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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Levitra
vardenafilis

Sis dokumentas yra Levitra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Levitra rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Levitra?

Levitra — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vardenafilio. Gaminamos plévele dengtos
tabletés (5, 10 ir 20 mg) ir burnoje disperguojamosios tabletés (10 mg). ,.Burnoje disperguojamosios*
reiskia, kad tabletés tirpsta burnoje.

Kam vartojamas Levitra?

Levitra skirtas suaugusiems vyrams (nuo 18 metuy), turintiems erekcijos sutrikimy (kartais vadinamy
impotencija), kai varpa negali pakankamai sustandéti arba islikti sustandéjusi (erekcijos bisenos), kad
jie galety sékmingai atlikti lytinj akta. Kad Levitra bity veiksmingas, batina seksualiné stimuliacija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Levitra?

Rekomenduojama Levitra dozé yra 10 mg. Jg reikia suvartoti likus mazdaug 25—60 minuciy iki lytinio
akto. Burnoje disperguojamosios tabletés neuzgeriamos skysciu. Jei Levitra plévele dengtos tabletés
vartojamos su labai riebiu maistu, ju poveikis gali pasireiksti véliau. Plévele dengty tableciy doze
galima didinti iki maksimalios — 20 mg — dozés arba sumazinti iki 5 mg, atsizvelgiant | gydymo
veiksminguma ir Salutinj poveik.

Lengvy ir vidutinio sunkumo kepeny funkcijos arba sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintys pacientai
gydyma turéty pradéti nuo 5 mg dozes. Doze gali reikéti pakoreguoti pacientams, vartojantiems kitus
vaistus, kurie slopina Levitra skaidancius fermentus. ISsamig informacijg rasite pakuotés lapelyje.
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Rekomenduojama vartoti vieng plevele dengtg tablete arba vieng burnoje disperguojamaja tablete ne
dazniau kaip kartg per para.

Kaip veikia Levitra?

Veiklioji Levitra medziaga vardenafilis priklauso 5-0jo tipo fosfodiesterazés (PDES) inhibitoriy grupei.
Jis slopina fosfodiesterazés fermentg, kuris paprastai skaido ciklinji guanozino monofosfata (cGMP).
Iprastinés seksualineés stimuliacijos metu cGMP gaminasi varpoje ir sukelia varpos akytkinio raumens
(corpora cavernosa) atsipalaidavima. Dél to | $j raumenj pradeda tekéti kraujas, kuris ir sukelia
erekcijg. Slopindamas cGMP skaidyma, Levitra atstato erekcijos funkcijg. Taciau erekcijai sukelti
reikalinga ir seksualiné stimuliacija.

Kaip buvo tiriamas Levitra?

Levitra tableciy poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos) keturiuose
pagrindiniuose tyrimuose su 2 431 erekcijos sutrikimy turinciu vyru nuo 20 iki 83 mety. Viename
tyrime dalyvavo diabetu sergantys vyrai, kitame — pacientai, kuriems buvo pasalinta prostata.
Dvejuose papildomuose tyrimuose buvo lyginamas burnoje disperguojamujy tableciy ir placebo
poveikis 701 vyrui nuo 21 iki 84 mety amziaus.

Visuose tyrimuose pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo pacienty gebéjimas patirti ir iSlaikyti
erekcijg. Duomenis apie erekcijg pacientai turéjo pateikti atsakydami | dviejy ankety klausimus
namuose. Tyrimai truko 12 savaiciy.

Kokia Levitra nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose tyrimuose ir visais aspektais Levitra tabletés ir burnoje disperguojamosios tabletés buvo daug
veiksmingesnés uz placeba.

Kokia rizika siejama su Levitra vartojimu?

Dazniausias Levitra Salutinis reiskinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos
skausmas. ISsamy visy salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Levitra, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Levitra negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) vardenafiliui ar bet kuriai pagalbinei
medziagai. Sio vaisto negalima vartoti ir tuomet, kai lytiniai santykiai nerekomenduojami, pvz.,
vyrams, sergantiems sunkiomis Sirdies ligomis. Vaisto taip pat negalima skirti pacientams, kurie kada
nors yra neteke regéjimo dél kraujotakos | regos nerva sutrikimo (nearteritinés ischeminés optinés
neuropatijos). Levitra negalima vartoti kartu su nitratais (anginai gydyti skirtais vaistais).

Kadangi Levitra poveikis netirtas Sioms pacienty grupéms, jie neturéty jo vartoti:

e pacientai, sergantys sunkia kepeny liga arba galutinés stadijos inksty liga, kuriai gydyti reikia
atlikti dialize;

e pacientai, sergantys hipotenzija (turintys zema kraujosptdj);
e pacientai, kuriuos per paskutinius 6 mén. iStiko smegeny, insultas ar miokardo infarktas;

e pacientai, sergantys nestabilia kritinés angina arba paveldéta akiy liga — degeneraciniu tinklainés
sutrikimu.
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Levitra negalima vartoti su ketokonazoliu ir itrakonazoliu (skirtiems grybelinéms infekcijoms gydyti)
vyresniems negu 75 mety amziaus vyrams arba su ZIV proteazeés inhibitoriais — ritonaviru ar indinaviru
(skirtais ZIV infekcijai gydyti).

Be to, Levitra negalima vartoti su vaistais, vadinamais guanilato ciklazés stimuliatoriais, pavyzdziui,
riociguatu (vaistu nuo auksto kraujospidzio plauciy arterijose (plauciy hipertenzijos)).

Kodél Levitra buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Levitra teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Levitra
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Levitra vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Levitra preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Levitra
Europos Komisija 2003 m. kovo 6 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Levitra rinkodaros
leidima.

ISsamy Levitra EPAR rasite agentiros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Levitra rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-01.
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