samanborid vid lyfleysu. Hlutfall peirra sjuklinga sem reyndi ad hafa kynmok fjorum til fimm klst.
eftir toku lyfsins og vidhéldu stinningu og gatu haft kynmok var haerra en eftir lyfleysu.

[ priggja manada rannséknum & storum hopi karla med ristruflanir med akvednum skommtum
(filmuhudadar téflur) var hlutfall sjuklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefdi beett ris hja peim
(successful penetration (SEP 2), 68% (5 mg), 76% (10 mg) og 80% (20 mg) i samanburdi vid 49%
peirra sem fengu lyfleysu. Hefileiki til ad vidhalda risi (SEP 3) hja sama pyoi var 53% (5 mg), 63%
(10%) og 65% (20 mg) samanborid vid 29% peirra sem fengu lyfleysu.

A grundvelli allra ranns6kna hefur eftirfarandi hundradshluti sjiklinga skyrt fra bata vid notkun
vardenafils: Ristruflanir af gedrenum toga (77-87%), ristruflanir af fleiri en einni asteedu (69-83%),
ristruflanir af vefrenum sokum (64-75%), aldradir (52-75%), hjartasjukdomar med bl6dpurrd
(70-73%), 6hofleg bloofituhekkun (62-73%), lungnasjikdomar (74-78%), punglyndi (59-69%) og
sjuklingar sem samtimis nota blodprystingslekkandi lyf (62-73%).

[ kliniskum rannsoknum a sjiiklingum med sykursyki sem fengu vardenafil i 10 og 20 mg skommtum
var ris (erectile function domain score) marktakt betra svo og geta til ad na og viohalda stinningu
nagilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins var meiri i samanburdi vid lyfleysu.
Hlutfall svorunar hja sjiklingum sem nadu og vidhéldu stinningu eftir ad hafa lokid priggja manada
medferd var 61% og 49% hja peim sem fengu 10 mg af vardenafili og 64% og 54% hja peim sem
fengu 20 mg i samanburdi vid 36% og 23% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ kliniskum rannsoknum hja sjuklingum eftir brottnam blodruhalskirtils sem fengu vardenafil i 10 og
20 mg skdmmtum var ris (erectile function domain score) marktaekt betra svo og geta til ad né og
vidhalda stinningu neegilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins meiri i samanburdi
vid lyfleysu. Hlutfall svérunar hja sjuklingum sem nadu og vidhéldu stinningu eftir ad hafa lokid
priggja ménada medferd var 47% og 37% hja peim sem fengu 10 mg af vardenafili og 48% og 34%
hja peim sem fengu 20 mg i samanburdi vid 22% og 10% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ kliniskri rannsokn med breytilegum skdmmtum a sjiklingum med manuskada sem fengu vardenafil
var ris (erectile function domain score) marktakt betra, svo og geta til ad na og vidhalda stinningu
nagilega lengi til ad hafa vidunandi kynmok og stifni limsins var meiri i samanburdi vid lyfleysu.
Hlutfall sjuklinga sem hurfu aftur ad edlilegu IIEF (international index of erectile function) skori (>26)
var 53% hja peim sem fengu vardenafil, samanborid vid 9% hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall
svorunar hja peim sem nadu og viohéldu stinningu eftir ad hafa lokid priggja manada medferd sem var
kliniskt og tolfraedilega marktaek (p<0,001) var 76% og 59% hja peim sem fengu vardenafil i
samanburdi vid 41% og 22% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ langtimarannsoknum hélst 6ryggi og verkun vardenafils.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsoknum hja
Ollum undirh6pum barna vi0 ristruflunum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

[ jafngildisrannsoknum (bioequivalence studies) hefur verid synt fram 4 ad vardenafil 10 mg
munndreifitafla er ekki jafngild vardenafil_10 mg filmuhtdudum t6flum. bvi & ekki ad nota
munndreifitofluformid sem jafngildi vardenafil 10 mg filmuhidadra taflna.

Frasog
I vardenafil filmuhtidudum t6flum frasogast vardenafil hratt og naest hamarks greinanleg plasmapéttni

hja sumum korlum strax eftir 15 min. eftir inntoku. f 90% tilvika naest hins vegar hamarksplasmapéttni
innan 30 til 120 min. (midgildi 60 min.) eftir inntdku & fastandi maga. Medaltalsnyting eftir inntdku
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(mean absolute oral bioavailability) er 15%. Eftir inntoku vardenafils stekkar AUC og Cuax pvi sem
naest 1 hlutfalli vio skammta a rad0logdu skammtabili (5-20 mg).

begar vardenafil filmuhtidadar toflur eru teknar samtimis mjog fiturikri maltid (fituinnihald 57%)
minnkar frasogshradinn, midgildi tmax lengist um 1 klst. 0g Crax lekkar um 20% ad medaltali. Engin
ahrif eru 4 AUC vardenafils. Eftir maltid sem inniheldur 30% fitu er hradi og umfang frasogs
vardenafils (tmax, Cmax 0g AUC) Obreytt midad vid gjof & fastandi maga.

Vardenafil frasogast hratt eftir gjof Levitra 10 mg munndreifitaflna an vatns. Midgildistimi ad Cpax var
breytilegur 4 bilinu 45 til 90 minutna og var svipadur eda adeins seinni (um 8 til 45 min.) en vid
notkun filmuhadadra taflna. Medal AUC fyrir vardenafil jokst um 21 til 29% (midaldra og aldradir
sjuklingar med stinningarvanda) eda 44% (ungir, heilbrigdir sjalfbodalidar) pegar 10 mg
munndreifitoflur voru gefnar samanborid viod filmuhudadar toflur vegna stadbundins frasogs i munni &
litlum hluta lyfsins  munnholi. Munur &4 medal Cpax milli munndreifitaflna og filmuhudadra taflna var
breytilegur.

Hja einstaklingum sem toku vardenafil 10 mg munndreifitdflur med fiturikri maltid vard ekki vart vid
nein ahrif 4 AUC og tmax fyrir vardenafil, en pad drd Gr Cpax fyrir vardenafil um 35% pegar lyfid var
gefid med mat. A grundvelli pessara nidurstadna ma taka vardenafil 10 mg munndreifitoflur med mat
eda milli mala.

Séu vardenafil 10 mg munndreifitéflur teknar med vatni, minnkar AUC um 29%, Ciax er Obreytt og
midgildis tmax styttist um 60 minutur samanborid vid inntdku an vatns. Vardenafil 10 mg
munndreifitoflur verdur ad taka an vokva.

Dreifing
Medal dreifingarrammal vardenafils vid stoduga péttni er 208 1 sem bendir til dreifingar inn i vefi.

Vardenafil og adalumbrotsefnis pess 1 bloords (M1) er mikid bundid plasmapréteinum (um 95% fyrir
vardenafil eda M1). Fyrir vardenafil sem og M1 er proteinbinding 6had heildarpéttni lyfsins.

A grundvelli malinga 4 vardenafili i szdi heilbrigdra einstaklinga 90 min. eftir gjof lyfsins kemur ekki
meira en 0,00012% af gefnum skammti fram 1 s@di sjiklinga.

Umbrot
Vardenafil i filmuhadudum t6flum umbrotnar adallega 1 lifur fyrir tilstilli cytokrom P450 (CYP)
isoensimsins 3A4 og i minna meeli fyrir ahrif CYP3AS og CYP2C iséensima.

Hja ménnum myndast adalumbrotsefnio (M1) sem er i bl6dras med afetyleringu vardenafils og verour
sidan frekara umbrot med plasmahelmingunartima brotthvarfs um 4 klst. Hluti M1 er & formi
glukuronids 1 almennri hringras (systemic circulation). Umbrotsefnid M1 hefur fosfodiesterasa sértaeka
verkun svipada og vardenafil og in vitro sekni 1 fosfodiesterasa tegund 5 er um 28% midad vid
vardenafil og leggur til um 7% af verkun.

Medal lokahelmingunartimi vardenafils hja sjuklingum sem fengu Levitra 10 mg munndreifitdflur var
a bilinu 4 — 6 klukkustundir. Helmingunartimi brotthvarfs fyrir umbrotsefnid M1 er 4 bilinu 3 til
5 klukkustundir, likt og fyrir lyfid sjalft.

Brotthvarf

Heildaruthreinsun likamans af vardenafili er 56 1/klst. sem leidir til lokahelmingunartima um 4-5 klst.
Eftir inntoku skilst vardenafil Gt sem umbrotsefni adallega i haegdum (um 91-95% af gefnum skammti)
og 1 minna meeli 1 pvagi (um 2-6% af gefnum skammti).

Lyfjahvorf sérstakra sjuklingahdpa

Aldraoir

Lifrarathreinsun vardenafils hja heilbrigdum 6ldrudum sjalfbodalidum (65 éara og eldri) minnkadi ekki
markteekt midad vid heilbrigda unga sjalfbodalida (18 - 45 ara). Ad medaltali hofdu eldri karlar sem
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toku vardenafil filmuhudadar téflur 52% staerra AUC og 34% steerra Cmax en yngri Karlar. (sja kafla
4.2).

AUC og Cuax fyrir vardenafil hja 6ldrudum sjuklingum (65 ara og eldri) sem toku vardenafil
munndreifitdflur hafdi aukist um 31 til 39% og 16 til 21%, hvor malisteerd um sig, samanborid vid
sjuklinga 45 ara og yngri. Ekki kom fram uppsdfnun 4 vardenafili i plasma hj4 sjuklingum 45 4ra og
yngri eda 65 ara og eldri eftir skdmmtun 4 vardenafil 10 mg munndreifitoflum einu sinni 4 dag 4 10
daga timabili.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vaga til midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin inuthreinsun

30-80 ml/min.) voru lyfjahvorf vardenafils sambarileg vid vidmidunarhop meo edlilega
nyrnastarfsemi. Hja sjalfbodalidoum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun
<30 ml/min.) var medal AUC aukid um 21% og medal Cmax minnkadi um 23% samanborid vid
heilbrigda sjalfbodalida med edlilega nyrnastarfsemi. Engin tolfreedilega marktaek fylgni sast milli
kreatinin uthreinsunar og utsetningar fyrir vardenafili (AUC og Cuax) (sjé kafla 4.2). Lyfjahvorf
vardenafils hafa ekki verid konnud hja sjiklingum sem eru i himnuskilun (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med veega til midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og B) var uthreinsun
vardenafils minni og minnkadi i hlutfalli vid skerdingu lifrarstarfseminnar. Hja sjuklingum med veegt
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) steekkadi medal AUC vardenafils og Cimax um 17% og 22%, hvor
melisteerd um sig 1 samanburdi vid heilbrigda einstaklinga i vidmidunarhopi. Hja sjuklingum med
midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) steekkadi medal AUC vardenafils um 160% og medal
Crmax um 133% 1 samanburdi vi0 heilbrigda einstaklinga 1 vidmidunarhopi. Lyfjahvorf vardenafils hafa
ekki verid konnud hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) (sj4 kafla 4.3).

Vidbotarupplysingar

In vitro gbgn benda til pess ad ekki sé haegt ad utiloka ahrif af vardenafili 4 hvarfefni P-glykoproteins
sem eru nemari en digoxin. Dabigatran etexilat er deemi um mjog neemt hvarfefni fyrir P-glykoprotein
i pormum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt 4
hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Aspartam (E951)
Piparmyntubragdefni
Magnesium sterat
Krosp6vidon
Mannitol (E421)
Vo6tnud kisilkvoda
Sorbitol (E420)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

1 x 1 munndreifitafla i al/al gatadri stakskammta pynnu,

2 x 1 munndreifitafla i l/al gétudum stakskammta pynnum,

4 x 1 munndreifitafla i al/al gétudum stakskammta pynnum,

8 x 1 munndreifitafla i al/al gétudum stakskammta pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen

byskalandi

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/03/248/013-016

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 6. mars 2003

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. mars 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG V ERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfseodilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um dheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
» begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU

| 1.  HEITILYFS

Levitra 5 mg filmuhudadar to6flur
vardenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg vardenafil (sem hydréklorio).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhudadar toflur
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodaodar toflur
12 filmuhtdadar toflur
20 filmuhuodadar toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/248/001 2 toflur
EU/1/03/248/002 4 toflur
EU/1/03/248/003 8 toflur
EU/1/03/248/004 12 toflur
EU/1/03/248/021 20 toflur

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Levitra 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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‘ LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

| 1. HEITILYFS

Levitra 5 mg filmuhudadar toflur
vardenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU

| 1.  HEITILYFS

Levitra 10 mg filmuhudadar téflur
vardenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg vardenafil (sem hydroklorid).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhudadar toflur
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodaodar toflur
12 filmuhtdadar toflur
20 filmuhuodadar toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

37



| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/248/005 2 toflur
EU/1/03/248/006 4 toflur
EU/1/03/248/007 8 toflur
EU/1/03/248/008 12 toflur
EU/1/03/248/022 20 toflur

[ 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Levitra 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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‘ LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

| 1. HEITILYFS

Levitra 10 mg filmuhudadar toflur
vardenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU

| 1.  HEITILYFS

Levitra 20 mg filmuhudadar téflur
vardenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg vardenafil (sem hydroklorid).

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhudadar toflur
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodaodar toflur
12 filmuhtdadar toflur
20 filmuhuodadar toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/248/009 2 toflur
EU/1/03/248/010 4 toflur
EU/1/03/248/011 8 toflur
EU/1/03/248/012 12 toflur
EU/1/03/248/023 20 toflur

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Levitra 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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‘ LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

| 1. HEITILYFS

Levitra 20 mg filmuhudadar toflur
vardenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU

| 1.  HEITILYFS

Levitra 10 mg munndreifitoflur
vardenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg vardenafil (sem hydroklorid).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og sorbitol (E420).
Sja nénari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 x 1 munndreifitafla
2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku. Latid leysast upp i munni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/248/013 1 tafla

EU/1/03/248/014 2 toflur
EU/1/03/248/015 4 toflur
EU/1/03/248/016 8 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levitra 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Levitra 10 mg munndreifitoflur
vardenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levitra S mg filmuhudadar toflur
vardenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Levitra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levitra

Hvernig nota a Levitra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Levitra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Levitra og vid hverju pao er notad

Levitra inniheldur vardenafil, sem er 1 hopi lyfja sem kollud eru fosfodiesterasa hemlar af tegund 5.
bau eru notud til medferdar 4 ristruflunum hja fullordnum karlménnum, en pad eru erfidleikar vid ad
na eda vidhalda stinningu getnadarlims.

A0 minnsta kosti einn af hverjum tiu korlum 4 einhvern tima i erfidleikum med ad na eda vidhalda
stinningu. Astaedurnar geta verid likamlegar eda gedranar eda sambland pessara patta. Hver svo sem
astedan er pa er ekki negjanlegt blod i limnum til pessa ad na og vidhalda stinningu, vegna breytinga
i voovum og &dum.

Levitra hefur adeins ahrif vid kynferdislega 6rvun. bad dregur ur verkun pess efnis i likamanum sem
kemur i veg fyrir ad stinning vidhaldist. Levitra vidheldur stinningu nagjanlega lengi til ad hagt sé ad
ljuka kynmokum & fullnaegjandi hatt.

2. Adur en byrjad er ad nota Levitra

Ekki ma nota Levitra

- ef um er ad reeda ofnami fyrir vardenafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Einkenni um ofnami geta verid utbrot, klaoi, bolga i andliti, bolgnar varir eda madi.

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ttbrot 4 htid eda flognun hadar, bl6drumyndun
og/eda sar i munni eftir toku Levitra.

- ef pt notar lyf sem innihalda nitrét svo sem glyserdl prinitrat sem notad er vid hjartadng eda lyf
eins og amylnitrit sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid. Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra
getur haft alvarleg ahrif & blooprystinginn.

- ef pu notar riténavir og indinavir, en pad eru lyf sem notud eru til medferdar vio HIV-sykingu.

- ef pt ert eldri en 75 ara og notar ketokonazol eda itrakonazol, sem eru sveppalyf.

- ef pu ert med alvarlegan hjarta- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert 1 nyrnahimnuskilun.

- ef pu hefur nylega fengid heilablodfall eda hjartaafall.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagan blodprysting.

- ef einhver i fjolskyldunni hefur verid med augnhrérnunarsjukdom (t.d. sjonufreknur (retinitis
pigmentosa)).
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- ef pt hefur einhvern tima misst sjonina vegna sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar (non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, (NAION)).

- ef pt notar ridciguat. bad er lyf sem notad er vid haprystingi i lungnaslagedum (p.e. haum
blodprystingi 1 lungum) og langvinnum segarekshaprystingi i lungum (p.e. hdum blooprystingi i
lungum af voldum blddtappa). Synt hefur verid fram 4 ad PDES-hemlar, svo sem Levitra, auka
blodprystingslaekkandi ahrif pessa lyfs. Ef pu notar ridciguat eda ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Levitra er notad.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Levitra

- ef pu ert med hjartasjukdom. Pad geeti verid ahaettusamt fyrir pig ad hafa kynmak.

- ef pt ert med oreglulegan hjartslatt eda arfgengan hjartasjukdom sem hefur ahrif 4 hjartarafrit.

- ef [6gun getnadarlimsins er hdd likamlegu astandi pinu. Par med talid er beygdur limur,
Peyronies-sjukdomur og bandvefsmyndun i lim.

- ef pt ert med sjukdom sem getur valdid pvi ad stinning getnadarlims vidhelst (standpina). bar
med talid er sigdfrumublodleysi, mergexli og hvitblaedi.

- ef pt ert med magasar (einnig kallad cetissar).

- ef pt ert med blaedingarsjukdom (svo sem dreyrasyki).

- ef pt ert i einhverri annarri medferd vid ristruflunum ad meodtdldum Levitra munndreifitéflum
(sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlida Levitra).

- tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplos hudpekju, i tengslum vid medferd med vardenafili. Haetta 4 notkun Levitra og
leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum
alvarlegu hudviobrogdum sem lyst er i kafla 4.

- ef pu hefur ordid fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda blindu eda ef sjon pin raskast eda dofnar
medan pu tekur Levitra skaltu haetta toku Levitra og hafa tafarlaust samband vio laekninn.

Born og unglingar
Levitra er ekki atlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Levitra

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Nokkur lyf geta valdid vandamalum, einkum eftirtalin lyf:

- Nitrot, lyf vid hjartadng eda lyf sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid svo sem amylnitrid.
Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra getur haft alvarleg ahrif a bl6dprystinginn.

- Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. kinidin, prékainamid, amidar6n eda sotalol.

- Riténavir eda indinavir, lyf vio HIV-sykingu.

- Ketokonazol eda itrakonazol, sveppalyf.

- Erytromysin eda claritromysin, syklalyf i flokki makroélida.

- Alfa blokkar, lyf vid haum blodprystingi og gddkynja bléoruhalskirtilssteekkun.

- Riociguat.

Ekki ma nota Levitra filmuhadadar toflur asamt neinni annarri medferd vio ristruflunum, ad
medtéldum Levitra munndreifitoflum.

Notkun Levitra med mat, drykk eda dfengi

- bu getur tekid Levitra med mat eda an en helst ekki eftir ad hafa bordad punga eda fiturika
maltid par sem pad getur tafid verkunina.

- Ekki drekka greipsafa pegar pu notar Levitra. Pad getur truflad venjuleg ahrif lyfsins.

- Risvandamal geta aukist vio afengisneyslu.

Meoganga og brjostagjof
Levitra er ekki @&tlad konum.
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Akstur og notkun véla
Levitra getur valdio svima eda haft ahrif a sjonina. Ef pu finnur fyrir svima eda ahrifum 4 sjonina eftir
a0 hafa notad Levitra, skaltu hvorki aka né stjorna tekjum og vélum.

3. Hvernig nota & Levitra

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur skammtur er 10 mg.

Taka skal Levitra t6flu um pad bil 25-60 minatum fyrir kynmok. Vid kynferdislega 6rvun getur pi nad
stinningu frd 25 minatum til allt ad 4-5 klukkustundum eftir inntdku Levitra.
- Gleyptu eina t6flu med glasi af vatni.

Taktu ekki Levitra filmuhidadar téflur med neinum 6drum Levitra lyfjaformum.
Taktu ekki Levitra nema einu sinni 4 solarhring.

Leitadu til laeknisins ef pér finnst ahrifin af Levitra vera of mikil eda of litil. P4 er haegt ad radleggja
skipti yfir i annad Levitra lyfjaform 1 6drum skammti eftir pvi hve vel pad hentar pér.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um af Levitra
Hafi of mikid Levitra verid tekid getur pad valdid meiri aukaverkunum eda miklum bakverkjum. Ef pt
hefur tekid steerri skammt af Levitra en pu att ad taka skaltu radfaera pig vid leekninn.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda i medallagi sleemar.

Sjuklingar hafa ordid fyrir skyndilegri, timabundinni eda varanlegri skerdingu eda tapi 4 sjon ad hluta,
eda ef sjon 1 midju sjonsvidinu brenglast, dofnar eda verdur pokukennd, 4 einu auga eda badum. Haettu
a0 taka Levitra og hafdu tafarlaust samband vid laeekninn.

Tilkynnt hefur verid um skyndilega skerdingu eda tap a heyrn.

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda, hradan eda breyttan hjartslatt, hjartaafoll, brjostverk og kvilla i
heilagedum (p.m.t. timabundin minnkun blodfleedis til hluta heilans og heilablaedingar) hja
karlménnum sem toku vardenafil. Flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum aukaverkunum voru
med hjartasjukdoma adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt ad segja til um hvort pessi tilvik voru i
beinum tengslum vid toku vardenafils.

Moguleikar 4 ad fa aukaverkanir hafa verid flokkadir a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar:
kunna ad koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10
- Hofudverkur

- Algengar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
- Sundl

- Rooi

- Nefstifla eda nefrennsli

- Meltingartruflanir

49



Sjaldgeefar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100

- broti i hud og slimhidum, ad medtoldum prota i andliti, vorum eda halsi

- Svefntruflanir

- Naladofi og skert snertiskyn

- Syfja

- Ahrif 4 sjon, augnrodi, ahrif 4 litasyn, verkur og 6pagindi i auga, ljésnzemi

- Sud fyrir eyrum, svimi

- Hradur eda pungur hjartslattur

- Mz=oi

- Nefstifla

- Vélindabakfle0di, magabodlga, kvidverkur, nidurgangur, uppkost, 6gledi, munnpurrkur
- Heaekkuo gildi lifrarensima i blooi

- Utbrot, hidrodi

- Bakverkur eda voovaprautir, haekkun 4 voovaensimi (kreatin fosfokinasa) i bl60di, voovastirdleiki
- Langvarandi holdris

- Vanlidan

Mjog sjaldgaefar:

kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 1.000

- Augnbolga (tdrubdlga)

- Ofnaemisvidbrogd

- Kviodi

- Yfirlid

- Minnisleysi

- Flog

- Aukinn prystingur i auga (gldka), aukin taramyndun

- Ahrif & hjarta (svo sem hjartaafall, hjartslattartruflanir eda hjartaong)
- Har eoda lagur blodprystingur

- Bloonasir

- Ahrif & nidurstédur blodrannsokna til athugunar 4 lifrarstarfsemi
- Aukid naemi htdar fyrir sélarljosi

- Sarsaukafullt holdris

- Verkur fyrir brjosti

- Timabundin minnkun bl6dflaedis til hluta heilans

Koma orsjaldan fyrir eda tioni ekki pekkt:

kunna ad koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 eda ekki heegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi

gdgnum

- BIl60 i pvagi (Blodmiga)

- Bl®0ing fra getnadarlim

- BIlo0 i sdi

- Skyndidaudi

- Heilablading

- Raudleitir, flatir blettir & bol, hringlaga eda likir skotskifu, oft med blodru i midju, hudflognun, sar
i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum. Undanfarar pessara alvarlegu Gtbrota 4 hid geta verid
hiti og inflaensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos htidpekju)

- Brenglud, dauf eda pokukennd sjon i midju sjonsvids eda skyndilegt sjontap.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Levitra
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levitra inniheldur

- Virka efnid er vardenafil. Hver tafla inniheldur 5 mg af vardenafili (sem hydroklorid).

- Onnur innihaldsefni 1 téflunum eru:
Toflukjarni: krospovidon, magnesiumsterat, drkristollud selluldsa, vatnsfri kisilkvoda.
Filmuhtd: makrogol 400, hypromellosa, titantvioxio (E171), gult jarnoxid (E172), rautt
jarnoxio (E172).

Lysing 4 qtliti Levitra og pakkningastzerdoir

Levitra 5 mg filmuhudadar toflur eru appelsinugular merktar med BAYER krossi 4 annarri hlidinni og
styrkleikanum (5) & hinni. To6flurnar eru i pynnupakkningum sem innihalda 2, 4, 8, 12 eda 20 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskalandi
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Tem.: +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
EArGoa

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.0.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levitra 10 mg filmuhuodadar toflur
vardenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota.Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdoémseinkenni sé€ ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levitra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levitra

Hvernig nota 4 Levitra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Levitra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Levitra og vid hverju pao er notad

Levitra inniheldur vardenafil, sem er 1 hopi lyfja sem kollud eru fosfodiesterasa hemlar af tegund 5.
bau eru notud til medferdar 4 ristruflunum hja fullordnum karlménnum, en pad eru erfidleikar vid ad
na eda vidhalda stinningu getnadarlims.

A0 minnsta kosti einn af hverjum tiu korlum 4 einhvern tima i erfidleikum med ad na eda viohalda
stinningu. Astaedurnar geta verid likamlegar eda gedranar eda sambland pessara patta. Hver svo sem
astedan er pa er ekki negjanlegt blod i limnum til pessa ad nd og vidhalda stinningu, vegna breytinga
i voovum og &dum.

Levitra hefur adeins ahrif vid kynferdislega 6rvun. bad dregur ur verkun pess efnis i likamanum sem
kemur i veg fyrir ad stinning vidhaldist. Levitra vidheldur stinningu nagjanlega lengi til ad hagt sé ad
ljuka kynmokum & fullnaegjandi hatt.

2. Adur en byrjad er ad nota Levitra

Ekki ma nota Levitra

- ef um er ad reeda ofnami fyrir vardenafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Einkenni um ofnami geta verid ttbrot, k1401, bolga i andliti, bolgnar varir eda maedi.

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg utbrot 4 htid eda flognun hadar, bl6drumyndun
og/eda sar i munni eftir toku Levitra.

- ef pt notar lyf sem innihalda nitrét svo sem glyserdl prinitrat sem notad er vid hjartadng eda lyf
eins og amylnitrit sem gefa fra sér kdfnunarefnisoxio. Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra
getur haft alvarleg ahrif & blooprystinginn.

- ef pu notar riténavir og indinavir, en pad eru lyf sem notud eru til medferdar vio HIV-sykingu.

- ef pt ert eldri en 75 ara og notar ketokonazol eda itrakonazol, sem eru sveppalyf.

- ef pu ert med alvarlegan hjarta- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert 1 nyrnahimnuskilun.

- ef pu hefur nylega fengid heilablodfall eda hjartaafall.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagan blodprysting.

- ef einhver i fjolskyldunni hefur verid med augnhrérnunarsjukdom (t.d. sjonufreknur (retinitis
pigmentosa)).
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- ef pt hefur einhvern tima misst sjonina vegna sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar (non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, (NAION)).

- ef pt notar ridciguat. bad er lyf sem notad er vid haprystingi i lungnaslagedum (p.e. haum
blodprystingi 1 lungum) og langvinnum segarekshaprystingi i lungum (p.e. hdum blooprystingi i
lungum af voldum blddtappa). Synt hefur verid fram 4 ad PDES-hemlar, svo sem Levitra, auka
blodprystingslaekkandi ahrif pessa lyfs. Ef pu notar ridciguat eda ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Levitra er notad.

Geeta skal sérstakrar varidar vio notkun Levitra

- ef pu ert med hjartasjukdom. Pad geeti verid ahaettusamt fyrir pig ad hafa kynmak.

- ef pt ert med oreglulegan hjartslatt eda arfgengan hjartasjukdom sem hefur ahrif 4 hjartarafrit.

- ef 16gun getnadarlimsins er hdd likamlegu astandi pinu. Par med talid er beygour limur,
Peyronies-sjukdomur og bandvefsmyndun i lim.

- ef pt ert med sjukdom sem getur valdid pvi ad stinning getnadarlims vidhelst (standpina). bar
med talid er sigdfrumublodleysi, mergaexli og hvitblaeoi.

- ef pt ert med magasar (einnig kallad cetissar).

- ef pt ert med blaedingarsjukdom (svo sem dreyrasyki).

- ef pt ert i einhverri annarri medferd vid ristruflunum ad meodtdldum Levitra munndreifitéflum
(sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlida Levitra).

- tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplos hudpekju, i tengslum vid medferd med vardenafili. Haetta 4 notkun Levitra og
leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum
alvarlegu hudviobrogdum sem lyst er i kafla 4.

- ef pu hefur ordid fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda blindu eda ef sjon pin raskast eda dofnar
medan pu tekur Levitra skaltu heaetta toku Levitra og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Born og unglingar
Levitra er ekki atlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Levitra

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Nokkur lyf geta valdid vandamalum, einkum eftirtalin lyf:

- Nitrot, lyf vid hjartadng eda lyf sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid svo sem amylnitrio.
Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra getur haft alvarleg ahrif a bl6dprystinginn.

- Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. kinidin, prékainamid, amidar6n eda sotalol.

- Riténavir eda indinavir, lyf vio HIV-sykingu.

- Ketokonazol eda itrakonazol, sveppalyf.

- Erytromysin eda claritromysin, syklalyf i flokki makroélida.

- Alfa blokkar, lyf vid haum blodprystingi og gddkynja bléoruhalskirtilssteekkun.

- Riociguat.

Ekki ma nota Levitra filmuhadadar toflur asamt neinni annarri medferd vio ristruflunum, ad
medtéldum Levitra munndreifitoflum.

Notkun Levitra med mat, drykk eda dfengi

- bu getur tekid Levitra med mat eda an en helst ekki eftir ad hafa bordad punga eda fiturika
maltid par sem pad getur tafid verkunina.

- Ekki drekka greipsafa pegar pu notar Levitra. Pad getur truflad venjuleg ahrif lyfsins.

- Risvandamal geta aukist vio afengisneyslu.

Meoganga og brjostagjof
Levitra er ekki @&tlad konum.
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Akstur og notkun véla
Levitra getur valdio svima eda haft ahrif a sjonina. Ef pu finnur fyrir svima eda ahrifum 4 sjonina eftir
a0 hafa notad Levitra, skaltu hvorki aka né stjorna tekjum og vélum.

3. Hvernig nota & Levitra

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur skammtur er 10 mg.

Taka skal Levitra t6flu um pad bil 25-60 minatum fyrir kynmok. Vid kynferdislega 6rvun getur pi nad
stinningu frd 25 minatum til allt ad 4-5 klukkustundum eftir inntdku Levitra.
- Gleyptu eina t6flu med glasi af vatni.

Taktu ekki Levitra filmuhidadar téflur med neinum 6drum Levitra lyfjaformum.
Taktu ekki Levitra nema einu sinni 4 solarhring.

Leitadu til laeknisins ef pér finnst ahrifin af Levitra vera of mikil eda of litil. P4 er hagt ad radleggja
skipti yfir i annad Levitra lyfjaform 1 6drum skammti eftir pvi hve vel pad hentar pér.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um af Levitra
Hafi of mikid Levitra verid tekid getur pad valdid meiri aukaverkunum eda miklum bakverkjum. Ef pt
hefur tekid steerri skammt af Levitra en pu att ad taka skaltu radfaera pig vid leekninn.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda i medallagi sleemar.

Sjuklingar hafa ordid fyrir skyndilegri, timabundinni eda varanlegri skerdingu eda tapi 4 sjon ad hluta,
eda ef sjon 1 midju sjonsvidinu brenglast, dofnar eda verdur pokukennd, 4 einu auga eda badum. Haettu
a0 taka Levitra og hafdu tafarlaust samband vid laeekninn.

Tilkynnt hefur verid um skyndilega skerdingu eda tap a heyrn.

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda, hradan eda breyttan hjartslatt, hjartaafoll, brjostverk og kvilla i
heilagedum (p.m.t. timabundin minnkun blodfleedis til hluta heilans og heilablaedingar) hja
karlménnum sem toku vardenafil. Flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum aukaverkunum voru
med hjartasjukdéma adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt ad segja til um hvort pessi tilvik voru i
beinum tengslum vid toku vardenafils.

Moguleikar 4 ad fa aukaverkanir hafa verid flokkadir a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar:
kunna ad koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10
- Hofudverkur

- Algengar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
- Sundl

- Rooi

- Nefstifla eda nefrennsli

- Meltingartruflanir
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Sjaldgeefar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100

- broti i hto og slimhudum, ad medtoldum prota i andliti, vorum eda halsi

- Svefntruflanir

- Naladofi og skert snertiskyn

- Syfja

- Ahrif 4 sjon, augnrodi, ahrif 4 litasyn, verkur og 6pagindi i auga, ljésnzemi

- Sud fyrir eyrum, svimi

- Hradur eda pungur hjartslattur

- Mz=oi

- Nefstifla

- Vélindabakfledi, magabodlga, kvidverkur, nidurgangur, uppkost, 6gledi, munnpurrkur
- Heaekkuo gildi lifrarensima i blooi

- Utbrot, hidrodi

- Bakverkur eda voovaprautir, haekkun 4 voovaensimi (kreatin fosfokinasa) i bl60di, voovastirdleiki
- Langvarandi holdris

- Vanlidan

Mjog sjaldgaefar:

kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 1.000

- Augnbolga (tdrubdlga)

- Ofnaemisvidbrogd

- Kviodi

- Yfirlid

- Minnisleysi

- Flog

- Aukinn prystingur i auga (gldka), aukin taramyndun

- Ahrif & hjarta (svo sem hjartaafall, hjartslattartruflanir eda hjartaong)
- Har eoda lagur blodprystingur

- Bloonasir

- Ahrif & nidurstédur blodrannsokna til athugunar 4 lifrarstarfsemi
- Aukid naemi htdar fyrir sélarljosi

- Sarsaukafullt holdris

- Verkur fyrir brjosti

- Timabundin minnkun bl6dflaedis til hluta heilans

Koma orsjaldan fyrir eda tioni ekki pekkt:

kunna ad koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 eda ekki heegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi

gdgnum

- BIl60 i pvagi (Blodmiga)

- Bl®0ing fra getnadarlim

- BIlo0 i sdi

- Skyndidaudi

- Heilablading

- Raudleitir, flatir blettir & bol, hringlaga eda likir skotskifu, oft med blodru i midju, hudflégnun, sar
i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum. Undanfarar pessara alvarlegu Gtbrota 4 hud geta verid
hiti og inflaensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos htidpekju)

- Brenglud, dauf eda pokukennd sjon i midju sjonsvids eda skyndilegt sjontap.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Levitra
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Levitra inniheldur

- Virka efnid er vardenafil. Hver tafla inniheldur 10 mg af vardenafili (sem hydroklorid).
- Onnur innihaldsefni 1 téflunum eru:
Toflukjarni: krospovidon, magnesiumsterat, orkristollud selluldsa, vatnsfri kisilkvoda.
Filmuhtd: makrogol 400, hypromellosa, titantvioxio (E171), gult jarnoxid (E172), rautt
jarnoxio (E172).

Lysing 4 qtliti Levitra og pakkningastzerdoir

Levitra 10 mg filmuhtdadar toflur eru appelsinugular merktar med BAYER krossi 4 annarri hlidinni
og styrkleikanum (10) & hinni. T6flurnar eru i pynnupakkningum sem innihalda 2, 4, 8, 12 eda 20
toflur. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskalandi
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Tem.: +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
EArGoa

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.0.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levitra 20 mg filmuhudadar toflur
vardenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levitra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levitra

Hvernig nota 4 Levitra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Levitra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Levitra og vid hverju pao er notad

Levitra inniheldur vardenafil, sem er 1 hopi lyfja sem kollud eru fosfodiesterasa hemlar af tegund 5.
bau eru notud til medferdar 4 ristruflunum hja fullordnum karlménnum, en pad eru erfidleikar vid ad
na eda vidhalda stinningu getnadarlims.

A0 minnsta kosti einn af hverjum tiu korlum 4 einhvern tima i erfidleikum med ad na eda vidhalda
stinningu. Astaedurnar geta verid likamlegar eda gedranar eda sambland pessara patta. Hver svo sem
astedan er pa er ekki negjanlegt blod 1 limnum til pessa ad na og vidhalda stinningu, vegna breytinga i
voovum og aoum.

Levitra hefur adeins ahrif vid kynferdislega 6rvun. bad dregur ur verkun pess efnis i likamanum sem
kemur i veg fyrir ad stinning vidhaldist. Levitra vidheldur stinningu nagjanlega lengi til ad hagt sé ad
ljuka kynmokum & fullnaegjandi hatt.

2. Adur en byrjad er ad nota Levitra

Ekki ma nota Levitra

- ef um er ad reeda ofnami fyrir vardenafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Einkenni um ofnami geta verid utbrot, klaoi, bolga i andliti, bolgnar varir eda madi.

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ttbrot 4 htid eda flognun hadar, bl6drumyndun
og/eda sar i munni eftir toku Levitra.

- ef pt notar lyf sem innihalda nitrét svo sem glyserdl prinitrat sem notad er vid hjartadng eda lyf
eins og amylnitrit sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid. Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra
getur haft alvarleg ahrif & blooprystinginn.

- ef pu notar riténavir og indinavir, en pad eru lyf sem notud eru til medferdar vio HIV-sykingu.

- ef pt ert eldri en 75 ara og notar ketokonazol eda itrakonazol, sem eru sveppalyf.

- ef pu ert med alvarlegan hjarta- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert 1 nyrnahimnuskilun.

- ef pu hefur nylega fengid heilablodfall eda hjartaafall.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagan blodprysting.

- ef einhver i fjolskyldunni hefur verid med augnhrérnunarsjukdom (t.d. sjonufreknur (retinitis
pigmentosa)).
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- ef pt hefur einhvern tima misst sjonina vegna sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar (non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, (NAION)).

- ef pt notar ridciguat. bad er lyf sem notad er vid haprystingi i lungnaslagedum (p.e. haum
blodprystingi 1 lungum) og langvinnum segarekshaprystingi i lungum (p.e. hdum blooprystingi i
lungum af voldum blddtappa). Synt hefur verid fram 4 ad PDES-hemlar, svo sem Levitra, auka
blodprystingslaekkandi ahrif pessa lyfs. Ef pu notar ridciguat eda ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Levitra er notad.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Levitra

- ef pu ert med hjartasjukdom. Pad geeti verid ahaettusamt fyrir pig ad hafa kynmak.

- ef pt ert med oreglulegan hjartslatt eda arfgengan hjartasjukdom sem hefur ahrif 4 hjartarafrit.

- ef [6gun getnadarlimsins er hdd likamlegu astandi pinu. Par med talid er beygdur limur,
Peyronies-sjukdomur og bandvefsmyndun i lim.

- ef pt ert med sjukdom sem getur valdid pvi ad stinning getnadarlims vidhelst (standpina). bar
med talid er sigdfrumublodleysi, mergexli og hvitblaedi.

- ef pt ert med magasar (einnig kallad cetissar).

- ef pt ert med blaedingarsjukdom (svo sem dreyrasyki).

- ef pt ert i einhverri annarri medferd vid ristruflunum ad meodtdldum Levitra munndreifitéflum
(sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlida Levitra).

- tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplos hudpekju, i tengslum vid medferd med vardenafili. Haetta 4 notkun Levitra og
leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum
alvarlegu hudviobrogdum sem lyst er i kafla 4.

- ef pu hefur ordid fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda blindu eda ef sjon pin raskast eda dofnar
medan pu tekur Levitra skaltu heaetta toku Levitra og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Born og unglingar
Levitra er ekki atlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Levitra

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Nokkur lyf geta valdid vandamalum, einkum eftirtalin lyf:

- Nitrot, lyf vid hjartadng eda lyf sem gefa fra sér kofnunarefnisoxio svo sem amylnitrid.
Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra getur haft alvarleg ahrif a bl6dprystinginn.

- Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. kinidin, prékainamid, amidar6n eda sotalol.

- Riténavir eda indinavir, lyf vio HIV-sykingu.

- Ketokonazol eda itrakonazol, sveppalyf.

- Erytromysin eda claritromysin, syklalyf i flokki makroélida.

- Alfa blokkar, lyf vid haum blodprystingi og gddkynja bléoruhalskirtilssteekkun.

- Riociguat.

Ekki ma nota Levitra filmuhadadar toflur asamt neinni annarri meodferd vio ristruflunum, ad
medtéldum Levitra munndreifitoflum.

Notkun Levitra med mat, drykk eda dfengi

- bu getur tekid Levitra med mat eda an en helst ekki eftir ad hafa bordad punga eda fiturika
maltid par sem pad getur tafid verkunina.

- Ekki drekka greipsafa pegar pu notar Levitra. Pad getur truflad venjuleg ahrif lyfsins.

- Risvandamal geta aukist vio afengisneyslu.

Meoganga og brjostagjof
Levitra er ekki @&tlad konum.
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Akstur og notkun véla
Levitra getur valdio svima eda haft ahrif a sjonina. Ef pu finnur fyrir svima eda ahrifum & sjonina eftir
a0 hafa notad Levitra, skaltu hvorki aka né stjorna tekjum og vélum.

3. Hvernig nota & Levitra

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur skammtur er 10 mg.

Taka skal Levitra t6flu um pad bil 25-60 minatum fyrir kynmok. Vid kynferdislega 6rvun getur pi nad
stinningu frd 25 minatum til allt ad 4-5 klukkustundum eftir inntdku Levitra.
- Gleyptu eina t6flu med glasi af vatni.

Taktu ekki Levitra filmuhidadar téflur med neinum 6drum Levitra lyfjaformum.
Taktu ekki Levitra nema einu sinni & sélarhring.

Leitadu til laeknisins ef pér finnst ahrifin af Levitra vera of mikil eda of litil. P4 er hagt ad radleggja
skipti yfir i annad Levitra lyfjaform i 6drum skammti eftir pvi hve vel pad hentar pér.

Ef tekinn er staerri skammtur en meaelt er fyrir um af Levitra
Hafi of mikid Levitra verid tekid getur pad valdid meiri aukaverkunum eda miklum bakverkjum. Ef pu
hefur tekid steerri skammt af Levitra en pu att ad taka skaltu radfeera pig vio leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda i medallagi sleemar.

Sjuklingar hafa ordid fyrir skyndilegri, timabundinni eda varanlegri skerdingu eda tapi 4 sjon ad hluta,
eda ef sjon 1 midju sjonsvidinu brenglast, dofnar eda verdur pokukennd, 4 einu auga eda badum. Haettu
a0 taka Levitra og hafdu tafarlaust samband vid laekninn.

Tilkynnt hefur verid um skyndilega skerdingu eda tap a heyrn.

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda, hradan eda breyttan hjartslatt, hjartaafoll, brjostverk og kvilla i
heilagedum (p.m.t. timabundin minnkun blodfleedis til hluta heilans og heilablaedingar) hja
karlmoénnum sem toku vardenafil. Flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum aukaverkunum voru
med hjartasjukdoma adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt ad segja til um hvort pessi tilvik voru i
beinum tengslum vid toku vardenafils.

Moguleikar 4 ad fa aukaverkanir hafa verid flokkadir a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar:
kunna a0 koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10
- Hofudverkur

- Algengar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
- Sundl

- Rooi

- Nefstifla eda nefrennsli

- Meltingartruflanir
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Sjaldgeefar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100

- broti i huo og slimhidum, ad medtoldum prota i andliti, vorum eda halsi

- Svefntruflanir

- Naladofi og skert snertiskyn

- Syfja

- Ahrif 4 sjon, augnrodi, ahrif 4 litasyn, verkur og 6pagindi i auga, ljosnzemi

- Sud fyrir eyrum, svimi

- Hradur eda pungur hjartslattur

- Mzaoi

- Nefstifla

- Vélindabakfl20oi, magabolga, kvidverkur, nidurgangur, uppkdst, 6gledi, munnpurrkur
- Heaekkuo gildi lifrarensima i blooi

- Utbrot, hudrodi

- Bakverkur eda voovaprautir, haekkun 4 voovaensimi (kreatin fosfokinasa) i bl60di, voovastirdleiki
- Langvarandi holdris

- Vanlidan

Mjog sjaldgeefar:

kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 1.000

- Augnbolga (tarubolga)

- Ofneemisviobrogd

- Kviodi

- Yfirlid

- Minnisleysi

- Flog

- Aukinn prystingur i auga (gldka), aukin taramyndun

- Ahrif 4 hjarta (svo sem hjartaafall, hjartslattartruflanir eda hjartacng)
- Har eoda lagur blodprystingur

- Bloonasir

- Ahrif & nidurstédur blodrannsokna til athugunar 4 lifrarstarfsemi
- Aukid naemi htdar fyrir sélarljosi

- Séarsaukafullt holdris

- Verkur fyrir brjosti

- Timabundin minnkun bl6dflaedis til hluta heilans

Koma orsjaldan fyrir eda tioni ekki pekkt:

kunna ad koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 eda ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi

gognum

- BIl60 i pvagi (Blodmiga)

- Bla0ing fra getnadarlim

- BIlo0 i sdi

- Skyndidaudi

- Heilablading

- Raudleitir, flatir blettir & bol, hringlaga eda likir skotskifu, oft med blodru i midju, hudflégnun, sar
i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum. Undanfarar pessara alvarlegu ttbrota 4 htid geta verid
hiti og infliensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos htidpekju)

- Brenglud, dauf eda pokukennd sjon i midju sjonsvids eda skyndilegt sjontap.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukverkanir er hegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

62


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

5. Hvernig geyma a Levitra
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Levitra inniheldur

- Virka efnid er vardenafil. Hver tafla inniheldur 20 mg af vardenafili (sem hydroklorid).
- Onnur innihaldsefni 1 toflunum eru:
Toflukjarni: krospovidon, magnesiumsterat, drkristdllud selluldsa, vatnsfri kisilkvoda.
Filmuhud: makrogdl 400, hypromellosa, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt
jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Levitra og pakkningastzerdoir

Levitra 20 mg filmuhudadar toflur eru appelsinugular merktar med BAYER krossi a annarri hlidinni
og styrkleikanum (20) 4 hinni. T6flurnar eru i pynnupakkningum sem innihalda 2, 4, 8, 12 eda 20
toflur. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskalandi
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Tem.: +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
EArGoa

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.0.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levitra 10 mg munndreifitoflur
vardenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levitra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levitra

Hvernig nota 4 Levitra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Levitra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Levitra og vid hverju pao er notad

Levitra inniheldur vardenafil, sem er 1 hopi lyfja sem kollud eru fosfodiesterasa hemlar af tegund 5.
bau eru notud til medferdar 4 ristruflunum hja fullordnum karlménnum, en pad eru erfidleikar vid ad
na eda vidhalda stinningu getnadarlims.

A0 minnsta kosti einn af hverjum tiu korlum 4 einhvern tima i erfidleikum med ad na eda vidhalda
stinningu. Astaedurnar geta verid likamlegar eda gedranar eda sambland pessara patta. Hver svo sem
astedan er pa er ekki negjanlegt blod i limnum til pessa ad na og vidhalda stinningu, vegna breytinga
i voovum og &dum.

Levitra hefur adeins ahrif vid kynferdislega 6rvun. bad dregur ur verkun pess efnis i likamanum sem
kemur i veg fyrir ad stinning vidhaldist. Levitra vidheldur stinningu nagjanlega lengi til ad hagt sé ad
ljuka kynmokum & fullnaegjandi hatt.

2. Adur en byrjad er ad nota Levitra

Ekki ma nota Levitra

- ef um er ad reeda ofnami fyrir vardenafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Einkenni um ofnami geta verid utbrot, klaoi, bolga i andliti, bolgnar varir eda madi.

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ttbrot 4 hi0 eda flognun hudar, bl6drumyndun
og/eda sar i munni eftir toku Levitra.

- ef pt notar lyf sem innihalda nitrét svo sem glyserdl prinitrat sem notad er vid hjartadng eda lyf
eins og amylnitrit sem gefa fra sér kdfnunarefnisoxid. Samtimis notkun pessara lyfja og Levitra
getur haft alvarleg ahrif & blooprystinginn.

- ef pu notar riténavir og indinavir, en pad eru lyf sem notud eru til medferdar vio HIV-sykingu.

- ef pt ert eldri en 75 ara og notar ketokonazol eda itrakonazol, sem eru sveppalyf.

- ef pu ert med alvarlegan hjarta- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert 1 nyrnahimnuskilun.

- ef pu hefur nylega fengid heilablodfall eda hjartaafall.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagan blodprysting.

- ef einhver i fjolskyldunni hefur verid med augnhrérnunarsjukdoém (t.d. sjonufreknur (retinitis
pigmentosa)).
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- ef pt hefur einhvern tima misst sjonina vegna sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar (non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, (NAION)).

- ef pt notar ridciguat. bad er lyf sem notad er vid haprystingi i lungnaslagedum (p.e. haum
blodprystingi 1 lungum) og langvinnum segarekshaprystingi i lungum (p.e. hdum blooprystingi i
lungum af voldum blddtappa). Synt hefur verid fram 4 ad PDES-hemlar, svo sem Levitra, auka
blodprystingslaekkandi ahrif pessa lyfs. Ef pu notar ridciguat eda ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Levitra er notad.

Geeta skal sérstakrar variudar vio notkun Levitra

- ef pu ert med hjartasjukdom. bad gati verid ahattusamt fyrir pig ad hafa kynmok.

- ef pu ert med oreglulegan hjartslatt (hjartslattartruflanir) eda arfgengan hjartasjikdom sem hefur
ahrif 4 hjartarafrit.

- eflogun getnadarlimsins er hdd likamlegu dstandi pinu. Par med talid er beygour limur, Peyronies-
sjukdémur og bandvefsmyndun i lim.

- ef pt ert med sjukdom sem getur valdid pvi ad stinning getnadarlims vidhelst (standpina). Par med
talid er sigdfrumublddleysi, mergaexli og hvitblaeoi.

- ef pt ert med magasar (einnig kallad cetissar).

- ef pt ert med blaedingarsjukdom (svo sem dreyrasyki).

- ef pt ert i einhverri annarri medferd vid ristruflunum, ad medtdldum Levitra filmuhtidudum t6flum
(sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlioa Levitra).

- tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogo, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos
huopekju, i tengslum vid medferd med vardenafili. Haetta a notkun Levitra og leita tafarlaust til
leeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu hudviobrogdum
sem lyst er i kafla 4.

- ef pu hefur ordid fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda blindu eda ef sjon pin raskast eda dofnar
medan pu tekur Levitra skaltu haetta toku Levitra og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Born og unglingar
Levitra er ekki atlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Levitra

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Nokkur lyf geta valdid vandamalum, einkum eftirtalin lyf:

- Nitr6t, lyf vid hjartadng eda lyf sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid svo sem amylnitrid. Samtimis
notkun pessara lyfja og Levitra getur haft alvarleg ahrif 4 bl6dprystinginn.

- Lyfvid hjartslattartruflunum, t.d. kinidin, prokainamid, amidarén eda sétalol.

- Ritdénavir eda indinavir, lyf vio HIV-sykingu.

- Ketokonazodl eda itrakonazol, sveppalyf.

- Erytrémysin eda claritromysin, syklalyf i flokki makrolioa.

- Alfa blokkar, lyf vid haum blodprystingi og godkynja blédruhalskirtilssteekkun.

- Riociguat.

Ekki ma nota Levitra munndreifitéflur 4samt neinni annarri medferd vid ristruflunum, ad medtéldum

Levitra filmuhtidudum toflum.

Notkun Levitra med mat, drykk eda afengi

- bu getur tekid Levitra munndreifitdflur med mat eda an en ekki taka lyfid med neinum vokva.
- Ekki drekka greipsafa pegar ptl notar Levitra. bad getur truflad venjuleg ahrif lyfsins.

- Risvandamal geta aukist vid afengisneyslu.

Meoganga og brjostagjof
Levitra er ekki @&tlad konum.
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Akstur og notkun véla
Levitra getur valdio svima eda haft ahrif a sjonina. Ef pu finnur fyrir svima eda ahrifum a sjonina eftir
a0 hafa notad Levitra, skaltu hvorki aka né stjorna teekjum og vélum.

Levitra 10 mg munndreifitéflur innihalda aspartam og sorbitél.

- Aspartam: Lyfid inniheldur 1,80 mg af aspartam i hverri 10 mg munndreifit6flu

Aspartam breytist 1 fenylalanin. bad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu
(PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur
ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Sorbitol: Lyfid inniheldur 7,96 mg af sorbitdli 1 hverri 10 mg munndreifitdflu.

3. Hvernig taka & Levitra

Notid lyfid alltaf eins og l&knirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur skammtur er 10 mg.

Taka skal Levitra t6flu um pad bil 25 til 60 minttum fyrir kynmdk. Vid kynferdislega 6rvun getur pti
nad stinningu fra 25 minatum til allt ad 4-5 klukkustundum eftir inntdku Levitra.

- Fjarleegdu ekki munndreifitoflu af pynnuspjaldinu fyrr en pu @tlar ad taka tofluna. Med purrum
hondum prystu 1étt 4 svo taflan falli i 16fann. Ekki merja t6fluna.

- Settu alla munndreifitéfluna upp i pig & tunguna par sem hun leysist upp a4 nokkrum sekiindum og
gleyptu hana sidan med munnvatni. Taka verdur munndreifitofluna an nokkurs vokva.

=5 || 2
7

&

Taktu ekki Levitra munndreifitéflur med neinum 6drum Levitra lyfjaformum.

Taktu ekki Levitra nema einu sinni 4 solarhring.

Leitadu til laeknisins ef pér finnst ahrifin af Levitra vera of mikil eda of litil. P4 er hagt ad radleggja
skipti yfir { annad Levitra lyfjaform i 6drum skammiti eftir pvi hve vel pad hentar pér.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um af Levitra
Hafi of mikid Levitra verid tekid getur pad valdid meiri aukaverkunum eda miklum bakverkjum. Ef pu

hefur tekid steerri skammt af Levitra en pu att ad taka skaltu radfaera pig vid lekninn.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjéa 6llum.
Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda i medallagi slemar.

Sjuklingar hafa ordid fyrir skyndilegri, timabundinni eda varanlegri skerdingu eda tapi a sjon ad hluta,
eda ef sjon 1 midju sjonsvidinu brenglast, dofnar eda verdur pokukennd, 4 einu auga eda badum. Haettu
a0 taka Levitra og hafdu tafarlaust samband vid laeekninn.

Tilkynnt hefur verid um skyndilega skerdingu eda tap 4 heym.
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Tilkynnt hefur verid um skyndidauda, hradan eda breyttan hjartslatt, hjartaafoll, brjostverk og kvilla i
heilazeOum (p.m.t. timabundin minnkun blodfleedis til hluta heilans og heilableedingar) hja
karlmoénnum sem toku vardenafil. Flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum aukaverkunum voru
med hjartasjukdoma adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt ad segja til um hvort pessi tilvik voru i
beinum tengslum vid téku vardenafils.

Moguleikar 4 ad fa aukaverkanir hafa verid flokkadir a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar:
kunna ad koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10
- Hofudverkur

Algengar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
- Sundl

- Rooi

Nefstifla eda nefrennsli

Meltingartruflanir

Sjaldgeefar:

kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100

- broti i hud og slimhudum, ad medtdldum prota i andliti, vorum eda halsi

- Svefntruflanir

- Naladofi og skert snertiskyn

- Syfja

- Ahrif & sjon, augnrodi, ahrif 4 litasyn, verkur og 6pagindi i auga, ljésneemi

- Sud fyrir eyrum, svimi

- Hradur eda pungur hjartslattur

- Medi

- Nefstifla

- Vélindabakflae0di, magabodlga, kvidverkur, nidurgangur, uppkost, 6gledi, munnpurrkur
- Heaekkuo gildi lifrarensima i blooi

- Utbrot, hidrodi

- Bakverkur eda voovaprautir, haekkun a véovaensimi (kreatin fosfokinasa) i bl6oi, voovastirdleiki
- Langvarandi holdris

- Vanlidan

Mjog sjaldgaefar:

kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 1.000

- Augnbolga (tarubolga)

- Ofnaemisvidbrogd

- Kvidi

- Yfirlio

- Minnisleysi

- Flog

- Aukinn prystingur i auga (gldka), aukin taramyndun

- Ahrif 4 hjarta (svo sem hjartaafall, hjartslattartruflanir eda hjartacng)
- Har eda lagur blodprystingur

- Bloonasir

- Ahrif 4 nidurstodur blodrannsokna til athugunar 4 lifrarstarfsemi
- Aukid nzemi hudar fyrir solarljosi

- Séarsaukafullt holdris

- Verkur fyrir brjosti

- Timabundin minnkun bl6dfladis til hluta heilans
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Koma oérsjaldan fyrir eda tioni ekki pekkt:

kunna ad koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 eda ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi

gognum

- BIlo60 i pvagi (Blodmiga)

- Bl®0ing fra getnadarlim

- BIl60 i sxdi

- Skyndidaudi

- Heilabl®ding

- Raudleitir, flatir blettir 4 bol, hringlaga eda likir skotskifu, oft med blédru i midju, hudflégnun, sar
i munni, koki, nefi, kynferum eda augum. Undanfarar pessara alvarlegu utbrota a hud geta verid
hiti og infliensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos htidpekju)

- Brenglud, dauf eda pokukennd sjon 1 midju sjonsvids eda skyndilegt sjontap.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Levitra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levitra inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vardenafil. Hver tafla inniheldur 10 mg af vardenafili (sem hydroklérid).

- Onnur innihaldsefni 1 toflunum eru:
Magnesiumsterat, aspartam (E951), piparmyntubragdefni, mannitél (E421), sorbitol (E420),
krospovidon og votnud kisilkvoda. Sja kafla 2 ,,Levitra 10 mg munndreifitoflur innihalda
aspartam og sorbitol*.

Lysing a utliti Levitra og pakkningastzerdir

Levitra 10 mg munndreifitéflur eru kringlottar og hvitar. beer koma 1 pakkningu med:
1 x 1 munndreifitoflu i al/al gatadri stakskammta pynnu,

2 x 1 munndreifitoflu i al/al gétudum stakskammta pynnum,

4 x 1 munndreifitoflu i al/al gétudum stakskammta pynnum,

8 x 1 munndreifitoflu i al/al gétudum stakskammta pynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskalandi

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskalandi
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Tem.: +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
EArGoa

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.0.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT
Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romaénia

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.o.

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA
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Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vardenafil eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohlj6dandi:

[ ljosi tiltaekra gagna um midleegan vessandi &du- og sjonukvilla og ofnzemi, vardandi Stevens-
Johnson heilkenni/eitrunardreplos hidpekju, ur birtum visindagreinum og tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins, sem stundum folu i sér nain tengsl i tima og par sem ahrifin gengu til baka
pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og 1 1josi pess ad liklegur verkunarhattur er
pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar vardenafils og midlaegs vessandi &du- og
sjonukvilla og Stevens-Johnson heilkennis/eitrunardreploss hudpekju s¢ a.m.k. sennilegur moéguleiki.
Auk pess hefur verid tilkynnt um sjontruflanir, p.m.t. midlaegan vessandi &du- og sjonukvilla, og tilvik
framleegs sjontaugarkvilla vegna bloopurrdar an slageedabolgu (non-arteritic ischemic optic
neuropathy, NAION) 1 tengslum vid toku vardenafils og annarra PDES-hemla. PRAC alyktadi ad
breyta aetti upplysingum um lyf sem innihalda vardenafil til samraemis vio petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vardenafil telur CHMP ad jafnvaegid a4 milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda vardenafil sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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